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Oddil 1

Nez zacnete




Kapitola 1

Uvod




Kapitola 1 - Uvod
1.1  Popis systému

Inzulinova pumpa t:slim X2™ je tvorena
samotnou inzulinovou pumpou

t:slim X2 a 3mL zasobnikem t:slim

(800 jednotek). Inzulinova pumpa

t:slim X2 davkuje inzulin dvéma
zpUisoby: kontinuélné (bazaini podavani)
a v podobé davek (bolusll) za Ucelem
pokryti prijatych sacharidd (bolus pfi
jidle) a snizeni vysoké glykémie
(korekéni bolus). Jednorazovy zasobnik
obsahuje az 300 jednotek inzulinu
U-100 a je pripojen k pumpé. Zasobnik
je tfeba vzdy po nékolika dnech vyménit.

Inzulinova pumpa t:slim X2 sparovana
s vysilatem Dexcom CGM Mobile
(prodava se zviast) mdze byt
oznadovana jako ,systém”.

Senzor Dexcom G5 Mobile je
jednorazové zafizeni, které se zavadi
pod kizi a umoZiuje nepretrzité
monitorovat glykémii po dobu az 7 dnd.
Senzor Dexcom G5 Mobile je pripojen
k podloZce senzoru a kazdych 5 minut
bezdratové odesila hodnoty na displej
pumpy (namisto prijimace Dexcom).
Displej zobrazuje hodnoty glykémie ze

I18

senzoru, graf trendd a Sipky sméru

a rychlosti zmény glykémie. Senzor je
tfeba zlikvidovat po relaci trvajici nejdéle
7 dnl. Vysilag Ize pouzivat opakované
a vymenuje se priblizné kazdé 3 mésice.

Senzor méfi obsah glukdzy v tekutiné
pod kzi (nikoli v krvi), proto hodnoty ze
senzoru nejsou shodné s hodnotami

Z glukometru. Glukometr stale
potrebujete k pravidelné kalibraci
systému CGM, abyste zajistili pfesnost

hodnot glykémie naméfenych senzorem.

Inzulinovou pumpu t:slim X2 Ize pouzivat
pro bazalni a bolusové podavani inzulinu
se systémem Dexcom G5 Mobile CGM
i bez ngj. Pokud senzor a vysila
Dexcom G5 Mobile nepouzivate, na
displej pumpy nebudou odesilany
hodnoty glykémie namérené senzorem
a neobdrzite zadné vystrahy souvisejici
s témito hodnotami.

Senzory a vysilate Dexcom G5 Mobile
jsou prodavany a dodavany spolecnosti
Dexcom samostatné.

B POZNAMKA: Pfipojeni zafizeni
Systém Dexcom G5 Mobile CGM neumozriuje
sparovani s vice zdravotnickymi zafizenimi

soucasné (mizete pouzit bud pumpu t:slim X2,
nebo prijima¢ Dexcom). MiZete vSak sou¢asné
pouZivat mobilni aplikaci Dexcom a pumpu
t:slim X2 za pouziti stejného ID vysilace.

1.2 0 této uzivatelské pfirucce

Tato uzivatelska prirucka poskytuje
ddlezité informace o tom, jak pouZivat
systém t:slim X2. Obsahuje podrobné
pokyny, které vam pomohou systém
spravné naprogramovat, spravovat

a obsluhovat. Také uvadi dllezita
varovani a upozornéni tykajici se
spravnych postupt a technické Udaje
zajistujici vasi bezpecnost.

V této prirucce miize byt pumpa
t:slim X2 oznadovana jako ,,pumpa“
nebo ,pumpa t:slim X2“. Vysila¢
Dexcom G5 Mobile mize byt
oznacovan jako ,vysilac“. Senzor
Dexcom G5 Mobile mlize byt
oznagovan jako ,senzor”. Spole¢né
mohou byt vysila¢ Dexcom G5 Mobile
a senzor Dexcom G5 Mobile
oznacovany jako ,systém CGM*.

UZivatelska pfirucka je usporadana do
oddild. Oddil 1 uvadi ddlezité



informace, které musite znat, nez
zaCnete systém pouzivat. Oddily 2 — 4
obsahuiji pokyny k pouziti inzulinové
pumpy t:slim X2. Oddily 5 — 6 obsahujf
pokyny k pouziti systému Dexcom G5
Mobile CGM spole¢né s inzulinovou
pumpou t:slim X2.

Obrazovky pumpy pouzité v této
prirucce K ilustraci pouzivani
jednotlivych funkci slouzi pouze jako
priklad. Nelze je povazovat za navody
uréené pro vase individualni potreby.

1.3  Dulezité informace pro
uzivatele

VSechny pokyny v této pfirucce si
peclivé preCtéte, nez zatnete systém
pouzivat.

Pokud nebudete védeét, jak systém
pouzivat v souladu s pokyny uvedenymi
v této prirucce, mlzete si ublizit.

Pokud pumpu t:slim X2 jiz pouzivate
bez systému Dexcom G5 Mobile CGM
nebo pokud pouzivate systém Dexcom
G5 Mobile CGM spolu s prijimagem
Dexcom G5 Mobile, je presto velmi
dlleZité, abyste si pred pouzitim

kombinovaného systému precetli
vSechny pokyny v této uzivatelské
prirucce.

Zvlastni pozornost vénujte varovanim

a bezpecnostnim opatfenim uvedenym
v této uZivatelské prirucce. Varovani

a bezpecnostni opatfeni poznate podle
symbolu A.

Pokud budete mit po precCteni této
uzivatelské prirucky jakékoli dotazy,
obratte se na mistniho zastupce
spole¢nosti Tandem Diabetes Care.

1.4 Dilezité informace pro

pediatrické uzivatele

Ugelem nasledujicich doporudent je
pomoci mladsim uzivateldm a jejich
opatrovniklm naprogramovat,
spravovat a obsluhovat systém.

Malé déti mohou nedmysiné stisknout
pumpu nebo na ni klepnout a zptisobit
nezadouci podani inzulinu.

Rozhodnuti, zda je l1é€ba timto
zafizenim pro daného pacienta vhodna,
je na zodpovédnosti lékare

a opatrovnika.

Kapitola 1 - Uvod

Doporucujeme zvazit moznosti Quick -
Bolus (Rychly bolus) a Feature Lock

(Zamek funkci) pumpy Tandem

a rozhodnout, jak je nejlépe vyuzit ve
vasem planu lé€by. Tyto funkce jsou
podrobné popsany v kapitolach 10
Rychly bolus a 11 Nastaveni pumpy
t:slim X2 v této uzivatelské prirucce.

I
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NelmysIné uvolnéni mista infuze mize
byt v pipadé déti Castéjsi, proto zvazte
upevnéni mista infuze a hadicky.

A VAROVANI

DOHLEDNETE, aby malé déti (pouZivajici
pumpu, i ty, které ji nepouzivaji) nespolkly malé
soucasti, jako jsou gumova krytka portu USB

a soucasti zasobniku. Malé soucasti mohou
zplisobit zaduseni. V pripadé pozieni &i spolknuti
mohou tyto malé soucésti zpdsobit vnitini
zranéni nebo infekci.

A VAROVANI

Systém obsahuje soucasti (napriklad kabel USB
a hadicku infuzni soupravy), které mohou
predstavovat riziko uskrceni ¢i zaduSeni. Vzdy
pouZzivejte spravnou délku hadicky infuzni
soupravy a umistéte kabely a hadicky tak,
abyste minimalizovali riziko uSkrceni.
ZAJISTETE uloZeni téchto soucésti na
bezpecném misté, kdy?Z je nepouzivate.
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Kapitola 1 - Uvod

A VAROVANI

V pripadé pacientd, ktefi nefidi svou 16Cbu sami,
by méla byt funkce Feature Lock (Zamek funkci)
VZDY ZAPNUTA, kdy? pumpu pravé nepouziva
opatrovnik. Funkce Feature Lock (Zamek funkci)
slouzi k prevenci netimysiného stisknuti tlagitek,
které mize zplisobit podani inzulinu nebo
zménit nastaveni pumpy. Takové zmény mohou
potencialng zplsobit hypoglykémii nebo
hyperglykémii.

A VAROVANI

V pfipadé pacient, jejichZ podavani inzulinu fidi
opatrovnik, VZDY vypnéte funkci Quick Bolus
(Rychly bolus), aby nedoSlo k netimysinému
podani davky. Pokud je aktivni Feature Lock
(Zamek funkci), funkce Quick Bolus (Rychly
bolus) je automaticky zakazana. Netumysina
stisknuti tlacitek nebo nevhodné zasahy do
inzulinové pumpy mohou zpdsobit nepattiéné
zvySeni nebo snizeni pisunu inzulinu.
Dlisledkem miize byt velmi nizka nebo vysokd
glykémie, ktera mize zplisobit vaznou Ujmu na
zdravi nebo smrt.
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Kapitola 1 - Uvod
1.5 Konvence této prirucky -

8

Nize jsou uvedeny konvence pouzivané v této pfirucce (napriklad pojmy, ikony, formatovani textu apod.) spolu s pfisluSnym %
vysveétlenim. ::T
Q
¢
v s 3
Konvence Vysvétleni %
Tuny text Text, ktery je zvyraznén tuéné nebo jinym pismem nez zbytek véty &i kroku, oznacuje ndzev tlacitka na obrazovce nebo pristroji.
Dotykova obrazovka | Predni leskld plocha na pumpé, na které se zobrazuji veSkeré Udaje o programovani, provozu, alarmech a vystrahéach.
Klepnuti Rychle a lehce se dotknéte prstem obrazovky.
Stisknuti PouZijte prst ke stisknuti fyzického tlacitka (tlaCitko Zapnuti obrazovky / Rychly bolus je jediné fyzické/hardwarové tlacitko na pumpé
t:slim X2).
Podrzeni Podrzte tlagitko nebo ikonu ¢i nabidku stisknutou, dokud nebude dokoncena souvisejici funkce.
Nabidka Seznam moznosti na vasi dotykové obrazovce, které umoznuiji vykondvat konkrétni tkony.
lkona Obrazek na dotykové obrazovce, ktery zastupuje ur€itou moznost nebo informaci, pripadné symbol na zadni strané pumpy t:slim X2

Ci jejiho balent.




Kapitola 1 - Uvod

~ TATO STRANA JE
UMYSLNE PONECHANA
PRAZDNA
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Kapitola 2 — DUleZité informace o bezpecnosti

2.1 Indikace k pouziti

Indikace k pouziti

Systém t:slim X2 tvofi inzulinova pumpa
t:slim X2 sparovana se systémem
Dexcom G5 Mobile CGM (kontinualni
monitorovani glykémie).

Inzulinova pumpa t:slim X2 je uréena
k podkoznimu podavani infuze inzulinu
s pevné stanovenou a promeénlivou
rychlosti, za U¢elem 1éCby diabetu

u pacient’ vyZaduijicich podavani
inzulinu. Inzulinovou pumpu t:slim X2
Ize pouzit pouze ke kontinualnimu
podavani inzulinu a v ramci systému
t:slim X2 k zobrazovani kontinualniho
monitorovani glykémie, které zajiStuje
senzor a vysila¢ Dexcom G5 Mobile.

Pri pouziti se systémem Dexcom G5
Mobile CGM je systém t:slim X2 uréen
k nahrazeni méreni glykémie z bfiska
prstu za U&elem rozhodovani o 16¢bé
diabetu. Systém t:slim X2 rovnéz
pomaha pfi detekci epizod
hyperglykémie a hypoglykémie, coz
usnadnuje provadéni Uprav akutni

a dlouhodobé l1écby a umoznuije vyskyt
téchto extrémd minimalizovat.
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Interpretaci vysledk( ze systému

t:slim X2 je nutné zakladat na trendech
hladiny glukdzy a nékolika naslednych
mérenich v priibéhu ¢asu.

Systém t:slim X2 je ur€en k pouziti
u jednotlivel ve véku 6 a vice let.

Systém t:slim X2 je urCen k pouziti
u jednoho pacienta a vyzaduje predpis.

Zafizeni je ur€eno k pouziti v kombinaci
s inzulinem U-100.

2.2 Kontraindikace

Kontraindikace

Systém t:slim X2 neni uréen pro osoby,
které nemohou nebo nechtéji:

e testovat hladiny glykémie dle
doporuceni |ékare,

e plimeéreng pocitat mnozstvi
sacharidd (upfednostriiovano, nikoli
vyzadovano),

e vynakladat dostate¢né Usili na
samostatnou léCbu diabetu,

e pravidelné navstévovat lékare.

UZivatel musi mit také odpovidajici zrak
a/nebo sluch, aby rozpoznal vystrahy
systému.

Pumpa t:slim X2, vysila¢ Dexcom G5
Mobile a senzor Dexcom G5 Mobile
museji byt odebrany pred vySetfenim
magnetickou rezonanci (MR), vypocetni
tomografii (CT) nebo diatermickou
léCbou. Vystaveni MR, CT nebo
diatermii m{ze systém poskodit.

Pokud budete béhem pouzivani
senzoru uzivat l1éCiva

s acetaminofenem/paracetamolem,
mohu byt naméreny falesSné zvysené
hodnoty glykémie. Urover nepresnosti
zavisi na mnoZzstvi aktivniho
acetaminofenu/paracetamolu v téle
amUze se u rliznych osob ligit.

2.3 Varovani systému

VAROVANI: Inzulinova
pumpa t:slim X2

NEZACINEJTE pouzivat systém
t:slim X2 dfive, nez si precCtete
uzivatelskou pfirucku. Nedodrzeni



pokyn( uvedenych v uzZivatelské
priruéce mize zpUsobit nepatticné
zvySeni nebo snizeni prisunu inzulinu.
Disledkem mUze byt velmi nizka nebo
vysoka glykémie, kterd mize zpUsobit
vaznou Ujmu na zdravi nebo smrt.
Pokud mate dotazy nebo potrebujete
dalsi vysvétleni pouzivani systému,
poradte se s Iékafem nebo se obratte
na mistniho zastupce spolecnosti
Tandem Diabetes Care.

NEPOUZIVEJTE systém t:slim X2,
dokud nebudete o zachazeni s nim
dostatec¢né proskoleni instruktorem
certifikovanym pro systém t:slim X2.
Chcete-li individudlné proskolit ohledné
pouzivani celého systému t:slim X2,
obratte se na svého lékare. Pokud
nebudete dostatecné proskoleni, mize
dojit k vaznému poranéni i umrti.

NEPOUZIVEJTE v systému 2adny jiny
inzulin nez U-100. Pouziti inzulinu

s niz&i nebo vyssi koncentraci mize
zplsobit nepatficné zvyseni nebo
snizeni prisunu inzulinu. To mize mit za
nasledek velmi vysokou nebo nizkou
hladinu glukdzy v krvi.

NEDAVEJTE do z&sobniku systému
zadné jiné Iéky ani drogy. Systém je
navrzen pouze ke kontinualni podkozni
infuzi inzulinu (CSII) za pouZziti inzulinu
Humalog nebo Novolog/NovoRapid.
PouZiti jinych 1é¢iv nebo drog mize
pumpu poskodit a zplsobit Ujmu

v pfipadé infuze.

NEPOUZIVEJTE systém, nez se
poradite s lékafem o tom, které funkce
jsou pro vas nejvhodnégjsi. Pouze vas
lékar vam miize pomoci stanovit

a upravovat bazalni rychlost, pomeér
sacharidd, korekdni faktor, cilovou
glykémii a dobu trvani aktivity inzulinu.
Stejné tak pouze lékar mdze urdit
vhodné nastaveni systému CGM

a zpUisob pouziti informaci o trendu ze
senzoru k [é¢bé diabetu. Nespravna
nastaveni mohou zptsobit nepatficné
zvySeni nebo snizeni pfisunu inzulinu.
To méiZe mit za nasledek velmi nizky
nebo vysoky obsah glukdzy v krvi.

BUDTE pripraveni na podani inzulinu
alternativni metodou v pfipade, ze

Z jakéhokoli dlivodu dojde k preruseni
podavani. Systém t:slim X2 je navrzen
tak, aby inzulin podaval spolehlive,
protoze vSak pouziva pouze rychle

Kapitola 2 — Dilezité informace o bezpec¢nosti

pUsobici inzulin, nebudete mit v téle
inzulin s dlouhym pdsobenim. Absence
alternativni metody podani inzulinu =
mUze zpUsobit velmi vysokou glykémii J
nebo diabetickou ketoaciddzu (DKA). N

¢
POUZIVEJTE pouze zésobniky 3
a inzulinové infuzni soupravy o

s odpovidajicimi konektory a dodrzujte
pokyny k pouziti. Pokud tak neudinite,
mUze dojit k podani nadmérného nebo
nedostate¢ného mnozstvi inzulinu

a mUzete vyvolat velmi nizkou nebo
velmi vysokou hladinu glukdzy v krvi.

NEZAVADEJTE infuzni soupravu do
mist s jizvami, boulemi, znaménky,
striemi nebo tetovanimi. Zavedeni
infuzni soupravy do téchto mist mize
zpUsobit otok, podrézdéni nebo
zaniceni. To mdzZe ovlivnit vstfebavani
inzulinu a zptsobit vysokou nebo
nizkou glykémii.

NEIGNORUJTE zlomeni kanyly infuzni
soupravy. Kanyla infuzni soupravy se
mUze ve vzacnych piipadech zlomit.
Pokud se kanyla infuzni soupravy zlomf
a nad pokozkou neni zadna Cast
viditelnd, nevytahujte ji viastnimi silami.
Pokud se v misté zavedeni objevi
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Kapitola 2 — DUleZité informace o bezpecnosti

pfiznaky pfiznaky infekce nebo zanétu,
tj. zarudnuti, otok nebo bolest,
vyhledejte odbornou lékarskou pomoc.
Pokud se kanyla infuzni soupravy zlom,
oznamte to mistnimu zastupci
spolecnosti Tandem Diabetes Care.

NIKDY neplfite hadicku, kdyz je infuzni
souprava pripojena k vasemu télu. Pred
plnénim hadicky se vzdy ujistéte, Ze je
infuzni souprava odpojena od téla.
Pokud infuzni soupravu od téla pred
plnénim hadic¢ky neodpojite, mlze dojit
k podani nadmérného mnoZzstvi
inzulinu. Dlsledkem méiZe byt vazna
Ujma na zdravi nebo dokonce umrti
zpUisobené velmi nizkou glykémi.

NEPOUZIVEJTE zasobniky opakované
a nepouzivejte jiné zasobniky nez
zasobniky vyrobené spole¢nosti
Tandem Diabetes Care, Inc. Pouziti
zasobnikd jiného vyrobce nez
spole¢nosti Tandem Diabetes Care
nebo opakované pouziti zasobnikd
mUze zpUsobit nepatficné zvyseni nebo
snizeni prisunu inzulinu. To mize mit za
nasledek velmi nizky nebo vysoky
obsah glukézy v krvi.
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VZDY oto&te konektor hadicek mezi
hadi¢kou zasobniku a hadic¢kou infuzni
soupravy o Ctvrt otacky navic, abyste
zajistili pevné spojeni. Volné spojeni
mUze zpdsobit Unik inzulinu a

v dUsledku toho snizeni prisunu
inzulinu. To mQze mit za nasledek
vysoky obsah glukézy v krvi.

NEODPOJUJTE konektor hadi¢ek
mezi hadi¢kou zasobniku a hadic¢kou
infuzni soupravy. Pokud se spojeni
uvolni, pfed opétovnym utazenim
odpoijte infuzni soupravu od téla. Pokud
soupravu pred utazenim neodpojite,
mUze dojit ke zvySeni pisunu inzulinu.
To mUze mit za nasledek nizky obsah
glukdzy v krvi.

NIKDY z naplnéného zasobniku
nasazeného k pumpé neubirejte ani do
néj nepridavejte inzulin. To by vedio

k nespravnému zobrazeni hladiny
inzulinu na Uvodni obrazovce a inzulin
by mohl dojit dfive, neZz pumpa zjisti, Ze
je zasobnik prazdny. To mdze mit za
nasledek velmi vysokou hladinu glukdzy
v krvi nebo diabetickou ketoaciddzu
(DKA).

NEPOUZIVEJTE bolus, dokud
nezkontrolujete vypocitanou velikost
davky na displeji pumpy. Pokud
pouzijete prilis vysokou nebo nizkou
dévku inzulinu, ddsledkem mize byt
velmi vysoka nebo nizka glykémie. Pred
podanim bolusu mizete vzdy zvysit
nebo snizit jednotky inzulinu.

DOHLEDNETE, aby malé déti
(pouzivajici pumpu, i ty, které ji
nepouzivaji) nespolkly malé soucasti,
jako jsou gumova krytka portu USB

a soucasti zasobniku. Malé soucasti
mohou zpUsobit zadudeni. V pfipadé
pozfeni &i spolknuti mohou tyto malé
soucasti zpUsobit vnitfni zranéni nebo
infekci.

Systém obsahuje soucasti (napfiklad
kabel USB a hadi¢ku infuzni soupravy),
které mohou predstavovat riziko
uskrceni & zaduSeni. VZDY pouZivejte
spravnou délku hadicky infuzni
soupravy a umistéte kabely a hadicky
tak, abyste minimalizovali riziko
uskreeni. ZAJISTETE uloZeni téchto
soucasti na bezpe¢ném miste, kdyz je
nepouzivate.



V pfipadé pacientd, ktefi nefidi svou
léCbu sami, by méla byt funkce Feature
Lock (Zamek funkci) VZDY ZAPNUTA,
kdyZ pumpu pravé nepouziva
opatrovnik. Feature Lock (Zamek
funkci) slouzi k prevenci neumysiného
stisknuti tladitek, které mdze zplsobit
podani inzulinu nebo zménit nastaveni
pumpy. Takové zmény mohou
potencidlné zplsobit hypoglykémii
nebo hyperglykémii.

V pripadé pacient, jejichz podavani
inzulinu Fidi opatrovnik, VZDY vypnéte
funkci Quick Bolus (Rychly bolus), aby
nedoslo k neumysinému podani davky.

Pokud je aktivni Feature Lock (Zamek
funkci), funkce Quick Bolus (Rychly
bolus) je automaticky zakazana.
Neumyslna stisknuti tlacitek nebo
nevhodné zasahy do inzulinové pumpy
mohou zpUsobit nepatticné zvySeni
nebo snizeni pfisunu inzulinu.
DUsledkem mdze byt velmi nizka nebo
vysoka glykémie, ktera miize zpUsobit
vaznou Ujmu na zdravi nebo smrt.

VAROVANI: Radiologické a
lékarské zakroky a systém
t:slim X2

VZDY zdravotnika/technika informuite
0 svém diabetu a systému t:slim X2.
Pokud potrebujete prestat systém
pouzivat kvili podstoupent lékarskych
zékrokd, poradte se s lékafem

0 nahrazeni zmeSkaného inzulinu po
opétovném pripojeni k pumpé. Zmérte
si glykémii pfed odpojenim od pumpy a
poté znovu po pripojeni k pumpé a
vyfeste vysokou glykémii dle
doporuceni lékare.

NEVYSTAVUJTE pumpu, vysilac ani
senzor:

® rentgenovému zareni,

e vypocetni tomografii (CT),

e magnetické rezonanci (MR),

e pozitronové emisni tomografii (PET),
e jinym druhdm zéreni.

Systém t:slim X2 neni bezpecny pfi

pouziti magnetické rezonance (MR).
Pokud mate podstoupit kterékoli z vyse

uvedenych vySetreni, musite si pumpu,
vysila€ a senzor sundat a ponechat je
mimo vySetfovaci mistnost.

Kromé vySe uvedenych pokynd
NEVYSTAVUJTE pumpu, vysila¢ ani
senzor:

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

e gsrdedni katetrizaci,
e nuklearnimu zatézovému testu.

Pokud mate podstoupit kterykoli z vyse
uvedenych zakrokd, musite si pumpu,
vysila¢ a senzor sundat a ponechat je
mimo vySetfovaci mistnost.

Existuji také dalsi procedury, pfi kterych
je tfeba dbat opatrnosti:

e Laserové operace — systém
obvykle Ize béhem zakroku
ponechat pripojeny. Nékteré lasery
v8ak mohou plsobit rugent, které
mUze spustit alarm systému.
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Kapitola 2 — DUleZité informace o bezpecnosti

e VSeobecna anestezie — v zavislosti
na pouzivanych prostfedcich
nemusi byt nutné systém
odpojovat. Poradte se s lékarem.

Pfi elektrokardiogramu (EKG) ani
kolonoskopii neni odpojeni nutné.
Mate-li dotazy, obratte se na mistniho
zastupce spolec¢nosti Tandem Diabetes
Care.

VAROVANI: Pouzivani
systému Dexcom G5 Mobile
s inzulinovou pumpou
t:slim X2

NEIGNORUJTE pfiznaky vysokeé &i
nizké glykémie. Pokud se vase vystrahy
a hodnoty glykémie ze senzoru
neshoduji s vasimi pfiznaky, zmérte si
glykémii pomoci glukometru i v pfipadeg,
fe senzor neuvadi vysoké nebo nizké
hodnoty.

Systém CGM KALIBRUJTE alespon
jednou za 12 hodin. Pfi provadéni
kalibrace méné nez jednou za 12 hodin
mUzZe byt méfeni senzoru nepresné

a vystrahy glykémie mohou byt
nespolehlivé. V disledku mize dojit

k promeskani epizody tézké
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hypoglykémie (nizka hladina glukdzy)
nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukozy).

NEIGNORUJTE zlomeni senzoru. Ve
vzacnych pfipadech se mohou senzory
zlomit. Pokud se senzor zlomi a nad
pokozkou neni zadna jeho Cast viditelna,
nepokouseijte se jej sami vytahnout.
Pokud se v misté zavedeni objevi
priznaky infekce, zanétlivé zarudnuti,
otok nebo bolest, vyhledejte odbornou
|ékarskou pomoc. Pokud se senzor
zlomi, oznamte to mistnimu zastupci
spole¢nosti Tandem Diabetes Care.

NEPOUZIVEJTE systém Dexcom G5
Mobile CGM v téhotenstvi nebo pokud
se lécite dialyzou. Systém neni
schvalen k pouziti v téhotenstvi a

u 0sob podstupuijicich dialyzu a nebyl
u takovychto pacientd testovan.
Hodnoty glykémie namérené senzorem
mohou byt u téchto skupin nepresné a
mUze dojit k promeskani epizody tézké
hypoglykémie (nizka hladina glukdzy)
nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukdzy).

NEPOUZIVEJTE systém Dexcom G5
Mobile CGM pfi vaznych onemocnénich.

Neni znamo, jak mohou riizné podminky
a léCiva specificka pro vazné nemocné
pacienty ovlivnit funkénost systému.
Hodnoty glykémie namérené senzorem
mohou byt u vézné nemocnych pacient(
nepresné a v pfipade spoléhani vyhradné
na hodnoty a vystrahy glykémie ze
senzoru mdze dojit k promeskani
epizody té€zké hypoglykémie (nizka
hladina glukézy) nebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukdzy).

NEZAVADEJTE senzor na jind mista
nez na briSe nebo horni &asti hyzdi

(u pediatrickych pacient( od 6 do

17 let). Jina mista nebyla testovana a
nejsou schvalena. Pri pouZiti na jinych
mistech mohou byt hodnoty glykémie
namérené senzorem nepresné a mize
dojit k promeskani epizody tézké
hypoglykémie (nizka hladina glukézy)
nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukozy).

NEOCEKAVEJTE vystrahy systému
CGM dfive nez po 2hodinové aktivaci.
Z4dné hodnoty glykémie ze senzoru ani
vystrahy se NEZOBRAZI, dokud
neskonci 2hodinovéa doba aktivace

A nedokondite Uvodni kalibraci. Béhem
této doby méiZe dojit k promeskani



epizody tézké hypoglykémie (nizka
hladina glukdzy) nebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukoézy).

NEPOUZIVEJTE vysilag, pokud je
poskozeny/praskly. M{ze existovat
riziko poruchy, ktera by mohla zapficinit
zasazen| elektrickym proudem.

SKLADUJTE senzor Dexcom G5 Mobile
CGM po jeho dobu pouZzitelnosti pfi
teploté od 2°C (36°F) do 25°C (77°F).
Senzor mizete skladovat v chladni¢ce,
pokud teplota spada do uvedeného
rozmezi. Senzor neni vhodné skladovat
v mrazni¢ce. Nespravné skladovani
senzoru mize mit za nasledek nepresné
méreni glykémie ze senzoru a mdze dojit
k promeskani epizody t&zké
hypoglykémie (nizka hladina glukdzy)
nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukozy).

NEPONECHAVEJTE senzor, vysilad ani
krabici soupravy vysilate v dosahu détf
bez dozoru. Senzor a vysila¢ obsahuiji
malé soucasti, které mohou
predstavovat riziko zaduseni.
Neponechaveijte krabici soupravy
vysilace v dosahu déti; obsahuje magnet,
ktery mlze byt nebezpecny pii polknuti.

2.4 Bezpecnostni opatieni
systému

BEZPECNOSTNIi OPATREN:I:
Inzulinova pumpa t:slim X2

NEZKOUSEJTE systém otevirat nebo
opravovat. Systém je uzaviené zarizeni,
které smi otevirat a opravovat pouze
spole¢nost Tandem Diabetes Care.
Upravovani mlze zpUsobit
bezpe&nostni riziko. Pokud je tésnéni
systému poskozené, systém jiz neni
vodotésny a zaruka pozbyva platnosti.

VYMENTE infuzni soupravu kazdych 48
az 72 hodin dle doporuceni Iékare.
Pfed manipulaci s infuzni soupravou si
umyjte ruce antibakterialnim mydlem a
peclivé omyjte misto zavedeni, abyste
zabranili infekci. Pokud mate pfiznaky
infekce v misté inzulinové infuze,
obratte se na Iékare.

VZDY ze systému odstrarite véechny
vzduchové bubliny, nez zahajite
podavani inzulinu. P¥i nabirani inzulinu do
plnici stfikacky se ujistéte, Zze nejsou
pritomny zadné vzduchoveé bubliny, drzte
pumpu tak, aby bily plnici port pfi pinéni
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hadicky sméroval vzhlru, a pfi pinéni se
ujistéte, Ze v hadickéch nezlstavajf

zadné bubliny. Pokud do systému
pronikne vzduch, zabere misto pro
inzulin a to maze oviivnit davku inzulinu.

KONTROLUJTE kazdy den misto
infuze, zda nedoslo k uvolnéni nebo
uniku. VYMENTE infuzni soupravu,
pokud v okoli mista zjistite Unik.
Nespravné umisténi infuze a uniky
kolem mista infuze mohou zptisobit
nedostatecny pfisun inzulinu.

a18UQLZ ZBN

KONTROLUJTE kazdy den hadicku
infuzni soupravy, zda nedochézi k
uniku, tvorbé bublin nebo zalomeni.
Vzduch v hadi¢ce, Uniky nebo zalomeni
hadi¢ky mohou omezit ¢i prerusit
podavani inzulinu a zpUsobit
nedostatecny pfisun inzulinu.

KONTROLUJTE kazdy den spojeni
mezi hadic¢kou zasobniku a hadi¢kou
infuzni soupravy, abyste zajistili t&snost
a pevnost. Uniky kolem spoje mezi
hadi¢kami mohou zptisobit
nedostateCny pfisun inzulinu.

NEVYMENUJTE infuzni soupravu pred
spanim nebo v dobg, kdy nebudete

29I



Kapitola 2 — DUleZité informace o bezpecnosti

moci testovat glykémii po dobu

1 — 2 hodin po zavedeni infuzni
soupravy. Je dileZité se uiistit, ze je
infuzni souprava zavedena spravné a
podava inzulin. Rovnéz je dllezité
rychle reagovat na jakékoli problémy se
zavedenim, aby bylo zajisténo
neprerusené podavani inzulinu.

VZDY se pred spanim ujistéte, Ze
zasobnik obsahuje dostatek inzulinu na
celou noc. Ve spanku nemusite slySet
alarm prazdného zasobniku a mlzete
zmeskat ¢ast bazalniho podavani
inzulinu.

Pravidelné KONTROLUJTE sva osobni
nastaveni systému a ujistéte se, Ze jsou
spravna. Nespravna nastaveni mohou
zpUsobit nepatficné zvyseni nebo
snizeni prisunu inzulinu. Dle potfeby se
poradte se svym lékarem.

VZDY se ujistéte, Ze je v systému
nastaven spravny Cas a datum. Pokud
pouzivate 12hodinové zobrazeni Casu,
ujistéte se, Ze je spravné nastaveni
dop./odp. Nespravné nastaveni data
a Gasu mulze ovlivnit bezpecné
podavani inzulinu.

ISO

UJISTETE SE, Ze se po pfipojeni zdroje
napajeni k portu USB rozsviti obrazovka,
uslysite zvukovy signal, ucitite pumpu
zavibrovat a kolem okraje tlacitka Zapnuti
obrazovky blika zelena dioda LED. Tyto
prvky vas maji upozornit na vystrahy,
alarmy a dalsi situace, které vyzaduji vasi
pozornost. Pokud tyto prvky nefunguiyf,
prestarite systém pouzivat a obratte se
na mistniho zastupce spoleCnosti
Tandem Diabetes Care.

KONTROLUJTE systém pravidelng,
zda nezobrazuje mozné alarmové
stavy. Je dlleZité zaregistrovat situace,
které mohou ovlivnit podavani inzulinu a
vyzaduji vasi pozornost, abyste mohli
Co nejrychleji reagovat.

NEPOUZIVEJTE funkci vibrovani pro
vystrahy a alarmy b&hem spanku,
pokud vam Iékar neda jiny pokyn. Kdyz
budete mit nastavenou vysokou
hlasitost pro vystrahy a alarmy, budete
mit vétsi jistotu, Ze je nepromeskate.

VZDY pred prvnim pouzitim funkce
Quick Bolus (Rychly bolus) se podivejte
na obrazovku, abyste ovéfili spravné
naprogramovani velikosti davky.
Pohledem na obrazovku se mlzete

ujistit, ze spravné pouzivate prikazy
pipani/vibrovani k naprogramovani
bolusu pozadované velikosti.

NEPOUZIVEJTE pumpu, pokud si
myslite, Ze mdze byt poskozena kvlili
padu na zem nebo narazu na tvrdy
povrch. Zkontrolujte spravnou funkEnost
systému pfipojenim zdroje napajeni

k portu USB a ovérenim, zda se rozsviti
obrazovka, uslysite zvukovy signal, ucitite
pumpu zavibrovat a kolem okraje tlaCitka
Zapnuti obrazovky vidite blikat zelenou
diodu LED. Pokud mate pochybnosti

v souvislosti s moznym poskozenim,
prestarite systém pouzivat a obratte se
na mistniho zastupce spoleCnosti
Tandem Diabetes Care.

NEVYSTAVUJTE systém teplotam
nizsim nez 5°C (40°F) ani vy$§im nez
37°C (99°F). Inzulin m{ze pfi nizkych
teplotach zmrznout a pfi vysokych
teplotach miize byt znehodnocen. Inzulin
vystaveny podminkam mimo vyrobcem
doporucéenych rozsaht mdize ovlivnit
bezpecnost a funkénost systému.

NEPONORUJTE pumpu do kapaliny
do hloubky vétsi nez 1 metr ani po
dobu delsi nez 30 minut (kryti IPX7).



Pokud bude pumpa vystavena
kapalinam nad ramec téchto omezeni,
zkontrolujte znamky prdniku dovnit.
Pokud jsou pfitomny znamky vniknuti
kapaliny, prestante pumpu pouzivat a
obratte se na mistniho zastupce
spole¢nosti Tandem Diabetes Care.

VYHNETE se mistéim, kde se mohou ve
vzduchu vyskytovat hotlava anestetika
nebo vybusné plyny. Pouziti systému na
takovychto mistech neni vhodné a hrozi
riziko vybuchu. Pokud na takovato mista
vstoupit musite, pumpu odpojte.

NEVZDALUJTE SE ddle, nez vam
dovoli délka kabelu USB, jste-li pfipojeni
k pumpé a ke zdroji napajeni. Pokud se
pokusite vzdalit vice, nez vam dovoli
délka kabelu USB, miize dojit k vytazeni
kanyly z mista infuze. Z tohoto divodu
neni doporuceno nabijet pumpu béhem
spanku.

ODPOJTE infuzni soupravu z téla pred
vstupem na zabavni atrakce pohybujici
se s vysokou rychlosti nebo zrychlenim.
Rychlé zmény nadmorské vysky nebo
zrychleni mohou ovlivnit podavani
inzulinu a zpUsobit Ujmu na zdravi.

ODPOJTE infuzni soupravu z téla pfed
letem v letadle bez pretlakové kabiny
nebo v letounu pouzivaném k letecké
akrobacii nebo bojové simulaci

(s pretlakovou kabinou i bez). Rychlé
zmény nadmorské vysky nebo zrychleni
mohou ovlivnit podavani inzulinu a
zpUsobit Ujmu na zdravi.

PORADTE SE s Iékafem ohledn& zmén
zivotniho stylu, ke kterym patfi zvyseni
nebo snizeni hmotnosti a zvySeni nebo
snizeni fyzické aktivity. VaSe naroky na
podavani inzulinu se mohou meénit

s ohledem na zmény zivotniho stylu.
MUze byt nezbytné upravit bazalni
rychlost a dalSi nastaveni.

ZKONTROLUJTE glykémii pomoci
glukometru po postupné zméné
nadmorské vysky o az 300 metrd,
napriklad pfi lyzovani nebo jizdé po
horskych cestach. Pfesnost podavani se
mUze lisit az 0 15 %, dokud nebudou
podany celkem 3 jednotky inzulinu nebo
se nadmorska vyska nezmeni o vice nez
300 metrd. Zmény v presnosti podavani
mohou ovlivnit podavani inzulinu a
zpUisobit Ujmu na zdravi.
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VZDY se poradte s Iékafem

0 konkrétnich pokynech, pokud se

z jakéhokoli divodu chcete nebo
potrebujete odpojit od pumpy.

V zavislosti na délce a ddvodu odpojent
mUze byt nutné nahradit zmeskany
bazalni a/nebo davkovy inzulin. Zméite
si glykémii pfed odpojenim od pumpy a
poté znovu po pripojeni k pumpé a
vyfeste vysokou glykémii dle
doporudeni Iékare.

(]
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UJISTETE SE, Ze jsou do pumpy
naprogramovana vase nastaveni
podavani inzulinu, nez pouZijete
systém, ktery vam byl dodan v ramci
zarucni vymeny. Pokud nezadate
spravna nastaveni podavani inzulinu,
mUze dojit k nepatficnému zvySeni
nebo snizeni prisunu inzulinu.
Disledkem mUze byt velmi nizka nebo
vysoka glykémie, ktera mize zplsobit
vaznou Ujmu na zdravi nebo smrt. Dle
potfeby se poradte se svym Iékarem.

Elektronika systému mUze byt ovlivnéna
ruSenim z mobilniho telefonu, pokud ho
nosite blizko systému. Doporucujeme
nosit pumpu a mobilni telefon ve
vzdalenosti alespori 16 centimetr(i

od sebe.
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VZDY likvidujte pouZité soucasti
systému, jako jsou zasobniky, strikacky,
jehly, infuzni soupravy a senzory CGM,
v souladu s pokyny Iékare. Po
manipulaci s pouzitymi soucastmi
systému si dikladné umyjte ruce.

BEZPECNOSTNi OPATRENI:
Pouzivani systému

Dexcom G5 Mobile CGM

s inzulinovou pumpou

t:slim X2

NEOTEVIREJTE baleni senzoru dfive,
nez si umyjete ruce mydlem a vodou a
nechate je oschnout. Pokud budete mit
pfi zavadéni senzoru znedisténé ruce,
mUZete kontaminovat misto zavedeni
a zpUsobit tak infekci.

NEZAVADEJTE senzor dfive, nez
ocistite kizi v misté zavedeni vhodnym
lokalnim antimikrobialnim roztokem,
jako je napt. isopropylalkohol,

a nechate kizi oschnout. Zavedeni
senzoru pres znecidténou kdzi mdze
zpUsobit infekci. Senzor nezavadéite,
dokud ocisténé misto zcela neoschne.
Lepici ¢ast senzoru pak bude drzet
épe.
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NEPOUZIVEJTE k zavedeni senzoru
stéle stejné misto. Mista umisténi
snimade stfidejte a nepouzivejte stejné
misto pro dve relace za sebou. Pri pouziti
stejného mista zavedeni mdze dojit

k tvorbeé jizev nebo podrézdéni kiize.

NEZAVADEJTE senzor v mistech, ktera
mohou byt vystavena naraziim, tderfim
Ci tlaku, ani v mistech s jizvami,
tetovanim nebo podrazdénim. Tyto
oblasti nejsou k méreni glykémie vhodné.
Zavedeni na tato mista méize oviivnit
presnost a mize dojit k promeskani
epizody tézké hypoglykémie (nizka
hladina glukézy) nebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukdzy).

VYVARUJTE SE vstrikovani inzulinu
nebo umisténi infuzni soupravy blize
nez 8 centimetrd od senzoru. Inzulin by
mohl ovlivnit pfesnost senzoru a mohlo
by dojit k promeskani epizody tézké
hypoglykémie (nizka hladina glukdzy)
nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukozy).

NEPOUZIVEJTE senzor, pokud byl
jeho sterilni obal poskozeny nebo
otevreny. Pouziti nesterilniho senzoru
méize zpUsobit infekci.

Pri kalibraci systému ZADEJTE
presnou hodnotu glykémie zobrazenou
glukometrem, a to do 5 minut od
peclivé provedeného méreni glykémie.
Pri kalibraci nezadavejte hodnoty
glykémie ze senzoru. Pfi zadani
nespravnych hodnot glykémie, zadani
hodnot glykémie starsich nez 5 minut
nebo pfi zadani tdajd o glykémii ze
senzoru muze dojit k ovlivnéni presnosti
senzoru a nasledné k promeskani
epizody t&zké hypoglykémie (nizka
hladina glukézy) nebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukdzy).

NEPROVADEJTE kalibraci v pfipads,
ze se hodnota glykémie rychle méni,
typicky o vice nez 0.11 mmol/L za
minutu. Kalibraci neprovadeéjte

v pfipadé, Ze je na obrazovce prijimace
zobrazena stoupajici nebo klesajici
jednoducha nebo dvojita Sipka. Tento
symbol oznacuje rychly narlst nebo
pokles hodnot glykémie. Kalibrace
béhem rychlého narlstu nebo poklesu
hodnot glykémie mdze ovlivnit pfesnost
senzoru a mUze dojit k promeskani
epizody tézké hypoglykémie (nizka
hladina glukdzy) nebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukézy).



Presnost systému miize byt ovlivnéna,
kdyz se glykémie méni vysokou
rychlosti (napf. 0,11 az 0,17 mmol/L
nebo vice nez 0,17 mmol/L za minutu),
napfiklad béhem cvi¢eni nebo po jidle.

NEVZDALUJTE vysilag od pumpy na
vzdélenost vétsi nez 6 metrd. Pfenosova
vzdalenost mezi vysilaCem a pumpou je
maximaling 6 metrli bez prekazek.
Bezdratova komunikace nefunguje
spolehlivé pres vodu, dosah je tedy
mnohem mensi, nachazite-li se

v bazénu, ve vang, na vodni posteli atd.
Druhy prekazek se mohou liSit a nebyly
testovany. Pokud je vzdalenost mezi
vysiladem a pumpou vétsi nez 6 metrd
nebo je mezi nimi prekazka, oba pristroje
spolu nemusi komunikovat viibec nebo
mUze byt komunika¢ni dosah omezen.
V disledku mUze dojit k promeskani
epizody tézké hypoglykémie (nizka
hladina glukdzy) nebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukdzy).

NEPOUZIVEJTE ke kalibraci
alternativni mista testovani glykémie
(krev odebrana z dlané &i predlokti
apod.). Hodnoty glykémie

z alternativnich odbé&rovych mist se
mohou liSit od hodnot glykémie z bfiska
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prstu a nemusi predstavovat
nejaktudlngjsi hodnotu glykémie. Ke
kalibraci pouzivejte pouze hodnotu
glykémie ziskanou odbé&rem z briska
prstu. Hodnoty glykémie

z alternativnich odbérovych mist mohou
ovlivnit pfesnost senzoru a miize dojit
k promeskani epizody tézké
hypoglykémie (nizka hladina glukdzy)
nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukozy).

UJISTETE SE, Ze je do pumpy
naprogramovano ID vysilaCe, nez
pouzijete systém, pokud vam byla
dodana nahradni pumpa v ramci
zaruéni vymény. Pumpa nemdize

s vysilaem komunikovat bez zadaného
ID vysilaGe. Pokud pumpa a vysilac
nekomunikuji, nebudou se zobrazovat
hodnoty glykémie ze senzoru a mlze
dojit k promeskani epizody tézké
hypoglykémie (nizka hladina glukdzy)
nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukozy).

Vysila NEVYHAZUJTE. Lze jej pouzit
opakovangé. Stejny vysilac Ize pouzit pro
dalsi relace az do konce zivotnosti
baterie vysilace.

Senzor, vysila¢ a prijima¢ Dexcom G5
Mobile nejsou kompatibilni s vysilatem
a prijimacem SEVEN/SEVEN PLUS.
RUzné generace se vzajemné nespoji a
nebudou spolupracovat.

2.5 Potencialni vyhody pouzivani

systému

e Systém tislim X2 zajistuje
automatické podavani bazalniho a
davkového inzulinu. Podavani Ize
presné nastavit v ramci az 6
prizpdsobitelnych osobnich profildl,
z nichZ kazdy ma az 16 asové
zavislych nastaveni bazalni rychlosti,
poméru sacharidl, korekéniho
faktoru a cilové glykémie. Funkce
Temp Rate (Doc€. baz. rychlost)
navic umozfiuje naprogramovat
docasnou zménu bazalni rychlosti
na dobu az 72 hodin.

e Systém t:slim X2 nabizi moznost
podani bolusu v jedné davce, nebo
podat urcity podil béhem delSiho
Gasového obdobi bez prochazeni
rlznych nabidek. Také miizete bolus
naprogramovat diskrétngji pomoci
funkce Quick Bolus (Rychly bolus),
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kterou Ize pouzit bez pohledu na
pumpu a naprogramovat

v prirGstcich jednotek inzulinu nebo
gram0 sacharidd.

¢ Na obrazovce bolus umoznuje
funkce ,kalkulacky v kalkulacce*
zadat vice hodnot sacharidd a
secist je. KalkulaCka bolusu
v systému doporuci bolus
v zavislosti na celkovém zadaném
mnozstvi sacharidd. Diky tomu
nemusite mnozstvi inzulinu
odhadovat.

e Systém sleduje mnozstvi aktivniho
inzulinu (I0B) podle bolust pfi jidie a
korekénich bolust. PFi programovani
dal$ich bolust pii jidle a korekenich
bolusl pumpa odeéte mnozZstvi
aktivniho inzulinu od doporuéeného
bolusu, pokud je vase glykémie pod
cilovou hodnotou nastavenou
v aktivnim osobnim profilu. To
pomaha predchazet prekryvani
inzulinu, které mdze vést
k hypoglykémii.

e Mdzete naprogramovat fadu

pfipomenuti, ktera vas upozorni na
opakovani testovani glykémie po
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zadani nizké nebo vysoké glykémie,
a také pripomenuti ,Missed Meal
Bolus Reminder” (Zmeskany bolus
pfi jidle), které vas upozorni, pokud
béhem zadaného Easového obdobi
nezadate zadny bolus. Pokud tyto
funkce aktivujete, mohou vam
pomoci snizit pravdépodobnost
zapomenuti na kontrolu glykémie
nebo podani bolusu pfi jidle.

Na obrazovce je mozné zobrazit
celou fadu dat, véetné Casu a
velikosti posledniho bolusu,
celkového podaného inzulinu za
den, v&etné rozpisu na bazal,
bolusy pfi jidle a korekéni bolusy.

Pokud sparujete vysila¢ a senzor
Dexcom G5 Mobile se systémem
t:slim X2, kazdych 5 minut bude
pfijimat hodnoty CGM, které se
budou na Uvodni obrazovce
zobrazovat jako graf trendu. Pumpu
mUzete také naprogramovat, aby
vas upozorfiovala, kdyz jsou
hodnoty ze systému CGM nad Ci
pod stanovenou hladinou nebo
rychle stoupaiji ¢i klesaji. Na rozdil
od hodnot z bézného glukometru
umoznuji Udaje ze systému CGM

zjistovat okamzité trendy a také
zachycovat informace

v okamzicich, kdy byste jinak
nemohli glykémii kontrolovat —
napiiklad kdyz spite. Tyto informace
mohou byt pro vas a vaseho lékare
uziteCné pfi zvazovani Uprav vasi
léCby. Programovatelné vystrahy
vam mohou pomoci zaznamenat
potencidlni nizkou nebo vysokou
glykémii drive, nez kdybyste
pouzivali pouze glukometr.

Kontinualni monitorovani glykémie
prokazatelné prodluzuje dobu
stravenou v cilovém rozmezi
glykémie bez prodlouzeni doby
stravené nad nebo pod cilovym
rozmezim. Kontinualni monitorovani
glykémie (CGM) v redlném Case
pomaha k lepSimu zviadani diabetu
(nizsi hodnoty A1C, snizeni
glykemickeé variability a zkraceni
doby stravené v rozmezich nizké a
vysoké glykémie)' 2 3, coz mlze
pomoci omezit komplikace spojené
s diabetem.* 5 Tyto vyhody jsou
patrné obzviasté pfi pouzivani
okamzitého systému CGM alespon
6 dnl v tydnu? a jsou diouhodobé
udrzitelné.® V nékterych pripadech



pacienti zaznamenali zvySeni kvality
zivota a mentalniho pohodli pfi
pouzivani systému CGM a vyjadrili
vysokou Uroven spokojenosti se
systémem CGM.”

"Garg S, Zisser H, Schwartz S, Bailey
T, Kaplan R, Ellis S, Jovanovic L.
Improvement in glycemic excursions
with a transcutaneous, real-time
continuous glucose sensor: a
randomized controlled trial. Diabetes
Care. 2006; 29:44-50.

2 JDRF CGM Study Group. Continuous
Glucose Monitoring and Intensive
Treatment of Type 1 Diabetes. NEJM
2008;359:1464-76.

S Battelino. Effect of continuous glucose
monitoring of hypoglycemia in type 1
diabetes. Diabetes Care 2011; 34(4):
795-800.

4The Diabetes Control and
Complications Research Group. The
effect of intensive treatment of diabetes
on the development and progression of
long- term complications of insulin-
dependent diabetes mellitus. N Eng J
Med. 1993; 329:997-1036.

50Ohkubo Y, Kishikawa H, Araki E, et al.
Intensive insulin therapy prevents
progression of diabetic microvascular
complications in Japanese patients with
non-insulin dependent diabetes
mellitus: a randomized prospective
6-year study. Diabetes Res Clin Pract.
1995; 28:103-117.

6 JDRF CGM Study Group. Sustained
Benefit of Continuous Glucose
Monitoring on Alc, Glucose Profiles,
and Hypoglycemia in Adults With
Type 1 Diabetes, Diabetes Care 2009;
32: 2047-2049.

"JDRF CGM Study Group. Quality-of-
Life Measures in Children and Adults
With Type 1 Diabetes. Diabetes Care
2010; 33: 2175-2177.

2.6 Mozna rizika pouzivani

systému

Jako u kazdého zdravotnického
zarizeni existuji rizika spojena

s pouzivanim systému t:slim X2. Mnoha
z nich jsou spole¢na pro veskerou
léCbu inzulinem, existuji vSak dalsi rizika
spojena s kontinualni infuzi inzulinu a
kontinualnim monitorovanim glykémie.

Precteni uzivatelské prirucky a
dodrzovani pokyn( k pouziti jsou
nezbytné pro bezpecné provozovani
systému. Poradte se s lékafem o tom,
jak se vas mohou tato rizika tykat.

Rizika souvisejici s pouzivanim
funkci pumpy systému

Zaveden( a pouzivani infuzni soupravy
mdZe zpUsobit infekci, krvacenti, bolest
nebo podrazdéni kiize (zarudnuti, otok,
podlitina, svédéni, zjizveni nebo zména
barvy pokozky).

Ve velmi vzacném piipadé miize pod
kazi zGstat Ulomek kanyly infuzni
soupravy, kdyz dojde ke zlomeni kanyly
bé&hem noseni. Pokud si myslite, ze se
vam kanyla zalomila pod kdZi, obratte
se na lékare a kontaktujte mistniho
zastupce spolec¢nosti Tandem Diabetes
Care.

Mezi dal§i rizika spojena s infuznimi
soupravami patfi ucpani a vzduchové
bubliny v hadi¢kach, coZz mdze mit viiv
na podavani inzulinu.
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& BEZPECNOSTNi OPATRENI
Pri velmi malych bazalnich rychlostech miizete
okluzi v¢as odhalit Castym mérenim glykémie.

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

e mozna hypoglykémie (nizka hladina
glukdzy) v pfipadé podani vyssiho
mnozstvi inzulinu v disledku
poruchy zafizeni,

e hyperglykémie (vysoka hladina
glukdzy) a ketdza, pripadné vedouct
k diabetické ketoaciddze (DKA)
v pfipadé selhani pumpy a zastaveni
podavani inzulinu v disledku
poruchy zafizeni nebo softwaru.

Rizika souvisejici s pouzivanim
funkci CGM systému

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

Ve velmi vzacném piipadé mize pod

kdzi zGstat Ulomek senzoru, kdyz dojde
ke zlomeni senzoru béhem noSeni.
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Pokud si myslite, Zze se vam senzor
zalomil pod k{zi, obratte se na Iékare a
kontaktujte mistniho zastupce
spole¢nosti Tandem Diabetes Care.

Dalsi rizika spojena s pouzivanim
systému CGM zahrnuji nasledujici:

e \lystrahy glykémie ze senzoru
neobdrzite, kdyz bude funkce
vystrah vypnuta, vysila¢ a pumpa
budou mimo vzajemny dosah nebo
kdyz pumpa nebude zobrazovat
hodnoty glykémie ze senzoru.
Vystrahy mdzete promeskat, pokud
nebudete schopni slySet zvuky
nebo citit vibrace.

e Existuje fada rizik vyplyvajicich ze
skutecnosti, Ze systém Dexcom G5
Mobile CGM méfi hodnoty v tekutiné
pod kizi (intersticiaini tekutina), nikoli
v krvi. Mezi mérenim glykémie v krvi
a mérenim v intersticialni tekutineé
jsou rozdily a glukdza je do
intersticialni tekutiny absorbovana
pomaleji nez do krve, coZz miize
zpUisobit zpozdéni hodnot ze
systému CGM za hodnotami
namerenymi glukometrem.

2.7 Spoluprace s lékafem

Veskeré |ékarské terminy obsazené

v této uZivatelské priru¢ce
predpokladaji, Ze jste byli Iékarem
pouceni o urcitych pojmech a o tom,
jak se vas tykaji s ohledem na léCbu
diabetu. VAS lékal vdam mdlze pomoci
urCit zasady léCby diabetu, které budou
nejlépe odpovidat vaSemu zivotnimu
stylu a potrfebam.

Monitorujte glykémii v souladu s pokyny
lékare. Podle dokumentu americké
asociace AADE pro osvétu v oblasti
»Insulin Pump Therapy: Guidelines for
Successful Outcomes*” by si méli
pacienti pravidelné kontrolovat glykémii
alespon 4krat denné (optimalné 6- az
8krat denné), aby vcas zjistili
hyperglykémii (vysoka hladina glukézy)
nebo hypoglykémii (nizka hladina
glukdzy). Bez odpovidajiciho
monitorovani mize byt hyperglykémie
nebo hypoglykémie neodhalena.

Pred pouzitim systému se poradte
s Iékarfem, abyste zjistili, které funkce
jsou pro vas nejvhodnéjsi. Pouze vas
lékal vam mUZe pomoci stanovit a



upravovat bazalni rychlost, pomeér
inzulinu vzhledem k sachariddm,
korekéni faktor, cilovou glykémii a dobu
trvani aktivity inzulinu. Stejné tak pouze
lékar mUze urcit vhodné nastaveni
systému CGM a zplsob pouZziti
informaci o trendu ze senzoru k 1&éCbé
diabetu.

2.8 Pohotovostni souprava

Vzdy méjte v zaloze pro nouzové
situace inzulinovou stfikacku a lahvicku
s inzulinem nebo inzulinové pero. Také
byste méli mit vZzdy u sebe vhodnou
pohotovostni soupravu. O tom, co by
tato souprava méla obsahovat, se
poradte s Iékarem.

Polozky ke kazdodennimu nosent:

e potfeby k testovani glykémie:
glukometr, prouzky, kontrolni
roztok, lancety, baterie do
glukometru,

e rychlé cukry ke zvySeni nizké
glykémie,

e svacina s dlouhodobgjs§im
plisobenim neZ rychlé cukry,

e pohotovostni sada glukagonu,

e |ahvic¢ka rychlého inzulinu a
stfikaCky nebo inzulinové pero,

e infuzni soupravy (alespon 2),

e zasobniky inzulinové pumpy
(alesporni 2),

e potfeby k pripravé mista infuze
(antibakterialni utérky, lepidlo na
kadizi),

e Kkarta nebo jiny doplnék identifikuijici
diabetika.

2.9 Qvéreni spravné funkcnosti

Napajeci zdroj (sitovy adaptér

s konektorem micro USB) je dodavan
spolu se systémem. Pred pouzitim
systému se ujistéte, Ze po pripojeni
zdroje napdjeni k portu USB na pumpé
t:slim X2 probéhnou néasleduijici
kontroly:

e zvukové upozornéni,

Kapitola 2 — DilezZité informace o bezpec¢nosti

e rozsviceni zeleného indikatoru
kolem tlaCitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus,

e vibraéni upozornéni,
e symbol nabijeni (blesk) na indikatoru
Urovné nabiti baterie.

Navic pred pouzivanim systému ovérte
nasleduijici:

e Stisknutim tlacitka Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus se zapne
obrazovka a jsou vidét informace.

e Kdyz je obrazovka zapnuta,
dotykova obrazovka reaguje na
vaSe dotyky.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
UJISTETE SE, Ze se po pripojeni zdroje napéjeni
k portu USB rozsviti obrazovka, uslysite zvukovy
signal, ucitite pumpu zavibrovat a kolem okraje
tlacitka Zapnuti obrazovky blika zelend dioda
LED. Tyto prvky vas maji upozornit na vystrahy,
alarmy a dalSi situace, které vyzaduiji vasi
pozornost. Pokud tyto prvky nefunguiji, prestaite
systém pouzivat a obratte se na mistniho
zastupce spolecnosti Tandem Diabetes Care.
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2.10 Bezdratova komunikace a
zabezpeceni dat

Systém t:slim X2 je navrZen tak, aby
fungoval bezpecné a efektivné

v pfitomnosti bezdratovych zafizeni,
ktera se obvykle vyskytuiji

v domacnostech, na pracovistich,

v prodejnach a na mistech, kde je
bézné travit volnoCasoveé aktivity.

V &asti 30.11 Kvalita bezdratové
komunikace najdete dalsi informace.

Systém t:slim X2 je navrzen tak, aby
odesilal a prijimal komunikaci dle
standardu Bluetooth® Low Energy
(BLE). Komunikace neni navazana,
dokud do pumpy nezadate odpovidajici
ovéfovaci Udaje.

Systém t:slim X2 a jeho soudasti
zajistuji bezpecnost dat prostfednictvim
speciainé vyvinutych prvkl a zajistujf
spravnost dat pomoci procest kontroly
chyb, jako jsou kontroly CRC.
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Kapitola 3 — Seznameni se sys

3.1  Obsah baleni systému
t:slim X2

Systém t:slim X2 by mél obsahovat
nasledujici polozky:

1. Inzulinova pumpa t:slim X2
2. Obal na pumpu

3. UZivatelska pfirucka k systému
t:slim X2

Kabel USB

Sitovy adaptér s konektorem USB

o o &

Koncovky sitového adaptéru
7. Nastroj k vyjimani zasobniké

Pokud pouzivate systém Dexcom G5
Mobile CGM, senzory a vysila¢ jsou
prodavany a dodavany samostatné
spole¢nosti Dexcom.

Pokud kterakoli z téchto polozek chybi,

obratte se na mistniho zastupce
spole¢nosti Tandem Diabetes Care.

I4O

mem t:slim X2

Spole¢nost Tandem Diabetes Care
pumpu t:slim X2 dodava s Cirym
chrani¢em obrazovky. Chrani¢
obrazovky neodstrariujte.

Spole¢nost Tandem Diabetes Care
pumpu t:slim X2 dodava s ochrannym
krytem na mistg, kam se bézné vklada
zasobnik. Tento kryt musite pred
zahajenim podavani inzulinu odstranit a
nahradit zasobnikem.

Pumpa t:slim X2 také zahrnuje spotfebni
material, ktery méize byt nutné béhem
zivotnosti pumpy vymeénit; napriklad:

e Obaly/klipsny pumpy

e Chrani¢ obrazovky

e Pryzova krytka konektoru USB
e Kabel USB

Objednavani spotrebniho materialu
Pokud si prejete objednat zasobniky,
infuzni soupravy, spotfebni materidl,
prislusenstvi, chrani¢ obrazovky,
senzory nebo vysilag, obratte se na
mistniho zastupce spolecnosti Tandem
Diabetes Care.

3.2 Terminologie systému

Terminologie pumpy

Basal (Bazal, bazalni)

Bazal predstavuje pomalé, nepretrzité
podavani inzulinu, které zachovava
stalé hodnoty glykémie mezi jidly a
béhem spanku. Méfi se v jednotkach za
hodinu (j./hod.).

BG (Glykémie)

Glykémie (anglicka zkratka BG)
predstavuje krevni glykémii, coz je
mnozstvi glukdzy v krvi. Mérna jednotka
je mmol/L.

BG Target (Cilova glykémie)

Cilova glykémie je konkrétni cil
glykémie. Jedna se o presné Cislo,
nikoli rozmezi. Kdyz do pumpy t:slim X2
zadate glykémii, vypocteny inzulinovy
bolus bude zvySen nebo snizen za
ucelem dosazeni tohoto cile.

Bolus

Bolus je rychla davka inzulinu, ktera se
obvykle podava za ucelem pokryti
prijatého jidla nebo korekce vysoké
glykémie. Pomoci pumpy t:slim X2 Ize



takovouto davku podat jako standardni,
korekéni prodlouzeny nebo rychly bolus.

Cannula (Kanyla)

Kanyla je soucCast infuzni soupravy,
ktera se zavadi pod kdZi a skrz kterou je
podavan inzulin.

Carb (Sacharidy)

Sacharidy neboli uhlohydraty jsou cukry
a Skroby, které télo rozklada na glukdzu
a pouziva jako zdroj energie. Méfi se

v gramech.

Carb Ratio (Pomér sacharidl)
Pomér sacharidl je pocet gram(
sacharidd, které pokryje 1 jednotka
inzulinu. Jinak také pomér inzulinu
vzhledem k sacharid@im.

Correction Bolus (Korekéni bolus)
Korekéni bolus slouzi ke korekci vysoké
glykémie.

Correction Factor (Korekéni faktor)
Korekéni faktor je hodnota, o kterou
glykémii snizi 1 jednotka inzulinu. Jinak
take faktor ISF (faktor inzulinové
citlivosti).

Kapitola 3 — Seznameni se systémem t:slim X2

Extended Bolus (Prodlouzeny bolus)
Prodlouzeny bolus je bolus podavany
béhem urcitého ¢asového obdobi.
Obvykle se pouziva k pokryti jidla, které
se travi delsi dobu. Pfi podavani
prodlouzeného bolusu pomoci pumpy
t:slim X2 zadejte podil DELIVER NOW
(PODAT NYNI), aby byla procentudini
¢ast inzulinu podana ihned a zbyvajici
Cast béhem urcitého Casového obdobi.

(Grams) Gramy
Gramy jsou mérnou jednotkou pro
sacharidy.

Insulin Duration (Doba aktivity inzulinu)
Doba aktivity inzulinu je asové obdob,
b&hem kterého je inzulin aktivni a

k dispozici v téle po podani bolusu.
Tento pojem se také tyka vypodtu
aktivniho inzulinu (IOB).

Insulin On Board (IOB) (Aktivni inzulin
(10B))

Aktivni inzulin je inzulin, ktery je stale
aktivni (ma schopnost pokracovat ve
snizovani glykémie) v téle po podani
bolusu.

Load (Vlozeni)

VloZeni se tyka procesu vyjmuti,
naplnéni a opétovného vioZeni nového
zasobniku a infuzni soupravy.

Personal Profile (Osobni profil)
Osobni profil je pfizplsobena sada
nastaveni, ktera definuji podavani
bazalniho a davkového inzulinu v ramci
konkrétnich ¢asovych segment(
behem 24hodinového intervalu.

Quick Bolus (Rychly bolus)

Rychly bolus (pfi pouZiti tlaCitka Rychly
bolus) je zptisob, jakym mdZete podat
bolus podle piikaz{ pipani/vibrovani
bez prochazeni Ci sledovani obrazovky
pumpy t:slim X2.

Temp Rate (Do¢€. baz. rychlost)

Dog. baz. rychlost je zkratkou pro
docasnou bazalni rychlost. Slouzi ke
kratkodobému zvySeni nebo snizeni
aktualni bazalni rychlosti v rekaci na
neobvyklé situace. Hodnota 100 %
predstavuje naprogramovanou bazalni
rychlost. Hodnota 120 % predstavuje
20 % zvySeni a hodnota 80 % znamena
20 % snizeni naprogramované bazalni
rychlosti.
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Units (Jednotky)
Jednotky predstavuji mnozstvi inzulinu.

USB Cable (Kabel USB)

USB je zkratka pro univerzalni sériové
rozhrani. Kabel USB se pfipojuje ke
konektoru micro USB na pumpé
t:slim X2.

Terminologie systému CGM

Alternate Site BG Testing (Testovani
hladiny glukoézy z alternativniho mista)
Testovani hladiny glukdzy z alternativniho
mista predstavuje méreni glykémie
glukometrem za pouziti vzorku krve

Z jiného mista na téle nez z kone¢ku
prstu. Nepouzivejte méreni

z alternativniho mista ke kalibraci
senzoru.

Applicator (Aplikator)

Aplikator je jednorazova soucast, ktera
je pfi doruceni pripevnéna k podlozce
Senzoru a umoznuje zavedeni senzoru
pod kizi. Uvnitf aplikétoru se nachazi
jehla, které je po zavedeni senzoru
vytazena.

Calibration (Kalibrace)
Kalibrace je proces zadani hodnot
glykémie z glukometru do systému.

I42

Kalibrace jsou nezbytné, aby systém
zobrazoval kontinualni hodnoty
glykémie a informace o trendech.

CGM
Kontinualni monitorovani glykémie.

Glucose Data Gaps (Chybéjici data
glykémie)

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

Glucose Trends (Trendy glykémie)
Trendy glykémie umoznuiji sledovat
vzorce hodnot glykémie. Graf trendu
znazornuje, kde se vaSe hodnoty
glykémie nachazely béhem doby
znazornéné na obrazovce a kde se
nachazeji ted.

HypoRepeat (Opakovani pfi nizkych
hodnotach)

HypoRepeat je volitelné nastaveni
vystrahy, které neustale opakuije vystrahu
snizeni pod pevné nastavenou hranici
kazdych 5 sekund, dokud se glykémie
nezvysi nad 3,1 mmol/L nebo vystrahu
nepotvrdite. Tato vystraha je uziteCna,
pokud potfebujete dalsi upozornéni na
nebezpecné nizké hodnoty.

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

Receiver (Pfijimac)

Kdyz s pumpou t:slim X2 pouzivate
systém Dexcom G5 Mobile CGM

k zobrazovani hodnot CGM, inzulinova
pumpa nahrazuje prijimag. Vedle
inzulinové pumpy t:slim X2 Ize k pfijmu
hodnot ze senzoru pouzit také chytry
telefon s mobilni aplikaci Dexcom.

RF (VF)

RF (VF) je zkratka pro vysokofrekvenéni
vyzarovani. RF (VF) prenos slouzi

k odesilani informaci o glykémii

z vysilaCe do pumpy.

Safety Lock (Bezpec€nostni pojistka)
Bezpecnostni pojistka zajistuje jehlu
uvnitf aplikatoru do okamziku, nez
budete pfipraveni zavést senzor. Také
slouzi k usnadnéni odepnuti vysilace

z podlozky senzoru po skonceni relace
senzoru.

Sensor (Senzor)
Senzor je soucast zahrnuijici aplikator a
kabel. Aplikator zavede kabel pod kiZi,



a tento kabel poté méfi glykémii ve
tkanovém moku.

Sensor Pod (Podlozka senzoru)
Podlozka senzoru je malé plastova
zakladna prilepena k pokoZce, ktera

obsahuje senzor a drzi na misté vysilac.

Startup Period (Doba aktivace)

Doba aktivace je 2hodinovy Casovy
interval po tom, co systém informujete,
ze jste zavedli novy senzor. Béhem této
doby se nezobrazuji hodnoty glykémie
ze senzoru.

System Reading (Namérené hodnoty
systému)

Naméfené hodnoty systému jsou
glykemické udaje ze senzoru
zobrazované na pumpé. Tyto hodnoty
jsou uvadény v jednotkach mmol/L a
aktualizuji se kazdych 5 minut.

Transmitter (Vysilag)

Vysilag je soucast, ktera se pripevriuje
do podlozky senzoru a bezdratoveé
posila informace o glykémii do pumpy.

Kapitola 3 — Seznameni se systémem t:slim X2

Transmitter ID (ID vysilace)

ID vysilage je Ffada Cislic a/nebo pismen,
které je tfeba zadat do pumpy, aby
mohla komunikovat s vysilagem.

Transmitter Latch (Zapadka vysilace)
Zapadka vysilace je maly jednorazovy
dil, ktery uchycuje vysila¢ do podlozky
senzoru. Po uchyceni vysilacge je
odstranéna.

Trend (Rate of Change) Arrows (Sipky
trendu (rychlost zmény))

Sipky trendu informuii, jak rychle se
méni hodnoty glykémie. Existuje

7 rliznych Sipek, které znézorriuji smér
a rychlost zmény glykémie.

Vystrahy Rise and Fall (Stoupani

a pokles) (rychlost zmény)

K vystraham stoupani a poklesu dochazi
v zavislosti na tom, o kolik a jak rychle
hodnoty glykémie stoupaji nebo klesaji.
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3.3  Vysvétleni symboli v systému

Zde jsou uvedeny symboly (a jejich popis), které se mohou nachéazet na systému t:slim X2 a/nebo jeho obalu. Tyto symboly informuiji
0 spravném a bezpecném pouzivani systému.

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam
\LIJ%c;I;rZ%rlzni; vyhledejte dileZité bezpeénostni informace 8 Datum pouitelnosti
@ Viz Pokyny k pouziti ® NepouZivejte opakovang
@ Sériové Cislo zafizeni STERILE[R] | Sterilizovano zafenim
Cislo dilu Apyrogenni
IPX7 \ggggirs]?i ﬁiﬁi?i (ie chranéno proti Gcinkdm docasného . J,-g%*sg Horni a dolni hranice teploty

. Aplikovana ¢ast typu BF (izolace pacienta, bez ochrany proti
R | defibrilatoru)

M Vyrobce ((‘))) Neionizujici zareni

B(omy K prodeji pouze Iékafem nebo na objednavku lékare (USA) Datum vyroby

LoT Cislo arze

Vysvétleni symbol(l v systému

Cast 1 ze 2)
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Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam
——— | Stejnosmérny proud (DC) ] Zafizeni tidy Il
Stridavy proud (AC) Autorizovany zastupce v Evropské unii
— . Oznaceni certifikuje, Ze zafizeni spliiuje pozadavky smérnice
Docasn ponoren Soc | Evropské rady 93/42/EHS.

Vertikalné padajici kapky

NepouZzivejte, pokud je obal poSkozen

Horni a dolni hranice vihkosti

Dorucit do data

Smérnice evropské komise 2006/66/ES

Nevhodné pro magnetickou rezonanci

Elektrické zafizeni urCené primarné k pouziti uvnitf

O® 8@

Vstup

Uchovéavejte v suchu

Vysvétleni symbol(l v systému (Cast 2 ze 2)

45I
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3.4 \Vysvétleni ikon v systému

Nasleduijici ikony se mohou zobrazovat na obrazovce pumpy t:slim X2:

Symbol

Vyznam

Symbol

Vyznam

MnoZstvi energie zbyvajici v baterii pumpy.

MnoZstvi inzulinu zbyvajici v zasobniku.

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

Je aktivni doCasnd bazalni rychlost.

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

Je aktivni bazalni rychlost 0 j./hod.

Je vyZadovana kalibrace systému CGM.

Je aktivni doCasna bazalni rychlost 0 j./hod.

Je aktivni pfipomenuti, vystraha, chyba nebo alarm systému.

Je podavan bolus.

Je naprogramovan a podavan bazalni inzulin.

V8echna poddvani inzulinu jsou zastavena.

Tlacitko Pfijmout. Klepnutim budete pokratovat na dalSi
obrazovku nebo odpovite ,Ano” na zpravu na obrazovce
pumpy.

Tlacitko Zrusit. Klepnutim zruSite aktualni operaci.

Tlacitko UloZit. Klepnutim uloZite nastaveni na obrazovce.

Tlacitko Odmitnout. Klepnutim opustite obrazovku nebo
odpovite ,Ne"“ na zpravu na obrazovce pumpy.

<L 1] =

Tlacitko Novy. Klepnutim pfidate novou polozku.

Bl mcmm-{

Tlacitko Zpét. Klepnutim se vratite na predchozi obrazovku.

I46
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Symbol |Vyznam Symbol |Vyznam

Tlacitko Smazat. Klepnutim smazete znaky na klavesnici.

= PrisluSné nastaveni je ZAPNUTO.
g

Tlacitko Celkem. Klepnutim sectete hodnoty na kldvesnici.

Prislusné nastaveni je VYPNUTO.

a18UQLZ ZBN n

Relace senzoru CGM je aktivni, ale vysila¢ nekomunikuje

$ pUMpOU BENSRRN | Neznamé hodnota ze senzoru.

Senzor CGM selhal. Viz oddil 24.4 Dalsi symboly stavu
systému CGM.

Relace senzoru CGM skongila. Viz oddil 24.4 Dalsi symboly
stavu systému CGM.

Chyba vysilace.

Aktivace senzoru 0 — 30 minut.

i@ Chyba kalibrace, poCkejte 15 minut. Aktivace senzoru 31 — 60 minut.

@O Je vyZadovana dvodni kalibrace (2 hodnoty glykémie). Aktivace senzoru 61 — 90 minut.

@j@ Je vyZadovdna dalSi Uvodni kalibrace. Aktivace senzoru 91 — 119 minut.

Je vyZadovana kalibrace systému CGM. Bluetooth®.

ﬂ Mezernik. SlouZi k vloZeni mezery.

cecee R

Definice ikon pumpy (Cast 2 ze 2)
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3.5 Vysvétleni barev v systému

Cervena dioda LED
1 bliknuti Cervené kazdych 30 sekund informuje o poruSe nebo alarmu.

Zluta dioda LED
1 bliknuti Zluté kazdych 30 sekund informuje o vystraze nebo pfipomenuti.

Zelena dioda LED
e 1 bliknuti zelené kazdych 30 sekund informuje, Ze pumpa funguje normainé.

e 3 bliknuti zelené kazdych 30 sekund informuiji, ze se pumpa nabiji.

-V‘ Oranzové zvyraznéni
Kdyz upravujete nastaveni, zmény jsou kvili kontrole pred uloZenim oznaceny
oranzove.

-

Basal 0.75 ulhr
Correction Factor Press to Set Up

Carb Ratio Press to Set Up

Target BG Press to Set Up

I48
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~ TATO STRANA JE
UMYSLNE PONECHANA
PRAZDNA

49I
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Kapitola 3 — Seznameni se systémem t:slim X2

. 9. Logo Tandem: Umoziiuje navrat na
3.6  Zamek obrazovky Uvodni obrazovku.

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

2. Ikona vystrahy: Upozorfiuje na
aktivni pfipomenuti, vystrahu nebo
alarm pfi uzamknuté obrazovce.

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

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

5. Insulin On Board (IOB) (Aktivni
inzulin (I0B)): Zbyvajici mnozstvi
a Gas pasobeni jakéhokoli aktivniho
inzulinu.

6. lkona aktivni bolus: Informuje
0 aktivnim bolusu.

7. Stav: Zobrazuje aktudlni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

8. Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
mnozstvi inzulinu v zasobniku.

I50
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mn 10:20

5 Mar 2017
‘ 1 l

INSULIN ON BOARD (I0B)
Units 141u  Time Remaining 1:09 hrs

51I
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Kapitola 3 — Seznameni se systémem t:slim X2

3.7 Zamek obrazovky systému
CGM

1. Zobrazeni ¢asu a data: Zobrazuje
aktudlni Cas a datum.

2. Anténa: Informuje o stavu
komunikace mezi pumpou
a vysilacem.

3. Uroveii nabiti baterie: Informuije
o stavu nabiti baterie. Kdyz je
pripojen zdroj napajeni, zobrazi se
ikona nabijeni (blesk).

4. Nastaveni vystrahy vysoké
glykémie

5. Cilové rozmezi glykémie
6. Nastaveni vystrahy nizké glykémie

7. Graf poslednich hodnot glykémie
ze senzoru

8. 1-2-3: Odemkne obrazovku
pumpy.

9. lkona aktivni bolus: Informuje
o aktivnim bolusu.

I52

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
mnozstvi inzulinu v zasobniku.

Nejaktualngjsi méreni glykémie za
poslednich 5 minut

Sipka trendu: Informuje 0 sméru
a rychlosti zmény.

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

Insulin On Board (IOB) (Aktivni
inzulin (I0B)): Zbyvajici mnoZstvi

a Gas plsobeni jakéhokoli aktivniho
inzulinu.
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5 Mar 2017

INSUL ON BOARD: 1.1u | 1:09 hrs
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3.8 Uvodni obrazovka

1.

I54

Uroven nabiti baterie: Informuje
o stavu nabiti baterie. Kdyz je
pfipojen zdroj napajeni, zobrazi se

ikona nabijeni (blesk).

Port USB: Port slouzici k nabijeni
baterie pumpy t:slim X2. Kdyz port
nepouzivate, utésnéte ho krytkou.

Bolus: Naprogramovani a podani
bolusu (davky).

Options (MoZnosti): Zastaveni/
obnoveni podavani inzulinu, sprava
nastaveni pumpy a systému CGM,
naprogramovani do¢. baz. rychlosti,
vloZeni zasobniku a zobrazeni
historie.

Insulin On Board (IOB) (Aktivni
inzulin (I0B)): Zbyvajici mnozstvi

a Cas plsobeni jakéhokoli aktivniho
inzulinu.

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

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

10.

11.

12.

13.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
mnozstvi inzulinu v zasobniku.

Logo Tandem: Umoziuje navrat na
uvodni obrazovku.

Hadi¢ka zasobniku: Hadicka, ktera
ie pfipojena k zasobniku.

Konektor hadi¢ky: Pripojuje
hadi¢ku zésobniku k hadicce infuzni
soupravy.

Tlagitko Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus: Zapina a vypina
obrazovku pumpy t:slim X2 nebo
programuje funkci Quick Bolus
(Rychly bolus) (je-li aktivovana).

Indikator LED: Sviti po pfipojeni ke
zdroji napajeni a informuje
0 spravném fungovani.
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5 Mar 2017

{# OPTIONS

INSULIN ON BOARD (I0B)
Units 14u  Time Remaining  1:09 hrs
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Kapitola 3 — Seznameni se systémem t:slim X2

3.9 Uvodni obrazovka systému
CGM

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

2. Anténa: Informuje o stavu
komunikace mezi pumpou
a vysilacem.

3. Uroveii nabiti baterie: Informuije
o stavu nabiti baterie. Kdyz je
pripojen zdroj napajeni, zobrazi se
ikona nabijeni (blesk).

4. Nastaveni vystrahy vysoké
glykémie

5. Cilové rozmezi glykémie
6. Nastaveni vystrahy nizké glykémie

7. Graf poslednich hodnot glykémie
ze senzoru

8. Options (MoZnosti): Zastaveni/
obnoveni podavani inzulinu, sprava
nastaveni pumpy a systému CGM,
naprogramovani do¢. baz. rychlosti,
vloZeni zasobniku a zobrazeni
historie.

I56

10.

11.

12.

13.

14,

15.

Bolus: Naprogramovani a podani
bolusu (davky).

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
mnozstvi inzulinu v zasobniku.

Nejaktualnéjsi méreni glykémie za
poslednich 5 minut

Sipka trendu: Informuje o sméru
a rychlosti zmény.

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

Insulin On Board (IOB) (Aktivni
inzulin (I0B)): Zbyvajici mnozZstvi

a Gas plsobeni jakéhokoli aktivniho
inzulinu.

Postup zobrazeni informaci ze
systému CGM na celé obrazovce:

Na uvodni obrazovce klepnéte kamkoli
v ramci grafu trendu CGM.

i - 10:20

5 Mar 2017

10.5

mmol/L

INSULIN ON BOARD:

¥ OPTIONS )

Klepnutim na ikonu ,minimalizace” se
vratite na Uvodni obrazovku.

1.1u|1:09 hrs

08:20
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5 Mar 2017

INSUL ON BOARD: 1.1 u | 1:09 hrs

i

' Lidd
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Kapitola 3 — Seznameni se systémem t:slim X2

3.10 Obrazovka Status (Stav)

Obrazovka stavu je pfistupna také ze
zamknuté obrazovky a z Uvodni
obrazovky. Slouzi pouze k zobrazent;
na této obrazovce nelze provadét
zadné zmeény.

1.

I58

Profile (Profil): Zobrazuje
momentéalné aktivni osobni profil.

Basal Rate (Bazalni rychlost):
Zobrazuje aktudlné podavanou
bazalni rychlost. (Pokud je aktivni
docasna bazalni rychlost, zobrazuje
se jako udaj j./hod.)

Last Bolus (Posl. bolus): Uvadi
mnozstvi, datum a &as posledniho
bolusu.

Carbohydrates (Sacharidy):
Informuje o tom, zda je funkce
zapnuta nebo vypnuta.

Sipky nahoru/dolti: Informuijf
o dostupnosti dalSich informaci.

6.

10.

11.

12.

Correction Factor (Korekeni faktor):
Uvadi aktualni korekéni faktor
pouzivany k vypoctu bolusu.

Carb Ratio (Pomér sacharidi):
Uvadi aktudini pomér sacharidd
pouzivany k vypoctu bolusu.

Target BG (Cil. glykémie): Uvadi
aktualni cllovou glykémii pouzivanou
k vypoctu bolusu.

Insulin Duration (Doba aktivity
inzulinu): Uvadi aktudlni nastaveni
doby aktivity inzulinu, které slouzi
k vypoctu aktivniho inzulinu.

Last Calibration (Posledni
kalibrace): Uvadi datum a Gas
posledni kalibrace.

Time Sensor Started (Cas spusténi
senzoru): Uvadi datum a ¢as
posledniho spusténi senzoru.

Transmitter Battery (Baterie
vysilace): Uvadi stav baterie
vysilaCe.

13. Mobile Connection (Mobilni
pfipojeni): Uvadi, zda je mobilni
pripojeni aktivni &i nikoli, zda je
mobilni zafizeni sparovano
S pumpou, a pokud ano, zda je
zafizeni k pumpé aktivné pfipojeno.

Mobilni aplikace nemusi byt
momentalné ve vasi oblasti
k dispozici.



0000

] Current Status

P Weekly

Basal Rate 0.2 u/hr

3u

[ Last Bolus 24 Dec - 13:00

Carbohydrates (0])]

<= Current Status

Correction

¥ Factor 1u: 2.8 mmoliL

¥ Carb Ratio 1u:10g

A% Target BG 6.7 mmoliL

&% Insulin Duration 5 hours

Current Status

. . 24 Jan 2017
Last Calibration 10:32

Time Sensor 20 Jan 2017
Started 13:15

Transmitter
Battery OK

- Mobile ON

Connection
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3.11 Obrazovka Bolus

1. IER: Umozriuje navrat na Gvodni
obrazovku.

2. Carbs (Sacharidy): Slouzi k zadani
mnozstvi sacharidd v gramech.

3. Units (Jednotky): Uvadi celkovy
vypocitany pocet jednotek.
Klepnutim mdZete zadat vyzadani
bolusu nebo zménit (prepsat)
vypocitany bolus.

4. View Calculation (Zobrazit
vypocet): Uvadi, jak byla davka
inzulinu vypocitana podle aktualnich
nastaveni.

5. Add BG (Pridat glykémii):
Umoziiuje zadat hladinu glykémie.
Pokud mate aktivni relaci CGM a
jsou k dispozici hodnota CGM a
Sipka trendu, tato hodnota se vyplIni
automaticky.

6. [EZ: Prejde na dalsi krok.

7. K&: Umoziuje navrat na Gvodni
obrazovku.

IGO

8.

mem t:slim X2

Insulin (Inzulin): Zadejte pocet
jednotek inzulinu.

Units (Jednotky): Uvadi celkovy
vypocitany pocet jednotek.
Klepnutim mdZete zadat vyzadani
bolusu nebo zménit (prepsat)
vypocitany bolus.

10. View Calculation (Zobrazit

vypocet): Uvadi, jak byla davka
inzulinu vypocitana podle aktualnich
nastaveni.

11. Add BG (Pfidat glykémii):

Umozriuje zadat hladinu glykémie.

12. B&: Prejde na daldi krok.




Gramy

Kapitola 3 — Seznameni se systémem t:slim X2

Jednotky

INSULIN

61I

a18UQLZ ZBN n



Kapitola 3 — Seznameni se systémem t:slim X2

. 7. Load (Vlozit): Vymeénit zasobnik,
3.12 O“I;relzovk_a Options naplnit hadic¢ku, naplnit kanylu a
(Moznosti) pfipomenuti mista vpichu.

1. Kl Umoznuje navrat na Gvodni 8. Pump History (Historie pumpy):
obrazovku. Zobrazi protokol historie udalosti
) o pumpy.
2. Stop Insulin (Zastavit inzulin):
Zastavi podavani inzulinu. Pokud 9. CGM History (Historie CGM):
zastavite podavani inzulinu, zobrazi Zobrazi protokol historie udalosti
se moznost RESUME INSULIN systému CGM.

(OBNOVIT POD. INZULINU).

3. My Pump (Moje pumpa): Osobni
profily, vystrahy a pfipomenuti,
nastaveni pumpy a informace
0 pumpeé.

4. My CGM (Moje CGM):
Spustit/zastavit senzor, kalibrovat
CGM, vystrahy CGM a nastaveni
systému CGM.

5. Temp Rate (Do¢€. baz. rychlost):
Umozriuje naprogramovat
docasnou bazalni rychlost.

6. Sipky nahoru/dold: Informujf
o dostupnosti dalSich informaci.
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-

Load

Pump History

CGM History

Options
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3.13 Obrazovka My Pump
(Moje pumpa)

1. Personal Profiles (Osobni profily):
Skupina nastaveni definujici
podavani bazalu a bolus.

2. Alerts & Reminders (Vystrahy a
pfipomenuti): Umozfiuje
prizpUsobit vystrahy a pfipomenuti
pumpy.

3. Pump Settings (Nastaveni pumpy):
Umozniuje prizplsobit funkci Quick
Bolus (Rychly bolus), nastaveni
obrazovky, nastaveni Bluetooth,
hlasitost zvuku, vypnout nebo
zapnout zamek funkci a nastavit
Cas a datum.

4. Pump Info (Informace o pumpé):
Zobrazuje sériové Cislo pumpy
tislim X2 a dalsi technické
informace.

I64
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] My Pump
Personal Profiles
Alerts & Reminders

Pump Settings

Pump Info

65I
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3.14 Obrazovka My CGM (Moje
CGM)

1. Start Sensor (Spustit snimac):
Zahdji relaci systému CGM. Kdyz je
senzor aktivni, zobrazi se moznost
STOP SENSOR (ZASTAVIT
SENZOR).

2. Calibrate CGM (Kalibrovat CGM):
UmoZriuje zadat kalibra¢ni hodnotu
glykémie. Tato moznost je aktivni,
pouze kdyz je aktivni relace
senzoru.

3. CGM Alerts (Vystrahy CGM):
Umoziiuje prizplsobit vystrahy
systému CGM.

4. Transmitter ID (ID vysilace):
UmoZniuje zadat ID vysilaCe.

5. CGM info: Zobrazi informace
o systému CGM.
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CGM Alerts
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80000A

Kapitola 3 — Seznameni se systémem t:slim X2

My CGM

67I
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3.15 OQObrazovka ciselné klavesnice

1. Zadana hodnota.

2. KR Vrati vas na predchozi
obrazovku.

3. Ciselna klavesnice.

4. I Umozhuje pricitat &isla na
obrazovce gramU. Pokud jsou
pouzivany jednotky, zobrazi se zde
desetinna tecka.

5. B Dokonci tkon a uloZi zadané
informace.

6. Units/Grams (Jednotky/Gramy):
Hodnota zaddvanych udajd.

7. E&J: Smaze posledni zadanou
Gislici.
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3.16 Obrazovka znakové
klavesnice

1. Nazev profilu.

2. IKR: Vréti vas na predchozi
obrazovku.

3. Mezernik: Vlozi mezeru.

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

5. &2 Ulozi zadané informace.

6. Pismena: Klepnutim jednou viozite
prvni zobrazené pismeno, 2
rychlymi klepnutimi zadate druhé
pismeno a 3 rychlymi klepnutimi
tfeti pismeno.

7. E&J: Smaze posledni zadané
pismeno nebo ¢islici.
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Weekday

name

def

mno
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Klicove funkce pumpy




Kapitola 4

Zaciname




41 Nabijeni pumpy t:slim X2

Pumpa t:slim X2 je napajena
integrovanou dobiject lithium
-polymerovou baterii. Vydrz po Uplném
nabiti je az 7 dnt prdmeérného pouzivani
nebo 5 dnl pfi pouziti systému CGM

a prdmérném pouzivani. Berte na
védomi, ze vydrz baterie na jedno nabiti
se mize vyrazné lisit v zavislosti na
individualnim pouzivani — mnozstvi
podaného inzulinu, dobé zapnutf
obrazovky a &etnosti pripomenut,
vystrah a alarmd.

Spolu s pumpou je dodavano
pfislusenstvi k nabijeni ze sitovych

a cigaretovych zasuvek a také z portd
USB na pocitaci. K nabijeni pumpy
t:slim X2 pouzivejte pouze piisluSenstvi
dodané se systémem. Pokud jakoukoli
soucast prislusenstvi ztratite nebo
potfebujete vymenit, obratte se na
zastupce spole¢nosti Tandem Diabetes
Care.

Indikator Urovné nabiti baterie se
zobrazuje v levém hornim rohu dvodni
obrazovky. Mira nabiti se zvySuje nebo
snizuje po 5 % krocich (napfiklad
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uvidite hodnoty 100 %, 95 %, 90 %,
85 %). Kdyz bude uroven nabiti nizsi
nez 5 %, bude klesat po krocich

o velikosti 1 % (napriklad uvidite
hodnoty 4 %, 3 %, 2 %, 1 %).

Pumpu t:slim X2 je nutné pred prvnim
pouzitim pfipojit ke zdroji napajent.
Nabijejte ji, dokud indikator nabiti
baterie v levém hornim rohu dvodni
obrazovky nebude uvadét hodnotu
100 % (prvni nabijeni mdze trvat az
2.5 hodiny).

Pumpa t:slim X2 bude bé&hem nabijeni
normalne fungovat. Béhem nabijeni se
od pumpy nemusite odpojovat.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVZDALUJTE SE déle, nez vam dovoli délka
kabelu USB, jste-li pripojeni k pumpé a ke zdroji
napajeni. Pokud se pokusite vzdalit vice, nez
vam dovoli délka kabelu USB, mize dojit

k vytazeni kanyly z mista infuze. Z tohoto

dlivodu neni doporuceno nabijet pumpu béhem
spanku.

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

V zavislosti na dobg, po kterou budete

Kapitola 4 — ZaCiname

odpojeni, mdze byt nutné nahradit
zmeskany bazalni a/nebo bolusovy
(davkovy) inzulin. Zkontrolujte si
glykémii, nez se od pumpy odpojite,
a poté znovu ihned, jakmile se znovu
pripojite.

Postup nabijeni pumpy ze sitové
Zasuvky:

1. Pripojte dodany kabel USB
k sitovému adaptéru.

2. Zapojte sitovy adaptér do
uzemnéneé sitové zasuvky.

3. Druhy konec kabelu pFipojte k portu
micro USB na pumpé.

Postup nabijeni pumpy pomoci
volitelného adaptéru USB do cigaretové
zasuvky (autoadaptéruy):

1. Pripojte kabel USB k adaptéru USB
do cigaretové zasuvky.

2. Pripojte autoadaptér USB do
uzemnéné zasuvky pro
prislusenstvi.

3. Druhy konec kabelu pfipojte k portu
micro USB na pumpé.



A VAROVANI

Kdyz pouzivate volitelny adaptér USB do
cigaretové zasuvky, musi byt zdroj napajent
pfipojen k izolovanému 12V bateriovému
systému, napfiklad v automobilu. Pripojeni
stejnosmérného automobilového adaptéru ke
12V stejnosmérnému napéti generovanému
napajecim zdrojem pripojenym k sitovému zdroji
se stridavym napétim je zakazano.

Postup nabijeni pumpy pomoci portu
USB osobniho pocitace (PC):
Ujistéte se, ze pocitaC splfiuje
bezpec&nostni normu IEC 60950-1
(nebo ekvivalent).

1. Pripojte dodany kabel USB
k poditadi.

2. Druhy konec kabelu pfipojte k portu
micro USB na pumpé.

Doba nabijeni se mize lidit v zavislosti
na poditadi. Pokud nabijeni neprobiha
spravné, pumpa zobrazi zpravu
CONNECTION ERROR ALERT
(VYSTRAHA CHYBA PRIPOJENI).

Pri nabijeni pumpy t:slim X2 si vS§imnéte
nasledujiciho:

* rozsviti se obrazovka,

e zazni zvukové upozornéni,

e dioda LED (kolem okraje tlaCitka
Zapnuti obrazovky / Rychly bolus)
zelené blika,

¢ dojde k upozornéni zavibrovanim,

e zobrazi se symbol nabijeni (blesk)
na indikatoru urovné nabiti baterie.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
UJISTETE SE, e se po pfipojeni zdroje napajent
k portu USB rozsviti obrazovka, uslySite zvukovy
signdl, ucitite pumpu zavibrovat a kolem okraje
tlaCitka Zapnuti obrazovky blika zelena dioda
LED. Tyto prvky vas maji upozornit na vystrahy,
alarmy a dalsi situace, které vyZaduii vasi
pozornost. Pokud tyto prvky nefunguji, prestarite
systém pouzivat a obratte se na mistniho
zastupce spolecnosti Tandem Diabetes Care.

Rady ohledné nabijeni

Spoleé¢nost Tandem Diabetes Care
doporucuje pravidelné kontrolovat
indikator nabiti baterie a kratce pumpu
nabijet kazdy den (10 az 15 minut).
Také se vyhnéte ¢astému vybijeni do
Uplného vyhiti.

B POZNAMKA: Zcela vybita baterie
Pokud dojde k tplnému vybiti baterie, obrazovka
se nemusi zapnout ihned po pripojeni k zdroji
napdjeni. Kontrolka LED kolem tla¢itka Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus bude blikat zeleng,
dokud nebude Uroveri nabiti dostatena

k zapnuti dotykové obrazovky.

4.2 Pouziti dotykové obrazovky

Abyste zapnuli obrazovku pumpy t:slim
X2, nejprve stisknéte tladitko Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus a poté
briSkem prstu rychle a zlehka klepnéte
na obrazovku. NepouZzivejte k ovladani
obrazovky nehty ani jiné predméty.
Obrazovka na né nebude reagovat.

Pumpa t:slim X2 je navrzena tak, aby
poskytovala rychly a snadny pfistup
k funkcim, které budete pouzivat pri
kazdodenni 1é¢bé diabetu, at uz na
zakladni, & pokrodilé urovni.

Pumpa t:slim X2 ma nékolik
bezpecnostnich funkci, jejichz ucelem
je zabranit neumysinému oviadani
dotykové obrazovky. Obrazovku je
tfeba odemknout klepnutim na tladitka
1-2-3. Pokud na jakékoli obrazovce
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dojde ke klepnuti na tfi neaktivni oblasti
dotykové plochy, nez dojde ke klepnuti
na aktivni oblast, obrazovka se vypne,
aby nedoslo k neumysinému stisknuti
tlacitek.

B POZNAMKA: Rady pro dotykovou
obrazovku

Béhem pouzivani pumpy t:slim X2 se mliZete

Klepnutim na logo Tandem vratit na tvodni

obrazovku nebo se Kiepnutim na tlacitko G

vratit na predchozi obrazovku.

4.3 Zapnuti obrazovky pumpy
t:slim X2

Chcete-li zapnout obrazovku pumpy
t:slim X2, jednou stisknéte tlacitko
Zapnuti obrazovky / Rychly bolus na
horni strané pumpy.

v’ Zobrazi se obrazovka se zamkem
obrazovky.

B POZNAMKA: Vypnuti obrazovky
pumpy

NeZ pumpu vratite do jejiho obalu nebo kapsy/

odévu, obrazovku pumpy opét vypnéte

stisknutim tlacitka Zapnuti obrazovky / Rychly
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bolus. Pokud pumpu nosite pod oblecenim, vzdy
ji umistéte obrazovkou smérem od pokozky.

Kdyz je obrazovka vypnuta, pumpa
nadale normalné funguije.

4.4 0Odemknuti obrazovky pumpy

Zamek obrazovky se zobrazi vzdy, kdyz
zapnete obrazovku, a také po vyzadani
bolusu nebo docasné bazalni rychlosti.
Postup odemknuti obrazovky:

1. Stisknéte tladitko Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus.

N

Klepnéte na tlagitko 1.
Klepnéte na tlacCitko 2.

Klepnéte na tlagitko 3.

NS

Obrazovka pumpy je nyni
odemknuta. Zobrazi se naposledy
zobrazena obrazovka.

Chcete-li pumpu odemknout, musite
postupné klepnout na tlacitka 1-2-3.
Pokud neklepnete na tladitka 1-2-3 ve
spravném poradi, pumpa vas vyzve

k zopakovani celé odemykaci
sekvence.

45 Vybér jazyka

Kdyz obrazovku pumpy odemknete
poprvé nebo poté, co byla pumpa
vypnuta, zobrazi se obrazovka vybéru
jazyka.

Postup vybéru jazyka:

1. Klepnéte na puntik vedle jazyka,
ktery chcete zvolit. Klepnutim na
Sipku nahoru nebo dolll zobrazite
dalsi jazyky.

Select Language LV ¢

Deutsche

English

Espaiiol

Francais

2. Klepnutim na tlagitko vybér
ulozite a mUzete prejit k nastaveni

pumpy.



Po prvnim zapnuti pumpy t:slim X2
nastavte aktualni datum a ¢as. Pokud
budete potiebovat upravit ¢as kvli
cestovani do jiného Casového pasma
nebo kvdli posunu na letni/zimni ¢as,
vratte se zpét k tomuto oddilu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
VZDY se ujistéte, 7e je v systému nastaven
spravny ¢as a datum. Pokud pouZivate
12hodinové zobrazeni Gasu, ujistéte se, 7€ je
spravné nastaveni dop./odp. Nespravné
nastaveni data a ¢asu mlze ovlivnit bezpeéné
podavani inzulinu.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

3. Klepnéte na polozku Pump
Settings (Nastaveni pumpy).

4. Klepnéte na polozku Time and
Date (Cas a datum).

5. Klepnéte na polozku Edit Time
(Upravit ¢as).

6. Klepnéte na polozku Time (Cas).

7. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodiny a minuty.
Zkontrolujte udaje a klepnéte na
tlacitko K2k

8. Klepnutim na polozku Time of Day
(Denni doba) nastavte odp. nebo
dop. Ovérte spravnost nastaveni
Casu a klepnéte na tlacitko £Zu.

Z4dné zmény Gasu ani data nebudou
ulozeny, dokud neklepnete na tladitko

[V

4.7 Zmeéna data

1. Na obrazovce Time and Date (Cas
a datum) klepnéte na moznost Edit
Date (Upravit datum).

2. Klepnéte na polozku Month
(Mésic).

3. VWyhledejte aktualni mésic zobrazeny
na pravé strané a klepnéte na né.
Dalsi mésice zobrazite pomoci
Sipek nahoru/dold.

4. Kilepnéte na polozku Day (Den).
Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte aktualni den. Zkontrolujte
Udaje a klepnéte na tlasitko Baa.

5. Klepnéte na polozku Year (Rok).

6. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte aktualni rok. Zkontrolujte
Udaje a klepnéte na tlasitko Baa.

7. Qvérte spravnost nastaveni data
a klepnéte na tlacitko £2u.

8. Klepnutim na logo Tandem se
vratite na Uvodni obrazovku.

4.8 Vypnuti pumpy

Postup Uplného vypnuti pumpy pred
skladovanim, prepravou nebo kvli
resetovani:

1. Pripojte pumpu ke zdroji napajent.

2. Stisknéte a podrzte tlacitko Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus po dobu
30 sekund.
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~ TATO STRANA JE
UMYSLNE PONECHANA
PRAZDNA
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Kapitola 5 — Priprava mista infuze a vlozeni zasobniku

5.1 Vybér a pfiprava mista infuze

A VAROVANI

POUZIVEJTE pouze zésobniky a inzulinové
infuzni soupravy s odpovidajicimi konektory a
dodrzujte pokyny k pouziti. Pokud tak neucinite,
miZe dojit k podani nadmeérného nebo
nedostate¢ného mnozstvi inzulinu a miiZete
vyvolat velmi nizkou nebo velmi vysokou hladinu
glukdzy v krvi.

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zlomeni kanyly infuzni soupravy.
Kanyla infuzni soupravy se miize ve vzacnych
pfipadech zlomit. Pokud se kanyla infuzni
soupravy zlomi a nad pokozkou neni zadna ¢ast
viditelnd, nevytahuite ji viastnimi silami. Pokud
se v misté zavedeni objevi piznaky infekce,
zanétlivé zarudnuti, otok nebo bolest, vyhledejte
odbornou lékafskou pomoc. Pokud se kanyla
infuzni soupravy zlomi, oznamte to mistnimu
zastupci spolecnosti Tandem Diabetes Care.

A VAROVANI

NEZAVADEJTE infuzni soupravu do mist

S jizvami, boulemi, znaménky, striemi nebo
tetovanimi. Zavedeni infuzni soupravy do téchto
mist mize zpdsobit otok, podrazdéni nebo
zaniceni. To mGZze ovlivnit vstfebavani inzulinu a
zplisobit vysokou nebo nizkou glykémi.

I80

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
KONTROLUJTE kazdy den misto infuze, zda
nedoslo k uvolngni nebo tiniku. VYMENTE
infuzni soupravu, pokud v okoli mista zjistite
Unik. Nespravné umisténi infuze a Uniky kolem
mista infuze mohou zpGsobit nedostatecny
pfisun inzulinu.

Obecna doporuceni
Vybér mista

¢ Infuzni soupravu mdzete mit
zavedenou kdekoli na téle, kam
byste si normainé vpichovali inzulin.
Vstfebavani se mezi jednotlivymi
misty lisi. Poradte se 0 moznostech
s Iékarem.

e NejCastgji pouzivanymi misty jsou
bricho, horni ast hyzdi, boky, horni
¢ast pazi a horni Gast stehen.

e Brficho je nejoblibengjSim mistem
vzhledem k pfistupnosti tukové
tkang. Pokud pouzivate oblast
bficha, VYHNETE SE:

= oblastem, které mohou misto
infuze omezovat, jako je oblast
pasu, kde miZete mit pasek

nebo kde bézné dochazi
k ohybani,

 oblasti v okruhu 5 centimetr(
od pupiku,

« jakymkoli jizvam, znaménkdim,
strifm nebo tetovanim,

* oblasti v okruhu 8 centimetr(i
od polohy senzoru CGM.

Stridani mist

& BEZPECNOSTNI OPATRENI
VYMENTE infuzni soupravu kazdych

48 — 72 hodin dle doporuceni lékare. Pfed
manipulaci s infuzni soupravou si umyjte ruce
antibakteridinim mydlem a peclivé omyjte misto
zavedeni, abyste zabranili infekci. Pokud mate
pfiznaky infekce v misté inzulinové infuze,
obratte se na Iékare.

¢ Infuzni soupravu je nutné vymeénit a
presunout na jiné misto kazdych
48 — 72 hodin, v pfipadé potreby
i Castéji.

e Postupem ¢asu najdete mista, ktera
kromé dobrého vstrebavani zajistuiji
také vétsi pohodli. Pamatujte, ze
pouZzivani stejnych mist mdize



zplsobit tvorbu jizev nebo hrudek,
které mohou ovlivnit absorpci
inzulinu.

e Poradte se s Iékafem o vytvoreni
planu stridani, ktery bude vasim
potfebam nejlépe vyhovovat.

Dodrzujte €istotu

e Pfi vyméneé infuzni soupravy dbejte
na &istotu prace, abyste predesli
infekci.

e Umyijte si ruce, pouziite
antibakterialni utérky nebo pfipravky
k pfipravé mista infuze a udrzujte
misto Cisté.

e Doporucujeme pouzit k pfipravé
mista zavedeni pripravky
kombinuijici antibakterialni a
adhezivni vlastnosti.

5.2 Pokyny k pouziti zasobniku

Kompletni oznac¢eni zasobnik{ najdete
v pokynech k pouZiti zasobniku
v krabi¢ce zasobniku t:slim™.

Kapitola 5 — Priprava mista infuze a vlozeni zasobniku

Oblasti na téle vhodné k zavedeni infuzni soupravy
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5.3 PInéni a vloZeni zasobniku

t:slim

Tento oddil popisuje, jak naplnit
zasobnik inzulinem a vlozit zasobnik do
pumpy t:slim X2. Jednorazovy zasobnik

pojme az 300 jednotek (3.0 mL) inzulinu.

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE v systému 7adny jiny inzulin
nez U-100 Humalog nebo NovolLog/NovoRapid.
Pouze produkty Humalog a NovolLog/NovoRapid
byly s timto systémem testovany a shledany
kompatibilnimi. PouZiti inzulinu s nizsi nebo nizsi
koncentraci mize zplisobit nepatiiéné zvyseni
nebo snizeni prisunu inzulinu. To mdze mit za
nasledek velmi vysokou nebo nizkou hladinu
glukdzy v krvi.

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE zasobniky opakovang a
nepouZzivejte jiné zasobniky nez zasobniky
vyrobené spole¢nosti Tandem Diabetes Care.
PouZitl zasobnik(i jiného vyrobce nez spole¢nosti
Tandem Diabetes Care nebo opakované pouZiti
zasobnik( mdze zplsobit nepatficné zvySeni
nebo snizeni prisunu inzulinu. To mdze mit za
nasledek velmi nizky nebo vysoky obsah glukdzy
v Krvi.
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Nez zaCnete, ujistéte se, ze mate po
ruce nasleduijici polozky:

e 1 neotevieny zasobnik,
e 3.0 mL stfikacku a plnici jehlu,

e |ahviCku s inzulinem Humalog nebo
NovolLog/NovoRapid,

e alkoholovy tampon,
e 1 novou infuzni soupravu,
e pokyny k pouziti infuzni soupravy.

B POZNAMKA: Hlasitost pipani
pInéni hadicky

Pumpa bude béhem plnéni zasobniku inzulinem

v zavislosti na nastaveni pipat nebo vibrovat.

Chcete-li zménit zvuk pInéni hadicky, prejdéte

k Casti 11.3 Hlasitost zvuku pumpy t:slim X2.

B POZNAMKA: Vyjmuti zasobniku
NEVYJIMEJTE pouzity zasobnik z pumpy
béhem procesu vkladani, dokud vas k tomu
nevyzve obrazovka pumpy t:slim X2.

Obrazek znazornuje konektor a plnici
port inzulinu pouzivané béhem
procesu plnéni zasobniku.

PInici port

inzulinu ._l
Koncovy
konektor
zésobniku

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
VYMENTE zasobnik kazdych 48 — 72 hodin dle
doporuceni lékare. Pfed manipulaci s infuzni
soupravou si umyjte ruce antibakterialnim
mydlem a peclivé omyjte misto zavedeni, abyste
zabranili infekci. Pokud mate pfiznaky infekce

v misté inzulinové infuze, obratte se na Iékare.



Pokyny k natazeni inzulinu z lahvicky
do stiikacky

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

VZDY ze systému odstrarite viechny vzduchové
bubliny, neZ zahdjite podavani inzulinu. Pri
nabirani inzulinu do plnici stfikacky se ujistéte,
Ze nejsou pritomny Zadné vzduchové bubliny,
drzte pumpu tak, aby bily pinici port pfi pinéni
hadicky sméroval vzhiiru, a pri pinéni se uijistéte,
Ze v hadickach nez(istavaji Zadné bubliny. Pokud
do systému pronikne vzduch, zabere misto pro
inzulin a to mGZe ovlivnit ddvku inzulinu.

Odhad naplnéni zobrazeny na pumpé
predstavuje mnozstvi inzulinu, ktery je
k dispozici k podani. Nezahrnuje inzulin
nezbytny k naplnéni hadicky (az

30 jednotek) a malou ¢ast inzulinu,
ktera nebude podana. Pfi pInéni
stfikaCky pridejte priblizné 45 jednotek
k mnozstvi inzulinu, ktery chcete mit

k dispozici k podan.

Pumpa napfiklad musi mit k dispozici
k podani alespon 50 jednotek po
dokoné&eni naplnéni hadicky. Abyste
méli po naplnéni hadicky k dispozici
50 jednotek k podani, naplite stfikacku
priblizné 95 jednotkami.

Kapitola 5 — Priprava mista infuze a vlozeni zasobniku

. Zkontrolujte, zda obal jehly

a strikacky neni poskozen.
Poskozeny vyrobek zlikviduite.

Dikladné si umyijte ruce.

. Otfete gumové septum lahvicky

s inzulinem alkoholovym
tamponem.

. Vyjméte jehlu a stfikacku z obalu.

Opatrné nasadte jehlu na strikacku.
Opatrné z jehly odstrarte ochranny
kryt tak, Ze za ngj zatahnete
smeérem ven.

Do strikacky natahnéte vzduch az
do mista, kam chcete natahnout
inzulin.

6. LahviCku s inzulinem umistéte tak,
aby byla rovné, a zavedte do ni
jehlu. Vypustte do lahvicky vzduch
ze stiikacky. Stale drzte pist
strikacCky.

7. Jehlu nechejte zavedenou
v lahvi¢ce a lahvicku se strikackou
obratte dnem vzhru. Uvolnéte pist
stfikacky. Inzulin se zacne
natahovat z lahvicky do stfikacky.
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8. Pomalu téahnéte za pist, az natahnete

pozadované mnozstvi inzulinu.

. Zatimco je plnici jehla v lahvicce

a lahvi¢ka dnem vzhUru, poklepejte
na stfikacku tak, aby vSechny
vzduchové bubliny vystoupaly
nahoru. Poté pist pomalu zatlaCte
smeérem nahoru a vzduchové
bubliny zatlaCte zpét do lahvicky.
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10. Zkontrolujte, zda nejsou vzduchové

bubliny ve stfikaCce a provedte
néktery z nasleduijicich krokd:

= Pokud naleznete vzduchové
bubliny, zopakuijte krok 9.

= Pokud nenaleznete zadné
vzduchoveé bubliny, odstrante
plnici jehlu z lahvicky.

Pokyny k pInéni zasobniku

1.

Zkontrolujte, zda obal zasobniku
neni poskozen. Poskozeny vyrobek
Zlikvidujte.

Otevrete obal a vyjméte z ngj
zasobnik.

Drzte zasobnik ve vzpfimené poloze
a opatrné zasunte jehlu do bilého
portu pro plnéni inzulinem. Jehla
neni uréena k tomu, aby byla
zasunuta celd, takze na ni netladte.

=t

y

4. Zatimco udrzujete strikacku
vertikalng zarovnanou se
zasobnikem a jehlu uvnitf portu,
téhnéte za pist, dokud nebude
zcela vysunuty. Tim odstranite
vSechen zbyly vzduch ze
zasobniku. Bubliny vystoupaji
smérem K pistu.




5. Ujistéte se, ze je jehla stale v pInicim
portu, a uvolnéte pist. Podtlakem se
pist vrati do neutralni polohy, ale
zadny vzduch se pfitom
NEDOSTANE zpét do zasobniku.

6. Vyjméte jehlu z portu.

7. Obratte strikacku do vzpiimené
polohy a zatahnéte za pist.
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Klepnéte do téla stfikacky, aby
v8echny bubliny vystoupaly nahoru.

VZDUCH

?

ARARARARRN

8. Jemné zatlaCte na pist, abyste
odstranili vzduchové bubliny, dokud
inzulin nenaplni jehlu a na jeji Spicce
neuvidite kapku inzulinu.

9. Jehlu znovu vpichnéte do plniciho
portu a pomalu naplite zasobnik

10.

11.

inzulinem. Je normalni, Ze pfi
jemném tlaceni na pist ucitite
protitlak.

Pri odstranovani jehly ze zasobniku

udrzujte tlak na pist. Zkontrolujte
zda ze zasobniku neunika inzulin
Pokud zjistite, Ze inzulin unika,

zasobnik zlikvidujte a cely postup

zopakuijte s novym zasobnikem.

Informace o odpovidajicich
postupech pfi likvidaci pouzitych
jehel, stitkadek, zasobnik( a
infuznich souprav vam poskytno
vase mistni Urady zabezpecuijici
likvidaci odpadu.

u
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Kapitola 5 — Priprava mista infuze a vlozeni zasobniku

Pokyny k vlozeni zasobniku

Pokud vkladate zasobnik Uplné poprve,
vyjméte prepravni zasobnik (ktery neni
uren k pouziti) ze zadni strany pumpy.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na Sipku dold.
3. Klepnéte na polozku Load (Vlozit).

v B&hem sekvence vkladani je logo
Tandem neaktivni.

Klepnutim na né&j se nevratite na
uvodni obrazovku.

4. Klepnéte na moznost Change
Cartridge (Vyménit zasobnik).

5. Obrazovka vas informuije, ze
veskeré podavani inzulinu bude
zastaveno. Klepnutim na tlacitko
pokraduite.

8 POZNAMKA: Prvni pouziti
Tato obrazovka se nezobrazi, pokud
vkladate novy zasobnik poprvé a nezacali
jste pumpu aktivné pouZivat.

I86

. Odpojte infuzni soupravu od svého

téla a klepnutim na tlacitko
pokradujte.

Zobrazi se obrazovka ,Preparing for
Cartridge” (Priprava na zasobnik).

. Vyjméte pouzity zasobnik. Pokud je

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

. Vlozte spodni ¢ast zasobniku na
zaCatek prostoru uvnitf pumpy.
Ujistéte se, Ze je zasobnik zarovnan
s ob&ma vodicimi listami.

. Zatlacte na kruhovy plnici port vedle

hadi¢ky zasobniku, abyste zasobnik

zasunuli do pumpy. Po dokon&eni
klepnéte na tlacitko ODEMKNOUT.

10. Klepnutim na tlagitko
pokracuijte.

V' Zobrazi se obrazovka Detecting
Cartridge (Detekce zasobniku).

v Po dokond&eni vymeény zasobniku
vas pumpa automaticky vyzve
k naplnéni hadicky.

A VAROVANI

NIKDY z naplnéného zasobniku nasazeného

k pumpé neubirejte ani do néj nepridavejte
inzulin. To by vedlo k nespravnému zobrazeni
hladiny inzulinu na Gvodni obrazovce a inzulin by
mohl dojit dfive, neZ pumpa zjisti, Ze je zasobnik
prazdny. To miZze mit za nésledek velmi vysokou



hladinu glukdzy v krvi nebo diabetickou
ketoaciddzu (DKA).

5.4 PInéni hadicky

NaplInéni hadi¢ky infuzni soupravy
inzulinem

Tato sekce popisuije, jak naplnit hadi¢ku
infuzni soupravy inzulinem po vyméné
zasobniku.

Chcete-li naplnit hadic¢ku bez vymény
zasobniku, na Uvodni obrazovce
klepnéte na tlacitko OPTIONS
(MOZNOSTI), klepnéte na Sipku dol(i,
na polozku Load (Vlozit), na moznost
Fill Tubing (Naplnit hadi¢ku) a poté
postupuijte dle pokynd.

e Pokud jste viozili novy zasobnik, ;
klepnéte na moznost NEW (NOVY).

e Pokud jste nenainstalovali novy
zasobnik a chcete pokradovat
v pInéni hadicky, klepnéte na
moznost FILL (NAPLNIT).

A VAROVANI
NIKDY neplite hadicku, kdyz je infuzni souprava
pfipojena k vaSemu télu. Pfed pInénim hadicky
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se vzdy ujistéte, Ze je infuzni souprava odpojena
od téla. Pokud infuzni soupravu od téla pred
plnénim hadicky neodpojite, mize dojit k podani
nadmérného mnoZstvi inzulinu. Dlsledkem
miiZe byt vdzna (jma na zdravi nebo dokonce
amrti zplisobené velmi nizkou glykémi.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

VZDY ze systému odstraiite viechny vzduchové
bubliny, nez zahéjite podavani inzulinu. Pfi
nabirani inzulinu do plnici stfikaCky se ujistéte,
Ze nejsou pritomny Zadné vzduchové bubliny,
drzte pumpu tak, aby bily pinici port pfi pinéni
hadicky sméroval vzhiiru, a pfi pnéni se uijistéte,
Ze v hadickach nez(istavaji Zadné bubliny. Pokud
do systému pronikne vzduch, zabere misto pro
inzulin a to mdze ovlivnit davku inzulinu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
KONTROLUJTE kazdy den haditku infuzni
soupravy, zda nedochazi k niku, tvorbé bublin
nebo zalomenti. Vzduch v hadicce, tniky nebo
zalomeni hadicky mohou omezit &i prerusit
poddvani inzulinu a zplisobit podani nizsiho
mnozstvi inzulinu.

1. Ujistéte se, Ze je infuzni souprava
odpojena od vaseho téla.

2. Pred pripojenim hadicky infuzni
soupravy ke konektoru hadicky

zasobniku se ujistéte, ze obal nové
infuzni soupravy neni poskozeny, a
poté sterilni hadicku vyjméte

z obalu. Pokud je obal poskozeny
nebo otevreny, odpovidajicim
zplsobem ho zlikvidujte a pouzijte
jinou soupravu hadicky.

Sejméte vicko hadicky infuzni
soupravy z konektoru hadicky.
Chrarite konektor hadicky pred
znecisténim.

Pripojte hadicku infuzni soupravy ke
konektoru na hadi¢ce zasobniku.
Pevné spoj prsty utahnéte ve sméru
hodinovych rucicek a otocte ho
jeSté o dalsi Ctvrt otacky, abyste
zajistili pevné spojent.
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Kapitola 5 — Priprava mista infuze a vlozeni zasobniku

AVAROVANI

VZDY ototte konektor haditek mezi
hadiCkou zasobniku a hadiCkou infuzni
soupravy o ¢tvrt otCky navic, abyste zajistili
pevné spojen. Volné spojeni mliZe zplisobit
(nik inzulinu a v ddisledku toho snizeni
prisunu inzulinu. To milZe mit za nasledek
vysoky obsah glukézy v krvi.

5. Klepnéte na tlacitko Baa.

6. Drzte pumpu svisle, aby nejprve
unikl veskery pfipadny vzduch
v zasobniku. Klepnéte na tlacitko
START (SPUSTIT). Pumpa bude
béhem pInéni hadicky pravidelné
pipat a vibrovat.

v’ Zobrazi se obrazovka ,Starting Fill*
(Zahajeni naplnéni).

I88

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

= 15 -20 jednotek u 60 cm hadicky,
= 20— 25 jednotek u 80 cm hadicky,

= 25-30jednotek u 110 cm
hadicky.

7. Klepnéte na tlacitko STOP
(ZASTAVIT), jakmile na konci
hadi¢ky infuzni soupravy uvidite
3 kapicky inzulinu.

v’ Zobrazi se obrazovka Stopping Fill
(Zastaveni naplnéni).

v’ Zobrazi se obrazovka Detecting
Insulin (Detekce inzulinu).

8. Ujistéte se, ze vidite kapky, a
klepnéte na moznost DONE
(HOTOVO).

9. Pokud kapky nevidite, klepnéte na
moznost FILL (NAPLNIT). Zobrazi
se obrazovka Fill Tubing (PInéni
hadicky). Zopakujte kroky 3 az 5,
dokud na konci hadi¢ky infuzni
soupravy neuvidite 3 kapicky
inzulinu.

Pokud jste neklepnete na tlaCitko STOP

(ZASTAVIT), zobrazi se obrazovka

Max fill amount reached!” (Dosazeno

max. naplnénil). Provedte jednu

z nésledujicich akci:

e Pokud jste pInéni hadicky dokondil,
klepnéte na moznost DONE
(HOTOVO).

e Pokud potfebujete hadic¢ku naplnit
vice nez 30 jednotkami, klepnutim
na moznost FILL (NAPLNIT) se
vratte na obrazovku Fill Tubing
(PInéni hadicky).

v PInéni hadi¢ky je dokonceno.

B POZNAMKA: Prvni zobrazeni
inzulinu

Po dokonceni pinéni hadicky, jakmile se

pumpa vrdti na dvodni obrazovku, se

zobrazi odhad mnoZstvi inzulinu v zasobniku

v pravé horni ¢asti obrazovky. Na obrazovce

uvidite jeden z nasledujicich tdajt:

+40u Vzasobniku bylo zjiSténo vice
nez 40 jednotek.

+60u Vzasobniku je zjisténo vice
nez 60 jednotek.

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

+180u V zasobniku je zjisténo vice
nez 180 jednotek.

+240u 'V zasobniku bylo zjisténo vice
nez 240 jednotek.



Po podani 10 jednotek se na Gvodni
obrazovce zobrazi skutecny poCet jednotek
zbyvajicich v zasobniku.

Zbyvajici mnozstvi inzulinu zobrazené na
Uvodni obrazovce se bude snizovat

po 5 jednotkach (uvidite napfiklad Udaje
140, 135, 130, 125). Jakmile bude zbyvat
méné nez 40 jednotek, Udaj zaCne klesat
po 1 jednotce (uvidite napriklad Udaje 40,
39, 38, 37), dokud nez(istane pouze

1 jednotka.

5.5 PInéni kanyly

NaplInéni kanyly infuzni soupravy
inzulinem

Tato sekce popisuje, jak naplnit kanylu
infuzni soupravy inzulinem po naplnéni
hadicky.

Chcete-li naplnit kanylu bez naplnéni
hadi¢ky, na Uvodni obrazovce klepnéte
na tlagitko OPTIONS (MOZNOSTI),
klepnéte na Sipku doll, na polozku
Load (Vlozit), na moznost Fill Cannula
(Naplnit kanylu) a poté postupuite dle
pokynd.

Kapitola 5 — Priprava mista infuze a vlozeni zasobniku

Pokud pouzivate infuzni soupravu
s ocelovou jehlou, kanyla neni pouzita;
tento oddil preskocte.

Naplnéni kanyly:

1. Klepnéte na moznost Fill Cannula
(Naplnit kanylu).

2. Pripojte novou infuzni soupravu a
pfipojte naplnénou hadicku k mistu
zavedeni. Poté klepnéte na tlacitko

(v

3. Klepnéte na moznost Edit Fill
Amount (Upravit mnozstvi plnéni).

v Zobrazené mnozstvi k naplnéni
kanyly je zaloZeno na poslednim
mnozstvi k napinéni kanyly. PInéni
se pfi tomto mnozstvi zastavi.

4. Zvolte mnoZstvi potfebné k naplnéni
kanyly.

= Odpovidajici mnozstvi k naplnéni
kanyly najdete v pokynech
k pouziti infuzni soupravy.

= Pokud potfebné mnozstvi neni
uvedeno, klepnéte na moznost
Other amount (Jiné mnoz.) a

pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu od 0,1 do
1,0 jednotek.

Klepnéte na tlacitko START
(SPUSTIT).

Zobrazi se obrazovka ,Starting Fill*
(Zahajeni naplnéni).

Po dokonceni pInéni se zobrazi
obrazovka ,Stopping Fill* (Zastaveni
naplnéni).

B POZNAMKA: Zastaveni pInéni
Béhem procesu pinéni mizete kdykoli
Klepnutim na tlacitko STOP (ZASTAVIT)
proces plnéni kanyly zastavit.

Obrazovka se vrati do nabidky Load
(Vlozit), pokud je vypnuta funkce
Site Reminder (Pfipomenuti mista
vpichu).

Pokud jste hotovi, klepnutim na

tlagitko obnovte podavani

inzulinu. M(Zete také klepnutim na
polozku Site Reminder
(Pfipomenuti mista vpichu) nastavit
pripomenuti. Pokud je funkce Site
Reminder (Pfipomenuti mista
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Kapitola 5 — Priprava mista infuze a vlozeni zasobniku

vpichu) zapnuta, pumpa
automaticky zobrazi obrazovku Site
Reminder (Pfipomenuti mista
vpichu) (viz dalsi oddil).

5.6 Nastaveni pfipomenuti mista
vpichu

Tento oddil popisuje, jak nastavit funkci
Site Reminder (Pfipomenuti mista
vpichu) po naplnéni kanyly.

Chcete-li nastavit funkci Site Reminder
(Pripomenuti mista vpichu) bez naplinéni
kanyly, na Uvodni obrazovce klepnéte
na tlagitko OPTIONS (MOZNOSTI),
klepnéte na Sipku doll, na polozku
Load (Vlozit), na moznost Site
Reminder (Pfipomenuti mista vpichu)
a poté postupujte dle pokynd.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVYMENUJTE infuznf soupravu ped spanim
nebo v dobé, kdy nebudete moci testovat
glykémii po dobu 1 — 2 hodin po zavedeni
infuzni soupravy. Je dilezité se ujistit, Ze je
infuzni souprava zavedena spravné a podava
inzulin. Rovnéz je ddleZité rychle reagovat na
jakékoli problémy se zavedenim, aby bylo
Zajisténo nepreruSené podavani inzulinu.

IQO

1.

Je-li vSe v poradku, klepnéte na
tladitko [£Z4. Pokud je tfeba zmeénit
nastaveni, klepnéte na moznost
Edit Reminder (Upravit
pfipomenuti).

Klepnéte na polozku Remind Me In
(Pfipomenuti za) a vyberte pocet
ant (1 - 3).

Vychozi hodnota pro Site Reminder
(Pripomenuti mista vpichu) je
nastavena na 3 dny.

Klepnéte na polozku Remind Me At
(Pfipomenuti v). Pomoci klavesnice
na obrazovce zadejte &as a
klepnéte na tlasitko Bam.

Klepnutim na polozku Time of Day
(Denni doba) nastavte odp. nebo
dop. Klepnéte na tladitko Bk
Qvéftte, zda je pfipomenuti mista
vpichu nastaveno spravng, a
klepnéte na tlacitko 2.

Zobrazi se obrazovka ,Setting
Saved" (Nastaveni ulozeno).

Zobrazi se obrazovka Load (Vlozit).

Klepnéte na tlasitko e

Zobrazi se pfipomenuti testovani
glykémie za 1 az 2 hodiny.

Klepnéte na tlacitko KR

B POZNAMKA: Prvni pouziti
Pokud pumpu t:slim X2 pouzivate poprvé a
nemate definovany osobni profil, obrazovka
vas upozorni, Ze je tieba pred obnovenim
podavani inzulinu nutné aktivovat profil.
Klepnéte na tlacitko

Docasné se zobrazi obrazovka
RESUMING INSULIN (OBNOVIT
POD. INZULINU).
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Osobni profily




6.1  Piehled osobnich profilli

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE systém, nez se poradite

s lékafem o tom, které funkce jsou pro vas
nejvhodnéjsi. Pouze vas Iékaf vam miZe pomoci
stanovit a upravovat Basal Rate (Bazalni
rychlost), Carb Ratio (Pomér sacharidd),
Correction Factor (Korekéni faktor), Target BG
(Cilova glykémie) a dobu trvani aktivity inzulinu.
Stejné tak pouze Iékar miize urit vhodné
nastaveni systému CGM a zp(isob pouZiti
informaci o trendu ze senzoru k 16¢bé diabetu.
Nespravnd nastaveni mohou zp(isobit
nepatficné zvySeni nebo snizeni pfisunu
inzulinu. To m{Ze mit za nésledek velmi nizky
nebo vysoky obsah glukdzy v krvi.

Personal Profile (Osobni profil) je sada
nastaveni, ktera definuji podavani
bazélniho a davkového inzulinu v ramci
konkrétnich ¢asovych segment(
béhem 24hodinového intervalu. Kazdy
profil mUze byt oznaCen néazvem.

V rdmci osobniho profilu Ize nastavit
nasledujici:

¢ Timed Settings (Nastaveni dle

Casu): Basal Rate (Bazalni rychlost),
Correction Factor (Korekéni faktor),
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Carb Ratio (Pomér sacharidd) a
Target BG (Cilova glykémie).

e Bolus Settings (Nastaveni bolusu):
Insulin Duration (Doba aktivity
inzulinu), Max Bolus (Max. bolus) a
nastaveni Carbohydrates setting
(on/off) (Sacharidy (zap./vyp.)).

Pumpa t:slim X2 pouziva nastaveni ve
vasem aktivnim profilu k vypocCtu davky
bazalniho inzulinu, bolust pfi jidle a
korekénich bolusl v zavislosti na vasi
cilové glykémii. Pokud definujete pouze
bazalni rychlost v rdmci nastaveni dle
¢asu, pumpa bude schopna podavat
pouze bazalni inzulin a standardni a
prodlouzené bolusy. Pumpa nebude
pocitat korekeni bolusy.

MUzete vytvorit az 6 rliznych osobnich
profilll a v kazdém osobnim profilu Ize
vytvorit maximalné 16 riznych
Gasovych segment(. Nastaveni
nékolika osobnich profilli umoZiuje
dosahnout vetsi flexibility zivotniho
stylu. Napriklad mUzete mit profily
~Weekday" (Pracovni den) a ,Weekend"
(Vikend), pokud mate jiné pozadavky na
podavani inzulinu béhem pracovnich
dnl a vikend( v zavislosti na ¢asovych
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planech, pfijmu potravy, ¢innosti,
fyzické aktivity apod.

6.2 Vytvoreni nového profilu

Vytvareni osobnich profilt

MUzete si vytvorit az 6 osobnich profill;
vzdy v8ak miZe byt aktivni pouze 1. Na
obrazovce Personal Profiles (Osobni
profily), se aktivni profil nachazi na
zaCatku seznamu a ma oznaceni ON
(ZAPNUTO). Kdyz vytvorite osobni
profil, mUZete nastavit kterakoli (nebo
v8echna) z nasledujicich nastaveni dle
Gasu:

e Basal Rate (Bazalni rychlost)
(je uvadéna v jednotkach za hodinu),

e Correction Factor (Korekéni faktor)
(hodnota, o kterou 1 jednotka
inzulinu snizi glykémi),

e Carb Ratio (Pomér sacharid()
(mnoZstvi sacharid(l v gramech,
které pokryje 1 jednotka inzulinu),

e Target BG (Cilova glykémie)
(vaSe idealni glykémie, v mmol/L).



Prestoze nemusite definovat vSechna
nastaveni, nékteré funkce pumpy
vyzaduji definovani a aktivovani uréitych
nastaveni. Kdyz vytvarite novy profil,
pumpa vas vyzve, abyste nastavili
jakakoli pozadovana nastaveni, nez
budete moci pokradovat.

Rozmezi, ktera mliZete nastavit pro
nastaveni dle ¢asu, jsou:

e Basal (Bazdl) (rozmezi: 0a 0,1 az
15j./hod.),

e Correction Factor (Korekéni faktor)
(rozmezi: 1 jednotka / 0,1 mmol/L
az 1 jednotka / 33,3 mmol/L),

e Carb Ratio (Pomér sacharidd)
(rozmezi: 1 jednotka /1 g az
1 jednotka / 300 g).

PFi vétSim poméru sacharidll nez
1:10 Ize hodnoty zadavat po
prirGstcich velikosti 0,1 g. Napriklad
Ize naprogramovat pomér
sacharidd 1:8,2,

e Target BG (cilova glykémie)
(rozmezi: 3,9 mmol/L az
13,9 mmol/L)

Navic mdZete stanovit kterakoli
z nasledujicich nastaveni bolusu:

e Carbs (Sacharidy) (ON (ZAPNUTO)
znaci zadavani graml sacharidd;
OFF (VYPNUTO) znadi zadavani
jednotek inzulinu),

e |nsulin Duration (Doba aktivity
inzulinu) (jak dlouho bolus snizuje
glykémii),

e Max Bolus (Max. bolus) (maximalni
velikost jednoho bolusu).

Vychozi nastaveni a rozmezi pro
nastaveni Bolus Settings (Nastaveni
bolusu) jsou nasleduijici:

e Carbs (Sacharidy) (vychozi:
vypnuto, pokud neni definovan
z&dny pomér sacharidd),

e Insulin Duration (Doba aktivity
inzulinu) (vychozi: 5 hod.; rozmezi:
2 az 8 hod.),

e Max Bolus (Max. bolus)
(vychozi: 10 jednotek; rozmezi:
1 az 25 jednotek).
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Insulin Duration (Doba aktivity
inzulinu) a Insulin on Board (I0B)
(Aktivni inzulin (I0B))

Pumpa t:slim X2 si pamatuje, kolik
inzulinu jste pfijali v ramci prfedchozich
bolusll. Zékladem vypoctu je doba
aktivity inzulinu. Doba aktivity inzulinu
odrazi ¢asovy interval, v ramci kterého
inzulin aktivné snizuje glykémii.
Ohledné presného nastaveni doby
aktivity inzulinu se poradte se svym
lékarem.
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Zatimco nastaveni Insulin Duration
(Doba aktivity inzulinu) odrazi, jak
snizovat glykémii, funkce aktivnino
inzulinu (IOB) odraZi, kolik inzulinu zbyva
Aktivni inzulin (IOB) se vzdy zobrazuje
na Uvodni obrazovce a v pfipadé
potreby slouzi k vypodtu podavani
bolusl. KdyZ béhem programovani
bolusu zadate glykémii, pumpa t:slim
X2 zohledni jakykoli aktivni inzulin (IOB)
a v pripadé potreby vypodita upraveny
bolus.

1. Na tvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).
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Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

Klepnéte na polozku Personal
Profiles (Osobni profily).

Klepnutim na moznost NEW
(NOVY) vytvorite novy profil.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte ndzev profilu (max. 16 znakd)
a klepnéte na tladitko K24

Klepnutim jednou vlozite prvni
zobrazené pismeno, 2 rychlymi
klepnutimi zadate druhé pismeno a
3 rychlymi klepnutimi tfeti pismeno.

Klepnutim na tlacitko Press to
Setup (Stisknéte pro nastaveni)

zahdjite nastaveni podavani inzulinu.

| Weekday

Timed Settings

Press to Set Up

Bolus Settings

5 hrs 10u OFF

DURATION MAX BOLUS CARBS

6.3 Naprogramovani nového
osobniho profilu

Jakmile je osobni profil vytvoren, je
tfeba naprogramovat nastaveni. Prvni
Casovy segment zacne v 00:00
(plInoc).

e Abyste méli osobni profil, ktery
mUzete aktivovat, musite
naprogramovat bazalni rychlost.

e Po zadani nebo zméné hodnoty
nezapomerite klepnout na tlacitko

[V

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
VZDY se ujistéte, 7e jste pii zaddvani Gdajt
osobniho profilu spravné umistili desetinnou
¢arku (respektive teCku). Nespravné umisténi
desetinné Carky milZe zplsobit, Ze neobdrZite
odpovidajici mnoZstvi inzulinu, které vam
predepsal lékar,

Timed Settings (Nastaveni dle ¢asu)

-

Basal Press to Set Up

Correction Factor Press to Set Up

Carb Ratio Press to Set Up

Target BG Press to Set Up

1. Po vytvoreni nového profilu klepnéte
na polozku Basal (Bazal).

2. Pomoci kldvesnice na obrazovce
zadejte hodnotu bazalni rychlosti a
Klepnéte na tladitko B

3. Kilepnéte na polozku Correction
Factor (Korekéni faktor).

4. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte korekéni faktor
(hodnota mmol/L, o kterou
1 jednotka inzulinu snizi glykémii)
a klepnéte na tlacitko B2

5. Klepnéte na polozku Carb Ratio
(Pomér sacharid()



6. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pomér inzulinu vzhledem
k sacharidlm (mnozstvi sacharid(
v gramech, které pokryje 1 jednotka
inzulinu) a klepnéte na tlasitko e

7. Klepnéte na tlacitko Target BG
(Cilova glykémie).

8. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte cilovou glykémii a klepnéte
na tlagitko K-

9. Zkontrolujte zadané hodnoty a
klepnéte na tladitko [£2s.

10. Potvrdte nastaveni.
= Pokud jsou zadané udaje
spravné, klepnéte na tlacitko
| v |

= Chcete-li provést zmeény,
Klepnéte na tladitko AR

11. Po klepnuti na tlagitko Gl miizete
urgit nastaveni bolusu.

Po klepnuti na tlacitko mizete
vytvorit dalsi Casové segmenty.

<= Timed Settings

0.75 1:28 110 6.7

BASAL CORRECT  CARB TARGET BG

Pridani vice ¢asovych segmentt

Kdyz pfidavate vice Casovych
segmentd, veskera nastaveni zadana
v pfedchozim ¢asovém segmentu
budou zkopirovana a zobrazi se

v novém segmentu. To umoznuje
jednoduse upravit pouze urcita
konkrétni nastaveni, aniz by bylo nutné
zadavat vSechna nastaveni znovu.

1. Na obrazovce Add Segment (Pridat
segment) klepnéte na polozku Start
Time (Cas zacatku).

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte Cas (hodiny a minuty), kdy
ma segment zacinat, a klepnéte na
tlasitko Bam-

Na obrazovce Add Segment (Pridat
segment) klepnéte na polozku Time
of Day (Denni doba) a nastavte AM
(odp.) nebo PM (dop.).

Jakmile nastavite Casovy segment
za 12:00 PM (odp.), vychozi
nastaveni se zméni na PM (odp.).

Klepnéte na tlacitko B

Opakujte kroky 1 az 6 z nize
uvedeného oddilu Vytvoreni nového
profilu pro kazdy segment, ktery
chcete vytvorit (az 16).

Aby se v seznamu zobrazily asové
segmenty, které nejsou zobrazeny
na prvni obrazovce, klepnéte na
Sipku dold.
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Bolus Settings (Nastaveni bolusu)

1. Klepnéte na panel Bolus Settings
(Nastaveni bolusu).

] Weekday

Timed Settings 12:00 - 00:00

0.75 1:28 1:10 6.7 =

BASAL CORRECT CARB TARGET BG —

Bolus Settings

5 hrs 10u

DURATION MAX BOLUS

OFF =

CARBS -

2. Klepnéte na polozku Insulin
Duration (Doba aktivity inzulinu).

<= Bolus Settings

Insulin Duration 5hrs

Max Bolus 10u

Carbohydrates

3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pozadovanou dobu trvani

I96

aktivity inzulinu (2 — 8 hod.)
a klepnéte na tlacitko B2

Klepnéte na polozku Max Bolus
(Max. bolus).

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pozadovanou velikost
maximalniho bolusu (1 — 25 jednotek)
a klepnéte na tladitko Baa-

B POZNAMKA: Max. bolus

25 jednotek
Pokud nastavite maximalini bolus na
25 jednotek a na zakladé poméru sacharidtl
nebo korekéniho faktoru bude vypocitan
bolus vétsi nez 25 jednotek, zobrazi se po
podani bolusu obrazovka s pripominkou.
Bude vam nabidnuta moznost podat
zbyvajici ¢ast bolusu do maxima dalSich
25 jednotek (viz oddil 15.12 Max Bolus
Alert 1 (Vystraha Max. bolus 1)).

Klepnutim na posuvnik
Carbohydrates (Sacharidy) (mél by
se presunout doprava) mdzete
zapnout a pouzit pomér sacharid(l
pii vypoctu bolus.

. Zkontrolujte zadané hodnoty a

klepnéte na tlacitko [£2u.

Kapitola 6 — Osobni profily

Potvrdte nastaveni.

» Pokud jsou zadané udaje
spravné, klepnéte na tlacitko
| v |

= Chcete-li provést zmény,
Klepnéte na tlacitko .

Klepnutim na logo Tandem se
vratite na Uvodni obrazovku.

Pridani dalSich osobnich profil(i

1.

Na Uvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

Klepnéte na polozku Personal
Profiles (Osobni profily).

Klepnéte na tlacitko JE3R.

Pojmenuijte novy profil a zopakujte
kroky pro polozky Timed Settings
(Nastaveni dle ¢asu) a Bolus
Settings (Nastaveni bolusu).



B POZNAMKA: Moznosti
sacharidu
Pokud jste prvni vytvoreny profil
naprogramovali za pouziti poméru
sacharid, jakykoli novy profil bude mit
moznost Carbohydrates (Sacharidy) také
ON (zapnutou), bude v3ak stéle zapotiebi
definovat pomeér.

6.4 Uprava a kontrola existujiciho

profilu

Na Uvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

Klepnéte na polozku Personal
Profiles (Osobni profily).

Po klepnuti na ndzev osobniho
profilu ho mdZete upravit nebo
zkontrolovat.

Klepnéte na tlagitko Edit (Upravit).

B POZNAMKA: Kontrola
nastaveni
Chcete-li zkontrolovat nastaveni, ale
nechcete nastaveni upravovat, preskocte
zbyvajici kroky v tomto oddilu. Klepnutim na
tlacitko [l miiZete prejit na seznam
osobnich profilli, nebo se miZete klepnutim
na logo Tandem vréatit na Gvodni obrazovku.

Klepnéte na panel Timed Settings
(Nastaveni dle ¢asu).

Klepnéte na Casovy segment, ktery
chcete upravit.

Po klepnuti na polozky Basal
(Bazal), Correction Factor
(Korekeni faktor), Carb Ratio
(Pomér sacharid(l) nebo Target BG
(Cilova glykémie) mizete podle
potfeby provadét zmeny pomoci
klavesnice na obrazovce. Klepnéte
na tlasitko K2

. Zkontrolujte posledni zmény a

klepnutim na tlacCitko |£24 potvrdte
nastaveni.

= Pokud jsou zadané udaje
spravné, klepnéte na tlacitko

(v

10.

11.

12.

13.

14.
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* Chcete-li provést zmény,
Klepnéte na tlacitko JE3R.

Dalsi asové segmenty miiZete
v ramci nastaveni dle Casu
upravovat klepnutim na né a
pouzitim vySe uvedenych kroka.

Po upravé vSech Casovych
segment( Klepnéte na tlacitko IR

Po klepnuti na panel Bolus Settings
(Nastaveni bolusu) mizete dle
potreby zménit nastaveni
DURATION (DOBA TRVANI), MAX
BOLUS (MAX. BOLUS) a CARBS
(SACHARIDY). Pomoci klavesnice
na obrazovce zadejte pozadované
zmeny. Klepnéte na tlacitko £2u.

Adwind 82)un} 9A0Q)IM E

Potvrdte nastaven.

= Pokud jsou zadané Udaje
spravné, klepnéte na tlacitko
v 8

+ Klepnéte na tladitko IEH a
provedte zmény.

Klepnutim na logo Tandem se
vréatite na Uvodni obrazovku.
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B POZNAMKA: Pfidani éasového
segmentu
Chcete-li pridat Casovy segment, klepnéte na

tlagitko a zadejte pozadovany ¢as zatéatku.

B POZNAMKA: Odstranéni
¢asového segmentu

Chcete-li odstranit Casovy segment, klepnéte na

tla¢itko X nalevo od ¢asového segmentu a

potvrdte akci klepnutim na tlacitko K.

6.5 Duplikace existujiciho profilu

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

3. Klepnéte na polozku Personal
Profiles (Osobni profily).

4. Klepnéte na nézev osobniho profiluy,
ktery chcete duplikovat.

5. Klepnéte na tlacditko Duplicate
(Duplikovat).

6. Potvrdte duplikaci profilu klepnutim
na tlacitko K2
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7. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte ndzev nového profilu (max.
16 znakd) a klepnéte na tlacitko

[V

v’ Zobrazi se obrazovka Profile
Duplicated (Profil duplikovan).

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

8. Klepnutim na panel Timed Settings
(Nastaveni dle ¢asu) nebo Bolus
Settings (Nastaveni bolusu)
mUzete provést zmény nového
profilu.

6.6 Aktivace existujiciho profilu

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

3. Klepnéte na polozku Personal
Profiles (Osobni profily).

4. Klepnéte na nazev osobniho profilu,
ktery chcete aktivovat.

= Moznosti Activate (Aktivovat) a
Delete (Smazat) nejsou
u aktivniho profilu k dispozici,
protoze je jiz tento profil
aktivovan. Profil nelze odstranit,
dokud neaktivujete jiny profil.

» Pokud mate definovany pouze
1 profil nemusite ho aktivovat
(tento profil je aktivovany
automaticky).

Klepnéte na moznost Activate

(Aktivovat).

Zobrazi se obrazovka s potvrzenim
pozadavku na aktivaci.

Klepnéte na tlasitko Baa.

Zobrazi se obrazovka Profile
Activated (Profil aktivovan).

Piejmenovani existujiciho

profilu

Na Uvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

Klepnéte na polozku My Pump

(Moje pumpa).
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3. Klepnéte na polozku Personal B POZNAMKA: Aktivni osobni
Profiles (Osobni profily). profil

. ) _ Aktivni osobni profil nelze odstranit.

4. Klepnéte na nazev osobniho profilu,
ktery chcete prejmenovat. 5. Klepnéte na tladitko Delete =
5. Klepnéte na Sipku doll a poté na (Smazat). g
moznost Rename (Pfejmenovat). 6. Klepnéte na tladitko K. @
<
6. Pomoci klavesnice na obrazovce v Zobrazi se obrazovka Profile 2
zmente nazev profilu (max. Deleted (Profil smazan). ®
16 znakU) a klepnéte na tlacitko o
[V & 7. Klepnutim na logo Tandem se _g
<

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

vratite na Uvodni obrazovku.

6.8 Odstranéni existujiciho
profilu

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

3. Klepnéte na polozku Personal
Profiles (Osobni profily).

4. Klepnéte na nazev osobniho profilu
ke smazani.
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~ TATO STRANA JE
UMYSLNE PONECHANA
PRAZDNA
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Bolus




7.1  Piehled funkce Bolus

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE bolus, dokud nezkontrolujete
vypocitanou velikost davky na displeji pumpy.
Pokud pouzijete prili§ vysokou nebo nizkou
davku inzulinu, ddisledkem mtize byt velmi
vysoka nebo nizka glykémie. Pfed podanim
bolusu mliZete vzdy zvysit nebo snizit jednotky
inzulinu.

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

Minimalni velikost bolusu je

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

Pumpa t:slim X2 nabizi moznost
podavat rfizné bolusy za ucelem pokryti
prijatych sacharidd (bolus pri jidle), aby
se glykémie vratila do cilového rozmezi
(korekeni bolus). Bolusy pfi jidle
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a korekéni bolusy mizete také
programovat spolecné.

Pokud je ve vasem aktivnim osobnim
profilu Personal profile aktivovana
moznost Carbohydrates (Sacharidy),
zadate poc¢et gramd sacharid’ a bolus
bude vypocitan na zakladé vaseho
poméru Carb Ratio (Pomér sacharidd).

Pokud je ve vasem aktivnim osobnim
profilu Personal profile moznost
Carbohydrates (Sacharidy)
deaktivovana, bolus si vyzadate
zadanim podtu jednotek inzulinu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pravidelné KONTROLUJTE sva osobni
nastaveni systému a ujistéte se, Ze jsou
spravnd. Nespravna nastaveni mohou zpdsobit
nepatficné zvyseni nebo snizeni pfisunu
inzulinu. Dle potfeby se poradte se svym
lékarem.

7.2  Zadani glykémie a vypocet

korekéniho bolusu

Jakmile pumpa zna hodnotu vasi
glykémie, at uz ze systému CGM nebo
ruéniho zadani, rozhodne, zda

Kapitola 7 — Bolus

doporucit pridani korekéniho bolusu
k jakémukaoli jinému bolusu
vyzadanému na obrazovce Bolus.

Kdyz je vase glykémie:

e \/SSi nez cilova glykémie: Inzulin
bolusu pfi jidle a korekéni bolus
budou secteny. Pokud je pfitomen
aktivni inzulin (I0B), bude pouzit
pouze k vypoctu korekeéni Easti
bolusu.

e Mezi 3,9 mmol/L a cilovou glykémii:
Budete mit moznost zmensit bolus
pfi jidle za Ucelem korekce nizké
glykémie. Pokud je navic pfitomen
aktivni inzulin (IOB), bude také
pouzit ke zmenSeni vypocteného
bolusu.

e NizSinez 3,9 mmol/L: Bolus pfi jidle
bude zmensen za ucelem
automatické korekce nizké
glykémie. Pokud je navic pfitomen
aktivni inzulin (I0B), bude také
pouzit ke zmenSeni vypocteného
bolusu.

Vzdy napravujte hypoglykémii (nizka
glykémie) rychlymi sacharidy podle



pokyn( lékate. Poté méreni
glykémie zopakuijte, abyste se
uijistili, Zze doslo k napravé.

Automatické doplnéni hodnoty
glykémie ze systému CGM

Pokud mate aktivni relaci CGM a na
Uvodni obrazovce je k dispozici
hodnota CGM i Sipka trendu CGM,
zobrazi se v pfipadé potreby
potvrzovaci obrazovka korekéniho
bolusu, jakmile klepnete na tlagitko
Bolus na uvodni obrazovce CGM.

Ruéni zadani hodnoty glykémie

Pokud systém CGM nepouzivate nebo
pokud vase hodnota CGM nebo Sipka
trendu CGM nejsou na uvodni obrazovce
k dispozici, potvrzovaci obrazovka
koreké&niho bolusu se v pripadé potfeby
zobrazi po ruénim zadani hodnoty
glykémie na obrazovce Bolus.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku Bolus.

2. Klepnéte na moznost Add BG
(Pridat glykémii).

3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu glykémie
a klepnéte na tladitko [Ell. Hodnota
glykémie se ulozi do historie pumpy
bez ohledu na to, zda je podan
bolus.

Glykémie nad cilovou hladinou

Pokud je glykémie nad vasi cilovou
hladinou, pumpa vam nabidne moznost
vypocitat a pficist korekeni bolus

k jakémukoli jinému vami vyzadanému
bolusu.

Your BG is Above Target
Add Correction Bolus?

Current I0B Ou

Current BG

X v

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

e Korekeni bolus Ize odmitnout
stisknutim tlacitka JE3. Korekéeni
bolus nebude pricten k Zadnému
bolusu pfi jidle vyzadanému na
obrazovce Bolus.

Glykémie pod cilovou hladinou

Pokud je glykémie pod vasi cilovou
hladinou, pumpa vam nabidne moznost
vypocitat a odecist korekéni bolus od
jakéhokoli jiného vami vyzadaného
bolusu.

Your BG is Below Target
Reduce Bolus Calculation?

Current 10B Ou

4.7 mmol/L

Current BG

X v

e Korekeni bolus potvrdite stisknutim
tlacitka %l Korekeni bolus je
vypocitan a bude odecten od
jakéhokoli bolusu pfi jidle, ktery si
vyzadate na obrazovce Bolus.
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e Korekéni bolus Ize odmitnout
stisknutim tlacitka JE3. Korekeni
bolus nebude odecten od zadného
bolusu pfi jidle vyzadaného na
obrazovce Bolus.

Glykémie v cilovém rozsahu
Pokud je vaSe glykémie v cilovém

rozsahu, obrazovka korekéniho bolusu
se nezobrazi.

Vypoditany bolus miZete upravit
klepnutim na vypocitanou hodnotu
jednotek a zadanim pozadovaného
podtu jednotek inzulinu. Uprava bolusu
je vzdy aktivni.

I 104

7.3  Bolus pfi jidle podle jednotek

Pokud chcete pouzit bolus na zékladé
poméru sacharidd, prejdéte do oddilu
7.4 Bolus pii jidle podle gramd.

1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.

2. Klepnéte na polozku 0 units (O
jednotek).

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

(v

A BEZPECNOSTNi OPATRENI
VZDY se ujistéte, 7e jste pri zadavani
hodnoty bolusu spravné umistili desetinnou
tecku (ve funkci desetinné ¢arky). Nespravné
umisténi desetinné tecky miize zplisobit, Ze
neobdrzite odpovidajici mnozstvi inzulinu,
které vam predepsal lékar,

4. Klepnutim na tlagitko potvrdte
pocet podavanych jednotek inzulinu.

5. Potvrdte poZzadavek.

= Pokud jsou zadané udaje
spravng, klepnéte na tlacitko
| v §

+ Klepnutim na tlacitko B3R se
vratite zpét a miiZete provést
zmény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

6. Klepnéte na tlagitko Bl

v Kréatce se zobrazi obrazovka Bolus
Initiated (Bolus zahajen).

7.4  Bolus pfi jidle podle gramii

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.

2. Klepnéte na polozku 0 gramd.

3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pocet gram( sacharid(l
a klepnéte na tlacitko B

= Chcete-li pfidat vice hodnot
sacharid(l, zadejte prvni hodnotu,
klepnéte na tlacitko JESR, poté
zadejte druhou hodnotu
a klepnéte na tlacitko e



Pokracujte, dokud nezadate
v8echny hodnoty.

= Chcete-li vymazat zadanou
hodnotu a zacit znovu, klepnéte
na tlacitko [F&R.

4. Ujistéte se, Ze je pocet gram(
sacharidd zadany na spravném
misté obrazovky.

5. Klepnutim na tlasitko potvrdte

podet podavanych jednotek inzulinu.

Klepnutim na moznost View
Calculation (Zobrazit vypocet) si
mUzete kdykoli zobrazit obrazovku

Delivery Calculation (VypocCet davky).

6. Potvrdte pozadavek.

= Pokud jsou zadané udaje
spravné, klepnéte na tlacitko
2

+ Klepnutim na tlagitko B se
vratite zpét a mlzete provést
zmény nebo zkontrolovat
vypodtené hodnoty.

7. Klepnéte na tlagitko DELIVER
(PODAT).

v Kréatce se zobrazi obrazovka Bolus
initiated (Bolus zahajen).

7.5 Prodlouzeny bolus

Funkce prodlouzeného bolusu
umoznuje podat €ast bolusu hned

a ¢ast pomalu béhem &asového obdobi
az 8 hodin. To mdze byt uzite¢né

u velmi tuénych jidel (napt. pizza) nebo
kdyz trpite gastroparézou (zpomalené
vyprazdnovani Zaludku).

Pri pouziti prodlouzeného bolusu bude
jakakoli korekéni davka podana v ramci
davky DELIVER NOW (PODAT NYNI).
O tom, zde je pro vas tato funkce
vhodna, se poradte se svym Iékarem.
Pokud ano, nechejte si doporucit
rozdéleni okamZité a zpozdéné davky a
dobu trvani zpozdéné davky.

Neni mozné, aby bylo soucasné
aktivnich vice prodiouzenych bolust.
Pokud je vSak stale aktivni ¢ast
DELIVER LATER (PODAT POZDEJI)
drive vyzadaného prodlouzeného

bolusu, miZete si vyzadat dalsi
standardni bolus.

1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.

2. Klepnéte na tlacitko 0 grams (0
gramU) (nebo 0 units (0 jednotek)).

3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pocet gram( sacharid(l
(nebo jednotek inzulinu). Klepnéte
na tlacitko B2l

4. V pripadé potreby klepnéte na
poloZzku Add BG (Pridat glykémii)
a pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu glykémie. Klepnéte
na tlacitko 2

5. Klepnutim na tlagitko potvrdte
pocet podavanych jednotek inzulinu.

Klepnutim na moznost View
Calculation (Zobrazit vypocet) si
mdzZete kdykoli zobrazit obrazovku
Delivery Calculation (Vypocet davky).

6. Potvrdte pozadavek.

= Pokud jsou zadané Udaje
spravng, klepnéte na tlacitko K2l
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= Klepnutim na tlacitko g3 se
vrétite zpét a mlZete provést
zmeény nebo zkontrolovat
vypodtené hodnoty.

7. Klepnutim na polozku EXTENDED
(PRODLOUZENY) aktivujte funkci
prodlouzené davky a klepnéte na
tlacitko Bz

8. Po klepnuti na moznost 50% pod
polozkou DELIVER NOW (PODAT
NYNI/) méZete upravit procento
bolusu pri jidle, ktery bude podan
okamyzité.

Procentudlni hodnota polozky
DELIVER LATER (PODAT POZDEJI)
bude automaticky vypoditana
pumpou. Vychozi nastaveni je 50%
NOW (50 % NYNI) a 50% LATER
(50 % POZDEJI). Wchozi hodnota
polozky DURATION (DOBA

TRVANI) jsou 2 hodiny.

9. Pomoci klavesnice na obrazovce
mliZete zadat procentudlni podil
bolusu, ktery chcete PODAT NYN|
(DELIVER NOW), a poté klepnéte
na tlacitko K.
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10.

11.

12.

Minimalni hodnota podilu DELIVER
NOW (PODAT NYNI) je

.05 jednotky. Pokud je podil
DELIVER NOW (PODAT NYN!)
mensi nez .05 jednotky, budete
upozornéni a podil DELIVER NOW

(PODAT NYNI) bude nastaven na
.05 jednotky.

Klepnéte na moznost 2 hod.
v ramci polozky DURATION (DOBA
TRVANI).

Podil DELIVER LATER (PODAT
POZDEJI) v rdmci prodiouzeného
bolusu ma také minimalni

a maximalni dobu trvani. Pokud
naprogramujete dobu trvani podilu
DELIVER LATER (PODAT POZDEJI)
mimo tyto limity, budete upozornéni
a doba trvani podilu DELIVER
LATER (PODAT POZDEJI) bude
upravena.

Pomoci klavesnice na obrazovce

upravte dobu trvani, béhem které
ma byt bolus podavan, a klepnéte
na tlagitko -

Klepnéte na tlacitko K2R

Klepnutim na polozku View Units
(Zobrazit jednotky) si miZete kdykoli
zobrazit rozpis jednotek, které
budou podany NOW (NYNI) a které
LATER (POZDEJI).

13. Potvrdte pozadavek.

= Pokud jsou zadané Udaje
spravné, klepnéte na tladitko
v 8

* Klepnutim na tlagitko se
vratite zpét a miZete provést
zmeény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

14. Klepnéte na tladitko B

15. Kratce se zobrazi obrazovka Bolus
initiated (Bolus zahajen).

7.6  ZruSeni nebo zastaveni
bolusu

Zruseni bolusu, pokud podavani
DOSUD NEZACALO:

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



Kapitola 7 — Bolus

2. Klepnutim na tlacitko X (ikona v’ Zobrazi se obrazovka BOLUS
zastaveni) zrusite bolus. STOPPED (BOLUS ZASTAVEN)
a budou vypocitany podané

10:20 jednotky.

5 Mar 2017

oo 4. Zobrazi se vyzadané a podané
X! jednotky. Klepnéte na tlacitko -

()
L 3 Requesting 10 u Bolus ...

{# OPTIONS

INSULIN ON BOARD (I0B)

Units 1.4u  Time Remaining  1:09 hrs

Adwind ao3uny 9A0I3 E

v B&hem procesu ruseni bolusu bude
tladitko Bolus neaktivni.

v Po zruseni bolusu bude tlagitko
Bolus na domovské obrazovce opét
k dispozici.

Zastaveni bolusu, pokud jiz
podavani BYLO ZAHAJENO:

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

2. Klepnutim na tlacitko X (ikona
zastaveni) zastavite podavani.

3. Klepnéte na tlacitko .
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Kapitola 8 — Zastaveni/obnoveni podavani inzulinu

8.1 Zastaveni podavani inzulinu

V kterémkoli okamzZiku miiZete zastavit
veskeré podavani inzulinu. Kdyz
zastavite veskeré podavani inzulinu,
jakékoli aktivni bolusy a aktivni doCasna
bazalni rychlost budou okamzité
zastaveny. KdyZ je pumpa zastavena,
nemuze probihat Zadné podavani
inzulinu.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku STOP
INSULIN (ZASTAVIT INZULIN).

3. Klepnéte na polozku STOP
(ZASTAVIT).

v’ Zobrazi se obrazovka All Deliveries
Stopped (VSechny davky zastaveny)
a poté se zobrazi Uvodni obrazovka
se stavem ALL DELIVERIES
STOPPED (VSECHNY DAVKY
ZASTAVENY). Napravo od Casu a
data se také zobrazi erveny
vykficnik.
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8.2 Obnoveni podavani inzulinu

Pokud obrazovka pumpy neni zapnutg,
stisknéte jednou tlacitko Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus, abyste
obrazovku pumpy t:slim X2 aktivovali.

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

2. Klepnéte na moznost RESUME
(OBNOVIT).

v" Docasné se zobrazi obrazovka
RESUMING INSULIN (OBNOVIT
POD. INZULINU).

- NEBO -

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na moznost RESUME
INSULIN (OBNOVIT POD.
INZULINU).

3. Klepnéte na moznost RESUME
(OBNOVIT).

v Docasné se zobrazi obrazovka
RESUMING INSULIN (OBNOVIT
POD. INZULINU).
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DocCasna bazalni rychlost




9.1 Nastaveni docasné bazalni

rychlosti

Docasna bazalni rychlost slouzi ke
zvySeni nebo snizeni (procentualné)
aktualni bazalni rychlost na urcité
Gasové obdobi. Tato funkce mUize byt
uziteCna napriklad v kontextu
onemocnéni nebo zvysené fyzické
aktivity.

Kdyz vstoupite na obrazovku Temp
Rate (Do¢. baz. rychlost), vychozi
hodnoty jsou 100 % (aktualni bazalni
rychlost) a Duration (Doba trvani)

0:15 min. Dogasnou bazalni rychlost Ize
nastavit od minimalnich 0 % aktualni
bazalni rychlosti az do maximalnich
250 % aktudlni bazalni rychlosti

v prirfstcich po 1 %.

Duration (Doba trvani) mize byt
nastavena od minimalnich 15 minut az
do maximalnich 72 hodin v pfirfstcich
po 1 minuté.

Pokud naprogramuijete Temp Rate
(do€asnou bazalni rychlost) vyssi nez
0 %, ale nizSi nez je minimalni mozna
bazalni rychlost 0,1 j./hod., budete
upozornéni, ze zvolena rychlost je pfilis
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nizka a bude nastavena na minimalni
moznou rychlost podavani.

Pokud naprogramujete Temp Rate
(doCasnou bazalni rychlost) vyssi, nez
je maximalni mozna bazalni rychlost
15 j./hod., budete upozornéni, Zze
zvolena rychlost je pfilis vysoka a bude
nastavena na maximalni moznou
rychlost podavani.

B POZNAMKA: Dogasnéa bazalni
rychlost a pozastaveni podavani
inzulinu

Pokud béhem docasné bazalni rychlosti

z jakéhokoli dlivodu rucné zastavite podavani

inzulinu, ¢as zbyvajici pro do¢asnou bazalni

rychlost bude dale ubyvat i béhem pozastaveni
podavani.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku Temp Rate
(Do¢. baz. rychlost).

3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pozadované procento.
Aktudlni rychlost je 100 %. ZvySeni
je hodnota vétsi nez 100 %, snizeni
hodnota nizsi nez 100 %.

Kapitola 9 — Do¢asna bazalni rychlost

Klepnéte na tlacitko B

Klepnéte na polozku Duration
(Doba trvani). Pomoci klavesnice
na obrazovce zadejte pozadovanou
dobu pro do¢asnou bazalni
rychlost. Klepnéte na tlasitko Reaa.

Vzdy mizete klepnutim na moznost
View Units (Zobrazit jednotky)
zobrazit skutecny pocet jednotek

k podani.

. Zkontrolujte nastaveni a klepnéte na

tlacitko B

Kratce se zobrazi obrazovka , TEMP
RATE STARTED" (ZAHAJ. DOC.
BAZ. RYCHLOSTI).

Zobrazi se Screen Lock (Zamek
obrazovky) s ikonou informuiici
0 aktivni do¢asné bazalni rychlosti.

= Oranzova ikona , T" informuje
o aktivni doCasné bazalni
rychlosti.

- Cervend ikona , T* informuje
o nulové aktivni do&asné bazalni
rychlosti.



Kapitola 9 — Do¢asna bazalni rychlost
9.2 Zastaveni docasné bazalni
rychlosti

Postup zastaveni aktivni do¢asné
bazalni rychlosti:

1. Na tvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Na obrazovce Options (MozZnosti)
klepnéte na ikonu X (zastaveni)
napravo od do¢asné bazalni
rychlosti.

3. Na potvrzovaci obrazovce klepnéte
na tlacitko KR,

v Pred ndvratem na obrazovku
Moznosti se zobrazi obrazovka
TEMP RATE STOPPED (DOC. BAZ.
RYCHLOST ZASTAVENA).
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Kapitola 10 — Rychly bolus

10.1 Nastaveni rychlého bolusu

Kdyz nastavite funkci Quick Bolus
(Rychly bolus), budete moci podat
bolus jednoduse stisknutim tlacitka.
Timto zpUsobem mizete podat bolus
podle prikaz( pipani/vibrovani bez
prochazeni &i sledovani obrazovky
pumpy.

Ve vychozim nastaveni je funkce Quick
Bolus (Rychly bolus) vypnuta. Rychly
bolus Ize nastavit bud na jednotky
inzulinu nebo gramy sacharidd.
MoZnosti prirfistku jsou 0,5, 1,0, 2,0 a
5,0 jednotek, nebo 2, 5, 10 a 15 gram(l
sacharidd.

Nastaveni podavani rychlého bolusu
(gramy sacharidd nebo jednotky
inzulinu) je nezavislé na nastaveni
bolusu v aktivnim osobnim profilu.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

3. Klepnéte na polozku Pump
Settings (Nastaveni pumpy).
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4. Klepnéte na polozku Quick Bolus

(Rychly bolus).

5. Klepnéte na polozku Increment

Type (Typ pfirlstku).

6. Klepnutim vyberte moznost units of

insulin (jednotky inzulinu)
nebo grams of carbohydrate
(gramy sacharidd).

7. Klepnéte na polozku Increment

Amount (MnoZstvi pfirQistku).

8. Vyberte pozadovanou velikost

prirGstku.

B POZNAMKA: Mnozstvi
pfirGstku

Mnozstvi prirdistku je pri poddvani rychlého

bolusu pfidano s kazdym stisknutim tlacitka

Quick Bolus (Rychly bolus).

9. Zkontrolujte zadané hodnoty a

klepnéte na tladitko ,£2u.
10. Potvrdte nastaveni.

= Pokud jsou zadané udaje
spravné, klepnéte na tlacitko

(v

= Pokud se chcete vratit a provést
zmény, klepnéte na tladitko el

11. Klepnutim na logo Tandem se
vratite na Uvodni obrazovku.

10.2 Podani rychlého bolusu

Pokud zapnete funkci Quick Bolus
(Rychly bolus), mizete podat bolus,
aniz byste se museli divat na obrazovku
pumpy t:slim X2. Jednoduse k podani
bolusu pouzijte tlacitko Quick Bolus
(Rychly bolus). Rychlé bolusy jsou
podavany jako standardni bolusy (bez
zadavani glykémie &i prodlouzeného
bolusu).

A BEZPECNOSTNi OPATRENI

VZDY pred prvnim pouzitim funkce Quick Bolus
(Rychly bolus) se podivejte na obrazovku, abyste
overili spravné naprogramovani velikosti davky.
Pohledem na obrazovku se miZete ujistit, Ze
spravné pouzivate prikazy pipani/vibrovani

Kk naprogramovani bolusu pozadované velikosti.

1. Stisknéte a podrzte tlacitko Quick
Bolus (Rychly bolus). Zobrazi se
obrazovka Quick Bolus (Rychly
bolus). Uslysite 2 pipnuti (pokud je



pro hlasitost zvuku nastaveno
pipnuti) nebo ucitite vibrace (pokud
je pro hlasitost zvuku nastaveno
vibrovani).

. Stisknéte tladitko Quick Bolus

(Rychly bolus) pro kazdy prirfistek
az do dosazeni pozadované
velikosti. Pumpa pipne/zavibruje pfi
kazdém stisknuti tlaCitka.

Pumpa jednou pipne/zavibruje pfi
kazdém stisknutém prirlstku za
Ucelem potvrzeni pozadované
davky.

Po pipnuti/zavibrovani pumpy
mUzete stisknutim a podrzenim
tlacitka Quick Bolus (Rychly bolus)
nastaveny bolus podat.

B POZNAMKA: Bezpeénostni
funkce

Pokud chcete bolus zrusit a vratit se na

Gvodni obrazovku, klepnéte na tlacitko IE3

na obrazovce QUICK BOLUS (RYCHLY

BOLUS).

Pokud uplyne vice nez 10 sekund bez
jakékoli akce, bolus bude zruSen bez
podani.

Pri pouzivani funkce Quick Bolus (Rychly
bolus) nesmite prekrocit nastaveni Max
Bolus (Max. bolus) definované ve vaSem
aktivnim osobnim profilu. Jakmile
dosahnete hodnoty Max Bolus (Max. bolus),
0zve se jiny ton jako upozornéni (pokud je
pro Quick Bolus (Rychly bolus) nastaveno
vibrovani, pumpa prestane pfi dalSim
pouzivani tlaCitka vibrovat). Pohledem na
obrazovku zkontrolujte velikost bolusu.

PFi pouziti funkce Quick Bolus (Rychly
bolus) nemizete prekrocit 20 stisknuti
tlacitka. Jakmile dosahnete 20 stisknuti
tlacitka, ozve se jiny ton jako upozornéni
(pokud je pro Quick Bolus (Rychly bolus)
nastaveno vibrovani, pumpa prestane pfi
dal$im pouzivani tlacitka vibrovat).
Pohledem na obrazovku zkontrolujte
velikost bolusu.

Pokud uslySite jiny ton v jakémkoli
okamziku programovani, nebo pumpa
prestane vibrovat v reakci na stisknutf
tla¢itka, pohledem na obrazovku
zkontrolujte velikost bolusu. Pokud
obrazovka Quick Bolus (Rychly bolus)
neukazuje spravnou velikost bolusu,
pouZzijte k zadani bolusu dotykovou
obrazovku.

v Kréatce se zobrazi obrazovka Bolus
initiated (Bolus zahajen).

119I

Kapitola 10 — Rychly bolus

Adwnd aoyuny Isieq H



Kapitola 10 — Rychly bolus

~ TATO STRANA JE
UMYSLNE PONECHANA
PRAZDNA

I 120



Kapitola 11

Nastaveni pumpy t:slim X2




Kapitola 11 — Nastaveni pumpy t:slim X2

Tato kapitola obsahuje vysvétleni a
pokyny k nastaveni pumpy, které
nenajdete v jinych kapitolach.

11.1 Nastaveni obrazovky

Zde mOZe:[e nastavit polozku Screen
Timeout (Cas. limit obrazovky) na
interval, po ktery ma zUstat obrazovka
zapnutd, nez se automaticky vypne.
Viychozi hodnota nastaveni Screen
Timeout (Cas. limit obrazovky) je

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

Obrazovku mUzete kdykoli vypnout, nez
se vypne sama, stisknutim tlaCitka
Zapnuti obrazovky / Rychly bolus.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

3. Klepnéte na polozku Pump
Settings (Nastaveni pumpy).

4. Klepnéte na polozku Display
Settings (Nastaveni obrazovky).
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5. Klepnéte na polozku Screen
Timeout (Cas. limit obrazovky).

6. Zvolte upfednostnovany interval a
klepnéte na tlacitko £2u.

7. Klepnutim na logo Tandem se
vrétite na uvodni obrazovku.

11.2 Piipojeni mobilniho zafizeni

K pumpé miZete pfipojit jedno mobilni
zarizeni, ve kterém pak bude také
mozné zobrazovat informace z pumpy.

Mobilni aplikace nemusi byt
momentalné ve vasi oblasti k dispozici.

Sparovani mobilniho zarizeni

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

3. Klepnéte na poloZzku Pump
Settings (Nastaveni pumpy).

4. Klepnéte na polozku Bluetooth
Settings (Nastaveni Bluetooth).

Klepnutim na posuvnik Mobile
Connection (Mobilni pfipojeni) (mél
by se presunout doprava) miiZzete
zapnout mobilni pFipojeni. Zobrazi
se tlagitko Pair Device (Sparovat
zarizeni).

4m | Bluetooth Settings

o

Mobile Connection

Pair Device

Klepnéte na tlacitko Pair Device
(Sparovat zafrizeni).

. Zobrazi se obrazovka prfipomenuti

mobilni aplikace.

Klepnutim na tlacitko
vygeneruijte kod ke sparovani
zarizeni.

Postupuijte dle pokynt a zadejte
parovaci kéd do aplikace
v mobilnim zafizen.



10. Klepnutim na tlacitko [k zaviete
obrazovku PAIRING CODE
(PAROVACI KOD). Pokud byla
pumpa Uspeésné sparovana
s mobilnim zafizenim, zobrazi se
obrazovka DEVICE PAIRED
(ZARIZENi SPAROVANO).

11. Klepnutim na tlacitko [ zaviete
obrazovku DEVICE PAIRED
(ZARIZENI SPAROVANO).

11.3 Hlasitost zvuku pumpy
t:slim X2

Hlasitost zvuku je nastavena prilis
vysoko. Zménu hlasitosti zvuku miizete
provést v nastaveni pumpy.

Hlasitost zvuku Ize prizplsobit pro
klepani na tlagitka, rychly bolus, bolus,
pfipomenuti, vystrahy, alarmy a plnéni
hadicky. Moznosti hlasitosti zvuku jsou
High (Vysoka), Medium (Stredni), Low
(Nizkd) a Vibrate (Vibrovani).

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOUZIVEJTE funkei vibrovani pro vystrahy a
alarmy béhem spanku, pokud vam Iékar neda
jiny pokyn. KdyZ budete mit nastavenou vysokou

hlasitost pro vystrahy a alarmy, budete mit vétsi
jistotu, ze je nepromeskate.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

3. Klepnéte na polozku Pump
Settings (Nastaveni pumpy).

4. Klepnéte na polozku Sound
Volume (Hlasitost zvuku).

5. Klepnéte na pozadovanou
moznost. Pomoci Sipek nahoru/
dold zobrazite dal$i moznosti.

6. Vyberte pozadovanou hlasitost.
7. Pokracujte v provadéni zmén pro
vSechny moznosti hlasitosti zvuku

opakovanim krokd 5 a 6.

8. Po dokonceni véech zmén klepnéte
na tlacitko [$4u.

Klepnutim na logo Tandem se vratite
na Uvodni obrazovku.

11.4 Zapnuti a vypnuti zamku
funkci

Zamek funkci je ve vychozim nastaveni
vypnuty. Pokud je zamek funkci
zapnuty, nelze podavat bolus, ménit
nastaveni pumpy ani pfistupovat

k osobnim profildim.

1. Na tvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

3. Klepnéte na polozku Pump
Settings (Nastaveni pumpy).

4. Klepnutim na polozku Feature Lock
(Zamek funkci) funkci zapnéte nebo
vypnéte a klepnéte na tlacitko $24.

v’ Zobrazi se obrazovka s dotazem,
zda chcete zamek funkci opravdu
aktivovat.

5. Klepnutim na tladitko akci
potvrdte.

6. Klepnéte na tladitko [KZu.
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7. Klepnutim na logo Tandem se
vratite na Uvodni obrazovku.

B POZNAMKA: Hlasitost zvuku
Kdyz je zamek funkei zapnuty, hlasitost
zvuku bude nastavena na vysokou, dokud
ho nevypnete.
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Kapitola 12

Informace a historie pumpy t:slim X2




12.1 Informace o pumpé t:slim X2

V ramci pumpy t:slim X2 najdete pfistup
k informacim o pumpé. Na obrazovce
Pump Info (Informace o pumpé) najdete
polozky, jako jsou Sériové Cislo a verze
softwaru/hardwaru.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

3. Klepnéte na polozku Pump Info
(Informace o pumpg).

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

5. Klepnutim na logo Tandem se
vréatite na Uvodni obrazovku.

12.2 Historie pumpy t:slim X2

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

nejnovejsimi udalostmi. V historii
najdete nasledujici polozky:

Delivery Summary (Souhrn davek),
Total Daily Dose (Celkova denni davka),
Bolus, Basal (Bazal), Load (Vlozit), BG
(Glykémie), Alerts & Reminders
(Vystrahy a pfipomenuti) a Complete
(Kompletni).

Souhrn davek rozepisuje celkove
podany inzulin podle bazalniho a
bolusového typu na jednotky

a procenta. Zobrazeni je mozné podle
vybraného ¢asového obdobi: Today
(Dnes), 7 Day Average (Primér za

7 dni), 14 Day Average (Prlimér za

14 dni) a 30 Day Average (Prlimér za
30 dni).

Celkova denni davka rozepise bazalni a
bolusové podani na jednotky a
procenta pro kazdy jednotlivy den.
Prochazenim jednotlivych dnd uvidite
celkové podany inzulin.

PoloZzky Bolus, Basal (Bazdl), Load
(Vlozit), BG (Glykémie), Alerts &
Reminders (Vystrahy a pfipomenuti) a
Complete (Kompletni) jsou

Kapitola 12 — Informace a historie pumpy t:slim X2

kategorizovany podle data.
Podrobnosti uddlosti v kazdé zprave
jsou sefazeny podle ¢asu.

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

Historie bolust uvadi vyzadany bolus,
¢as zahajeni bolusu a ¢as dokonceni
bolusu.

1.

Na Uvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

Klepnéte na Sipku dold.

Klepnéte na poloZzku Pump History
(Historie pumpy).

Klepnéte na pozadovanou
moznost.

Klepnutim na logo Tandem se
vratite na Uvodni obrazovku.
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Kapitola 13 — Pfipomenuti pumpy t:slim X2

Pumpa t:slim X2 poskytuje ddlezité
informace o systému v podobé
pripomenuti, vystrah a alarma.
Pripomenuti se zobrazuji, aby vas
upozornily na moznost, kterou jste
nastavili (napfiklad pripomenuti kontroly
glykémie po podani bolusu). Vystrahy
se zobrazuiji automaticky, aby vas
upozornily na situace souvisejici

s bezpecnosti, o kterych byste méli
vedét (napr. vystraha, Ze hladina
inzulinu je nizka). Alarmy se zobrazuiji
automaticky, aby vas upozornily na
mozné nebo realné zastaveni podavani
inzulinu (napf. alarm, Ze je zasobnik
inzulinu prazdny). Alarm@m vénuijte
zvlastni pozornost.

Pokud souc¢asné nastanou
pfipomenuti, vystrahy a alarmy, pak se
nejprve zobrazi alarmy, poté se zobrazi
vystrahy a nakonec se zobrazi
pfipomenuti. Kazdou z téchto zprav

je nutné samostatné potvrdit.

Informace o tomto oddilu vam
pomohou zjistit, jak reagovat na
pfipomenuti.

Pripomenuti vas upozorni jednou
sekvenci 3 ténd nebo jednim
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zavibrovanim v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Sound Volume
(Hlasitost zvuku). Opakuiji se kazdych
10 minut az do potvrzeni. Pripomenuti
se nestupnuiji.

13.1 Pripomenuti nizké glykémie

Pripomenuti Low BG Reminder (Nizka
glykémie) vam pfipomene, ze mate
zopakovat test glykémie po zadani
nizké hodnoty glykémie. Kdyz toto
pfipomenuti zapnete, je tfeba nastavit
hodnotu nizké glykémie, ktera
pfipomenuti spusti, a také ¢asovou
prodlevu, ktera ma uplynout pred
pfipomenutim.

Ve vychozim nastaveni je toto
pfipomenuti vypnuto. Pokud ho
zapnete, budou nastaveny hodnoty
Remind Me Below (Pfipomenuti pod)
3,9 mmol/L a Remind Me After
(Pfipomenuti po) 15 min, mdzZete je
v8ak nastavit v rozmezi 3,9 mmol/L
az 6,7 mmol/L a 10 — 20 min.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

Klepnéte na polozku Alert &
Reminders (Vystrahy a
pfipomenuti).

Klepnéte na polozku Pump
Reminders (Pfipomenuti pumpy).

Klepnéte na polozku Low BG
(Nizka glykémie).

Nizka glykémie je zapnutd; vypnete

ji kKlepnutim na polozku LOW BG

(NiZKA GLYKEMIE).

a. Klepnéte na poloZzku Remind

Me Below (Pfipomenuti pod)

a pomoci klavesnice na
obrazovce zadejte hodnotu Low
BG (Nizka glykémie) (od

3,9 mmol/L az 6,7 mmol/L) pfi
které se ma pripomenuti spustit.
Poté klepnéte na tlacitko K-

b. Klepnéte natlacitko Remind Me
After (Pfipomenuti po) a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
¢as (od 10 do 20 min). Poté
Klepnéte na tlacitko Baa.



c. Po dokonceni véech zmén
klepnéte na tladitko (£2s.

d. Klepnutim na logo Tandem se
vrétite na uvodni obrazovku.

Reakce na Low BG Reminder
(Pfipom. Sniz. glykémie)

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlacitko 3l a poté zkontrolujte glykémii
pomoci glukometru.

13.2 Piipomenuti vysokeé glykémie

Pripomenuti High BG Reminder
(Pfipom. Zvys glykémie) vam
pfipomene, Zze mate zopakovat test
glykémie po zadani vysoké hodnoty
glykémie. Kdyz toto pfipomenuti
zapnete, je tfeba nastavit hodnotu
vysoké glykémie, ktera pfipomenuti
spusti, a také ¢asovou prodlevu, ktera
ma uplynout pred pfipomenutim.

Ve vychozim nastaveni je toto
pfipomenuti vypnuto. Pokud ho
zapnete, budou nastaveny hodnoty
Remind Me Above (Pfipomenuti nad)
11,1 mmol/L a Remind Me After
(Pfipomenuti po) 120 min, mlzete je
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vSak nastavit v rozmezi 8,3 az
16,7 mmol/L a 1 — 3 hod.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

3. Klepnéte na polozku Alerts &
Reminders (Vystrahy a
pfipomenuti).

4. Klepnéte na polozku Pump
Reminders (Pfipomenuti pumpy).

5. Klepnéte na polozku High BG
(Vysoka glykémie).

6. Vysoka glykémie je zapnutg;
vypnete ji Klepnutim na polozku
High BG (Vysoka glykémie).

a. Klepnéte na poloZzku Remind
Me Above (Pfipomenuti nad) a
pomoci klavesnice na
obrazovce zadejte hodnotu
High BG (Vysoka glykémie) (od
8,3 az 16,7 mmol/L), pfi které
se ma pfipomenuti spustit. Poté
Klepnéte na tlacitko B2

b. Klepnéte natlacitko Remind Me
After (Pfipomenuti po) a
pomoci klavesnice na
obrazovce zadejte ¢as (od 1 do
3 hod.). Poté klepnéte na
tlacitko 2k

c. Po dokonceni vSéech zmén
klepnéte na tlacitko KZ24.

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

Reakce na pripomenuti High BG
Reminder (Pfipom. Zvys glykémie)

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlacitko 23 a poté zkontrolujte glykémii
pomoci glukometru.

13.3 Piipomenuti méieni glykémie

po bolusu

Pripomenuti Bolus BG Reminder
(Glykémie po bolusu) vas vyzve ke
zmeéreni glykémie ve zvoleny ¢as po
podani bolusu. Kdyz toto pfipomenutf
zapnete, je tfeba nastavit Casovou
prodlevu, ktera ma uplynout pred
pripomenutim. Vychozi hodnota je
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1 hodina a 30 minut. Lze ji nastavit
v rozmezi 1 — 3 hodin.

1. Na tvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

3. Klepnéte na polozku Alerts &
Reminders (Vystrahy a
pfipomenuti).

4. Klepnéte na polozku Pump
Reminders (Pfipomenuti pumpy).

5. Klepnéte na polozku After Bolus
BG (Glykémie po bolusu).

6. Funkce Glykémie po bolusu je
zapnutd; vypnete ji klepnutim na
polozku After Bolus BG (Glykémie
po bolusu).

7. Klepnéte na tladitko Remind Me
After (Pfipomenuti po) a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
Cas (od 1 do 3 hod.), kdy chcete
pripomenuti zobrazit. Poté klepnéte
na tladitko .
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8. Po dokonceni véech zmén klepnéte
na tlaCitko [$2u.

9. Klepnutim na logo Tandem se
vrétite na uvodni obrazovku.

Reakce na pfipomenuti After Bolus
BG Reminder (Pripom. Glykémie po
bolusu)

Pripomenuti potvrdte klepnutim na

tlacitko [l a poté zkontrolujte glykémii
pomoci glukometru.

13.4 Pripomenuti zmeSkaného

bolusu pfi jidle

Pripomenuti Missed Meal Bolus
Reminder (ZmeSkany bolus pfi jidle) vas
upozorni, pokud béhem uréeného
Casového obdobi nebyl podan bolus.
K dispozici jsou Ctyfi samostatna
pfipomenuti. Pfi programovani tohoto
pfipomenuti je tfeba vybrat nastaveni
Days (Dny), Start Time (Cas zag4tku) a
End Time (Cas konce) pro kazdé
pfipomenuti.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

Klepnéte na polozku My Pump

I (Moje pumpa).

Klepnéte na polozku Alerts &
Reminders (Vystrahy a
pfipomenuti).

Klepnéte na polozku Pump
Reminders (Pfipomenuti pumpy).

Klepnéte na polozku Missed Meal
Bolus (Zmeskany bolus pfi jidle).

Na obrazovce Missed Meal Bolus
(Zmeskany bolus pfi jidle) klepnéte
na pripomenuti, které chcete
nastavit (pfipomenuti 1 az 4), a
provedte nasleduiici:

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

b. Pripomenuti 1 je zapnuto;
vypnete ho klepnutim na
polozku Reminder 1
(Pfipomenuti 1).

c. Klepnéte na polozku Selected
Days (Vybrané dny) a klepnéte
na dny, kdy chcete pfipomenuti
zobrazit. Poté klepnéte na

tlacitko IR



d. Klepnéte na polozku Start Time
(Cas zagatku), poté na polozku
Time (Cas) a pomoci klavesnice
na obrazovce zadejte ¢as
zacatku. Poté klepnéte na
tlacitko Bk

e. Klepnutim na polozku Time of
Day (Denni doba) nastavte odp.
nebo dop. Poté klepnéte na
tladitko Rz

f.  Klepnéte na polozku End Time
(Cas konce), poté na polozku
Time (Cas) a pomoci klavesnice
na obrazovce zadejte ¢as
konce. Poté klepnéte na tlaCitko
-V}

g. Klepnutim na polozku Time of
Day (Denni doba) nastavte PM
(odp.) nebo AM (dop.). Poté
Klepnéte na tlacitko B2

h. Po dokonceni vSech zmén
klepnéte na tladitko \£2s.

Klepnutim na logo Tandem se
vrétite na uvodni obrazovku.

Kapitola 13 — Pfipomenuti pumpy t:slim X2

Reakce na pfipomenuti Missed Meal
Bolus Reminder (Zmeskany bolus
pri jidle)

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlacitko [JEll a v pFipadé potreby
pouzijte bolus.

13.5 Pripomenuti mista vpichu

Pripomenuti Site Reminder (Pripomenuti
mista vpichu) vas upozorni na vymeénu
infuzni soupravy. Ve vychozim nastaveni
je toto pfipomenuti vypnuto. Pokud je
toto pripomenuti zapnuto, mizete ho
nastavit na 1 az 3 dny a na vami
vybranou denni dobu.

Podrobné informace o funkci Site
Reminder (Pfipomenuti mista vpichu)
najdete v oddilu 5.6 Nastaveni
pfipomenuti mista vpichu.

Reakce na pfipomenuti Site
Reminder (Pfipomenuti mista vpichu)

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlacitko K a vymeénte infuzni
soupravu.
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~ TATO STRANA JE
UMYSLNE PONECHANA
PRAZDNA
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Kapitola 14

Uzivatelem nastavitelné vystrahy
a pripomenuti




Kapitola 14 — Uzivatelem nastavitelné vystrahy a pfipomenuti

14.1 Vystraha nizké hladiny

inzulinu

Vase pumpa t:slim X2 sleduje, kolik
inzulinu zbyva v zasobniku a upozorni
vas na nizkou hladinu. Ve vychozim
stavu je tato vystraha nastavena na

20 jednotek. Nastaveni této vystrahy
mUzete upravit v rozmezi od 10 do

40 jednotek. Kdyz mnozstvi inzulinu
dosdahne nastavené hodnoty, pumpa
zapipé/zavibruje a zobrazi se vystraha
Low Insulin Alert (Vystraha Nizk. hladina
inzulinu). Po potvrzeni vystrahy se
zobrazi indikator nizké hladiny inzulinu
(jedna Cervena Carka v ukazateli hladiny
inzulinu na Uvodni obrazovce).

1. Na tvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).

3. Klepnéte na polozku Alerts &
Reminders (Vystrahy a
pfipomenuti).

4. Klepnéte na polozku Pump Alerts
(Vystrahy pumpy).
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5. Klepnéte na polozku Low Insulin
(Méalo inzulinu).

6. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pocet jednotek
(10 = 40 jednotek), na ktery chcete
nastavit hodnotu vystrahy nizké
hladiny inzulinu nastavit, a klepnéte
na tlagitko K-

7. Po dokonceni vSech zmén klepnéte
na tlacitko [$2u.

Postup potvrzeni vystrahy Low
Insulin Alert (Vystraha Nizk. hladina
inzulinu)

Abyste vystrahu potvrdili, klepnéte na

tlacitko M.

Cartridge level:
Less than 20 u remaining.

14.2 Alarm automatického vypnuti

Pumpa t:slim X2 mze zastavit
podavani inzulinu a upozornit vas (nebo
kohokoli ve vasem okoli), pokud
nedojde k interakci s pumpou v ramci
urCeného Casového intervalu. Ve
vychozim stavu je tento alarm nastaven
na 12 hodin. Mdzete ho nastavit na
jakoukoli hodnotu od 5 do 24 hodin
nebo ho vypnout. Tento alarm vas
upozorni, kdyZz nedojde k Zzadné
interakci s pumpou béhem
nastaveného podtu hodin a pumpa se
vypne po 30 sekundach.

Jakmile pocet hodin od posledniho
stisknuti tlacitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus a klepnuti na jakoukoli
interaktivni moznost na obrazovce nebo
podani rychlého bolusu prekro¢i
nastavenou hodnotu, alarm Auto-Off
Alarm (Autom. vypnuti) zapipa a zobrazi
se na obrazovce a podavani inzulinu se
zastavi.

1. Na tvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My Pump
(Moje pumpa).



Klepnéte na polozku Alerts &
Reminders (Vystrahy a
pfipomenuti).

Klepnéte na polozku Pump Alerts
(Vystrahy pumpy).

Klepnéte na polozku Auto-Off
(Autom. vypnuti). Zobrazi se
potvrzovaci obrazovka.

* Klepnutim na tlagitko
pokraduijte.

+ Klepnutim na tlacgitko [IE3 se
vratte zpét.

Ujistéte se, ze je automatické
vypnuti zapnut a klepnéte na
polozku Time (Cas).

. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pocCet hodin (5 — 24 hod.),
po kterém se alarm automatického
vypnuti spusti, a klepnéte na tlacitko

2

Po dokonceni vSech zmén klepnéte
na tlagitko a poté KZu.

Klepnutim na logo Tandem se
vréatite na Uvodni obrazovku.
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Postup potvrzeni varovani
automatického vypnuti

Klepnéte na tlaCitko DO NOT SHUT
DOWN (NEVYPINAT).

Auto-Off alarm will shut pump
down if no action is taken.

No buttons pressed in: 12 hrs

Pump will shut down in: 30 sec

DO NOT SHUT DOWN

V" Varovani zmizi a pumpa se vréati do
normalniho provozu.

Pokud varovani nepotvrdite béhem
30sekundového odpodtu, zobrazi se
alarm AUTO-OFF ALARM (AUTOM.
VYPNUTI) doprovézeny zvukovym
alarmem. Tento alarm vas upozorni, ze

pumpa prestala podavat inzulin.

Obrazovka alarmu Auto-Off Alarm
(Autom. vypnuti)

Klepnéte na tlacitko IR

ALL DELIVERIES STOPPED!

No activity for more than

6 hours.

v' Zobrazi se Uvodni obrazovka se
stavem ,All Deliveries Stopped*”
(VSechny davky zastaveny).

Abyste pokraCovali v 16CbE, musite

podavani obnovit. Viz oddil 8.2
Obnoveni podavani inzulinu.
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Oddil 4

BezpecCnostni vystrahy
a pripomenuti pumpy




Kapitola 15

Vystrahy pumpy t:slim X2




Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

Pumpa t:slim X2 poskytuje dileZité
informace o systému v podobé
pripomenuti, vystrah a alarma.
Pripomenuti se zobrazuji, aby vas
upozornily na moznost, kterou jste
nastavili (napfiklad pripomenuti kontroly
glykémie po podani bolusu). Vystrahy
se zobrazuiji automaticky, aby vas
upozornily na situace souvisejici

s bezpecnosti, o kterych byste méli
v&dét (napf. vystraha, Ze hladina
inzulinu je nizka). Alarmy se zobrazuiji
automaticky, aby vas upozornily na
mozné nebo rediné zastaveni podavani
inzulinu (napf. alarm, Ze je zasobnik
inzulinu prazdny). Alarm@m vénuijte
zvlastni pozornost.

Pokud souc¢asné nastanou
pfipomenuti, vystrahy a alarmy, pak se
nejprve zobrazi alarmy, poté se zobrazi
vystrahy a nakonec se zobrazi
pfipomenuti. Kazdou z téchto zprav je
nutné samostatné potvrdit.

Informace o tomto oddilu vam
pomohou zjistit, jak reagovat na
vystrahy.

Vystrahy vas upozorni 2 sekvencemi
3 ténl nebo 2 zavibrovani v zavislosti
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na nastaveni hlasitosti/vibraci v ¢asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).
Opakuii se pravidelng, dokud je
nepotvrdite. Vystrahy se nestupnuiji.

8 POZNAMKA: Vystrahy CGM

V kapitole 26 Vystrahy a chyby systému CGM
existuje dalSi seznam vystrah a chyb
souvisejicich s pouzivanim systému CGM.
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15.1 Low Insulin Alert (Vystraha nizké hladiny inzulinu)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

V zasobniku zbyva 5 nebo méné jednotek inzulinu.

Change cartridge or pump will stop Jak mé systém upozorni?
all deliveries.

2 sekvence 3 ténd nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v &asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tladitko TEam. Co nejdrive vymérite zasobnik, aby nedoslo k alarmu EMPTY
CARTRIDGE ALARM (PRAZDNY ZASOBNIK) a vy&erpani inzulinu.

Adwnd jznuswodid e AyelisAn juisougadzeg ﬂ
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.2 Low Power Alert 1 (Vystraha Nizka baterie 1)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Zbyva méné nez 25 % kapacity baterie.

Power Level: Jak mé systém upozorni?
Less than 25% remaining.

2 sekvence 3 ténd nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v &asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko “., Co nejdrive pumpu nabijte, aby se neozvala druha vystraha
LOW POWER ALERT (VYSTRAHA NIZKA BATERIE).

B POZNAMKA: Zobrazeni slabé baterie

Jakmile se zobrazi LOW POWER ALERT (VYSTRAHA NiZKA BATERIE), zobrazi se indikator slabé baterie (jedna ¢ervena ¢arka v ukazateli Grovng nabiti baterie na
(Uvodni obrazovce).
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.3 Low Power Alert 2 (Vystraha Nizka baterie 2)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Zbyva méné nez 5 % kapacity baterie. Podavani inzulinu bude pokracovat po dobu
30 minut a poté se pumpa vypne a podavani inzulinu se zastavi.

Recharge pump or all deliveries
ool etz Jak mé systém upozorni?

2 sekvence 3 ténd nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v &asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlagitko [l Ihned pumpu nabijte, aby se neozval alarm LOW POWER
ALARM (ALARM NIiZKA BATERIE) a systém se nevypnul.

B POZNAMKA: Zobrazeni slabé baterie
Jakmile se zobrazi LOW POWER ALERT (VYSTRAHA NIZKA BATERIE), zobrazi se indikdtor slabé baterie (jedna Cervend Carka v ukazateli Urovné nabiti baterie na
(Uvodni obrazovce).
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.4 Incomplete Bolus Alert (Vystraha Nedokong. bolus)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Zahgjili jste vyzadani bolusu, ale nedokondili jste ho do 90 sekund.

This bolus has not been delivered. Jak mé systém upozorni?

2 sekvence 3 ténd nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v &asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

o Klepnéte na tladitko JEaR. Zobrazi se obrazovka Bolus. Pokradujte ve vyzadani
bolusu. Pokud nechcete ve vyzadani bolusu pokracovat, klepnéte na tlagitko el
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.5 Incomplete Temp Rate Alert (Vystraha Nedokon¢. do¢. baz. rychlost)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Zahgjili jste nastaveni doCasné bazalni rychlosti, ale nedokoncili jste ho do 90 sekund.

This temp rate has not been Jak mé systém upozorni?
started.

2 sekvence 3 ténd nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v &asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

o Klepnéte na tladitko JEa. Zobrazi se obrazovka Temp Rate (Do¢. baz. rychlost).
Pokracujte v nastaveni doCasné rychlosti. Pokud nechcete pokracovat v nastaveni
docasné rychlosti, klepnéte na tlacitko IR

Adwnd jznuswodid e AyelisAn juisougadzeg ﬂ
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.6 Incomplete Cartridge Change Alerts (Vystrahy nedokonéené vymény zasobniku)

Co uvidim na obrazovce?

The cartridge loading process has
not been completed.

Co to znamena?

Vybrali jste v nabidce Load (Vlozit) moznost Change Cartridge (Vyménit zasobnik), ale
nedokondili jste proces do 3 minut.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvence 3 ténd nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v &asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . Dokoncete proces vymény zasobniku.
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.7 Incomplete Fill Tubing Alert (Vystraha Nedokonéené pinéni hadicky)

Co uvidim na obrazovce?

The fill tubing process has not
been completed.

Co to znamena?

Vybrali jste v nabidce Load (Vlozit) moznost Fill Tubing (Naplnit hadicku), ale nedokondili
jste proces do 3 minut.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvence 3 ténd nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v &asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . Dokoncete proces pInéni hadicky.
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.8 Incomplete Fill Cannula Alert (Vystraha Nedokonéené pinéni kanyly)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Vybrali jste v nabidce Load (Vlozit) moznost Fill Cannula (Naplnit kanylu), ale nedokondili
jste proces do 3 minut.

The fill cannula process has not

L2l G/ Jak mé systém upozorni?

2 sekvence 3 ténd nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v &asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . Dokoncete proces pinéni kanyly.
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.9 Incomplete Setting Alert (Vystraha Nedokoncené nastaveni)

Co uvidim na obrazovce?

A setting was being modified, but
has not been saved.

Co to znamena?

Zacali jste nastavovat novy osobni profil, ale neulozili nebo nedokondili jste
programovani do 5 minut.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvence 3 tonl nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v ¢asti

Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . Dokoncete programovani osobniho profilu.
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.10 Basal Rate Required Alert (Vystraha Bazalni rychlost je vyzadovana)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Nezadali jste bazalni rychlost v Casovém segmentu v osobnich profilech. Bazalni
rychlost je tfeba zadat v kazdém ¢asovém segmentu (rychlost mdze byt O j./hod.).

A basal rate must be added to this
time segment before it can be
saved.

Jak mé systém upozorni?

Pouze obrazovka s upozornénim.

Upozorni mé systém opakované?

Ne. Bazalni rychlost je tfeba zadat, aby bylo mozné Casovy segment uloZit.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlasitko JER. Zadejte bazalni rychlost do ¢asového segmentu.
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.11 Max Hourly Bolus Alert (Vystraha Max. bolus za hod.)

Co uvidim na obrazovce?

Your Max Hourly Bolus has been
exceeded.

Would you like to confirm the
requested 14 u bolus?

X v

Co to znamena?

Béhem predchozich 60 minut jste vyZzadali celkové podani bolust vétsi nez 1,5nasobek
maximalniho bolusu.

Jak mé systém upozorni?

Pouze obrazovka s upozornénim.

Upozorni mé systém opakované?

Ne. Musite klepnout na tladitko nebo Klepnutim na tlagitko potvrdit podani
bolusu.

Jak mam reagovat?

e Klepnutim na tlacitko JE3a se vratite na obrazovku Bolus, kde mizete upravit
velikost podaného bolusu.

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

15.12 Max Bolus Alert 1 (Vystraha Max. bolus 1)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Vyzadali jste bolus vétsi nez nastaveni Max Bolus (Max. bolus) v aktivnim osobnim
profilu.

Your 20 u Max Bolus setting has

220 CEEEEEaED Jak mé systém upozorni?

Would you like to confirm a bolus _
of 20 u? Pouze obrazovka s upozornénim.

x v Upozorni mé systém opakované?

Ne. Musite klepnout na tlagitko nebo Klepnutim na tlagitko potvrdit podani
bolusu.

Jak mam reagovat?

e Klepnutim na tlacitko JE3a se vratite na obrazovku Bolus, kde mizete upravit
velikost podaného bolusu.

e Klepnutim na tlacitko potvrdite velikost nastaveni Max Bolus (Max. bolus).
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.13 Max Bolus Alert 2 (Vystraha Max. bolus 2)

Nasleduijici plati pouze v pfipadg, ze mate v aktivnim osobnim profilu zapnutou funkci Carbs (Sacharidy) a maximalni velikost bolusu
je nastavena na 25 jednotek.

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Maximalni bolus je nastaven na 25 jednotek a vyzadali jste bolus vétsi nez 25 jednotek.
Your 25 u Max Bolus has been
delivered. There are 10 u

remaining from your current Jak mé systém upozorni?
request.

Pouze obrazovka s upozornénim.

Would you like to request the
remaining 10 u?

Upozorni mé systém opakované?

X v Ne. Mustte klepnout na tlacitko JE3, nebo klepnutim na tlagitko podat zbyvajici
¢ast vyzadaného bolusu.

Jak mam reagovat?

Nez na tuto vystrahu zareagujete, vzdy zvazte, zda se vaSe pozadavky na inzulinovy
bolus od jeho plvodniho vyzadani zménily.

e Klepnutim na tladitko potvrdite zbyvajici mnozstvi vyzadaného bolusu. Zobrazi
se potvrzovaci obrazovka.

Adwnd jznuswodid e AyelisAn juisougadzeg ﬂ

¢ Pokud nechcete podat zbyvajici ¢ast vyzéadaného bolusu, klepnéte na tlacitko IE.
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.14 Max Basal Alert 1 (Vystraha Max. bazal 1)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

PFi zadavani bazalni rychlosti nebo vyzadani do¢asné rychlosti jste vyzadali bazalni
rychlost, ktera je nejméné dvakrat vyssi nez maximalni bazal nastaveny pro pumpu.
You are going to exceed 2x your

highest basal setting. Would you
like to override this setting?

Jak mé systém upozorni?

Pouze obrazovka s upozornénim.

x v Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

o Klepnéte na tladitko el a zkontrolujte docasnou bazélni rychlost v nabidce
Options (Moznosti).

e Klepnutim na tladitko vystrahu zruste a pokracuijte v poZzadavku.
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim

15.15 Max Basal Alert 2 (Vystraha Max. bazél 2)

X2

Co uvidim na obrazovce?

You have exceeded 2x your highest
basal setting. Please review your
current temp rate in the Options

menu.

Co to znamena?

Bazalni rychlost v aktualnim Casovém segmentu aktivniho osobniho profilu je vysSsi nez

maximalni bazal nastaveny pro pumpu, ktery plati pro vSechny osobni profily. Pumpa
bazalni rychlost omezila na Max Basal (Max. bazal) nastaveny pro pumpu.

Jak mé systém upozorni?

Pouze obrazovka s upozornénim.

Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko JER a zkontrolujte bazalni rychlost_v aktivnim osobnim profilu.
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.16 Min Basal Alert 1 (Vystraha Min. bazal 1)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

PFi zadavani bazalni rychlosti nebo vyzadani doCasné bazalni rychlosti jste vyzadali
bazalni rychlost o polovinu mensi, nez je nejnizsi bazalni rychlost definovana ve vasem
The programmed rate is less than osobnim profilu.

half your lowest basal setting.
Would you like to continue?

Jak mé systém upozorni?

Pouze obrazovka s upozornénim.

x v Upozorni mé systém opakované?

Ne. Aby bylo mozné pokracovat, musite klepnout na tlacitko JE3 nebo .

Jak mam reagovat?

e Klepnutim na tlacitko JE3a se vratite na pfedchozi obrazovku, kde mizete upravit
velikost.

e Klepnutim na tladitko vystrahu zruste a pokraCuijte v pozadavku.
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.17 Min Basal Alert 2 (Vystraha Min. bazal 2)

Co uvidim na obrazovce?

You have dropped below half your
lowest basal setting. Please
review your current temp rate in

the Options menu.

Co to znamena?

Aktivni doCasna bazalni rychlost klesla pod polovinu nejniz§iho nastaveni bazalu
definovaného v osobnim profilu.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvence 3 ténd nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v &asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko R a zkontrolujte aktudlni doasnou bazalni rychlost v nabidce
Options (Moznosti).

155 I

Adwnd jznuswodid e AyelisAn juisougadzeg ﬂ



Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.18 Connection Error Alert (Vystraha Chyba pfipojeni)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pripaojili jste pumpu t:slim X2 k pocitaci pomoci kabelu USB za u¢elem nabijeni, ale
spojeni se nepodarilo navazat.

Pump cannot connect with the

computer. Close this prompt and X 5 0
reconnect the USB cable to try Jak me system upozomit

again.

2 sekvence 3 ténd nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v &asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . Zkuste kabel USB odpojit a znovu pfipajit.
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.19 Pairing Code Timeout (VyprSel kéd ke sparovani)

Co uvidim na obrazovce?

Close this prompt and press the
Pair Device button to generate a
new Pairing Code.

Co to znamena?

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

Jak mé systém upozorni?

2 sekvence 3 ténd nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v ¢asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko IEl. Zkuste mobilni zafizeni sparovat znovu.
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.20 Power Source Alert (Vystraha Zdroj energie)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pripaijili jste pumpu t:slim X2 ke zdroji napajeni, ktery nema dostatecny vykon k nabiti
pumpy.

The pump cannot charge using the

current power source. Jak mé Systém upozornl’?

Please try a different power L. ) o . ) i ) o L
source. 2 sekvence 3 tonl nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v Easti

Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . Pfipojte pumpu k jinému zdroji napéjent.
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

15.21 Data Error Alert (Vystraha Chyba dat)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

U pumpy t:slim X2 nastal stav, ktery by mohl potentcidiné zpUsobit ztratu dat.

Please verify that your active Jak mé systém upozorni?
profile and pump settings are

accurate. . o . L - . . . L T
2 sekvence 3 tonl nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v Easti

Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlasitko JER. Zkontrolujte osobni profily a nastaveni pumpy, abyste
zkontrolovali jejich spravnost. Viz oddil 6.4 Uprava a kontrola existujiciho profilu.

Adwnd jznuswodid e AyelisAn juisougadzeg ﬂ
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Kapitola 15 — Vystrahy pumpy t:slim X2

~ TATO STRANA JE
UMYSLNE PONECHANA
PRAZDNA
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Kapitola 16

Alarmy pumpy t:slim X2




A BEZPECNOSTNi OPATRENI
KONTROLUJTE systém pravidelné, zda
nezobrazuje mozné alarmové stavy. Je dlleZité
zaregistrovat situace, které mohou ovlivnit
poddvani inzulinu a vyzaduji vaSi pozornost,
abyste mohli co nejrychleji reagovat.

Pumpa t:slim X2 poskytuje dileZité
informace o systému v podobé
pripomenuti, vystrah a alarmd.
Pripomenuti se zobrazuji, aby vas
upozornily na moznost, kterou jste
nastavili (napfiklad pripomenuti kontroly
glykémie po podani bolusu). Vystrahy
se zobrazuiji automaticky, aby vas
upozornily na situace souvisejici

s bezpecnosti, o kterych byste méli
vedeét (napf. vystraha, ze hladina
inzulinu je nizka). Alarmy se zobrazuiji
automaticky, aby vas upozornily na
mozné nebo realné zastaveni podavani
inzulinu (napf. alarm, ze je zasobnik
inzulinu prazadny). Alarmdm vénujte
zvlastni pozornost.

Pokud sou¢asné nastanou
pfipomenuti, vystrahy a alarmy, pak se
nejprve zobrazi alarmy, poté se zobrazi
vystrahy a nakonec se zobrazi
pripomenuti. Kazdou z t&chto zprav je
nutné samostatné potvrdit.
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Informace o tomto oddilu vam
pomohou zjistit, jak reagovat na alarmy.

Alarmy vas upozorni 3 sekvencemi

3 ténl nebo 3 zavibrovani v zavislosti
na nastaveni hlasitosti/vibraci v ¢asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku). Pokud
je nepotvrdite, alarmy se stupriuji na
nejvyssi hlasitost a silu vibraci. Alarm se
pravidelné opakuje, dokud neni
napravena situace, ktera ho spustila.

B POZNAMKA: Vystrahy

a chyby systému CGM
V kapitole 26 Vlystrahy a chyby systému CGM
existuje dalSi seznam vystrah a chyb
souvisejicich s pouzivanim systému CGM.




Kapitola 16 — Alarmy pumpy t:slim X2

16.1 Resume Pump Alarm (Alarm Obnoveni pumpy)

Co uvidim na obrazovce?

The pump has been stopped for an
extended period of time.

Select RESUME INSULIN in the
Options menu to continue therapy.

(04

Co to znamena?

Klepli jste na tlaCitko STOP INSULIN (ZASTAVIT INZULIN) v nabidce Options
(Moznosti) a podavani inzulinu bylo zastaveno déle nez 15 minut.

Jak mé systém upozorni?

3 sekvence 3 ténl nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?
Ano.

¢ Pokud zpravu nepotvrdite klepnutim na tlacitko [JEl, systém vas bude znovu
upozornovat kazdé 3 minuty nejvyssi hlasitosti a vibrovanim.

¢ Pokud zpravu potvrdite klepnutim na tlacitko 3, systém vas znovu upozorni za
15 minut, pokud do té doby neobnovite podavani inzulinu.

Jak mam reagovat?

Chcete-li obnovit podavani inzulinu, v nabidce Moznosti klepnéte na polozku RESUME
INSULIN (OBNOVIT POD. INZULINU) a poté na moznost RESUME (OBNOVIT).
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Kapitola 16 — Alarmy pumpy t:slim X2

16.2 Low Power Alarm 1 (Alarm Nizka baterie 1)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa t:slim X2 Zjistila, Ze nabiti baterie je na trovni 1 % nebo nizsi, a veSkeré podavani
bylo zastaveno.

ALL DELIVERIES STOPPED!

Jak mé systém upozorni?
Your pump is about to shut down.

Please charge your pump
immediately.

3 sekvence 3 ténl nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, systém vas bude opakovane upozornovat kazdé 3 minuty, dokud nebude zbyvat
zadna energie a pumpa se nevypne.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [Zl. Pumpu ihned nabijte, aby mohla pokracovat v podavani
inzulinu.
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Kapitola 16 — Alarmy pumpy t:slim X2

Co uvidim na obrazovce?

ALL DELIVERIES STOPPED!

Please charge your pump
immediately.

SILENCE ALARM

Co to znamena?

Pumpa t:slim X2 zjistila, ze napéti je pfilis nizké, a nelze tudiz zajistit normalni funkci,
proto bylo veskeré podavani zastaveno.

Your pump is about to shut down.

Jak mé systém upozorni?

Série rychlych pipnuti pfi maximalni hlasitosti po dobu alespon 20 sekund, nez se
systém vypne.

Upozorni mé systém opakované?

Pumpa se znovu zapne, jakmile bude pripojena ke zdroji nabijeni a dosahne dostateéné
Urovné nabiti.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na moznost SILENCE ALARM (ZTLUMIT ALARM). Pumpu ihned nabijte, aby
mohla pokraCovat v podavani inzulinu.
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Kapitola 16 — Alarmy pumpy t:slim X2

16.4 Empty Cartridge Alarm (Alarm Prazdny zésobnik)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa t:slim X2 zjistila, Ze zasobnik je prazdny, a veskeré podavani bylo zastaveno.

ALL DELIVERIES STOPPED! Jak mé systém upozorni?

Change cartridge and fill with 3 sekvence 3 t6nl nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

insulin to resume delivery.

Upozorni mé systém opakované?

Ano. Systém vas bude opakované upozorfiovat kazdé 3 minuty, dokud zasobnik
nevymenite.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko “ Ihned vymeénte zasobnik klepnutim na Uvodni obrazovce na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI) a poté na moznost Load (Vlozit) a postupujte podle
pokynl v oddilu 5.3 PInéni a vioZzeni zasobniku t:slim.
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Kapitola 16 — Alarmy pumpy t:slim X2

16.5 Cartridge Error Alarm (Alarm Chyba zasobniku)

Co uvidim na obrazovce?

ALL DELIVERIES STOPPED!

This cartridge cannot be used.

Remove and replace with a new
cartridge.

Co to znamena?

Pumpa t:slim X2 zjistila, Ze zasobnik nelze pouZit, a veSkeré podavani bylo zastaveno.
Pricinou miZze byt vada zasobniku, nedodrzZeni spravného postupu vkladani zasobniku
nebo preplnéni zasobniku (vice nez 300 jednotek inzulinu).

Jak mé systém upozorni?

3 sekvence 3 tond nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v ¢asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano. Systém vas bude opakované upozorfiovat kazdé 3 minuty, dokud zasobnik
nevymenite.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlagitko “ lhned vyménte zasobnik klepnutim na dvodni obrazovce na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI) a poté na moznost Load (Vlozit) a postupujte podle
pokynl v oddilu 5.3 PInéni a vioZeni zasobniku t:slim.
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Kapitola 16 — Alarmy pumpy t:slim X2
16.6 Cartridge Removal Alarm (Alarm Vyjmuti zasobniku)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa t:slim X2 zjistila, Ze zasobnik byl vyjmut, a veSkeré podavani bylo zastaveno.

ALL DELIVERIES STOPPED! Jak mé systém upozorni?

The cartridge cannot be detected. 3 sekvence 3 ton nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v ¢asti

Press INSTALL to install a new .
cartridge or press CONNECT to Sound Volume (Hlasitost zvuku).

reconnect the current cartridge.

Upozorni mé systém opakované?

CONNECT INSTALL

Ano. Systém vas bude opakované upozorfiovat kazdé 3 minuty, dokud znovu
nepripojite drive pouzivany zasobnik, nebo ho nevyménite za novy.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na moznost CONNECT (PRIPOJIT), pokud cheete znovu pripojit aktualné
pouzivany zasobnik. Klepnéte na moznost INSTALL (VLOZIT), pokud chcete vlozit
novy zasobnik.
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Kapitola 16 — Alarmy pumpy t:slim X2

16.7 Temperature Alarm (Alarm Teplota)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa t:slim X2 zjistila vnitfni teplotu niz&i nez 2°C (35°F) nebo vyssi nez 45°C (113°F),
nebo teplotu baterie nizsi nez 2°C (35°F) nebo vyssi nez 52°C (125°F) a veskeré podavani
ALL DELIVERIES STOPPED! bylo zastaveno.

Remove pump from extreme Jak mé systém upozornl'?

temperatures and then resume
insulin delivery.

3 sekvence 3 tond nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v ¢asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).
(0] ¢

Upozorni mé systém opakované?

Ano. Systém vas bude opakované upozornovat kazdé 3 minuty, dokud nebude zjisténa
teplota v provoznim rozsahu.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . Odstrarite pumpu z prostfedi s extrémni teplotou a obnovte
podavani inzulinu.

nnuswodud e AyesisAa Juisougadzeg ﬂ
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Kapitola 16 — Alarmy pumpy t:slim X2

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa t:slim X2 zjistila, ze podavani inzulinu je zablokovano, a veskeré podavani bylo
zastaveno. Dalsi informace o tom, jak dlouho mdiZe systému trvat, nez ucpani zjisti,
ALL DELIVERIES STOPPED! najdete v oddilu 30.4 VVykonova charakteristika pumpy t:slim X2.

Insulin delivery may be blocked. Jak mé systém upozorni?

Check cartridge, tubing and site.

3 sekvence 3 tond nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v Gasti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano. Systém vas bude opakované upozornovat kazdé 3 minuty, dokud neobnovite
podavani inzulinu.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [l Zkontrolujte zasobnik, hadic¢ku a misto infuze, zda nedoslo

k poskozeni nebo zablokovani, a problém napravte. Chcete-li obnovit podavani inzulinu,
v nabidce Moznosti klepnéte na polozku RESUME INSULIN (OBNOVIT POD.
INZULINU) a poté na moznost RESUME (OBNOVIT).

B POZNAMKA: Okluze b&hem bolusu

Pokud dojde k alarmu Occlusion Alarm (Alarm Okluze) béhem podavani bolusu, po klepnuti na tlacitko Rl se zobrazi obrazovka s informaci o tom, jaké Gést
vyzadaného bolusu byla pred alarmem okluze podana. Po odstranéni ucpani je mozné podat ¢ast nebo cely objem dfive vyZzadaného inzulinu. Otestuijte si
glykémii v okamziku alarmu a postupuijte podle pokynil Iékare pri odstrariovani potencidni nebo potvrzené okluze.
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Kapitola 16 — Alarmy pumpy t:slim X2

16.9 Occlusion Alarm 2 (Alarm Okluze 2)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa t:slim X2 zjistila druhy alarm okluze kratce po prvnim alarmu okluze a veskeré
podavani bylo zastaveno.

ALL DELIVERIES STOPPED!

Jak mé systém upozorni?
Insulin delivery may be blocked.

Change your site and check your
BGin 1-2 hours.

3 sekvence 3 ténd nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v ¢asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

OK Upozorni mé systém opakované?

Ano. Systém vas bude opakované upozorfiovat kazdé 3 minuty, dokud neobnovite
podavani inzulinu.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko K. Vyménte zasobnik, hadicku a misto infuze, abyste zajistili
bezproblémové podavani inzulinu. Po vyméné zasobniku, hadic¢ky a mista infuze
obnovte podavani inzulinu.

nnuswodud e AyesisAa Juisougadzeg ﬂ

B POZNAMKA: Okluze béhem bolusu
Pokud se b&hem podavani bolusu ozve druhy alarm okluze, po klepnuti na tlacitko 3l se zobrazi obrazovka s informaci, Ze mnozstvi podaného bolusu nelze
urcit a nebylo pricteno k aktivnimu inzulinu (I0B).
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Kapitola 16 — Alarmy pumpy t:slim X2

16.10 Screen On/Quick Bolus Button Alarm (Alarm tlac¢itka Zapnuti obrazovky / Rychly bolus)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Tlagitko Zapnuti obrazovky / Rychly bolus (na horni strané pumpy t:slim X2) je
zaseknuté nebo nefunguje spravné a veskeré podavani bylo zastaveno.

ALL DELIVERIES STOPPED!

The Screen On/Quick Bolus button Jak mé systém upozornl'?
may be stuck.

3 sekvence 3 tond nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v ¢asti

Contact Customer Support at )
tandemdiabetes.com/contact. Sound Volume (Hlasitost zvuku).

OK Upozorni mé systém opakované?

Ano. Systém vas bude opakované upozorfiovat kazdé 3 minuty, dokud situace nebude
napravena.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko IEl. Obratte se na mistniho zastupce spolecnosti Tandem
Diabetes Care®.
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Kapitola 16 — Alarmy pumpy t:slim X2

16.11 Altitude Alarm (Alarm Nadm. vy$ka)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa t:slim X2 zjistila rozdil tlaku mezi vnittkem zasobniku a okolnim vzduchem mimo
dovoleny provozni rozsah -400 metr{ to 3 000 metr( a veskeré podavani bylo

ALL DELIVERIES STOPPED! zastaveno.

Remove cartridge from pump, Jak mé systém upozornl'?

reconnect cartridge and then
resume insulin.

3 sekvence 3 tond nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v ¢asti
Sound Volume (Hlasitost zvuku).

Upozorni mé systém opakované?

Ano. Systém vas bude opakované upozorfiovat kazdé 3 minuty, dokud situace nebude
napravena.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tladitko 3. Vyjméte zasobnik z pumpy (to mu umozni Upiné odvzdugnéni)
a poté ho znovu pripojte.

nnuswodud e AyesisAa Juisougadzeg ﬂ
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Kapitola 16 — Alarmy pumpy t:slim X2

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa t:slim X2 Zjistila, Ze u nékterého z jejich mikroprocesor( doslo k resetovani a
veskeré podavani bylo zastaveno.

All active deliveries have been

stopped and your I0B and Max Jak mé systém upozornl'?
Hourly Bolus have been reset.

3 sekvence 3 tond nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci v ¢asti

Contact Customer Support at )
tandemdiabetes.com/contact. Sound Volume (Hlasitost zvuku).

OK Upozorni mé systém opakované?

Ano. Systém vas bude opakované upozorfovat kazdé 3 minuty, dokud neklepnete na

tlacitko M.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko IEl. Obratte se na mistniho zastupce spolecnosti Tandem
Diabetes Care.
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Porucha pumpy t:slim X2




Kapitola 17 — Porucha pumpy t:slim X2

17.1 Porucha

Pokud pumpa t:slim X2 zjisti chybu
systému, zobrazi se obrazovka
MALFUNCTION (PORUCHA) a veskeré
podavani bude zastaveno. Obratte se
na mistniho zastupce spolecnosti
Tandem Diabetes Care®.

Poruchy vas upozorni 3 sekvencemi

3 ténl pfi nejvy3si hlasitosti a

3 zavibrovanimi. Upozornéni se opakuje
v pravidelnych intervalech, dokud ho
nepotvrdite klepnutim na tlacitko
SILENCE ALARM (ZTLUMIT ALARM).

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

VZDY se poradte s lékafem o konkrétnich
pokynech, pokud se z jakéhokoli divodu chcete
nebo potrebujete odpojit od pumpy. V zavislosti
na délce a dlivodu odpojeni mliZze byt nutné
nahradit zmeskany bazalni a/nebo davkovy
inzulin. Zméfte si glykémii pred odpojenim od
pumpy a poté znovu po pripojeni k pumpé a
vyreste vysokou glykémii dle doporuceni Iékare.
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Kapitola 17 — Porucha pumpy t:slim X2

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa t:slim X2 zjistila chybu systému a veSkeré podavani bylo zastaveno.

This pump cannot operate. Contact

e 3 i?
Customer Support immediately. Jak mé systém upozorni?
Customer Support:
tandemdiabetes.com/contact

3 sekvence 3 tonl pri nejvyssi hlasitosti a 3 zavibrovani.

Malfunction Code:

99-0x999 Upozorni mé systém opakované?

SILENCE ALARM

Ano, systém vas bude upozormovat kazdé 3 minuty, dokud poruchu nepotvrdite
klepnutim na tlacitko SILENCE ALARM (ZTLUMIT ALARM).

Jak mam reagovat?
e Zapiste si kdd poruchy, ktery se zobrazi na obrazovce.

e Klepnéte na moznost SILENCE ALARM (ZTLUMIT ALARM). Obrazovka
MALFUNCTION (PORUCHA) na pumpé zUstane i po tom, co alarm ztlumite.

e QObratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Tandem Diabetes Care a predejte mu
kéd poruchy, ktery jste si poznamenali.

nnuswodud e AyesisAa Juisougadzeg ﬂ
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Kapitola 18 — Prehled systému Dexcom G5 Mobile CGM

18.1 Piehled systému CGM

Tento oddil uzivatelské prirucky
obsahuje pokyny k pouzivani systému
kontinualniho monitorovani glykémie
(CGM) Dexcom G5 Mobile v kombinaci
S pumpou t:slim X2. Pouzivani systému
Dexcom G5 Mobile CGM je volitelné.
Pokud jej vyuzijete, budou se vam
hodnoty ze senzoru zobrazovat na
obrazovce pumpy t:slim X2. Systém
Dexcom G5 Mobile CGM je tvoren
dvéma ¢astmi — senzorem a vysilacem.
Pri pouzivani tohoto systému budete
potfebovat také komeréné dostupny
glukometr.

Senzor Dexcom G5 Mobile je
jednorazové zafizeni, které se zavadi
pod kiizi a umoZiuje nepretrzité
monitorovat glykémii po dobu az 7 dnd.
Vysilag Dexcom G5 Mobile je pfipojen
k podlozce senzoru a bezdratove
odesila hodnoty na displej pumpy
kazdych 5 minut. Displej zobrazuje
hodnoty glykémie ze senzoru, graf
trendd a Sipky sméru a rychlosti zmény
glykémie. Pumpu mdZete také
naprogramovat, aby vas upozornovala,
kdyz jsou hodnoty ze systému CGM
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nad ¢i pod stanovenou hladinou nebo
rychle stoupaiji Ci klesaji.

Na rozdil od hodnot z bézného
glukometru umozniuji udaje ze systému
CGM zjistovat okamzité trendy a také
zachycovat informace v okamzicich,
kdy byste jinak nemohli glykémii
kontrolovat — napfiklad kdyz spite. Tyto
informace mohou byt pro vas a vaseho
|ékare uZiteCné pri zvazovani Uprav vasi
|éCby. Programovatelné vystrahy vam
mohou pomoci zaznamenat potencialni
nizkou nebo vysokou glykémii dfive,
nez kdybyste pouzivali pouze
glukometr.

g POZNAMKA: Pfipojeni zafizeni
Systém Dexcom G5 Mobile CGM
neumoznuje sparovani s vice
zdravotnickymi zafizenimi soucasné
(mdZete pouzit bud pumpu t:slim X2,
nebo pfijimac Dexcom). Mlzete vak
soucasné pouzivat mobilni aplikaci
Dexcom a pumpu t:slim X2 za pouziti
stejného ID vysilaCe.

18.2 Piehled senzoru

Kvdli vasi bezpecnosti je senzor
zabalen v uzavieném sterilnim obalu.
Kdyz obal oteviete, senzor se bude jevit
jako samostatna polozka, ale ve
skuteCnosti jej tvori tfi soucasti:
aplikator senzoru, podlozka senzoru

a kabel senzoru.

Aplikator vdm pomiize zavést kabel
senzoru obsazeny v podlozce senzoru
pod kiZi. Po zavedeni kabelu senzoru
aplikator odpojite. Kabel senzoru
zlstane uvnitf podlozky senzoru, kterd
bude prilepena k vasi pokozce. Kabel
senzoru je vyroben ze stfibra, platiny

a polymerovych membran. Po zavedeni
tento tenky a flexibilni vodi€¢ méri
hodnoty glykémie v tekutiné mezi
bunkami (intersticialni tekutina) po dobu
az sedmi dnd.



Kapitola 18 — Prehled systému Dexcom G5 Mobile CGM

Diagram pro senzor Dexcom G5
Mobile

1. Pist

2. Vélec aplikatoru

3. Zapadka vysilace

4. Uvolfovaci uchytka
5. Bezpednostni pojistka
6. Objimka

7. Podlozka senzoru

8. Naplast
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Kapitola 18 — Prehled systému Dexcom G5 Mobile CGM

18.3 Piehled pfijimacée (pumpy

t:slim X2)

1. Zobrazeni ¢asu a data: Zobrazuje
aktudlni Cas a datum.

2. Anténa: Informuje o stavu
komunikace mezi pumpou
a vysilacem.

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

4. Nastaveni vystrahy vysoké
glykémie

5. Cilové rozmezi glykémie
6. Nastaveni vystrahy nizké glykémie

7. Graf poslednich hodnot glykémie
ze senzoru

8. Options (Moznosti): Zastaveni/
obnoveni podavani inzulinu, sprava
nastaveni pumpy a systému CGM,
naprogramovani do¢. baz. rychlosti,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

vloZeni zasobniku a zobrazeni
historie.

Bolus: Naprogramovani a podani
bolusu (davky).

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
mnozstvi inzulinu v zasobniku.

Nejaktualnéjsi méreni glykémie za
poslednich 5 minut

Sipka trendu: Informuje o sméru
a rychlosti zmény.

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

Insulin On Board (IOB) (Aktivni
inzulin (I0B)): Zbyvajici mnozstvi

a Gas plsobeni jakéhokoli aktivniho
inzulinu.

Postup zobrazeni informaci ze
systému CGM na celé obrazovce:

Na Uvodni obrazovce klepnéte
kamkoli v ramci grafu trendu CGM.

i ~ 10:20

5 Mar 2017

INSULIN ON BOARD: 1.1u|1:09 hrs

¥ OPTIONS ()

Klepnutim na ikonu ,minimalizace” se
vratite na Uvodni obrazovku.

10.5

mmol/L

08:20
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INSUL ON BOARD:

10:20
5Mar 2017

1.1 u | 1:09 hrs

i

' Lidd
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18.4 Piehled vysilace

Po pripnuti k podlozce senzoru bude
vysila¢ bezdratové odesilat informace
do vaSich zobrazovacich zafizeni —
pfijimace &i chytrého zafizeni. Pokud
mate novy vysilag, oteviete jeho obal az
v okamziku, kdy jej budete chtit pouZit.

Vlastnosti vysilaCe:
e Je opakované pouzitelny.

= Po skonceni relace senzoru jgj
nevyhazujte.

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

e Je vodéodolny.

e Umozriuje prenaset data do displejl
na vzdalenost az 6 metrd.

= Pod vodou se dosah zkracuie.

e Baterie vydrZi pfiblizné 90 dn.
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= Prijimac nebo chytré zafizeni vas
upozorni na nizkou Uroven nabiti
baterie.

e Sériové &islo najdete na zadni
strané.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVZDALUJTE vysila¢ od pumpy na vzdalenost
vétsi nez 6 metrd. Pfenosova vzdalenost mezi
vysilatem a pumpou je maximainé 6 metr(l bez
prekazek. Bezdratova komunikace nefunguje
spolehlivé pfes vodu, dosah je tedy mnohem
mensi, nachdzite-li se v bazénu, ve vang, na
vodni posteli atd. Druhy prekazek se mohou liSit
a nebyly testovany. Pokud je vzdéalenost mezi
vysilaGem a pumpou Vétsi nez 6 metr{i nebo je
mezi nimi pfekazka, oba pfistroje spolu nemusi
komunikovat viibec nebo mize byt komunikacni
dosah omezen. V dlisledku miize dojit

k promeSkani epizody t€zké hypoglykémie
(nizka hladina glukézy) nebo hyperglykémie
(vysokd hladina glukozy).

Kapitola 18 — Prehled systému Dexcom G5 Mobile CGM

pexcomG§H

- —

Baterie vysilaCe vydrzi nejméné 90 dn(.
Jakmile se zobrazi vystraha Low
Transmitter Battery (Nizka baterie
vysilaCe), co nejdfive vysila¢ vymeénte.
Po zobrazeni této vystrahy se mize
baterie vysilade vybit uz za 7 dnd.

Please replace your

transmitter soon.
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19.1 Informace o rozhrani

Bluetooth

Bluetooth® Low Energy (BLE) je typ
bezdratové komunikace, ktery pouzivaj
mobilni telefony a mnoho dalSich
zarfizeni. Pumpu t:slim X2 Ize
bezdratové sparovat s jinymi zafizenimi
(vCetné vysilate Dexcom G5 Mobile)
pomoci rozhrani BLE. Diky tomu m{ze
pumpa se sparovanymi zafizenimi
bezpedéné komunikovat bez rizika ruseni
jinou komunikaci.

19.2 Odpojeni od pfijimace
Dexcom

Systém Dexcom G5 Mobile CGM
neumoznuje parovani s vice
zdravotnickymi zafizenimi sou&asné.
Pred sparovanim s pumpou se ujistéte,
ze systém CGM neni pripojen

k pfijimaci Dexcom. Postupuijte
nasledovneé:

Pfed zadanim ID vysilate CGM do
inzulinové pumpy t:slim X2 vypnéte
pfijima¢ Dexcom a pockejte 15 minut.
To umoznuje vysilaci Dexcom G5
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zapomenout aktudlné navazané
pfipojeni k prijimaci Dexcom G5.

B8 POZNAMKA: Vypnéte pfijimac
Nestaci jen zastavit relaci senzoru v pfijimaci
Dexcom a pfed sparovanim s pumpou t:slim X2.
Aby nedochdzelo k problém{im s pipojenim, je
tfeba zcela vypnout napajeni pfijimace.

S inzulinovou pumpou t:slim X2 mQzete
soucasné pouzivat chytry telefon

s mobilni aplikaci Dexcom za pouziti
stejného ID vysilaCe.

19.3 Zadani ID vysilace

Abyste mohli aktivovat komunikaci BLE,
musite do pumpy zadat jedine¢né ID
vysilaCe. Po zadani ID vysilace do
pumpy je mozné obé zarizeni sparovat,
aby se hodnoty glykémie zobrazovaly
na pumpé t:slim X2.

Pokud potfebujete vyménit vysilag,
bude tfeba do pumpy zadat ID nového
vysilace. Pokud potrebujete vyménit
pumpu, bude tfeba zadat ID vysilaCe do
nové pumpy.

1. Wyjméte vysilac z obalu.
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Na Uvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

Klepnéte na polozku My CGM
(Moje CGM).

Klepnéte na polozku CGM Settings
(Nastaveni systému CGM).

Klepnéte na polozku Transmitter ID
(ID vysilace).

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte jedinecné ID vysilaCe.

ID vysilaCe najdete na spodni
(ploché) strané vysilace.

Pismena |, O, V aZ nejsou v ID
vysilaCe pouzivana a nezadavaji se.
Pokud jedno z téchto pismen
zadate, budete upozornéni, Ze bylo
zadano neplatné ID, a budete
vyzvani k zadani platného ID.

Klepnéte na tlasitko e

Kvali zajisténi zadani spravného 1D
vysilaCe budete vyzvani, abyste jej
zadali znovu.



9. Zopakujte vySe uvedeny krok 6
a klepnéte na tlacitko 2R

Pokud se zadana ID vysilaCe
neshoduji, budete vyzvani, abyste
postup zopakovali.

v Pokud se zadané hodnoty shoduii,
znovu se zobrazi obrazovka
Nastaveni systému CGM a zadané
ID vysilaCe bude zvyraznéno zluté.

10. Klepnéte na tlacitko £2a.

19.4 Nastaveni hlasitosti systému
CGM

Dle svych potieb mdzete nastavit zvuky
a hlasitost vystrah a upozornéni
systému CGM. Pfipomenuti, vystrahy
a alarmy souvisejici s funkcemi
podavani inzulinu se li8f od vystrah

a chyb funkci systému CGM

a nevyuzivaji stejné zvuky a hlasitost.

Informace o nastaveni hlasitosti zvuku
najdete v oddilu 11.3 Hlasitost zvuku
pumpy t:slim X2.

Moznosti hlasitosti systému CGM:

Vibrate (Vibrovani)

Slouzi ke ztlumeni hlasitosti systému
CGM a k upozornéni vibracemi.
Jedinou vyjimkou je vystraha snizeni
pod pevné nastavenou hranici

3,1 mmol/L, pfi kterém budete
upozornéni nejprve zavibrovanim

a 0 5 minut pozdéji pipanim, pokud
upozornéni nepotvrdite.

Soft (Jemné)

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

Normal (Normalni)

Vychozi profil nastaveny pfi vyrobé.
Hlasitost pipani u vSech vystrah

a alarmd bude vyS8i.

HypoRepeat (opakovani pfi nizkych
hodnotach)

Podoba se normalnimu profilu, ale
neustale opakuije vystrahu snizeni pod
pevné nastavenou hranici kazdych

5 sekund, dokud vystrahu nepotvrdite
nebo se hodnoty glykémie ze senzoru
nezvednou nad 3,1 mmol/L. Tato
funkce je uzitecna, pokud potrebujete

dal&i upozornéni na nebezpetné nizké
hodnoty glykémie ze senzoru.

Zvolené nastaveni hlasitosti systému
CGM plati pro vSechny vystrahy, chyby
a upozorneéni systému CGM, které maiji
svUj viastni jedineény zvukovy vzorec,
tén a hlasitost. Diky tomu mUzete
snadno rozpoznat jednotlivé vystrahy

a chyby.

Vystrahu snizeni pod pevné nastavenou
hranici 3,1 mmol/L nelze vypnout ani
zmenit.

Moznosti Soft (Jemné), Normal
(Normalni) a HypoRepeat pouzivaj
nasleduijici sekvenci:

e Prvni vystraha pouze zavibruje.

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

e Pokud vystrahu za dalSich 5 minut
nepotvrdite, systém zavibruje
a zapipa hlasité&ji. Toto upozornéni
se opakuije pri stejné hlasitosti
kazdych 5 minut az do potvrzeni.
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Pouze u moznosti HypoRepeat:

Pokud vystrahu potvrdite, ale hodnoty
glykémie budou nadéle rovny

3,1 mmol/L nebo niZsi, systém
sekvenci vystrah za 30 minut zopakuje.
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Podrobnosti o hlasitosti systému CGM

CGM Volume (Hlasitost
systému CGM)

Vibrate (Vibrovani)

Soft (Jemné)

Normal (Normalni)

HypoRepeat (opakovani
pfi nizkych hodnotach)

High Alert (Vystraha ZvySeni)

2 dlouhd zavibrovani

2 dlouhd zavibrovani +

2 dlouhd zavibrovani +

2 dlouhd zavibrovani +

2 ticha pipnuti 2 stfedni pipnuti 2 stfedni pipnuti
Low Alert (Vystraha Snizeni) | 3 kratka zavibrovani 3 kratka zavibrovani + 3 kratka zavibrovani + 3 kratka zavibrovani +
3 ticha pipnuti 3 stiedni pipnuti 3 stiedni pipnuti
Rise Alert (Vystraha 2 dlouhd zavibrovani 2 dlouhd zavibrovani + 2 dlouhd zavibrovani + 2 dlouhd zavibrovani +
Stoupani) 2 ticha pipnutf 2 stfedni pipnuti 2 stfedni pipnuti

Fall Alert (Vystraha Pokles)

3 kratka zavibrovani

3 kratka zavibrovani +
3 ticha pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stiedni pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stiedni pipnuti

Out of Range Alert (Vystraha
Mimo dosah)

1 dlouhé zavibrovani

1 dlouhé zavibrovani +
1 tiché pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 stiedni pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 stiedni pipnuti

Fixed Low Alert (Vystraha
Snizeni pod pevn. nast.
hran.)

4 kratka zavibrovani +
4 pipnuti stfednim ténem

4 kratka zavibrovani +
4 pipnuti stfednim ténem

4 kratka zavibrovani +
4 pipnuti stfednim ténem

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

All Other Alerts (VSechny
ostatni vystrahy)

1 dlouhé zavibrovani

1 dlouhé zavibrovani +
1 tiché pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 stfedni pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 stfedni pipnuti
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Vybér hlasitosti systému CGM:

1.

6.

Na Uvodni obrazovce klepnéte na
poloZku OPTIONS (MOZNOSTI).

Klepnéte na polozku My CGM
(Moje CGM).

Klepnéte na polozku CGM Settings
(Nastaveni systému CGM).

Daéle klepnéte na polozku CGM
Volume (Hlasitost systému CGM),
kde mUzete provést piislusné
zmény. Vychozi nastaveni je Normal
(Normalni).

Klepnutim vyberte polozku Vibrate
(Vibrovani), Soft (Jemné), Normal
(Normalni) nebo HypoRepeat.

Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

Klepnéte na tlacitko £2u.

PoloZzka CGM info zahrnuje dllezité
informace o zarizeni. V polozce CGM
info najdete nasleduijici:
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Firmware Revision (Revize firmware)

Hardware Revision (Revize
hardware)

Tyto informace si mdzete kdykoli
prohlédnout.

1.

Na Uvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

Klepnéte na polozku My CGM
(Moje CGM).

Klepnéte na polozku CGM Settings
(Nastaveni systému CGM).

Klepnéte na polozku CGM info.




Kapitola 20

Nastaveni vystrah CGM




Nastaveni vystrah CGM

MUzZete si vytvorit osobni nastaveni
toho, jak a kdy vas bude systém
upozornovat na to, co se dégje.

Vystrahy vysoké a nizké glykémie vam
oznamuji, kdy se hodnoty glykémie
nameérené pomoci senzoru nachazi
mimo cilové rozmezi glykémie.

Vystrahy stoupani a poklesu (rychlosti
zmény) vam oznamuiji, kdy se vase
hodnoty glykémie rychle méni.

Systém ma také vystrahu snizeni pod
pevné nastavenou hranici 3,1 mmol/L,
kterou nelze zménit ani vypnout. Tato
bezpednostni funkce vas upozorni,
kdyz mUze byt hladina glykémie
nebezpelné nizka.

Vystraha Mimo dosah oznamuie, ze
vysila¢ a pfijimac nekomunikuii.
Udrzuijte vysila¢ a pumpu ve vzdjemné
vzdalenosti maximalné 6 metrd bez
prekazek. Pokud jsou vysila¢ a pumpa
prili§ daleko od sebe, nebudou se
zobrazovat hodnoty glykémie ze
senzoru ani vystrahy.
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Vystrahy vysoké a nizké glykémie

Vystrahy vysoké a nizké glykémie, které
vam oznamuiji, kdy se hodnoty glykémie
nameérené pomoci senzoru nachazi
mimo cilové rozmezi glykémie, si
mUzete prizplsobit. Pokud mate
zapnutou vystrahu vysokeé i nizké
glykémie, Seda oblast v grafu trendu
znazornuje vase cilové rozmezi. Ve
vychozim nastaveni je vystraha High
Alert (ZvySeni) zapnutd, 11,1 mmol/L.
Ve vychozim nastaveni je vystraha Low
Alert (Snizeni) zapnutd, 4,4 mmol/L.
Pred nastavenim hodnoty vystrahy
vysoké a nizké glykémie se poradte

s lékarem.

20.1 Nastaveni vystrahy vysoké
glykémie a funkce opakovani

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My CGM
(Moje CGM).

3. Klepnéte na polozku CGM Alerts
(Vystrahy CGM).

Kapitola 20 — Nastaveni vystrah CGM

Klepnéte na polozku High and Low
(Zvyseni a snizeni).

Chcete-li nastavit vystrahu High
Alert (Zvyseni), klepnéte na moznost
High Alert (Vystraha ZvySeni).

Klepnéte na polozku Alert Me

Above (Vystraha nad).

Vychozi nastaveni vystrahy High
Alert (ZvySeni) je 11,1 mmol/L.

B POZNAMKA: Vypnuti vystrahy
Pokud chcete vystrahu High Alert (ZvySeni)
vypnout, klepnéte na tlacitko OFF/ON
(ZAP/VP). Obrazovka zobrazi zvolenou
moznost OFF (VYP).

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu, nad kterou chcete
byt upozornéni. Lze ji nastavit

v rozmezi 6,7 az 22,2 mmol/L po
prirGstcich 0,1 mmol/L.

Klepnéte na tlasitko K2R

Funkce opakovani umozfiuje
nastavit ¢as k opakovanému
zaznéni a zobrazeni vystrahy High
Alert (ZvySeni) na pumpé, pokud



hodnota glykémie ze senzoru
zUstane nad hodnotou vystrahy
High Alert (ZvySeni). Vychozi
hodnota je: Never (Nikdy) (vystraha
se nebude opakovat). Funkci
mliZete nastavit tak, aby se
opakovala kazdych 15 minut,

30 minut, 1 hodinu, 2 hodiny,

3 hodiny, 4 hodiny nebo 5 hodin,
pokud vase hodnoty glykémie ze
senzoru zdstanou nad hodnotou
vystrahy High Alert (ZvySeni).

Postup nastaveni funkce opakovani:

9. Klepnéte na polozku Repeat

(Opakovat).

10. Chcete-li nastavit Cas opakovani,

klepnéte na ¢as, kdy chcete
vystrahu znovu opakovat. Pokud
napriklad vyberete 1 hod., vystraha
se zopakuje kazdou hodinu, dokud
hodnota glykémie ze senzoru
zUstane nad hodnotou vystrahy
High Alert (Zvyseni).

V8echny moznosti opakovani
zobrazite pomoci Sipek nahoru a
dold.

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

11. Klepnéte na tlacitko £2s.

20.2 Nastaveni vystrahy nizké

glykémie a funkce opakovani

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My CGM
(Moje CGM).

3. Klepnéte na polozku CGM Alerts
(Vystrahy CGM).

4. Klepnéte na polozku High and Low
(Zvyseni a snizeni).

5. Chcete-li nastavit vystrahu Snizeni,
klepnéte na moznost Low Alert
(Vystraha Snizeni).

6. Klepnéte na polozku Alert Me
Below (Vystraha pod).

\lychozi nastaveni vystrahy Low
Alert (Snizeni) je 4,4 mmol/L.

B POZNAMKA: Vypnuti vystrahy
Pokud chcete vystrahu SniZzeni vypnout,
klepnéte na tlacitko OFF/ON (ZAP./WYP).
Obrazovka zobrazi zvolenou moznost OFF

(VYP).

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu, pod kterou chcete
byt upozornéni. Lze ji nastavit

v rozmezi 3,3 az 5,6 mmol/L po
prirGstcich 0,1 mmol/L.

Klepnéte na tlasitko K2R

Funkce opakovani umozfiuje
nastavit ¢as k opakovanému
zaznéni a zobrazeni vystrahy Low
Alert (Snizeni) na pumpé, pokud
hodnota glykémie ze senzoru
zlstane pod hodnotou vystrahy
Low Alert (Snizeni). Vychozi
hodnota je: Never (Nikdy) (vystraha
se nebude opakovat). Funkci
mUzete nastavit tak, aby se
opakovala kazdych 15 minut,

30 minut, 1 hodinu, 2 hodiny,

3 hodiny, 4 hodiny nebo 5 hodin,
pokud vase hodnoty glykémie ze
senzoru zUstanou pod hodnotou
vystrahy Low Alert (Snizeni).
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Postup nastaveni funkce opakovani:

9. Klepnéte na polozku Repeat
(Opakovat).

10. Chcete-li nastavit ¢as opakovani,
klepnéte na Cas, kdy chcete
vystrahu znovu opakovat. Pokud
napriklad vyberete 1 hod., vystraha
se zopakuje kazdou hodinu, dokud
hodnota glykémie ze senzoru
z(stane pod hodnotou vystrahy
Low Alert (Snizeni).

VSechny moznosti opakovani
zobrazite pomoci Sipek nahoru a
dold.

v Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

11. Klepnéte na tlacitko 4.

20.3 Vystrahy tempa

Vystrahy rychlosti vas informuii, kdyz
vase hodnoty glykémie stoupaji (Rise
Alert (Vystraha Stoupani)) nebo klesaji
(Fall Alert (Vystraha Pokles)), a o kolik.
Vystrahu mdzete nastavit tak, aby se
zobrazila, kdyz vaSe hodnoty glykémie
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ze senzoru rostou nebo klesaji rychlosti
0,11 mmol/L a vice za minutu, nebo
rychlosti 0,17 mmol/L a vice za minutu.
Ve vychozim nastaveni je vystraha Fall
Alert (Pokles) i Rise Alert (Stoupani)
vypnuta. V pfipadé zapnuti je vychozi
hodnota 0,17 mmol/L. Pfed
nastavenim vystrahy Rise (Stoupani) a
Fall (Poklesu) glykémie se poradte

s |ékarem.

Priklady

Pokud nastavite vystrahu Fall (Pokles)
na 0,11 mmol/L za minutu a hodnoty
glykémie ze senzoru budou klesat touto
rychlosti nebo rychleji, zobrazi se CGM
FALL ALERT (VYSTRAHA POKLES
CGM) s jednou Sipkou ukazuijici smérem
dol&. Pumpa zavibruje nebo zapipa
podle zvolené hlasitosti systému CGM.

Kapitola 20 — Nastaveni vystrah CGM

Sensor readings are
falling quickly.

Pokud nastavite vystrahu Rise
(Stoupani) na 0,17 mmol/L za minutu a
hodnoty glykémie ze senzoru budou
stoupat touto rychlosti nebo rychleji,
zobrazi se CGM RISE ALERT
(VYSTRAHA STOUPANI CGM) se
dvéma Sipkami ukazujicimi smérem
nahoru. Pumpa zavibruje nebo zapipa
podle zvolené hlasitosti systému CGM.

ii Sensor readings are

rising quickly.



20.4 Nastaveni vystrahy Rise

(Stoupani)

. Na tvodni obrazovce klepnéte na
polozku OPTIONS (MOZNOSTI).

. Klepnéte na polozku My CGM
(Moje CGM).

. Klepnéte na polozku CGM Alerts
(Vystrahy CGM).

. Klepnéte na polozku Rise and Fall
(Stoupani a pokles).

. Klepnéte na polozku Rise Alert
(Vystraha Stoupani).

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

tladitko K2

Chcete-li volbu zménit, klepnéte na
polozku Rate (Rychlost).

B POZNAMKA: Vypnuti vystrahy
Pokud chcete vystrahu Stoupani vypnout,
Klepnéte na tlacitko OFF/ON (ZAP./VYP).

. Whbeér provedte klepnutim na
polozku 0,11 mmol/L/min.
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v Po vybéru hodnoty se pumpa vréati
na predchozi obrazovku.

8. Klepnéte na tladitko 2.

20.5 Nastaveni vystrahy Fall
(Pokles)

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My CGM
(Moje CGM).

3. Klepnéte na polozku CGM Alerts
(Vystrahy CGM).

4. Klepnéte na polozku Rise and Fall
(Stoupani a pokles).

5. Klepnéte na polozku Fall Alert
(Vystraha Pokles).

6. Chcete-li vybrat vychozi nastaveni
0,17 mmol/L/min, klepnéte na
tladitko K2

Chcete-li volbu zménit, klepnéte na
poloZku Rate (Rychlost).

B POZNAMKA: Vypnuti vystrahy
Pokud chcete vystrahu Pokles vypnout,
klepnéte na tlacitko OFF/ON (ZAP/WYP).

7. Klepnutim vyberte moznost
0,11 mmol/L/min.

v Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

8. Klepnéte na tladitko [£2u.

20.6 Nastaveni vystrahy Out of

Range (Mimo dosah)

Vzdalenost mezi vysilatem a pumpou
mUze byt maximalné 6 metr bez
prekazek.

Vystraha Mimo dosah upozorfiuje, Zze
vysila¢ a pfijimac vzajemné
nekomunikuji. Udrzujte vysilac a pumpu
ve vzajemné vzdalenosti maximalné

6 metr(l bez prekazek. Pokud spolu
vysila¢ a pumpa nekomunikuii,
nebudou se zobrazovat hodnoty
glykémie ze senzoru ani vystrahy. Ve
vychozim nastaveni je funkce vypnuta;
pokud je zapnutd, hodnota je 30 min.
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Kdyz vysila¢ a pumpa nekomunikuji Chcete-li dobu zménit, klepnéte na
zobrazi se na Uvodni obrazovce pumpy polozku Alert After (Vystraha po).
symbol Mimo dosah a obrazovka

vystrahy Out of Range (Mimo dosah) 6. Pomoci klavesnice na obrazovce
(pokud je zapnuta). Na obrazovce zadejte dobu, po které chcete byt
vystrahy se zobrazi také doba mimo upozornéni (v rozmezi od 20 minut
dosah. Vystraha se bude opakovat, do 3 hodin a 20 minut), a klepnéte
dokud vysila¢ a pumpa nebudou znovu na tlasitko Bam.

v dosahu.

7. Klepnéte na tladitko [$24.
Postup nastaveni vystrahy Out of
Range (Mimo dosah):

1. Na tvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My CGM
(Moje CGM).

3. Klepnéte na polozku CGM Alerts
(Vystrahy CGM).

4. Klepnéte na polozku Out of Range
(Mimo dosah).

Ve vychozim nastaveni je funkce
vypnuta; pokud je zapnutd, hodnota
je 30 min.

5. Chcete-li vybrat vychozi nastaveni
30 min, klepnéte na tlaCitko [£2u.
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Abyste mohli spole¢né s pumpou t:slim
X2 pouzivat kontinualni monitorovani
glykémie (CGM), potfebujete senzor

a vysila¢ Dexcom G5 Mobile, glukometr
a testovaci prouzky ke kalibraci. Po
zavedeni a kalibraci senzor nepretrzité
meérf a zobrazuje hodnoty glykémie po
dobu az 7 dnd. Nasleduijici oddily vam
predstavi, jak se senzor zavadi, jak se
pfipevnuje vysila€ a jak zahajit novou
relaci CGM.

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zlomeni senzoru. Ve vzacnych
pfipadech se mohou senzory zlomit. Pokud se
senzor zlomi a nad pokozkou neni Zadna jeho
¢ast viditelnd, nepokousSejte se jej sami
vytahnout. Pokud se v misté zavedeni objevi
pfiznaky infekce, zanétlivé zarudnuti, otok nebo
bolest, vyhledejte odbornou Iékarskou pomoc.
Pokud se senzor zlomi, oznamte to mistnimu
zastupci spolecnosti Tandem Diabetes Care.

V pripadé pacientd, ktefi podstoupili testovani
vySetreni magnetickou rezonanci se zalomenym
kabelem senzoru Dexcom G5 Mobile, nebyla
odhalena zadnd bezpecnostni rizika. Nedoslo

K vyznamnému pohybu ani zahfati kabelu a
artefakty zobrazovani byly omezeny na oblast
kolem kabelu.
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21.1 Dfrive nez zacnete

Ddkladné si umyjte ruce.

Ujistéte se, Ze je v pumpé t:slim X2
nastaveno spravné datum a ¢as.

Ujistéte se, Ze jste do pumpy zadali
spravné ID vysilaCe (viz oddil 19.1
Informace o rozhrani Bluetooth). ID
vysilaCe je tfeba zadavat pouze po
vymeneé pumpy nebo vysilade.

Zkontrolujte datum exspirace na
Stitku obalu senzoru. Format je
RRRR-MM-DD. Senzor mizete
zavést nejpozdeji v den exspirace.

Pouzivejte glukometr v souladu

s pokyny vyrobce, abyste ziskali
presné hodnoty glykémie pro Ucely
kalibrace a rozhodovani o IéCbé
(kontrolujte oznaceni a pouzivejte
kontrolni roztok).

Otfete spodni stranu vysilaCe
vihkym hadfikem nebo utérkou
navih¢enou alkoholem. Nez zahajite
novou relaci senzoru, umistéte
vysila¢ na &istou a suchou tkaninu
a nechejte ho oschnout.

Ujistéte se, Ze Cas na pumpé a
systému CGM je stejny.

Pozorné zkontrolujte, zda obal neni
poskozeny. Pokud je, nepouZzivejte
ho.

Vyjméte aplikator senzoru z obalu.
Pozorné zkontrolujte, zda senzor
neni poSkozeny. Pokud je,

nepouZzivejte ho.

Uschoveijte si obal od senzoru az do
ukonceni relace senzoru.



A VAROVANI

SKLADUJTE senzor po jeho dobu pouZitelnosti
pfi teploté od 2°C (36°F) do 25°C (77°F).
Senzor mlzete skladovat v chladnicce, pokud
teplota spada do uvedeného rozmezi. Senzor
neni vhodné skladovat v mraznicce. Nespravné
skladovani senzoru méize mit za nasledek
nepresné méreni glykémie ze senzoru a mize
dojit k promeskani epizody tézké hypoglykémie
(nizka hladina glukézy) nebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukozy).

Kapitola 21 — Zavedeni senzoru a umisténi vysilace
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Pred pouzitim nového senzoru si
znovu prohlédnéte obrazek
aplikatoru senzoru CGM

1. Pist
2. Vélec aplikatoru

3. Zapadka vysilaCe

4. Uvolfovaci Uchytka

5. Bezpecnostni pojistka

6. Objimka

7. PodloZka senzoru

8. Naplast
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21.2 Vyjmuti senzoru z obalu

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOUZIVEJTE senzor, pokud byl jeho sterilni
obal poskozeny nebo otevfeny. PouZiti
nesterilniho senzoru miiZe zpdsobit infekci.

¢ DUkladné si umyjte a osuste ruce.

e Opatrné vyjméte senzor z obalu
Peclivé si senzor prohlédnéte, zda
neni poskozeny.

e Aplikator je pouzitelny jednorazove.

e Bezpecnostni pojistka brani
nedmysinému vysunuti jehly drive,
nez budete pfipraveni.

21.3 Vybér mista zavedeni

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEZAVADEJTE senzor v mistech, ktera mohou
byt vystavena nérazdm, tdertim i tlaku, ani

v mistech s jizvami, tetovanim nebo
podrazdénim. Tyto oblasti nejsou k méreni
glykémie vhodné. Zavedeni na tato mista mize
ovlivnit pfesnost a mize dojit k promeskani
epizody t€zké hypoglykémie (nizka hladina

Kapitola 21 — Zavedeni senzoru a umisténi vysilace

glukaézy) nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukozy).

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
VYVARUJTE SE vstfikovani inzulinu nebo
umisténi infuzni soupravy blize nez 8 centimetr(
od senzoru. Inzulin by mohl ovlivnit pfesnost
senzoru a mohlo by dojit k promeskani epizody
tézké hypoglykémie (nizka hladina glukézy) nebo
hyperglykémie (vysoka hladina glukozy).

V pfipadé dospélych (18 a vice let) jsou
k zavadeni senzoru schvalena pouze
mista na briSe. V pripadé pediatrickych
pacientl (6 — 17 let) jsou k zavadéni
senzoru schvalena mista na brise

i mista v horni ¢asti hyzdi.

Z4dné jind mista zavedeni senzoru
nebyla testovana a neni znamo, s jakou
ucinnosti bude senzor na jinych mistech
fungovat. Nejlepsi oblasti pro zavedeni
senzoru jsou obvykle ploché, Ize na
nich udélat fasu a nedochazi na nich

k otirani, jako napriklad v mist& opasku
nebo bezpecnostniho pasu.

e Zvolte misto alespori 8 centimetrd
od infuzni soupravy inzulinové
pumpy nebo mista injekce.

e Misto, kam planujete zavést senzor,
mUzZe byt nutné oholit, aby naplast
dobre pfilnula.

e Ujistéte se, Ze na misté nejsou
zadné pozUstatky krémd, parféma
ani léCivych pripravkd.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOUZIVEJTE k zavedeni senzoru stale stejné
misto. Mista zavedeni senzoru stfidejte a
nepouZzivejte stejné misto pro dvé relace za
sebou. Pri pouZiti stejného mista zavedeni mlize
dojit k tvorbé jizev nebo podrézdéni kiize.

21.4 Umisténi senzoru GGM

1. Odistéte kzi na misté k zavedeni
senzoru alkoholovym ubrouskem.
Pred zavedenim senzoru se ujistéte,
Ze je misto Cisté a zcela suché.

2. Pomoci bilych $titkd odlepte obé
poloviny kryci vrstvy naplasti
z podloZky senzoru. Drzte senzor
za vélec aplikatoru a snazte se
nedotykat lepivé strany naplasti.
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5. Podrzte aplikator a vytahnéte k odepnuti vysilaCe pouzit, neni
bezpecnostni pojistku prfimo vSak nezbytna.
smérem od aplikatoru, ve sméru

Sipek na obrazku. 21.5 Zavedeni senzoru CGM

Po umisténi aplikatoru na kizi a
odstranéni bezpecnostni pojistky, jste
pfipraveni senzor zavést. Zavedte
senzor podle nize uvedenych pokynd.

3. P¥ilozte senzor vodorovné
(horizontalng), jak znédzornuje
obréazek. Neumistujte senzor na
kazi svisle (vertikalng).

1. Polozte prsty jedné ruky na okraje
bilé naplasti (na opacné strané
senzoru, nez kde se nachazi
zapadka vysilace). Pomoci této ruky
mUzete stlacenim na k{zi vytvorit
fasu. Netlacte na kdZi ve stfedové
Gasti plastové zakladny.

2. P¥istalém tlaku umistéte dva prsty
druhé ruky nad objimku na valci
aplikatoru tak, aby spocivaly nad
objimkou.

4. Prejedte prsty dokola po naplasti, 6. Bezpednostni pojistku si odlozte.
abyste odstranili pfipadné zvinéni Na konci relace senzoru vam
a naplast pevné prilnula ke kdzi. usnadni odepnuti vysilace.

Bezpecnostni pojistku mlzete
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4. Stale jednou rukou stlacujte kozni
fasu. Pfemistéte dva prsty pod
objimku. Palec zlehka drzte na horni
Casti bilého pistu a tahnéte objimku
smérem zpét k vaSemu palci,
dokud se neozvou 2 cvaknuti nebo
dokud jiz nebude mozné tahnout
objimku dal. Senzor tak zlstane
pod kiZi a jehla bude z téla
vytazena.

3. Palec polozte na bily pist. Zatlacte = Nez stisknutim Uchytek odpojite
pist zcela do krajni polohy, aby byl 2 cvaknuti® valec aplikatoru, ujistéte se, ze je
pritlacen zcela k okraji valce zdpadka vysilage dole (na téle).
aplikatoru. Méla by se ozvat
2 cvaknuti. Tim dojde k zavedeni
jehly a senzoru pod kizi. Kdyz
tlacite smérem na pist, netahejte
v opacném smeéru za objimku.

= Stlacte stred vroubkované &asti
uvolhovacich uchytek.

= Zatimco tlacite na Uchytky,
vytocte valec aplikatoru smérem
dopfedu a od téla.

»2 cvaknuti* 5. Stlacte stied vroubkovanych

uvolfiovacich Uchytek po stranach
podlozky senzoru, abyste mohli
odebrat valec aplikatoru. Na téle
zUstane pouze podlozka senzoru.
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Pokud mate jakékoli problémy se
zavadénim, senzor s aplikatorem si
odlozte a obratte se na mistniho
zastupce spolecnosti Tandem Diabetes
Care.
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21.6 Pripojeni vysilace CGM

Vysilat CGM bezdratove odesila Udaje
o glykémii do pumpy t:slim X2. Vysila&
je tfeba pripnout do podlozky senzoru
po zavedeni senzoru. Vysilag pfipojite
dle nize uvedeného postupu.

1. Pred kazdym pouzitim otrete a
osuste spodni stranu vysilace
vihkym hadfikem nebo utérkou
navih&enou alkoholem.

= Nedotykejte se kdzi kovovych
krouzk{ na spodni strané
vysilace.

= Neposkrabejte spodni stranu
vysilaCe, Skrabance by mohly
zhorsit vodotésnost tésnéni.

2. VloZte vysila¢ do podlozky senzoru

plochou stranou dold a uzsi stranou
dale od zapadky vysilaCe.
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3. Zaklapnéte vysilac:

Zapadka
Nainstalovany  vysilace

vysila¢

= MU0Ze byt vhodné jednou rukou
stisknout kozni fasu v predni
Gasti bilé naplasti.

= Polozenim jednoho prstu na
vysila¢ ho podrzte na miste.

* Druhou rukou zatdhnéte za
zdpadku smérem dopredu pres
vysilag, abyste ho zaklapli na
misto. Vysila¢ by mél leZzet rovné
na podlozce senzoru.

= Ujistéte se, Ze pfi zaklapnuti
vysilate na misto uslySite
2 cvaknuti. Pokud neni zcela
zacvaknuty, kontakt mlze byt
nedostate¢ny a pod vysilag
mohou vnikat kapaliny.
Désledkem mohou byt nepresné
Udaje ze senzoru.

= Nyni pustte kozni Fasu v misté
naplasti.

= Ujistéte se, Ze je vysilag zajiStény,
prejetim prsty podél kazdé
z dlouhych stran podlozky
senzoru a zatlaGenim na vysila¢
palcem stejné ruky, jako byste ho
chtéli sevrit.

4. Odpojte zapadku vysilace
podrzenim bokd podlozky senzoru
jednou rukou a rychlym
odkroucenim zapadky smérem od
téla druhou rukou.



5. Vysila¢ od podlozky senzoru
neodpojujte, kdyz je podlozka
prilepena k pokoZce.

Podlozka senzoru by méla na pokozce
drzet svym vlastnim lepidlem. Pokud se
v8ak néplast za¢ne odlepovat, mizete
pouzit zdravotnickou pasku k lepsimu
zajisténi. Pokud pouzivate pasku,
prilepte ji pouze pres bilou naplast
rovnomérné na vSech stranach.
Neprelepujte vysila ani zadné plastové
Casti podlozky senzoru. Nelepte pasku
pod podlozku senzoru a nenechavejte
z&dny materidl na kdzi, kam zavadite
senzor.

L

Kapitola 21 — Zavedeni senzoru a umisténi vysilace

205 I

INDD WawalsAs es aweuIQez E



Kapitola 21 — Zavedeni senzoru a umisténi vysilace

~ TATO STRANA JE
UMYSLNE PONECHANA
PRAZDNA
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Zahajeni relace senzoru CGM




Kapitola 22 — Zahajeni relace senzoru CGM

v Pumpa t:slim X2 se vrati na Gvodni
obrazovku systému CGM

c. Pokud je zadano spravné ID
vysilace a pumpa s vysilatem

22.1 Spusténi senzoru

Jakmile mate zadané ID vysilace,
zavedeny senzor a pripojeny vysilag,
jste pripraveni zahgjit relaci CGM.
Postupuijte podle nize uvedenych
krokd.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My CGM
(Moje CGM).

3. Klepnéte na polozku START
SENSOR (SPUSTIT SENZOR).

v Jakmile zahdjite relaci senzoru,
moznost START SENSOR
(SPUSTIT SENZOR) bude
nahrazena moznostf STOP
SENSOR (ZASTAVIT SENZOR).

4. Klepnutim na tladitko akgi
potvrdte.

v’ Zobrazi se obrazovka ,SENSOR
STARTED" (SENZOR SPUSTEN),
ktera vas informuje o zahajeni

2hodinové doby aktivace senzoru.
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s 3hodinovym grafem trendu.

. Zkontrolujte Uvodni obrazovku

systému CGM na pumpé t:slim X2
10 minut po zahjeni relace
senzoru, abyste méli jistotu, Ze
pumpa a vysila¢ komunikuiji.
Symbol antény by mél byt napravo
od indikatoru baterie a mél by byt
bily.

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

k odstranéni potizi:

a. Ujistéte se, Ze jsou vysilag a
pumpa t:slim X2 ve vzajemné
vzdalenosti maximalné 6 metrd
bez prekazek. Za dallich
10 minut zkontrolujte, zda je
symbol Mimo dosah stéle
pritomny.

b. Pokud pumpa a vysilag stéle
nekomunikuiji, zkontrolujte na
obrazovce CGM info, ze je
zadano spravné ID vysilaCe.

presto nekomunikuji, obratte se
na mistniho zastupce
spole¢nosti Tandem Diabetes
Care.
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22.2 Doba aktivace senzoru

Senzor pottebuje 2hodinovou dobu aktivace, aby se prizplisobil prostiedi pod vasi kiiZi. Zadné hodnoty glykémie ze senzoru ani
vystrahy se nezobrazi, dokud 2hodinova doba aktivace neskon&i a nedokondite Uvodni kalibrace.

Béhem doby aktivace se v pravém hornim rohu Uvodni obrazovky systému CGM na pumpé t:slim X2 zobrazi symbol odpoctu
2 hodin. Symbol odpoctu se postupné vyplni, coz znaci blizici se okamzik prvni kalibrace.

@-©-0-0-

Start 0-30 31-60 61 -90 91-120 Pripraveno
Minut Minut Minut Minut ke kalibraci
B POZNAMKA:
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Po skonceni relace senzoru musite aktualni relaci ukoncit, neZ budete moci zahéjit novou relaci.
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Priklady 10:20 B POZNAMKA:
. . . 5Mar 2017 Po skonceni relace senzoru musite aktudini
Pokud jste napriklad relaci senzoru ) P o
Ly ) T relaci ukonCit, nez budete moci zahdjit
zahdjili pred 20 minutami, uvidite na novou relaci

Uvodni obrazovce systému CGM tento
symbol odpoctu. <10
46

10:20
5 Mar 2017

<42
INSULIN ON BOARD: 1.1u[1:09 hrs

¥ OPTIONS )

Na konci 2hodinové doby aktivace
budete vyzvani k zadani 2 kalibra¢nich
hodnot a na misté symbolu odpoctu se
zobrazi 2 kapky krve.

INSULIN ON BOARD: 1.1u|1:09 hrs

¥ OPTIONS ()

mn<nA 10:20
Pokud jste relaci senzoru zahdjili pred 5 Mar 2017
90 minutami, uvidite na uvodni
obrazovce systému CGM tento

symbol odpodtu.

INSULIN ON BOARD: 1.1u[1:09 hrs

{¥ OPTIONS ()

Zkalibrujte senzor podle postupu
uvedeného v nasledujicim oddilu.
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Kalibrace systemu CGM




23.1 Piehled kalibrace

Systém CGM vyzaduije kalibrace
pomoci hodnot glykémie ziskanych

z komer&né dostupného glukometru,
aby bylo mozné zobrazovat kontinualni
hodnoty glykémie ze senzoru

a informace o trendu. Kalibrace je
nutna v téchto klicovych ¢asovych
bodech:

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

e aktualiza¢ni kalibrace po
12 hodinach: kazdych 12 hodin po
2hodinové Uvodni kalibraci;

e dalsi divody vyzaduiici vice
informaci.

Prvni den relace senzoru musite kvdli
kalibraci do pumpy zadat 2 hodnoty
glykémie. Po Uvodni kalibraci pak
musite zadat 1 kalibrac¢ni hodnotu
glykémie kazdych 12 hodin. Pumpa vas
upozorni, kdyz bude systém tyto
kalibrace vyZadovat. Navic mUzete byt
vyzvani k zadani dalSich hodnot
glykémie za uCelem kalibrace dle
potreby.
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A KONTRAINDIKACE

Pokud budete béhem pouZzivani senzoru uzivat
léCiva s acetaminofenem/paracetamolem,
mohou byt naméfeny faleSné zvySené hodnoty
glykémie. Urovei nepresnosti zavisi na mnozsti
aktivniho acetaminofenu/paracetamolu v téle a
miize se u rGiznych osob lisit.

A VAROVANI

Systém CGM KALIBRUJTE alespoi jednou za
12 hodin. Pfi provadéni kalibrace méné nez
jednou za 12 hodin mize byt méfeni senzoru
nepresné a vystrahy glykémie mohou byt
nespolehlivé. V dlisledku maze dojit

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

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPROVADEJTE kalibraci v pfipadg, 7e se
hodnota glykémie rychle méni, typicky o vice
nez 0,11 mmol/L za minutu. Kalibraci
neprovadéjte v pfipadé, Ze je na obrazovce
prijimace zobrazena stoupajici nebo klesajici
jednoducha nebo dvojita Sipka. Tento symbol
oznacuije rychly narfist nebo pokles hodnot
glykémie. Kalibrace béhem rychlého narlstu
nebo poklesu hodnot glykémie miZe ovlivnit
presnost senzoru a miize dojit k promeskani
epizody téZké hypoglykémie (nizka hladina

Kapitola 23 — Kalibrace systému CGM

glukdzy) nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukdzy).

Pri kalibraci musite hodnoty glykémie
zadat do pumpy ruéné. Mizete pouzit
jakykoli komeréné dostupny glukometr.
Aby byly Udaje o glykémii ze senzoru
presné, je nutné ke kalibraci pouzivat
pfesné hodnoty glykémie z glukometru.

Pfi ziskavani hodnot glykémie pro
ucely kalibrace se ridte témito
dulezitymi pokyny:

e Hodnoty glykémie ke kalibraci
museji byt v rozmezi 2,2 az
22,2 mmol/L a museji byt zadany
do 5 minut od pofizen.

e Senzor nelze zkalibrovat, pokud je
hodnota glykémie z glukometru
mensi nez 2,2 mmol/L. Pokud je
vase glykémie nizka,

z bezpednostnich dlvodd nejprve
zajistéte zvySeni glykémie.

e Pred kalibraci se ujistéte, Ze se
v pravé horni ¢asti Uvodni
obrazovky systému CGM zobrazuje
hodnota glykémie ze senzoru.
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Pred kalibraci se ujistéte, Ze je na
Uvodni obrazovce systému CGM
viditelny symbol antény vpravo od
indikatoru baterie a Ze je aktivni
(bily, nikoli Sedy).

Vzdy pouzivejte ke kalibraci stejny
glukometr, ktery pravidelné
pouzivate k méfeni glykémie.
Nemérite glukometr v pribéhu
relace senzoru. Presnost
glukometr( a prouzk{ réznych
znacCek se lisi.

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

23.2 Uvodni kalibrace

2 hodiny po zahajeni relace senzoru se
zobrazi obrazovka CALIBRATE CGM
(KALIBROVAT CGM), ktera vas vyzve
k zadani 2 samostatnych hodnot
glykémie z glukometru. Dokud pumpa
neprijme hodnoty glykémie, neuvidite
hodnoty glykémie ze senzoru.

1.

Na obrazovce Calibrate CGM
(Kalibrovat CGM) klepnéte na

tlacitko -

Zobrazi se Uvodni obrazovka
systému CGM se dvéma kapkami
krve v pravé horni &asti obrazovky.
Tyto dvé kapky krve na obrazovce
zlstanou, dokud nezadate

2 samostatné hodnoty glykémie ke
kalibraci.

Umyijte a osuste si ruce, uijistéte se,
ze testovaci prouzky nejsou proslé
a byly spravné skladovany a ze ma
glukometr odpovidajici oznaceni (je-
i to tfeba).

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

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOUZIVEJTE ke kalibraci alternativni
mista testovani glykémie (krev odebrana

z dlané Ci predlokti apod.). Hodnoty
glykémie z alternativnich odbérovych mist
se mohou li8it od hodnot glykémie z briSka
prstu a nemusi predstavovat nejaktualnéjsi
hodnotu glykémie. Ke kalibraci pouzivejte

pouze hodnotu glykémie ziskanou odbérem
z briska prstu. Hodnoty glykémie

z alternativnich odbérovych mist mohou
ovlivnit pfesnost senzoru a mlize dojit

k promeskani epizody tézké hypoglykémie
(nizka hladina glukdzy) nebo hyperglykémie
(vysokd hladina glukozy).

Klepnéte na polozku OPTIONS

© (MOZNOSTI).

Klepnéte na polozku My CGM

" (Moje CGM).

Klepnéte na moznost Calibrate

" CGM (Kalibrovat CGM),

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu glykémie
Z glukometru.

A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pfi kalibraci systému ZADEJTE pfesnou
hodnotu glykémie zobrazenou
glukometrem, a to do 5 minut od peclivé
provedeného méfeni glykémie. Pri kalibraci
nezadavejte hodnoty glykémie ze senzoru.
Pfi zadani nespravnych hodnot glykémie,
zadani hodnot glykémie starSich nez

5 minut nebo pfi zadani ddaji o glykémii ze
senzoru mize dojit k ovlivnéni presnosti
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senzoru a nasledné k promeSkani epizody
tézké hypoglykémie (nizka hladina glukdzy)

nebo hyperglykémie (vysoka hladina glukdzy).

8. Klepnéte na tlacitko B

9. Klepnutim na tlasitko potvrdte
kalibraci.

Pokud se hodnota glykémie presné
neshoduje s Udajem z glukometru,
klepnéte na tlacitko e Znovu se
zobrazi klavesnice na obrazovce.
Zadejte presnou hodnotu

z glukometru.

v Zobrazi se obrazovka
CALIBRATION ACCEPTED
(KALIBRACE PRIJATA).

v’ Zobrazi se obrazovka My CGM
(Moje CGM).

10. Klepnéte na tladitko Calibrate CGM
(Kalibrovat CGM), abyste mohli
zadat druhou hodnotu glykémie.

V' Zobrazi se klavesnice na obrazovce.
11. Umyijte a osuste si ruce, uijistéte se,

ze testovaci prouzky nejsou proslé
a byly spravné skladovany a ze ma
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glukometr odpovidajici oznaceni
(je-li to treba).

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

13. Podle krokl 8 — 10 zadejte druhou
hodnotu glykémie.

14. Peclivé aplikujte vzorek krve na
testovaci prouzek podle pokyn(
vyrobce glukometru.

15. Podle krokl 9 — 10 zadejte druhou
hodnotu glykémie.

23.3 Kalibracni hodnota glykémie

a korekeni bolus

Pumpa t:slim X2® pouzije kalibraéni
hodnotu glykémie k uréeni, zda je
zapotrebi korekéni bolus, nebo aby
poskytla dalsi dileZité informace

0 vasem aktivnim inzulinu a glykémii.

e Pokud zadate kalibra¢ni hodnotu,
ktera je nad vasi cilovou glykémii
v osobnich profilech, zobrazi se
zprava ,YOUR BG IS ABOVE

TARGET" (GLYKEMIE JE NAD
CILOVOU HLADINOU). Chcete-li
pridat korekéni bolus, klepnéte na
tlasitko Beam. Korekeni bolus si
mUzete podat podle pokynd

v oddilu 7.2 Zadani glykémie

a vypocet korekeniho bolusu.

e Pokud zadate kalibracni hodnotu,
ktera je pod vasi cilovou glykémif
v osobnich profilech, zobrazi se
zprava ,YOUR BG IS BELOW
TARGET“ (GLYKEMIE JE POD
CILOVOU HLADINOU) spolu
s dalsimi ddlezitymi informacemi.

* Pokud zadate svou cilovou glykémii
jako kalibra¢ni hodnotu, pumpa se
vrati na dvodni obrazovku systému
CCM.

23.4 Aktualizace kalibrace po
12 hodinach

Kalibrujte systém CGM alespon
kazdych 12 hodin po prvni kalibraci
(Uvodni kalibrace po 2 hodinach),
abyste zajistili kontinualni pfesnost
hodnot glykémie namérenych
senzorem. Pokud chcete, mUzete
hodnoty glykémie zadat dfive nez po



12 hodinach. Pokud jste béhem
uplynulych 12 hodin nezadali zadnou
hodnotu glykémie, pumpa vas vyzve
k zadani hodnoty glykémie za Ucelem
aktualizace kalibrace.

A VAROVANI

Systém CGM KALIBRUJTE alespoii jednou za
12 hodin. Pfi provadéni kalibrace méné nez
jednou za 12 hodin miiZe byt méeni senzoru
nepresné a vystrahy glykémie mohou byt
nespolehlivé. V dlisledku mize dojit

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

2 hodiny po zahajeni relace senzoru

(a nasledné kazdych 12 hodin) se
zobrazi obrazovka CALIBRATE CGM
(KALIBROVAT CGM), ktera vas vyzve
k zadani hodnoty glykémie

z glukometru za ucelem kalibrace.
Navic se vpravo od symbolu antény
zobrazi kapka krve, ktera zde z(stane,
dokud nezadate hodnotu glykémie ke
kalibraci.

1. Na obrazovce Calibrate CGM
(Kalibrovat CGM) klepnéte na

tlacitko Il

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOUZIVEJTE ke kalibraci alternativni
mista testovani glykémie (krev odebrana

z dlang ¢i predlokti apod.). Hodnoty
glykémie z alternativnich odbérovych mist
se mohou li8it od hodnot glykémie z bfiSka
prstu a nemusi predstavovat nejaktudingjsi
hodnotu glykémie. Ke kalibraci pouzivejte
pouze hodnotu glykémie ziskanou odbérem
z bifiSka prstu. Hodnoty glykémie

z alternativnich odbérovych mist mohou
ovlivnit presnost senzoru a mize dojit

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

Klepnéte na polozku OPTIONS

© (MOZNOSTI).

Klepnéte na polozku My CGM

" (Moje CGM).

Klepnéte na moznost Calibrate

" CGM (Kalibrovat CGM).

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu glykémie
Z glukometru.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pri kalibraci systému ZADEJTE presnou
hodnotu glykémie zobrazenou
glukometrem, a to do 5 minut od peclivé
provedeného méfeni glykémie. Pfi kalibraci
nezadavejte hodnoty glykémie ze senzoru.
Pfi zadani nespravnych hodnot glykémie,
zadani hodnot glykémie starSich nez

5 minut nebo pfi zadani ddajd o glykémii ze
senzoru mize dojit k ovlivnéni presnosti
senzoru a nasledné k promeskani epizody
t6Zké hypoglykémie (nizka hladina glukaézy)
nebo hyperglykémie (vysoka hladina glukézy).

Klepnéte na tlacitko 2.

Klepnutim na tlacitko potvrdte
kalibraci.

Pokud se hodnota glykémie presné
neshoduje s Udajem z glukometru,
klepnéte na tladitko I3l Zobrazi se
klavesnice na obrazovce. Zadejte
presnou hodnotu z glukometru.

Zobrazi se obrazovka
CALIBRATION ACCEPTED
(KALIBRACE PRIJATA) a nasledné
uvodni obrazovka systému CGM
nebo vyzva bolusu.
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23.5 Dalsi mozné diivody ke

kalibraci

Kalibrace mdze byt nezbytna, pokud
systém nepfijal posledni kalibraci nebo
kdyZz je zadana kalibracni hodnota
glykémie vyrazné odliSna od hodnoty
glykémie ze senzoru.

Kdyz se zobrazi obrazovka CALIBRATE
CGM (KALIBROVAT CGM), provedte
kalibraci podle pokyn( uvedenych

v predchozich kapitolach.

Pokud se zobrazi obrazovka
CALIBRATION ERROR (CHYBA
KALIBRACE), budete vyzvani k zadani
hodnoty glykémie za Ucelem kalibrace
za 15 minut nebo 1 hodinu, v zavislosti
na chybé.
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24.1 Piehled

Bé&hem aktivni relace senzoru jsou
hodnoty CGM odesilany do pumpy
t:slim X2 kazdych 5 minut. Tento oddil
vas nauci, jak interpretovat hodnoty
glykémie ze senzoru a informace

o trendech. Graf trendu poskytuje dalsi
informace, které glukometr nenabizi.
Zndzornuje aktualni hodnotu glykémie,
smer jeji zmény a také rychlost zmény.
Graf trendu vam také ukaze, jaky byl
prdbéh glykémie v pribéhu casu.

Glukometr méfi mnozstvi glukozy v krvi.
Senzor méfi mnozstvi glukdzy

v intersticialni tekuting (tekutina pod
kdzi). ProtoZe je mnozstvi glukdzy
méfeno v rdznych tekutinach, hodnot
z glukometru a ze senzoru se nemuseji
shodovat.

Nejvétsi vyhodou pouzivani
kontinudlniho monitorovani glykémie
jsou informace o trendech. Je dllezité
zaméfit se na trendy a rychlosti zmén
na pfijimaci, spiSe nez na presnou
hodnotu glykémie.
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A KONTRAINDIKACE

Pokud budete béhem pouZzivani senzoru uzivat
léCiva s acetaminofenem/paracetamolem, mohu
byt naméreny falesné zvySené hodnoty
glykémie. Urovei nepresnosti zavisi na mnozsti
aktivniho acetaminofenu/paracetamolu v téle a
miize se u rGiznych osob lisit.

Stisknutim tlacitka Obrazovka zap.
zapnéte obrazovku. Pokud je aktivni
relace CGM, zobrazi se tvodni
obrazovka systému CGM se

zobrazenym 3hodinovym grafem trendu.

10:20
5Mar 2017

‘2 10.5

18 mmol/L

<14 l

<10

«6 18
HRS

<42
1.1u[1:09 hrs

¥ OPTIONS )

INSULIN ON BOARD:

e Aktudlni datum a ¢as jsou uvedeny
v horni ¢asti obrazovky, uprostred.

e Kazdy ,bod“ na grafu trendu je
hodnota glykémie ze senzoru
mérend kazdych 5 minut.

Nastaveni vystrahy vysokeé glykémie
je zndzornéno vodorovnou
oranzovou linkou na grafu trendu.

Nastaveni vystrahy nizké glykémie
je znazornéno vodorovnou
¢ervenou linkou na grafu trendu.

Seda zéna zvyraziiuje vase cilové
rozmezi glykémie v zavislosti na
nastaveni vystrah pro vysoké a
nizké hodnoty.

Hodnoty glykémie ze senzoru jsou
uvedeny v jednotkach milimoly na
litr (mmol/L).

Pokud je hodnota glykémie ze
senzoru mezi nastavenimi vystrah
pro vysokeé a nizké hodnoty,
zobrazuije se v bilé barvé.

Pokud je hodnota glykémie ze
senzoru nad nastavenim vystrahy
vysoké glykémie, zobrazuje se

v oranzoveé barveé.

Pokud je hodnota glykémie ze
senzoru pod nastavenim vystrahy
nizké glykémie, zobrazuje se

v Cervené barve.
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e Pokud vystraha nizké glykémie neni
nastavena a hodnota glykémie je
3,1 mmol/L, zobrazuje se v Cervené
barvé.

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

24.2 Grafy trendu CGM

Starsi informace o trendech glykémie
ze senzoru mUzete prohlizet na Gvodni
obrazovce systému CGM.

K dispozici je 1-, 3-, 6-, 12- a
24hodinové zobrazeni trendd.
3hodinovy graf trendu je vychozim
zobrazenim a zobrazi se na Uvodni
obrazovce, i kdyZ byl pfi vypnuti
obrazovky zobrazen jiny graf trendu.

Informace o glykémii ze senzoru jsou
zobrazovany pouze v pripadé hodnot
v rozmezi 2,2 az 22,2 mmol/L. Kdyz je
vase glykémie mimo toto rozmezi,

zobrazi graf trendu rovnou ¢aru nebo
teCky na Urovni 2,2 az 22,2 mmol/L.

Chcete-li zobrazit rlizné casové ramce
grafu trendu, klepnutim na polozku
Casovy ramec grafu (HRS (HOD.))
mUzZete prochazet moZnosti.

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

10:20
5 Mar 2017

INSULIN ON BOARD:

1.1u[1:09 hrs

L} OPTIONS A)

Bhodinovy graf trendu zobrazuje
aktualni hodnotu glykémie vedle
poslednich 6 hodin hodnot glykémie ze
senzoru.

1 10:20
5 Mar 2017

10.5

mmol/L

o

<6®
HRS )
2

1.1u|1:09 hrs

L} OPTIONS A)

12hodinovy graf trendu zobrazuj
aktualni hodnotu glykémie vedle
poslednich 12 hodin hodnot glykémie
ze senzoru.

INSULIN ON BOARD:

1117 10:20
5 Mar 2017

‘*40.5

418 mmol/L

<14 ’
ﬁ@ﬁ—,m

g v : ()
\\." -.'<6 HRS

<2

INSULIN ON BOARD: 1.1u|1:09 hrs

¥ OPTIONS )

24hodinovy graf trendu zobrazuje
aktualni hodnotu glykémie vedle
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poslednich 24 hodin hodnot glykémie
Ze Senzoru.

10:20
5 Mar 2017

10.5

mmol/L

ol

@
HRS )
2

1.1u[1:09 hrs

L} OPTIONS A)

INSULIN ON BOARD:

Hodinovy graf trendu zobrazuje aktualni
hodnotu glykémie vedle posledni
1 hodiny hodnot glykémie ze senzoru.

10:20

5 Mar 2017

INSULIN ON BOARD:

¥ OPTIONS ()

1.1u|1:09 hrs
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Pokud je posledni hodnota glykémie ze
senzoru nizsi ne,i 2,2 mmol/L, zobrazi
se Udaj LOW (NIZKE).

10:20
5Mar 2017

422 ( >
<18 ]
<414 -
<10

«6 13

HRS
«2

1.1u[1:09 hrs

L} OPTIONS A

INSULIN ON BOARD:

Pokud je posledni hodnota glykémie ze
senzoru vyS§i nez 22,2 mmol/L, zobrazi
se udaj HIGH (VYSOKE).

5 Mar 2017

INSULIN ON BOARD:

1.1u[1:09 hrs

¥ OPTIONS )

24.3 Sipky rychlosti zmény

Sipky rychlosti zmény pridavaji
podrobnou informaci o sméru a
rychlosti zmény glykémie béhem
poslednich 15 — 20 minut.

Sipky trendu se zobrazuii pod aktuaini
hodnotou glykémie ze senzoru.

] ] ISz 10:20
5 Mar 2017

INSULIN ON BOARD:

¥ OPTIONS ()

Sipky rychlosti zmény predstavuji pouze
doplnuijici Udaj, nereaguijte na né
prehnané. Nez podstoupite jakykoli
krok, vezméte do uvahy posledni davky
inzulinu, aktivitu, pfijem potravy, celkovy
graf trendu a hodnotu glykémie v krvi.

1.1u|1:09 hrs

Pokud b&hem poslednich 15 — 20 minut
doslo ke zmeskani komunikace mezi
senzorem a pumpou t:slim X2 (kv(li
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vzdalenosti nebo chybovému stavu),
nemusi se Sipka zobrazit. Pokud Sipka
trendu chybi a obavate se, ze vase
glykémie stoupa nebo klesa, provedte
méreni glykémie z krve pomoci
glukometru.

A VAROVANI

NEIGNORUJTE priznaky vysoké ¢i nizké
glykémie. Pokud se vaSe vystrahy a hodnoty
glykémie ze senzoru neshoduji s vasimi
priznaky, zméfte si glykémii pomoci glukometru
i v pfipadg, fe senzor neuvadi vysoké nebo nizké
hodnoty. V pfipadé spoléhani vyhradné na
hodnoty a vystrahy glykémie ze senzoru mize
dojit k promeskani epizody tézké hypoglykémie
(nizka hladina glukdzy) nebo hyperglykémie
(vysokd hladina glukozy).
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NiZe uvedena tabulka znazornuje riizné Sipky trendu, které pfijimac zobrazuje:

=

Konstantni: Glykémie je stala (nezvySuje/nesniZuje se o vice
nez 0,06 mmol/L za minutu). VaSe glykémie by se mohla
zvySit nebo snizit maximainé o 0,9 mmol/L za 15 minut.

b’

Pomalu klesd: Glykémie klesa 0 0,06 — 0,11 mmol/L za
minutu. Pokud by snizovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se vaSe glykémie snizit 0 az 1,7 mmol/L za
15 minut.

.

Pomalu stoupd: Glykémie stoupa 0 0,06 — 0,11 mmol/L za
minutu. Pokud by zvySovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se vase glykémie zvySit 0 az 1,7 mmol/L za

15 minut.

¥

Klesa: Glykémie klesa 0 0,11 — 0,17 mmol/L za minutu.
Pokud by snizovani touto rychlosti pokracovalo, mohla by se
vase glykémie snizit 0 az 2,5 mmol/L za 15 minut.

1

Stoupad: Glykémie stoupad 0 0,11 — 0,17 mmol/L za minutu.
Pokud by zvySovani touto rychlosti pokracovalo, mohla by se
vase glykémie zvySit 0 az 2,5 mmol/L za 15 minut.

¥

Rychle klesé: Glykémie klesa o vice nez 0,17 mmol/L za
minutu. Pokud by sniZovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se vaSe glykémie sniZit o vice nez 2,5 mmol/L za
15 minut.

1

Rychle stoupa: Glykémie stoupa o vice nez 0,17 mmol/L za
minutu. Pokud by zvySovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se vase glykémie zvysit o vice nez 2,5 mmol/L za
15 minut.

Zadna
Sipka

74dn4 informace o tempu zmény: Systém momentalng
nem(iZe vypotitat, jak rychle glykémie stoupa nebo klesa.
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24.4 DalSi symboly stavu systému
CGM

Nasleduijici symboly se mohou zobrazit
také na Uvodni obrazovce systému
CGM na misté, kde se normalné
zobrazuiji hodnoty glykémie ze senzoru.
Poskytuiji dCleZité informace o systému.

KdyZ se zobrazuiji stavové symboly,
nebudou se zobrazovat hodnoty
glykémie ze senzoru. Vyjimkou je vyzva
k pravidelné 12hodinové kalibraci.

INDD WawalsAs es aweuIQez E
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Je nezbytna dvodni kalibrace

Tento symbol na mistg, kde se normalné zobrazuji hodnoty
glykémie ze senzoru, znaci nutnost zadani uvodnich
kalibracnich hodnot. Ziistane na obrazovce, dokud systém
nezkalibrujete hodnotami glykémie.

Relace senzoru skonéila
Tento symbol na misté, kde se normalné zobrazuji hodnoty
glykémie ze senzoru, znaCi skonceni relace senzoru.

Je vyzadovana dalsi kalibrace

Tento symbol na misté, kde se normalné zobrazuji hodnoty
glykémie ze senzoru, znaCi nutnost zadani dal$i tvodni
kalibragni hodnoty. Z(istane na obrazovce, dokud systém
nezkalibrujete hodnotou glykémie.

Vadny vysila¢

Tento symbol na misté, kde se normalné zobrazuji hodnoty
glykémie ze senzoru, informuje o selhani vysilaCe. Vysilac je
nutné vyménit.

Je nezbytna kalibrace

Tento symbol napravo od antény znaci, Ze je nezbytné zadat
kalibraci. Informuje, kdyZ je ¢as na aktualizaci kalibrace po
12 hodinach, nebo v jakémkoli jiném pfipadé, kdy je
vyzadovana dalSi kalibrace.

Selhani senzoru

Tento symbol na misté, kde se normalné zobrazuji hodnoty
glykémie ze senzoru, informuije o selhdni senzoru. Senzor je
tfeba vyjmout a je nutné zavést novy senzor.

B
"

Chyba kalibrace, pockejte 15 minut

Tento symbol na misté, kde se normalné zobrazuji hodnoty
glykémie ze senzoru, informuje 0 momentaini nemoznosti
kalibrovat senzor. Pokud se tato zprava zobrazi, zadejte
alespor jednu dalsi kalibra¢ni hodnotu glykémie po

15 minutach. Pokud poté stéle neni mozné senzor
zZkalibrovat, je tfeba ho vyjmout a zavést novy.

Mimo dosah

Tento symbol na misté, kde se normalné zobrazuji hodnoty
glykémie ze senzoru, informuje o tom, Ze vysila¢ a pumpa
spolu nekomunikuji. Graf trendu nebude zobrazovat hodnoty
glykémie ze senzoru. Ujistéte se, Ze jsou vysilat a pumpa ve
vzéjemné vzdalenosti maximaing 6 metr(i bez prekazek.

Chyba odectu glykémie

Tento symbol na misté, kde se normalné zobrazuji hodnoty
glykémie ze senzoru, informuje o tom, Ze pumpa
nerozpoznava signal senzoru, ale pravdépodobné se zotavi.
Tento symbol se tyka pouze senzord. Kdyz uvidite tento
symbol pockejte na dalsi vyzvy a nezaddvejte zadné
kalibrace.
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24.5 Historie systému CGM

Historie systému CGM zobrazi protokol
historie udalosti systému CGM.

V historii Ize zobrazit nejméné 90 dndi
dat. Po dosazeni maximalniho poctu
udalosti jsou nejstarsi udalosti

z protokolu historie odstranény a jsou
Zobrazit mUzete nasledujici sekce
historie:

e Sessions and Calibrations
(Relace a kalibrace)

e Alerts and Errors (Vystrahy a chyby)
e Complete (Kompletni)

Kazda z vySe uvedenych sekci je
usporadana podle data. Pokud

s urcitym datem nejsou spojeny zadné
udalosti, tento den nebude v seznamu
zobrazeny.

Sekce Sessions and Calibrations
(Relace a kalibrace) zahrnuje ¢as a
datum zahajeni kazdé relace senzoru,
Cas a datum zastaveni kazdé relace
senzoru a vSechny zadané kalibraéni
hodnoty glykémie.

Sekce Alerts and Errors (Vystrahy a
chyby) zahrnuje datum a ¢as vSech
vystrah a chyb, ke kterym doslo.
Pismeno ,D" (D: Vystraha) pred
vystrahou nebo alarmem uvadi Cas, kdy
k udalosti doslo. Pismeno ,,C* (C:
Vystraha) uvadi ¢as, kdy byla udalost
potvrzena.

Sekce Complete (Kompletni) historie
zahrnuje vSechny informace ze sekci
Relace a kalibrace a Vystrahy a chyby,
a krome toho také jakékoli zmény
nastaveni.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na Sipku dol(.

3. Klepnéte na polozku CGM History
(Historie CGM).

4. Klepnéte na sekci, kterou chcete
zobrazit. Kazda sekce je
usporadana podle data. Klepnutim
na datum zobrazite udalosti
z daného dne. Pomoci Sipky dolt
zobrazite dalsi data.
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~ TATO STRANA JE
UMYSLNE PONECHANA
PRAZDNA
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Kapitola 25 — Ukonceni relace senzoru CGM

Ukonceni relace senzoru

Senzor poskytuje hodnoty glykémie po
dobu az 7 dnd. Funkénost senzoru po
dobé delsi nez 7 dnl nebyla testovana.
Jakmile relace senzoru skondi, budete
muset senzor vymeénit a zahajit novou
relaci senzoru. V nékterych pfipadech
mUze relace senzoru skondit pred
dovrSenim celého 7denniho obdobi.
Také se mUzete rozhodnout ukoncit
relaci senzoru predcasné.

Vystrahy a alarmy glykémie po skon&eni
relace senzoru nefunguji.

25.1 Automatické vypnuti senzoru

Pumpa t:slim X2 vas bude informovat,
kolik Casu zbyva do skon&eni relace
senzoru. Obrazovka ,SENSOR
EXPIRING SOON* (BLIZi SE
EXSPIRACE SENZORU) se zobrazi

6 hodin pred koncem, 2 hodiny pred
koncem a 30 minut pred koncem
7denni relace. Po kazdém tomto
upozornéni se budou hodnoty glykémie
ze senzoru naddle zobrazovat.
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Kdyz se zobrazi obrazovka ,SENSOR
EXPIRING SOON" (BLIZI SE
EXSPIRACE SENZORU):

1. Klepnutim na tlacitko [l se vratte
na predchozi obrazovku.

v" Obrazovka ,SENSOR EXPIRING
SOON* (BLIZI SE EXSPIRACE
SENZORU) se zobrazi znovu, kdyz
budou zbyvat posledni 2 hodiny
a kdyz bude zbyvat poslednich
30 minut.

V' Po uplynuti poslednich 30 minut se
zobrazi obrazovka ,REPLACE
SENSOR* (VYMENTE SENZOR).

2. Klepnéte na tlacitko -

v’ Zobrazi se Uvodni obrazovka
s ikonou Vymeénte senzor na miste,
kde se normalné zobrazuiji hodnoty
glykémie.

Nové hodnoty glykémie ze senzoru se
na vasi pumpe t:slim X2 po skonceni
relace senzoru jiz nebudou zobrazovat.

Je nutné senzor vyjmout a zavést novy.

25.2 Ukoncenirelace senzoru pied
automatickym vypnutim

Relaci senzoru mizete ukondit kdykoli
pred automatickym vypnutim senzoru.
Postup predCasného ukonceni relace
senzoru:

1. Na tvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku OPTIONS (MOZNOSTI).

2. Klepnéte na polozku My CGM
(Moje CGM).

3. Kilepnéte na polozku STOP
SENSOR (ZASTAVIT SENZOR).

4. Klepnutim na tlagitko akci
potvrdte.

v Docasné se zobrazi zprava
+SENSOR STOPPED* (SENZOR
ZASTAVEN).

v Zobrazi se Gvodni obrazovka
s ikonou Vymeérite senzor na misté,
kde se normalné zobrazuiji hodnoty
glykémie.

Nové hodnoty glykémie ze senzoru se
na vasi pumpé t:slim X2 po skoncéeni



relace senzoru jiz nebudou zobrazovat.
Je nutné senzor vyjmout a zavést novy.

25.3 Sejmuti senzoru a vysilace

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zlomeni senzoru. Ve vzacnych
pfipadech se mohou senzory zlomit. Pokud se
senzor zlomi a nad pokozkou neni zadnd jeho
Cast viditelnd, nepokousejte se jej sami vytahnout.
Pokud se v misté zavedeni objevi priznaky infekce
nebo zanétu, tj. zarudnuti, otok nebo bolest,
vyhledejte odbornou Iékarskou pomoc. Pokud se
senzor zlomi, 0oznamte to mistnimu zastupci
spolecnosti Tandem Diabetes Care.

Vysilag od podlozky senzoru
neodpojujte, kdyz je podlozka pfilepena
k pokozce. Kdyz senzor odstranujete,
odlepte podlozku senzoru se stale
pfipojenym vysilaGem.

Opatrné odlepte naplast podlozky
senzoru od pokozky. Timto zplsobem
vytahnete senzor.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Vlysila¢ NEVYHAZUJTE. Lze jej pouzit
opakované. Stejny vysila¢ Ize pouzit pro dalsf
relace az do konce zivotnosti baterie vysilaCe. Po

sejmuti podlozky senzoru z téla musite vysila¢
od podlozky odpojit, abyste ho mohli znovu
pouzit. PouZzijte jeden z nasledujicich zpdsobl
odpojeni vysilace.

Metoda 1

Bezpecnostni pojistku, kterou jste
odstranili z aplikatoru (viz oddil 21.4
Umisteéni senzoru CGM), Ize pouZit jako
nastroj k odpojeni vysilaCe.

1. Uchopte okraj naplasti. Odlepte
naplast z pokozky spolu
s podlozkou senzoru a vysilatem.

2. Polozte podlozku senzoru na rovny
povrch.

3. Umistéte podlozku senzoru na
rovny povrch.

4. Drzte zaobleny okraj bezpeénostni
pojistky.

5. Ujistéte se, Ze je tvarovana strana
bezpedénostni pojistky otodena
smérem doll a Sipka ukazuje
smérem vzhlru.

. ZatlaCte bezpecnostni pojistku

smérem dold az nadoraz. Vysila¢
»Vysko&i“ z podlozky senzoru.

Bezpecnostni pojistka

Vlysila¢ s bezpecnostni
pojistkou
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Metoda 2

Pokud jste si bezpenostni pojistku po
zavedeni senzoru neodloZili, mizete
prsty rozevriit zapadky v zadni ¢asti
podlozky senzoru.

1. Uchopte okraj naplasti. Odlepte
naplast z pokozky spolu
s podlozkou senzoru a vysilacem.

2. Polozte podloZku senzoru na rovny
povrch.

3. Uchopte Siroky konec podlozky
senzoru dvéma prsty a vlozte prsty
do otevienych zafez( po stranach.

4. Zatédhnéte za Uchytky smérem od
vysilaCe.
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~ TATO STRANA JE
UMYSLNE PONECHANA
PRAZDNA
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Vystrahy, chyby a reseni
potizi systemu CGM
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Kapitola 26 — Vystrahy a chyby systému CGM

Tento oddil popisuje vystrahy a chyby
systému CGM, které se mohou zobrazit
na Uvodni obrazovce pumpy t:slim X2.
Tyka se pouze Casti CGM vaseho
systému. Viystrahy a chyby systému
CGM nevyuzivaji stejné vzorce vibrovani
a pipani jako pfipominky, vystrahy

a alarmy tykajici se podavani inzulinu.

Informace o pfipominkach, vystrahach
a alarmech tykajicich se podavani
inzulinu najdete v kapitolach 14
Uzivatelem nastavitelné vystrahy

a pripomenuti, 15 Vystrahy pumpy
t:slim X2 a 16 Alarmy pumpy t:slim X2.
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hy a chyby systému CGM

26.1 Startup Calibration Alert (Vystraha tuvodni kalibrace)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

2hodinovéa doba aktivace systému CGM je dokoncéena.

Jak mé systém upozorni?

Q Q Enter 2 BGs to 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do potvrzeni.

calibrate CGM sensor.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 15 minut az do kalibrace.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko 3l a zadejte 2 samostatné hodnoty glykémie ke kalibraci systému
a zahdjeni relace CGM.

nwlsAs jziod Jussa) e AgAYD ‘AyeaisAp H
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26.2 Second Startup Calibration Alert (Vystraha druhé tivodni kalibrace)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Systém vyzaduje dal§i hodnotu glykémie k dokonceni Uvodni kalibrace.

Jak mé systém upozorni?

Enter 1 BG to 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do potvrzeni.

calibrate CGM sensor.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 15 minut, dokud nezadate druhou kalibraci.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko 3l a zadejte hodnotu glykémie ke kalibraci systému a zahajenf
relace CGM.
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26.3 12 Hour Calibration Alert (Vystraha kalibrace po 12 hodinach)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Systém vyzaduje hodnotu glykémie ke kalibraci.

Jak mé systém upozorni?

é \ Enter a BG to Na obrazovce, ale bez vibrovani &i pipani.
S

calibrate CGM sensor.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 15 minut.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [l a zadejte hodnotu glykémie ke kalibraci systému.

A VAROVANI

Systém CGM KALIBRUJTE alespon jednou za 12 hodin. Pri provadéni kalibrace méné nez jednou za 12 hodin miize byt méreni senzoru nepresné a vystrahy
glykémie mohou byt nespolehlivé. V disledku mize dojit k promeskani epizody tézké hypoglykémie (nizka hladina glukézy) nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukozy).

nwlsAs jziod Jussa) e AgAYD ‘AyeaisAp H
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26.4 Incomplete Calibration (Nedokoncena kalibrace)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pokud za¢nete zadavat kalibracni hodnotu pomoci klavesnice a nedokondite zadavani
do 90 sekund, zobrazi se tato obrazovka.

This CGM calibration has not
been completed. Jak mé systém upozorni?

2 pipnutimi nebo zavibrovanimi, v zavislosti na zvoleném nastaveni hlasitosti zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlasitko R a dokondete kalibraci zadanim hodnoty pomoci kléavesnice na
obrazovce.
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26.5 Calibration Timeout (Vyprsel ¢as. limit kalibrace)

Co uvidim na obrazovce?

You have exceeded the maximum
time to calibrate your CGM.

Please use a new BG reading for
CGM calibration.

(04

Co to znamena?

Pokud za¢nete zadavat kalibracni hodnotu pomoci klavesnice a nedokondite zadavani
do 5 minut, zobrazi se tato obrazovka.

Jak mé systém upozorni?

2 pipnutimi nebo zavibrovanimi, v zavislosti na zvoleném nastaveni hlasitosti pumpy.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlasitko R a zméfte novou hodnotu glykémie pomoci glukometru.
Zadejte tuto hodnotu pomoci klavesnice na obrazovce, aby mohla probéhnout
kalibrace systému.
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26.6 Wait 15 Minute Calibration Error Alert (Vystraha chyby kalibrace, pockejte 15 minut)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Senzor nelze zkalibrovat.

Jak mé systém upozorni?

‘: Q Enter a calibration 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do potvrzeni.
{ BG in 15 min.

&
_—

Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko 2l akci potvrdte. Pockejte 15 minut a zadejte 1 daldi hodnotu
glykémie. Pockejte dalsich 15 minut. Pokud se stale zobrazuje chybova obrazovka,
zadejte 1 dalSi hodnotu glykémie. PoCkejte 15 minut. Pokud se nezobrazuiji zadné
hodnoty glykémie ze senzoru, je nutné senzor vymenit.
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26.7 Calibration Required Alert (Vystraha pozadované kalibrace)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Systém vyzaduje hodnotu glykémie ke kalibraci. Hodnoty glykémie ze senzoru nebudou
v tomto okamziku zobrazeny.

Jak mé systém upozorni?

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do potvrzeni.

\ Enter a BG to
calibrate CGM sensor.
g

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 15 minut.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlasitko JE3R a zadejte hodnotu glykémie ke kalibraci systému.

nwlsAs jziod Jussa) e AgAYD ‘AyeaisAp H
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26.8 CGM High Alert (Vystraha ZvySeni CGM)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

VasSe posledni hodnota glykémie ze senzoru je vySSi nebo rovna nastavené hodnoté pro
CGM HIGH ALERT vystrahu Zvyseni.

Jak mé systém upozorni?
Sensor reading

is 11.1 mmol/L.

2 zavibrovanimi, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az do potvrzeni nebo
do poklesu glykémie pod uroven vystrahy Alert.

Upozorni mé systém opakované?

Ne, pokud nemate aktivovanu funkci Repeat (Opakovat).

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko 3l akci potvrdte.
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hy a chyby systému CGM

26.9 CGM Low Alert (Vystraha Snizeni CGM)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

VaSe posledni hodnota glykémie ze senzoru je nizsi nebo rovna nastavené hodnoté pro
vystrahu Low Alert (Snizeni).

Jak mé systém upozorni?
Sensor reading

is 3.9 mmol/L.

3 zavibrovanimi, poté 3 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az do potvrzeni nebo
do zvySeni glykémie nad Uroven vystrahy Alert.

Upozorni mé systém opakované?

Pouze pokud mate aktivovanu funkci Repeat (Opakovat).

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko 3l akci potvrdte.
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26.10 CGM Fixed Low Alert (Vystraha snizeni pod pevné nastavenou hranici CGM)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Vase posledni hodnota glykémie ze senzoru je nizsi nebo rovna hodnoté 3,1 mmol/L.

Jak mé systém upozorni?

Check BG and eat 4 zavibrovanimi, poté 4 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az do potvrzeni nebo
carbs if necessary. do zvy$eni glykémie nad 3,1 mmol/L.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, 30 minut po kazdém potvrzeni, dokud hodnota glykémie nestoupne nad
3,1 mmol/L.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko 3l akci potvrdte.
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26.11 CGM Rise Alert (Vystraha Stoupani GGM)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Vase hodnoty glykémie stoupaji rychlosti 0,11 mmol/L za minutu nebo rychleji (alespori
1,7 mmol/L béhem 15 minut).

Jak mé systém upozorni?

Sensor readings are
rising quickly. 2 zavibrovanimi, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlasitko R akci potvrdte.

nwlsAs jziod Jussa) e AgAYD ‘AyeaisAp H

245 I



Kapitola 26 — Vystrahy a chyby systému CGM

26.12 CGM Rapid Rise Alert (Vystraha Rapidni stoupani CGM)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Vase hodnoty glykémie stoupaji rychlosti 0,17 mmol/L za minutu nebo rychleji (alespori
2,5 mmol/L béhem 15 minut).

Jak mé systém upozorni?
Sensor readings are
' ' rising quickly. 2 zavibrovanimi, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlasitko JEaR akci potvrdte.
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26.13 CGM Fall Alert (Vystraha Pokles CGM)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

VaSe hodnoty glykémie klesaji rychlosti 0,11 mmol/L za minutu nebo rychleji (alespon
1,7 mmol/L béhem 15 minut).

Jak mé systém upozorni?

Sensor readings are
falling quickly. 3 zavibrovanimi, poté 3 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlasitko R akci potvrdte.
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Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

VaSe hodnoty glykémie klesaji rychlosti 0,17 mmol/L za minutu nebo rychleji (alespon
2,5 mmol/L béhem 15 minut).

Jak mé systém upozorni?
Sensor readings are
ll falling quickly. 3 zavibrovanimi, poté 3 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlasitko JEaR akci potvrdte.
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26.15 Unknown Sensor Reading (Ne hodnota ze senzoru)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

mn - 10:20 Senzor odesila hodnoty glykémie, které systém neni schopen rozpoznat. Hodnoty

5 Mar 2017 glykémie ze senzoru se vam nebudou zobrazovat.
22

<18 mmol/L v , .,
o Jak mé systém upozorni?

<10 . sorNve s s s
< 3 Na obrazovce, ale bez vibrovani ¢i pipani.

HRS

<2

INSULIN ON BOARD: 1.1u [1:09 hrs Upozornl' mé Systém opakované?
¥ OPTIONS ()

3 pomiéky na obrazovce zlstanou, dokud nebude pfijata nova hodnota glykémie
k zobrazeni.

Jak mam reagovat?

Pockejte 30 minut na dalsi informace ze systému. Nezadavejte hodnoty glykémie ke
kalibraci. Kdyz se na obrazovce zobrazuje ,- - -, systém nepouzije hodnoty glykémie
ke kalibraci.
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Kapitola 26 — Vystrahy a chyby systému CGM

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Vysilag a pumpa spolu nekomunikuii, a proto se vam nebudou zobrazovat hodnoty
glykémie ze senzoru.

Jak mé systém upozorni?
ﬁ Transmitter out of
/ﬂ range for 30 min.

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut, dokud vysila¢ a pumpa
nebudou opét spravné komunikovat (nebudou navzajem v dosahu).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, pokud vysila¢ a pumpa navzajem zlstanou mimo dosah.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko JEZl zpravu potvrdte a priblizte vysilac a pumpu blize k sobg,
nebo odstrante prekazku, ktera se mezi nimi nachazi.
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Kapitola 26 — Vystrahy a chyby systému CGM

26.17 Low Transmitter Battery Alert (Vystraha Nizka baterie vysilace)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Baterie ve vysilaci je slaba.

Jak mé systém upozorni?

Please replace your 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do potvrzeni.

transmitter soon.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, alarm vas upozorni, kdyz bude zbyvat 21, 14 a 7 dnl vydrze baterie ve vysilaci.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko 2l akci potvrdte. Co nejdfive vysilag vymérite.

nwlsAs jziod Jussa) e AgAYD ‘AyeaisAp H
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Kapitola 26 — Vystrahy a chyby systému CGM

26.18 Transmitter Error (Chyba vysilace)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Vysilag selhal a relace CGM byla ukondena.

Jak mé systém upozorni?

Please replace your 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

transmitter now.

Upozorni mé systém opakované?

MORE INFO Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlagitko MORE INFO (VICE INFO). Zobrazi se obrazovka, ktera vés
upozorni, ze relace CGM byla ukon&ena, ale podavani inzulinu pokracCuie.

Ihned vysilac vymérite.
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Kapitola 26 — Vystrahy a chyby systému CGM

26.19 Failed Sensor Error (Chyba Selhani senzoru)

Co uvidim na obrazovce?

Please replace your
f CGM sensor.

MORE INFO

Co to znamena?

Senzor nepracuje spravné a relace CGM byla ukon&ena.

Jak mé systém upozorni?

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlagitko MORE INFO (VICE INFO). Zobrazi se obrazovka, ktera vés
upozorni, ze relace CGM byla ukon&ena, ale podavani inzulinu pokracuie.

Vymeénite senzor a zahajte novou relaci CGM.
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Kapitola 26 — Vystrahy a chyby systému CGM

26.20 CGM System Error (Chyba systému GGM)

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Systém CGM nefunguje spravng; relace CGM byla ukon&ena a systém jiz nelze
pouzivat.

The bluetooth hardware cannot
operate. Contact Customer Support.

Jak mé systém upozorni?
Customer Support:
tandemdiabetes.com/contact

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.
Malfunction Code:
EER7

Upozorni mé systém opakované?

MORE INFO

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlagitko MORE INFO (VICE INFO). Zobrazi se obrazovka, které upozorfiuje,
ze systém CGM nefunguije, ale podavani inzulinu pokracuje. Obratte se na mistniho
zastupce spoleCnosti Tandem Diabetes Care.
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Regeni potiZi se systémem CGM




Kapitola 27 — Re$eni potizi se systémem CGM

Tato kapitola poskytuje uzite¢né rady

a pokyny k odstrarfiovani problém0, na

které miZete narazit pfi pouzivani Gasti

systému, jez zajiStuje kontinualni méreni
glykémie (CGM).

Pokud postupy feseni potizi v této
kapitole problém neodstrani, obratte se
na mistniho zastupce spolecnosti
Tandem Diabetes Care.

27.1 Reseni potizi s parovanim

systému CGM
Mozny problém:

Potize se sparovanim systému Dexcom
G5 Mobile CGM s inzulinovou pumpou
t:slim X2.

Rada k vyreSeni:

Systém Dexcom G5 Mobile CGM
neumoZzfiuje sparovani s vice
zdravotnickymi zafizenimi soucasné.
Pfed sparovanim s pumpou se uijistéte,
ze systém CGM neni pripojen

k prijimaci Dexcom. S inzulinovou
pumpou t:slim X2 mdzete souc¢asné
pouzivat chytry telefon s mobilni
aplikaci Dexcom za pouZiti stejného ID

I 256

vysilace. Viz oddil 19.2 Odpojeni od
prijimace Dexcom.

27.2 Reseni potizi s kalibraci

Abyste zagjistili spravnou kalibraci
systému CGM, fidte se témito
ddlezitymi radami.

Nez budete méfit hodnotu glykémie pro
Ucely kalibrace, umyjte si ruce, ujistéte
se, ze testovaci prouzky byly spravné
skladovany a nejsou proslé a ze ma
glukometr odpovidajici oznaceni (je-li to
tfeba). Peclivé aplikujte vzorek krve na
testovaci prouzek podle pokyn
dodanych s glukometrem nebo
testovacimi prouzky.

Neprovadéijte kalibraci, pokud vidite
symbol Mimo dosah na mistg, kde se
na obrazovce normalné zobrazuij
hodnoty glykémie ze senzoru.

Neprovadeijte kalibraci, pokud vidite
udaj ,- - -“ na misté, kde se na
obrazovce normalné zobrazuji hodnoty
glykémie ze senzoru.

Neprovadéjte kalibraci, kdyz je vase
hodnota glykémie nizsi nez 2,2 mmol/L
nebo vySsi nez 22,2 mmol/L.

Ujistéte se, ze jste nepozili zadné
léky obsahuijici acetaminofen/
paracetamol.

27.3 Reseni potizi se zavadénim

senzoru

Mozny problém:

Mate problém sejmout bezpecnostni
pojistku z valce aplikatoru senzoru.

Rada k vyreseni:

* Vytahujte bezpecnostni pojistku
pfimo smérem ven od téla. Ridte se
Sipkami na bezpecnostni pojistce.

Mozny problém:

Objimku nelze po zavedeni senzoru
vytadhnou vzhdru podél vélce aplikatoru.

Rady k vyreSeni:
e Nez zatahnete za objimku smérem

vzh(rru, ujistéte se, Ze je bily pist
zcela stlaceny dold.



e Zkuste pfi tazeni za objimku pouzit
vetsi silu.

Mozny problém:

Valec aplikatoru nelze odpajit od
podlozky senzoru.

Rady k vyreSeni:

e Ujistéte se, ze je objimka vytazena
zcela nahoru. Kdyz vytahujete
objimku smérem vzhdru, méli byste
slySet 2 cvaknuti. Objimka by méla
byt co nejblize k hornimu konci
aplikatoru.

¢ Nez stlaCite uvolhovaci uchytky,
ujistéte se, ze zapadka vysilace
priléha tésné k adhezivni pasce na
vasem téle.

e Stlacte stfed vroubkovanych
uvolfovacich dchytek po stranach
podlozky senzoru a oddalte
aplikator od téla.

Mozny problém:

Zapadku vysilaCe nelze sejmout
z podlozky senzoru.

Kapitola 27 — Re$eni potizi se systémem CGM

Rady k vyreseni:

e Pfidrzte podlozku senzoru jednou
rukou a druhou rukou odpojte
zapadku vysilace kroutivym
pohybem.

e Nesnazte se ji odlomit v pfimém
smeru.

Mozny problém:

Podlozka senzoru na vasem téle
nezlistane prilepena dostatecné
dlouho.

Rady k vyreSeni:

e Pred zavedenim senzoru se uijistéte,
ze je vaSe pokozka Cistd, bez krému
Ci télového miéka a zcela sucha.

e Pokud pfilepeni podlozky senzoru
brani chloupky, pfed zavedenim
senzoru pokozku na daném misté
oholte.

e Okraje bilé naplasti podlozky
senzoru miZete prelepit
zdravotnickou paskou (napr.
Blenderm™, Tegaderm™, IV 3000,
3M). Neprelepuijte vSak vysila¢ ani

zadné plastové Casti podlozky
Senzoru.

27.4 Reseni potizi s neznamou
hodnotou ze senzoru

Kdyz systém CGM nedokaze zjistit
hodnotu glykémie ze senzoru, pak se
na misté, kde se na obrazovce tyto
hodnoty normalné zobrazuji, zobrazi
udaj ,- - -“. To znamena, Ze systém
docasné nerozpoznava signal ze
senzoru.

Systém je v mnoha pripadech schopen
problém napravit a pokra¢ovat

v zobrazovani hodnot glykémie ze
senzoru. Pokud se vam posledni
hodnota glykémie ze senzoru zobrazila
pred vice nez 3 hodinami, obratte se na
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Kapitola 27 — Re$eni potizi se systémem CGM

mistniho zastupce spolecnosti Tandem
Diabetes Care.

Kdyz je na obrazovce uveden udaj
.- - -, nezadavejte zadné kalibracni
hodnoty glykémie. Kdyz je na
obrazovce zobrazen tento symbol,
systém nepouzije hodnoty glykémie
ke kalibraci.

Pokud béhem relace senzoru vidite
udaj ,- - -“ Casto, fidte se nize
uvedenymi radami k feSeni potizi, nez
zavedete novy senzor.

e Ujistéte se, ze doba pouzitelnosti
senzoru nevyprsela.

e Ujistéte se, ze podlozka senzoru
neni uvolnéna nebo se neodlepuje.

e Ujistéte se, ze je vysilaC zcela
zacvaknuty.

e Ujistéte se, ze se 0 podlozku
senzoru nic neotira (napr. obleceni,
bezpecnostni pas apod.).

e Ujistéte se, Ze jste vybrali vhodné
misto k zaveden.
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e Pfed zavedenim senzoru je nutné
se ujistit, ze je misto k zavedeni
Cisté a sucheé.

e QOtfete spodni stranu vysilace
vihkym hadfikem nebo utérkou
navihéenou isopropylalkoholem.
Polozte vysilac na Cisty a suchy
hadfik a nechejte ho 2 — 3 minuty
osusit na vzduchu.

27.5 Reseni potizi se ztratou

signalu antény

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI
NEVZDALUJTE vysila¢ od pfijimace na vice nez
6 metr(i. Pfenosovd vzdalenost mezi vysiladem
a prijimacem je maximalné 6 metr(l bez
prekazek. Bezdratova komunikace nefunguje
spolehlivé pfes vodu, dosah je tedy mnohem
mensi, nachdzite-li se v bazénu, ve vang, na
vodni posteli atd. Druhy prekazek se mohou liSit
a nebyly testovany. Pokud je vzdéalenost mezi
vysflacem a pfijimacem vétsi nez 6 metrli nebo
je mezi nimi pfekazka, oba pfistroje spolu
nemusi komunikovat vilbec nebo mize byt
komunikaéni dosah omezen. V dlisledku mize
dojit k promeskani epizody téZké hypoglykémie
(nizka hladina glukézy) nebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukozy).

Pokud se na obrazovce v mistg, kde se
normalné zobrazuiji hodnoty glykémie
ze senzoru, zobrazi ikona Mimo dosah,
pak pumpa t:slim X2 nekomunikuje

s vysilatem a hodnoty glykémie ze
senzoru se nebudou zobrazovat. Pri
kazdém zahdjeni nové relace senzoru
pockejte 10 minut, neZ pumpa t:slim X2
zacne komunikovat s vysilacem. Kdyz
je aktivni relace senzoru, miize nékdy
dojit ke ztraté spojeni na dobu

10 minut. To je normain.

Pokud ikonu Mimo dosah vidite déle
nez 10 minut, pfiblizte pumpu t:slim X2
a vysila systému CGM blize k sobé

a odstrante pfipadné prekazky. Po

10 minutach by mélo dojit k obnoveni
komunikace.

Aby se zobrazovaly hodnoty glykémie
ze senzoru, musite do pumpy spravné
zadat ID vysilaCe (viz oddil 19.1
Informace o rozhrani Bluetooth). Pred
kontrolou ¢i zménou ID vysilace je tfeba
vyjmout senzor a zastavit relaci
senzoru. Béhem relace senzoru nelze
zmeénit ID vysilaCe.

Pokud mate stale potize se
zobrazovanim hodnot glykémie ze



senzoru, obratte se na mistniho
zéstupce spolec¢nosti Tandem Diabetes
Care.

27.6 Reseni potizi se selhanim

senzoru

Systém mizZe zjistit potize se senzorem,
pfi kterych nelze urcit hodnotu
glykémie. Relace senzoru se v takovém
pfipadé ukonci a na pumpé t:slim X2 se
zobrazi zprava SELHAN{ SENZORU.
Pokud se tato obrazovka zobrazi,
relace CGM byla ukonc¢ena.

e Vyjméte senzor a zavedte novy.

e Aby senzor v budoucnosti fungoval
lépe, fidte se nize uvedenymi
radami k feSeni potizi.

e Ujistéte se, ze doba pouzitelnosti
senzoru nevyprsela.

e Ujistéte se, ze podlozka senzoru
neni uvolnéna nebo se neodlepuie.

e Ujistéte se, ze je vysilaC zcela
zacvaknuty.

Kapitola 27 — Re$eni potizi se systémem CGM

e Ujistéte se, Ze se 0 podiozku
senzoru nic neotira (napf. oblecen,
bezpecnostni pas apod.).

e Ujistéte se, ze jste vybrali vhodné
misto k zavedeni.

27.7 Nepiesnosti senzoru

Nepresnosti jsou obvykle zplsobeny
pouze senzorem, nikoli vysilatem Ci
pumpou. Hodnoty glykémie ze senzoru
maiji slouzit pouze pro Ucely sledovani
trendd. Senzor méfi obsah glukdzy

v tekuting pod kzi (nikoli v krvi)

a hodnoty ze senzoru nejsou shodné

s hodnotami z glukometru.

A VAROVANI

Systém CGM KALIBRUJTE alespoii jednou za
12 hodin. Pri provadéni kalibrace méné nez
jednou za 12 hodin m(iZze byt méfeni senzoru
nepresné a vystrahy glykémie mohou byt
nespolehlivé. V diisledku méize dojit

k promeSkani epizody tézké hypoglykémie (nizka
hladina glukézy) nebo hyperglykémie (vysoka
hladina glukozy).

& BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pri kalibraci systému ZADEJTE presnou
hodnotu glykémie zobrazenou glukometrem,
a to do 5 minut od peclivé provedeného méreni
glykémie. Pfi kalibraci nezadavejte hodnoty
glykémie ze senzoru. Pfi zadani nespravnych
hodnot glykémie, zadani hodnot glykémie
star§ich nez 5 minut nebo pfi zadani tidaji

0 glykémii ze senzoru miZe dojit k ovlivnéni
presnosti senzoru a nasledné k promeskani
epizody tézké hypoglykémie (nizka hladina
glukaézy) nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukazy).

Pokud rozdil mezi hodnotou glykémie
ze senzoru a hodnotou glykémie z krve
¢ini vice nez 20 % z hodnoty glykémie
z krve (kdyz jsou hodnoty ze senzoru

> 4,4 mmol/L) nebo vice nez 20 bod(
(kdyZ jsou hodnoty ze senzoru

< 4,4 mmol/L), umyjte si ruce

a provedte dal&i méreni glykémie.
Pokud je rozdil mezi timto druhym
méfenim glykémie z krve a hodnotou ze
senzoru stéle vétsi nez 20 % (kdyz jsou
hodnoty ze senzoru > 4,4 mmol/L)
nebo vétsi nez 20 bodd (kdyz jsou
hodnoty ze senzoru < 4,4 mmol/L),
provedte kalibraci senzoru pomoci
druhé hodnoty glykémie z krve.
Hodnota glykémie ze senzoru se upravi
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béhem nasledujicich 15 minut. Pokud
zaznamenate rozdily mezi hodnotami
glykémie ze senzoru a z glukometru,
které prekracuiji toto pfijatelné rozmezi,
pred zavedenim dal§iho senzoru se
fidte nize uvedenymi radami k rfeSeni
potiz:

e Ujistéte se, ze doba pouzitelnosti
senzoru nevyprsela.

e Neprovadejte kalibraci, kdyz je na
obrazovce Udaj ,- - -“ nebo ikona
Mimo dosah.

e Ke kalibraci nepouziveijte alternativni
mista testovani glykémie (krev
odebrana z dlané Ci predlokti
apod.), protoze hodnoty
z alternativnich mist mohou byt
odlisné. Ke kalibraci pouZzivejte
pouze hodnotu glykémie ziskanou
odbérem z briska prstu.

e Ke kalibraci pouzivejte pouze
hodnoty glykémie v rozmezi
2,2 — 22,2 mmol/L. Pokud jsou
jedna nebo vice z vasich hodnot
mimo tento rozsah, pfijimac se
nezkalibruje.
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Pouzivejte ke kalibraci stejny
glukometr, ktery pravidelné
pouzivate k méfeni glykémie.
Neménite glukometr v prlibéhu
relace senzoru. Presnost
glukometr( a prouzkd rdznych
znacek se lisi.

Nez budete méfit hodnotu glykémie
pro Ucely kalibrace, umyjte si ruce,
ujistéte se, Ze testovaci prouzky
byly spravné skladovany a nejsou
proslé a ze ma glukometr
odpovidajici oznaceni (je-li to tfeba).
Peclivé aplikujte vzorek krve na
testovaci prouzek podle pokyn(
dodanych s glukometrem nebo
testovacimi prouzky.

Vzdy pouzivejte glukometr

v souladu s pokyny vyrobce, abyste
ziskali pfesné hodnoty glykémie pro
Ucely kalibrace.

Ujistéte se, Ze jste nepozili zadné
Iéky obsahuijici acetaminofen/
paracetamol, které mohou ovlivnit
presnost hodnot glykémie pro ucely
kalibrace.
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~ TATO STRANA JE
UMYSLNE PONECHANA
PRAZDNA
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Oddil 7

Zivot se systémem a péde
O NEj




Kapitola 28

Otazky zivotniho stylu a cestovani




Kapitola 28 — Otazky zivotniho stylu a cestovani

28.1 Piehled

Prestoze prakti¢nost a flexibilita
systému t:slim X2 umoZnuje vétsingé
uzivatell vénovat se Siroké Skale
¢innosti, mohou byt nezbytné jisté
zmeény zivotniho stylu. Vase naroky na
podavani inzulinu se navic mohou meénit
s ohledem na zmény zivotniho stylu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
PORADTE SE s Iékarem ohledng zmén Zivotniho
stylu, ke kterym patfi zvySeni nebo snizenf
hmotnosti a zvySeni nebo snizeni fyzické aktivity.
VaSe naroky na podavani inzulinu se mohou
ménit s ohledem na zmény Zivotniho stylu. Miize
byt nezbytné upravit bazalni rychlost a dalsf
nastaveni.

Fyzicka aktivita

Systém t:slim X2 mdzete nosit béhem
vétsiny druhl cviceni, jako je béh,
cyklistika, pési turistika a odporové
cvi¢eni. Béhem cvi¢eni mizete mit
pumpu v dodavaném obalu, kapse
nebo jinych ,sportovnich obalech®
jinych vyrobc.
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V pfipadé kontaktnich sportd, jako jsou
hokej, bojové sporty nebo basketbal,
mUzete pumpu kratkodobé odpojit.
Pokud mate v umyslu odpojit se od
pumpy, poradte se s lékafem

0 kompenzaci podavani bazalniho
inzulinu, ktery zmeskate béhem doby
odpojeni, a nezapomerite si priibézné
kontrolovat glykémii. | kdyz odpojite
hadicku od mista infuze, pumpa t:slim
X2 by méla nadéle prijimat data

z vysilace, dokud bude v dosahu

6 metr(l bez prekazek.

Vodni sporty

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPONORUJTE pumpu do kapaliny do hloubky
VvEtsi nez 1 metr ani po dobu delSi nez 30 minut
(kryti IPX7). Pokud bude pumpa vystavena
kapalindm nad ramec téchto omezeni,
zkontrolujte znamky préiniku dovnitr. Pokud jsou
pfitomny znamky vniknuti kapaliny, prestarte
pumpu pouzivat a obratte se na mistniho
zastupce spolecnosti Tandem Diabetes Care.

Pumpa t:slim X2 je vodéodolna do
hloubky 1 metru po dobu az 30 minut
(kryti IPX7), neni vSak zcela vodotésna.
Pumpu nepouzivejte pfi plavani,
potapéni, surfovani ani jinych aktivitach,

pfi kterych by mohla byt pumpa delsi
dobu ponofena pod vodou. Pumpu
nepouzivejte v horkych koupelich a
vifivkach.

Senzor Dexcom G5 Mobile je
vodéodolny pfi sprchovani, koupani

a plavani, kdyz je vysila¢ zcela
zacvaknuty. Senzor byl testovan a je
vodotésny pfi ponoreni az do 2,5 metrd
a po dobu az 24 hodin. Pouzivani pod
vodou ma vliv na schopnost
komunikovat s pumpou t:slim X2, proto
bude dosah mnohem men&i nez béhem
normalniho pouzivani. DelSi kontakt

s vodou mUze oslabit lepidlo pouzivané
infuzni soupravou a senzorem Dexcom
CGM. V dlsledku m{ze dojit k jejich
pred¢asnému selhani.

Extrémni nadmorské vysky

Nékteré aktivity, jako napriklad pési
turistika, lyzovani nebo snowboarding
mohou pumpu vystavit extrémnim
nadmorskym vyskam. Pumpa t:slim X2
byla testovana v nadmorskeé vysce do
3 000 metr{ pri standardnich
provoznich teplotach.



Extrémni teploty

Vyhnéte se Cinnostem, které mohou
systém vystavit teplotam niz§im nez
5°C (40°F) nebo vysSSim nez 37°C
(99°F), protoze inzulin mdZe pii nizkych
teplotach zmrznout a pfi vysokych
teplotach miize byt znehodnocen.

Jiné innosti, které vyzaduji odpojeni
pumpy

Existuji dalsi &innosti, jako napiiklad
koupéni a intimni styk, kdy méze byt
pohodingjSi pumpu odpojit. Kratkodobé
je to zcela bezpecné. Pokud mate

v Umyslu odpojit se od pumpy, poradte
se s lékafem o kompenzaci podavani
bazalniho inzulinu, ktery zmeskate
b&hem doby odpojeni, a nezapometite
si prlibé&zné kontrolovat glykémii.
Zmeskani bazalni davky mize zpUsobit
zvySeni glykémie.

Cestovani

Flexibilita, kterou inzulinova pumpa
nabizi, m&ze zjednodusit nékteré
aspekty cestovani, ale presto je nutné
planovani. Pfed cestou si nezapomente
objednat spotfebni material k pumpé,

Kapitola 28 — Otazky zivotniho stylu a cestovani

aby vam nedoSel, kdyz budete mimo
domov. Kromé spotrebniho materidlu
k pumpé byste méli mit vzdy s sebou
také nasleduijict:

e polozky obsazené v pohotovostni
soupraveé popsané v kapitole 2.8
Pohotovostni souprava,

e predpis na rychle i dlouhodobé
pusobici inzulin typu doporu¢eného
vasim Iékarfem pro pripad, ze byste
potrebovali injekéni podani inzulinu,

e dopis od lékare vysvétlujici lékarské
opodstatnéni inzulinové pumpy a
spotrfebniho materialu.

Letecka preprava

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVYSTAVUJTE systém rentgenové kontrole
priruénich ani odbavovanych zavazadel. Noveéjsi
celotélové skenery pouzivané na letistich jsou
take formou rentgenu a systém by jim nemél byt
vystaven. Upozornéte pracovnika letistni
kontroly, Ze vas systém nesmi byt vystaven
rentgenovému zareni a pozadejte o alternativni
zplisob kontroly.

Systém je navrzen tak, aby odolaval
béznému elektromagnetickému ruseni,
véetné letistnich detektorl kovu.

Systém Ize bezpecné pouzivat v ramci
komercnich americkych aerolinek.
Vysilag Dexcom G5 Mobile je prfenosné
lékarskeé elektronické zafizeni (M-PED)
s mirou vyzarovani splfiujici normy FAA
a lze ho pouzivat na palubé letadla bez
jakéhokoli dalsiho testovani ze strany
provozovatele.

Spotrebni material k pumpé si zabalte
do priru¢niho zavazadla. NEBALTE
spotrebni material do zavazadla

k odbaveni, protoze by mohlo dojit

k jeho zpozdéni nebo ztracen!.

Pokud cestujete mezinarodné,
kontaktujte pred cestou mistniho
zastupce spolecnosti Tandem Diabetes
Care, abyste mohli ziskat cestovni
pumpu k zapdjceni v pfipadé, Ze dokde
k poruse vasi pumpy mimo vasi oblast
vymeny.
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~ TATO STRANA JE
UMYSLNE PONECHANA
PRAZDNA
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Kapitola 29 — PéCe o systém t:slim X2

29.1 Piehled

Tento oddil poskytuje informace o péci
o systém a o jeho udrzbé.

Cisténi systému

K Cisténi pumpy t:slim X2 pouzijte vinky
hadfik nezanechavajici viakna.
NepouZivejte komeréni ani primyslové
Cistice, rozpoustédla, bélidla, abraziva,
chemikalie ani ostré prfedméty. Nikdy
pumpu kvdli ¢isténi neponofujte do
vody ani k jejimu Cisténi nepouzivejte
zadnou jinou kapalinu. Nedavejte
pumpu do mycky ani k jejimu cisténi
nepouzivejte horkou vodu. Pokud je to
nutné, pouzijte pouze velmi Setrny
Cistici prostfedek, napriklad malé
mnozstvi tekutého mydla s teplou
vodou. K osuSeni pumpy pouzijte
mékky rucnik. Nikdy pumpu nesuste
v mikrovinné ani pedici troubé.

Mezi obdobimi pouzivani otfete
zevngjsek vysilaCe vihkym netfepivym
hadfikem nebo utérkou navihéenou
isopropylalkoholem.
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Kontrola poskozeni systému

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI
NEPOUZIVEJTE pumpu, pokud si myslite, 7
miiZe byt poskozena kvili padu na zem nebo
narazu na tvrdy povrch. Zkontrolujte spravnou
funkénost systému pfipojenim zdroje napdjeni
k portu USB a ovérenim, zda se rozsviti
obrazovka, uslysite zvukovy signal, ucitite
pumpu zavibrovat a kolem okraje tlacitka
Zapnuti obrazovky vidite blikat zelenou diodu
LED. Pokud mate pochybnosti v souvislosti

s moznym poSkozenim, prestaite systém
pouzivat a obratte se na mistniho zastupce
spole¢nosti Tandem Diabetes Care.

Pokud pumpu t:slim X2 upustite nebo
pokud utrpi naraz na tvrdy povrch,
ujistéte se, zda stale spravné funguje.
Ujistéte se, Ze dotykova obrazovka
funguje a je Citelna a ze jsou zasobnik a
infuzni souprava na svém miste.
Zkontrolujte, zda kolem zasobniku nebo
konektoru hadi¢ky k infuzni soupravé
nedochazi k tnikim. Pokud objevite
jakékoli praskliny, dlomky nebo jiné
poskozeni, inned kontaktujte mistniho
zastupce spolec¢nosti Tandem Diabetes
Care.

Pokud je vysila¢ poskozeny nebo
praskly, nepouzivejte ho. Pokud
objevite jakékoli praskliny nebo jiné
poskozeni, ihned kontaktujte mistniho
zastupce spolec¢nosti Tandem Diabetes
Care.

NepouZivejte senzor, pokud byl jeho
sterilni obal poSkozeny nebo otevreny.

Skladovani systému

Pokud potfebujete pumpu t:slim X2 na
deldi dobu prestat pouzivat, mlzete ji
prepnout do rezimu skladovani. Abyste
pumpu prepnuli do rezimu skladovani,
pripojte ji ke zdorji napéjeni a poté
stisknéte a podrzte tlacitko Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus po dobu

25 sekund. Nez pumpa prejde do
rezimu skladovani, 3krat zapipa.
Odpojte pumpu od zdroje napajent.

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

Abyste pumpu prepnuli zpét z rezimu
skladovani, jednoduse ji pfipojte ke
zdroji napajent.



Ponechejte senzor ve sterilnim obalu,
dokud ho nebudete chtit pouzit.
Skladujte pfi teploté od 2°C (36°F) do
25°C (77°F) a pfi relativni vihkosti od
15 % do 85 %. Skladovani mimo toto
teplotni rozmezi mUze zplsobit
omezeni citlivosti senzoru na glykémii a
mUze zpUsobit nepresné hodnoty
CGM. Senzory miizete skladovat

v chladniCce, pokud teplota spada do
uvedeného rozmezi. Senzory neni
vhodné skladovat v mrazniCce.

Nezavadgjte senzory po datu
exspirace. Datum exspirace ma format
RRRR-MM-DD. Zavadeéjte senzory
nejpozdeji v kalendarni den uvedeny na
Stitku baleni senzoru.

Kdyz vysila¢ nepouzivate, uchovaveijte
ho v bezpedi. Skladujte pfi teploté od
0°C (82°F) do 45°C (113°F) a pfi
vihkosti od 10 % do 95 %.

Kapitola 29 — PéCe o systém t:slim X2

Likvidace soucasti systému

Poradte se s lékafem o pokynech

k likvidaci zafizeni obsahuijicich
elektronicky odpad, jako jsou vase
pumpa a vysila¢, a pokynech k likvidaci
potencialné biologicky nebezpecnych
materidld, jako jsou pouZité zasobniky,
jehly, strikacky, infuzni soupravy a
senzory.
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Kapitola 30 — Technické udaje

Tento oddil obsahuje tabulky technickych
Udajt, vykonowych charakteristik,
moznostf, nastaveni a informaci

0 elektromagnetické kompatibilité
systému t:slim X2. Specifikace v tomto
oddilu splfiuji mezinarodni standardy
stanovené normami IEC 60601-1

a |IEC 60601-2-24.
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Kapitola 30 — Technické udaje

30.2 Technické tidaje o systému t:slim X2

Technické udaje o systému t:slim X2 (v€etné pumpy t:slim X2 a senzoru a vysilace Dexcom G5 Mobile)

_|
Typ specifikace Podrobnosti specifikace §
>
Provozni podminky Teplota: 5 °C (41 °F) az 37 °C (98,6 °F) <)
Vihkost: 20 % az 90 % (relativni vihkost) bez kondenzace >
N
Podminky skladovani Teplota: 2 °C (36 °F) az 25 °C (77 °F) S
Vihkost: 20 % az 85 % (relativni vihkost) bez kondenzace o
Provozni nadmorska vyska -396 metr(i a7 3 048 metril
Ochrana proti vihkosti IPX7: Vodotésnost do hloubky 1 metr na dobu az 30 minut
Ochrana proti zasazeni elektrickym Aplikovana ¢ast typu BF
proudem
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Technické udaje o pumpé t:slim X2

Typ specifikace Podrobnosti specifikace

Klasifikace Externi zdroj napdjeni: tfida Il, infuzni pumpa. Vnitfné pohdnéné zafizeni, aplikovana ¢ast typu BF. NebezpeCi
zapéleni hoflavych anestetik a vybusnych plyn{i pumpou je velmi malé. PfestoZe je toto riziko malg,
nedoporucuje se pouzivat pumpu t:slim X2 v pfitomnosti hoflavych anestetik ¢i vybusnych plyn(.

Velikost 7,95cmx5,08cmx 1,52 cm (3,13"x2,0"x0,6”) D xSx V)

Hmotnost (maximalni naplnéni) 3,95 unci (112 gramd)

Provozni podminky Teplota: 5 °C (41 °F) az 37 °C (98,6 °F)
Vihkost: 20 % az 90 % (relativni vihkost) bez kondenzace

Podminky skladovani Teplota: -20 °C (-4 °F) az 60 °C (140 °F)
Vihkost: 20 % az 90 % (relativni vihkost) bez kondenzace

Atmosféricky tlak -396 metr(i az 3 048 metr(i

Ochrana proti vihkosti IPX7: Vodotésnost do hloubky 1 metr na dobu az 30 minut

Objem zésobniku 3,0 mL nebo 300 jednotek

Mnozstvi k naplnéni kanyly 0,1 az 1,0 jednotek inzulinu

Koncentrace inzulinu U-100

Typ alarmu Vizudini, zvukovy a vibraCni

Technické Udaje o pumpé t:slim X2 (Cast 1 ze 3)

I 274



Typ specifikace

Podrobnosti specifikace

Pfesnost bazalniho podavani pii vSech
rychlostech priitoku (testovano dle normy
IEC 60601-2-24)

+5%

Systém je navrzen tak, aby se automaticky odvzdusnil, kdyZ existuje rozdil tlaku mezi vnittkem zasobniku a
okolnim vzduchem. Za urgitych podminek, jako je napr. postupnd zména nadmorské vysky o 300 metr(, se
systém nemusi odvzdu$nit ihned a presnost podéavani se mize it az 0 15 %, dokud nebudou podany

3 jednotky nebo se nadmorska vyska nezmeéni o vice nez 305 metrd.

Presnost davkového podavani pfi vSech
objemech (testovano dle normy
IEC 60601-2-24)

+5%

Ochrana pacienta proti infuzi vzduchu

Pumpa zajituje podkoZni poddvani do intersticialni tkdng, nejednd se o nitroZilnf injekci. Ciré hadicky
napomahaji detekei vzduchu.

Maximalni generovany tlak infuze a prah
alarmu okluze

2 bary

Frekvence bazalniho podavani

5 minut u v8ech bazalnich rychlosti

Doba uchovani elektronické paméti po
UpIném vybiti integrované baterie
systému (vCetné nastaveni alarm

a historie alarmdj)

Vice nez 30 dnli

Infuzni souprava pouZité pfi testovani

Infuzni souprava Unomedical Comfort™

Zivotnost integrované baterie systému

Nejméng 4 roky pfi bézném pouzivani

Typicka vydrz baterie, kdyz systém
pracuje pfi stfedni rychlosti

Pri bgzném pouzivani, kdy je stfedni rychlost 2 j./hod., Ize oCekdvat vydrZ baterie az 7 dnli (5 dnli pfi pouzivani
systému CGM) ze stavu Uplného nabiti do stavu Upiného vybiti.

Technické Udaje o pumpé t:slim X2 (Cast 2 ze 3)
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Kapitola 30 — Technické udaje

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Opatieni proti nadmérné nebo Zplisob podavani oddéluje inzulinovou komdrku od pacienta a software prilbéZzné monitoruje stav systému.
nedostateéné infuzi Neékolik softwarovych monitor(i zajistuje redundantni ochranu proti nebezpecnym situacim.

Nadmérné infuzi predchazi priibéZné automatické testovani, nékolikatroviiové redundance a potvrzeni a nékolik
dalSich bezpecnostnich alarm(i. UzZivatelé museji pred zahdjenim podévani zkontrolovat a potvrdit hodnoty vSech
bolusovych davek, bazalnich rychlosti a dotasnych bazalnich rychlosti. Po potvrzeni bolusové davky se navic
zaéne pocitat 5 sekund, béhem kterych mliZe uZivatel podavani zrusit, je$té neZ bude zahajeno. Volitelné se
miiZe spustit alarm automatického vypnuti, pokud nedojde k Zadné interakci s uZivatelskym rozhranim pumpy
béhem prednastaveného intervalu.

Nedostatecné infuzi brani detekce okluze (ucpéni) a monitorovani krevni glykémie, protoze zaznamy glykémie
jsou zaznamenavany. UzZivatel je vyzvan k pokryti vysoké glykémie korekénim bolusem.

Objem bolusu pfi uvolnéni okluze Méné neZ 3 jednotky s infuzni soupravou VariSoft™ (110 cm)
(bazal 2 jednotky za hodinu)

Zbytkovy inzulin zbyvajici v zasobniku Priblizné 15 jednotek
(nepouzitelny)

Minimalni hlasitost zvukového alarmu 45 dBA ve vzddlenosti 1 metr

Technické Udaje o pumpé t:slim X2 (Cast 3 ze 3)
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Technické udaje o produktu Dexcom G5 Mobile CGM

Uzivatel je jednotliva osoba pouZivajici produkt v domécnosti. Pouziti prislusenstvi, pfevodnik( a kabell, které nebyly specifikovany
nebo dodéany vyrobcem zafizeni, mize zplsobit zvySené elektromagnetické ruseni a snizeni elektromagnetické odolnosti zarizen.
Vysledkem mUze byt nespravna funkce. Nedotykejte se kovovych konektord na spodni strané vysilace ani jinych volné pfistupnych

konektord na prijimadi, napajecim kabelu ¢i zdroji napajent. g
Senzor Dexcom G5 Mobile - technické udaje g
-
Typ specifikace Podrobnosti specifikace §
Rozmezi glykémie 2,2 — 22,2 mmol/L @
Zivotnost senzoru AZ7 dnil
Kalibrace Komer¢né dostupny glukometr
Rozsah kalibrace 2,2 —22,2 mmol/L
Podminky skladovani Teplota: 2 °C — 25 °C (36 °F az 77 °F)
Vihkost: 15 % — 85 % (relativni vihkost)
Sterilizace Sterilizovano zarenim
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Vysla¢ Dexcom G5 Mobile - technické udaje

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Cislo dilu C. dilu 9438-06
Rozméry (vEetné podlozky snimace) Délka: 38,1 milimetru

Sitka: 22,8 milimetru
Tloustka: 12,7 milimetru

Hmotnost (vCetné podlozky snimace) 0,4 unce

Zdroj napajeni Stribro-oxidovy ¢lanek (nelze vyménit)

Provozni podminky Teplota: 10 °C az 42 °C (50 °F az 107,6 °F)
Vihkost: 10 % — 95 % (relativni vihkost)

Podminky skladovani Teplota: 0 °C az 45 °C (32 °F az 113 °F)
Vihkost: 10 % — 95 % (relativni vinkost)

Provozni nadmorska vyska -396 metr(i az 4 206 metr(i

Omezena zaruka 3 mésice

Ochrana proti vihkosti IP28: doCasné ponofeni

Ochrana proti zasazeni elektrickym Aplikovana ¢ast typu BF

proudem
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Technické udaje kabelu USB k napajeni/stahovani

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
C. dilu Tandem 004113

Délka 2 metry

Typ USB A na USB micro B

Napajeni/nabijecka, sitové napdajeni, zastrcka, specifikace USB

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
C. dilu Tandem 007866

Vstup 100 a7 240 V AC, 50/60 Hz
Vystupni napéti 5VDC

Max. vystupni vykon 5W

Vystupni konektor USB typu A
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Autoadaptér (neni soucasti), specifikace

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
C. dilu Tandem 003934

Vstup 12VVDC

Vystupni napéti 5VDC

Max. vystupni vykon Min. 5 W

Vystupni konektor USB typu A

Pocita¢, konektor USB, specifikace

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Vystupni napéti 5VDC

Vystupni konektor USB typu A

Soulad s bezpe¢nostnimi normami 60950-1, 60601-1 nebo ekvivalent
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Pocita¢, pozadavky na nabijeni pocitace a aktualizace nebo upgrade
. ) o zarizeni pfipojenych k pocitaci.
Systém t:slim X2 je navrzen k pripojeni
k hostitelskému pocitaci za ucelem
nabijeni baterie a prenosu dat.
Hostitelsky pocita¢ musi splfiovat
nasledujici minimalni charakteristiky:

e port USB 1,1 (nebo novéjsi),
e pocitaC¢ odpovidajici normé

60950-1 nebo ekvivalentni
bezpedénostni normée.

alfepn oxoluyosL n

Pripojeni systému t:slim X2

k hostitelskému pocitadi, ktery je
pripojen k jinym zafizenim, mdze mit za
nasledek dfive neidentifikovana rizika
pro pacienta, obsluhu nebo tfeti strany.
Uzivatel by mél tato rizika identifikovat,
analyzovat, vyhodnotit a vyresit.

Nasledné zmeény v hostitelském
pocitaci mohou vnést nova rizika a
vyZadovat dal$i analyzu. Tyto zmény
mohou mimo jiné zahrnovat zmény
konfigurace pocitace, pfipojeni dalsich
zarizeni k pocitaci, odpojeni zafizeni od
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30.3 Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2

Typ moznosti/nastaveni Podrobnosti moznosti/nastaveni

Cas Hodiny s 12hodinovym nebo 24hodinovym zobrazenim

Maximalni bazalni rychlost 15j./hod.

Profily podavani inzulinu 6

(bazél a bolus)

Segmenty bazalni rychlosti 16 na kazdy profil podavani

Prirlistek bazalni rychlosti 0,001 pri naprogramovanych rychlostech 0,1 j./hod. nebo vysSich

Docasna bazalni rychlost 15 minut aZz 72 hodin s rozliSenim 1 minuty a rozsahem 0 a7z 250 %

Nastaveni bolusu UmoZiiuje podavani na zakladé pfijmu sacharidd (gramy) nebo dévky inzulinu (jednotky). Vchozim nastavenim

jsou jednotky. (Rozmezi pro sacharidy je 1 az 999 gram, rozmezi pro inzulin je 0,05 az 25 jednotek.)

Pomér inzulinu vzhledem k sachariddim (IC) | 16 ¢asovych segmentli béhem 24hodinového intervalu; pomér: 1 jednotka inzulinu na x grami sacharid(;
1:1 az 1:300 (pod hodnotou 10 Ize nastavovat po prirdistcich 0,1)

Cilova hodnota korekce glykémie 16 ¢asovych segmentd; 3,9 — 13,9 mmol/L v prirlistcich po 0,1 mmol/L

Faktor inzulinové citlivosti (ISF) 16 ¢asovych segmentd; pomér: 1 jednotka inzulinu snizi glykémii o x mmol/L; 1:0,1 a7 1:33,3 (v prirlstcich
po 0,1 mmol/L)

Doba aktivity inzulinu 1 Gasovy segment; 2 a7 8 hodin v 1minutovych prirlistcich (vychozi hodnota je 5 hod.)

Priristek bolusu 0,01 pfi objemech vétsich nez 0,05 jednotky

Typ moznosti/nastaveni Podrobnosti moZnosti/nastaveni

MozZnosti a nastaveni pumpy t:slim X2 (Cast 1 ze 3)
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Typ moznosti/nastaveni

Podrobnosti moznosti/nastaveni

Prirlistky rychlého bolusu Pfi nastaveni na jednotky: 0,5, 1, 2, 5 jednotek (vychozi je 0,5 jednotky); pfi nastaveni na gramy/sacharidy:
2, 5,10, 15 gram(i (vychozi jsou 2 g)

Maximalni doba prodlouzeného bolusu 8 hodin

Maximalni velikost bolusu 25 jednotek

Indikétor nizké hladiny zasobniku

Indikator stavu viditelny na dvodni obrazovce; vystraha nizké hladiny inzulinu je nastavitelnd uzivatelem v rozmezi
10 aZ 40 jednotek (vychozi nastaveni je 20 jednotek).

Alarm automatického vypnuti

Zapnuto nebo vypnuto (ve vychozim nastaveni zapnuto); uZivatelsky nastavitelné (5 az 24 hodin; vychozi hodnota
je 12 hodin a miZete ji zménit, kdyZ je mozZnost zapnutd).

Uchovavani historie

Nejméné 90 dn(i dat

Jazyk Anglictina
Zamek funkci Blokuije pristup k obrazovkdm podavani inzulinu a nastaveni pumpy (ve vychozim nastaveni vypnuto).
Zamek obrazovky Chrani proti neimysinému ovladani.

Pripomenuti mista vpichu

Vyzve uZivatele k vyméng infuzni soupravy. Lze ho nastavit vzdy na 1 az 3 dny v ¢as zvoleny uzivatelem
(ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pripomenuti zmeSkaného bolusu pfi jidle

Vlyzve uZivatele, pokud nedoSlo k bolusu béhem ¢asového intervalu, pro ktery je pfipomenuti nastaveno.
K dispozici jsou 4 pfipomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti po bolusu

Vyzve uZivatele ke zméfeni glykémie v uritou dobu po podani bolusu. Lze nastavit v rozmezi 1 az 3 hodin
(ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti vysoké glykémie

Vyzve uzivatele k opakovanému zméreni glykémie po zadani vysoké glykémie. UZivatel vybere hodnotu vysoké
glykémie a Cas pfipomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2 (Cast 2 ze 3)
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Typ moznosti/nastaveni Podrobnosti moznosti/nastaveni

Pripomenuti nizké glykémie Vlyzve uZivatele k opakovanému zméreni glykémie po zadani nizké glykémie. Uzivatel vybere hodnotu nizké
glykémie a Cas pripomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

MozZnosti a nastaveni pumpy t:slim X2 (Cast 3 ze 3)
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30.4 Vykonova charakteristika pumpy t:slim X2

Rychlost podavani

Charakteristika

Hodnota

Rychlost podani bolusu 25 jednotek

2,97 j./min (obvykle)

Rychlost podani bolusu 2,5 jednotek

1,43 j./min (obvykle)

PInéni 20 jednotek

9,88 j./min (obvykle)

Doba trvani bolusu

Charakteristika

Hodnota

Doba trvani bolusu 25 jednotek

8 minut, 26 sekund (obvykle)

Doba trvani bolusu 2,5 jednotek

1 minuta, 45 sekund (obvykle)
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Cas do alarmu okluze*

Provozni rychlost Obvykle Maximum
Bolus (3 jednotky nebo vétsi) 1 minuta, 2 sekundy 3 minuty
Bazal (2 j./hod.) 1 hodina, 4 minuty 2 hodiny
Bazdl (0,1 j./hod.) 19 hodin, 43 minut 36 hodin

*Cas do alarmu okluze je zaloZen na nepodaném objemu inzulinu. KdyZ dojde k okluzi (ucpani), bolusy mensi nez 3 jednotky nemuseji alarm okluze spustit,
pokud neni podavan bazalni inzulin. Velikost bolusu zkrati dobu do alarmu okluze v zavislosti na bazalni rychlosti.

B POZNAMKA: Malé bazalni rychlosti a okluze
Pri velmi malych bazalnich rychlostech mizete okluzi véas odhalit Gastym mérenim glykémie.
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30.5 Vykonova charakteristika vysilace Dexcom G5 Mobile CGM

Parametr Vlykonova charakteristika i-
Frekvence pfenosu/piijmu 2,402 — 2,480 GHz §
Sifka pasma 1,02 MHz 5
Maximalni vykon 1,0 mW EIRP §:
Modulace Klicovani frekvenCnim posuvem dle Gausse %
Datovy tok 1 Mb/s

Dosah datové komunikace 6 metrd

Systém kontinualniho monitorovani glykémie Dexcom G5 Mobile Ize bezpecné pouzivat v ramci komercnich americkych aerolinek.
Vysila Dexcom G5 Mobile je prfenosné Iékarskeé elektronické zafizeni (M-PED) s mirou vyzarovani splfiujici normu RTCA/DO160,
oddil 21, kategorie M. Dle dokumentu FAA Advisory, Circular #91-21, 1B, ze dne 25. 8. 2006 Ize jakékoli zafizeni M-PED splfiujici
tuto normu pouzivat na palubé letadla bez jakéhokoli dalsiho testovani ze strany obsluhy. Toto zafizeni je schopno odolavat
vystaveni béznému elektrostatickému (ESD) a elektromagnetickému ruseni (EMI).
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30.6 Vykonova charakteristika

senzoru Dexcom G5
Mobile CGM

Doporucujeme, abyste se

o informacich v této kapitole poradili
se svym |ékarfem, abyste porozuméli
funkci systému Dexcom G5 Mobile
CGM.

Systém Dexcom G5 Mobile CGM
pouziva senzor glykémie k nepretrzitému
méfeni hodnot glykémie. Senzor

se ,kalibruje” pomoci komercné
dostupného glukometru. Po zkalibrovani
systém CGM aktualizuje hodnoty
glykémie kazdych 5 minut. Systém CGM
byl posuzovan v ramci klinické studie,
pfi které byly hodnoty ze senzoru CGM
porovnavany s hodnotami glykémie

za Ucelem vyhodnoceni funkénosti

a srovnatelnosti Udajll ze systému CGM
s laboratorni metodou testovani hodnot
glykémie v krvi. Pacienti navic provadéli
samostatné monitorovani pomoci
glukometru v domacim prostredi za
UCelem posouzeni funkénosti systému
CGM ve skute¢nych podminkach
pouZiti.
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Prestoze jsou vykonové charakteristiky
systému CGM prezentovany
nasledovné, neexistuje zadny obecné
uznavany statisticky pfistup k zachycenfi
funkénosti systémU kontinuélniho
monitorovani glykémie (CGM), jako je
systém Dexcom G5 Mobile CGM.

Prehled klinické studie

ykonnost systému CGM byla
posuzovana v ramci Styf samostatnych
prospektivnich klinickych studi.

Ve v8ech &tyrech studiich byli u¢astnici
instruovani k ovérovani hodnot
glykémie pomoci glukometru SMBG
pred jakymkoli rozhodovanim o 1éCbe.
Dvé studie zahrnovaly dospélé
pacienty, dvé studie pediatrické
pacienty. V nasledujicich oddilech

a tabulkach budou studie identifikovany
nasledovné:

Studie u dospélych (18 let a vice)
Plvodni studie u dospélych: prijimac
obsahoval verzi softwaru SW10050

Studie u dospélych se softwarem 505:
pfijimac obsahoval verzi softwaru
SW10505

Kapitola 30 — Technické udaje

Pediatrické studie (2 — 17 let)
Plvodni pediatricka studie: prijimac
obsahoval verzi softwaru SW10050

Pediatricka studie se softwarem 505:
pfijimac obsahoval verzi softwaru
SW10505

Systém Dexcom G5 Mobile CGM
zahrnuje algoritmus z verze softwaru
SW10505 a ma nové Cislo softwaru.

Prehled studii u dospélych

Wkonnost systému CGM u dospélych
byla posuzovana v ramci dvou
samostatnych klinickych studi:

PUvodni studie u dospélych (software
SW10050) a studie u dospélych se
softwarem 505 (software SW10505).

Rozdily mezi studiemi zahrnuji pocet
Ucastniky, pocet senzord pouzitych
kazdym ucastnikem, pouzivané
glukometry SMBG a pocet klinickych
dnd, kterych se kazdy subjekt béhem
studie U€astnil. Zde najdete prehled
kazdé ze studi.



Plvodni studie u dospélych
zahrnovala 72 subjektd, studie

u dospélych se softwarem 505
zahrnovala 51 subjektd. VSichni
Ucastnici trpéli onemocnénim diabetes
mellitus typu 1 nebo 2 a vyzadovali

k 16Cbé diabetu podavani inzulinu nebo
peroréalnich 1ékd. V ramci plvodni
studie u dospélych mélo 83 %
Ucastnik( diabetes typu 1 a 17 % mélo
diabetes typu 2. V ramci studie

u dospélych se softwarem 505 mélo
86 % Ucastnik{ diabetes typu 1 a 14 %
mélo diabetes typu 2. Obé studie
zahrnovaly UCastniky starsi 18 let.

Ugastnici obou studif pouzivali systém
CGM po dobu sedmi dn. V ramci
pavodni studie u dospélych nosilo
tficet Sest Ucastnikd 2 senzory; v ramci
studie u dospélych se softwarem 505
nosili vSichni U¢astnici pouze 1 senzor.
Beéhem 7denni doby noSeni byl senzor
zkalibrovan prdmeérné 2 méfenimi

z bfiSka prstu za den (pfiblizné jednou za
12 hodin). Béhem plvodni studie

u dospélych pouZivali U&astnici
glukometr LifeScan® OneTouch® Ultra®
2 a béhem studie u dospélych se
softwarem 505 pouzivali glukometr
Bayer CONTOUR® NEXT USB.

Bé&hem plvodni studie u dospélych
byli vSichni u€astnici vyhodnocovani

v kontrolovaném klinickém prostredi ve
v8ech tfech klinickych dnech:

1.den, 4. den a 7. den v ramci 7denni
doby noSeni. B&hem studie

u dospélych se softwarem 505 byli
ucastnici vyhodnocovani v jednom ze tfi
klinickych dnd, proto je k dispozici
méné datovych vzorkd nez v pripadé
plvodni studie u dospélych. P¥i
pouzivani sytému CGM na Klinice byla
krevni glykémie Uc¢astnikd mérena
kazdych 15 minut pomoci spolehlivé
laboratorni metody za pouziti
glykemického analyzatoru Yellow
Springs Instrument 2300 STAT Plus™.

Tento pfistroj je oznaCovan zkratkou
YSI. Hodnoty ze systému CGM byly
ziskavany kazdych 5 minut a byly
parovany s hodnotami YSI, aby bylo
mozZné popsat miru shody tdaji CGM
s laboratorné standardnimi vysledky
krevni glykémie. Zbytek studie se
uskute¢nil v domacim prostredi

a vysledky systému CGM byly parovany
také se srovnavacimi vysledky

z glukometru (oznaceni SMBG).

Prehled pediatrickych studii

Funkénost systému CGM u déti

a dospivajicich byla posuzovana v ramci
dvou samostatnych prospektivnich
klinickych studii: PGvodni pediatricka
studie (SW10050) a pediatricka studie
se softwarem 505 (SW10505). Rozdily
mezi studiemi zahrnuiji podet tdastnikd,
podet senzord CGM pouzitych kazdym
Ucastnikem, pouzivané glukometry
SMBG, délku vyhodnocovani Ucastniki
v kontrolovaném klinickém prostfedi

a to, zda byly hodnoty glykémie

u Ucastnikd ve véku 13 — 17 let béhem
studie UmysIiné manipulovany. Zde
najdete prehled kazdé ze studii.

PUvodni pediatricka studie zahrnovala
176 Ucastnikd, z nichZ 16 % bylo
mladsich 6 let, pediatricka studie se
softwarem 505 zahrnovala

79 Ucastnikd, z nichZ 20 % bylo
mladsich 6 let. VSichni ucastnici trpéli
onemocnénim diabetes mellitus typu 1
nebo 2 a vyzadovali k |é¢bé diabetu
podavani inzulinu nebo peroralnich
lékd. V ramci plvodni pediatrické
studie mélo 99 % Ucastnik( diabetes
typu 1 a 1 % mélo diabetes typu 2.

V ramci pediatrické studie se
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softwarem 505 méli vSichni uCastnici
diabetes typu 1. Senzory byly zavadény
v oblasti bficha nebo horni ¢asti hyzdi.

U&astnici v8ech studif pouzivali systém
CGM po dobu sedmi dnd. V rdmci
plvodni pediatrické studie nosili
vSichni UCastnici 2 senzory; v ramci
pediatrické studie se softwarem 505
nosili vSichni U¢astnici pouze 1 senzor.
Béhem 7denni doby noseni byly
senzory zkalibrovany primérné

2 meéfenimi z bfiska prstu za den
(pfiblizné jednou za 12 hodin) pomoci
hodnot ze samostatného monitorovani
pomoci glukometru (SMBG). Béhem
plvodni pediatrické studie byly
pouzivany glukometry LifeScan®
OneTouch® Verio® 1Q, béhem
pediatrické studie se softwarem 505
byly pouzivany glukometry Bayer
CONTOUR® NEXT USB.

Vsichni U¢astnici byli vyhodnocovani

v kontrolovaném klinickém prostredi

v 1. den, 4. den nebo 7. den v ramci
7denni doby noseni. Béhem pouzivani
systému CGM na Klinice byla
Ucastnikdm odebrana alespon dvé
méfeni z briSka prstu za hodinu

a Ucastnikam ve véku 6 — 17 let byla
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také odebrana krev ze zily za Ucelem
srovnani s laboratorni metodou
(glykemicky analyzator Yellow Springs
Instrument 2300 STAT Plus™). Tento
pfistroj je oznaCovan zkratkou YSI.

V rémci plvodni pediatrické studie
nebyly hodnoty glykémie Ucastniki
UmysIné manipulovany. V ramci
pediatrické studie se softwarem 505
byly hodnoty glykémie u Ucastnikd ve
véku 13 — 17 let bé&hem klinického
sezeni Umysiné manipulovany. Hodnoty
ze systému CGM byly ziskavany
kazdych 5 minut a byly parovany

s hodnotami YSI ziskavanymi kazdych
15 minut, aby bylo mozné popsat miru
shody Udajli CGM s laboratorné
standardnimi vysledky krevni glykémie.
Zbytek studie se uskutecnil v doméacim
prostredi a vysledky systému CGM byly
parovany také se srovnavacimi vysledky
z glukometru (oznaceni SMBG).




Tabulka 1-A. Shoda s hodnotami YSI v ramci rozmezi glykémie CGM (dospéli)

Rozmezi Pocet Procento Procento Procento Procento
glykémie dle Studie? parii Vv ramci Vv ramci Vv ramci VetsSi nez
CGM' (mmol/L) CGM-YSI 15/15 % YSI 20/20 % YSI 30/30 % YSI 40/40 % YSI

PCvodni 9152 1% 82 % 92 % 3%
Celkem

Software 505 2263 86 % 93 % 98 % 1%
2933 PCvodni 512 67 % 78% 88 % 6 %
T Software 505 120 89 % 9 % 98 % 0%
oy PCvodni 781 73 % 85 % 9 % 2%
o Software 505 226 9% 9% % 99 % 0%
4510 PCvodni 3853 67 % 78 % 91 % 3%
’ Software 505 738 84 % 92 % 98 % 1%
(01— 1656 PCvodni 2784 2% 84 % 93 % 4%
’ ’ Software 505 798 86 % 93 % 98 % 1%
PCvodni 775 82 % 91 % 97 % 2%

16,7 - 19,4
Software 505 229 86 % 94 % 98 % 1%
PCvodni 447 74 % 84 % 91 % 5%

19,5-222
Software 505 152 80 % 92 % 97 % 0%

1. Hodnoty CGM jsou v rozmezi 2,2 — 22,2mmol/L (vcetné).
2. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Plvodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Tabulka 1-B. Shoda s hodnotami YSI v ramci rozmezi glykémie CGM (pediatri¢ti pacienti)

Rozmezi Pocet Procento Procento Procento Procento
glykémie dle Studie? parii Vv ramci Vv ramci Vv ramci VetsSi nez
CGM' (mmol/L) CGM-YSI 15/15 % YSI 20/20 % YSI 30/30 % YSI 40/40 % YSI

PCvodni 2922 55 % 68 % 85 % 7%
Celkem

Software 505 2262 81 % 91 % 9 % 2%
2933 PCvodni 19 63 % 74 % 79 % 21 %
T Software 505 86 54 % 74 % 91 % 3%
"y PCvodni 76 61 % 82 % 92 % 4%
o Software 505 142 7% 82 % 90 % 3%
4510 PCvodni 1155 56 % 69 % 84 % 6%
’ Software 505 805 78 % 88 % 97 % 1%
104166 PCvodni 1380 55 % 68 % 85 % 7%
’ ’ Software 505 957 89 % 9% % 99 % 1%
PCvodni 206 48 % 62 % 80 % 1%

16,7-19,4
Software 505 209 81 % 91 % 94 % 5%
PCvodni 86 48 % 61 % 79 % 12 %

19,5-22,2
Software 505 63 64 % 81 % 83 % 8 %

1. Hodnoty CGM jsou v rozmezi 2,2 — 22,2 mmol/L (vCetné).
2. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Plvodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Shoda vzhledem k hodnotam YSI

Shoda mezi hodnotami ze systému
CGM a hodnotami krevni glykémie je
charakterizovana pouZitim sparovanych
hodnot CGM a YSI. Vysledky CGM

a YSI byly porovnavany sparovanim
hodnoty krevni glykémie z pristroje YSI
a hodnoty glykémie ze systému CGM,
ktera byla zjisténa ihned po odebrani
vzorku pro pfistroj YSI.

Shoda hodnot CGM s hodnotami
glykémie v krvi byla vyhodnocena
vypoctem procentudlniho podilu mérent
CGM, ktera vykazovala odchylku 15 %,
20 %, 30 % a vice nez 40 % od hodnot
YSI. V pfipadé hodnot 4,4 mmol/L
nebo mensich byl vypocitan absolutni
rozdil v mmol/L mezi obéma vysledky
glykémie. V pfipadé hodnot vétsich nez
4,4 mmol/L byla vypocitana absolutni
procentualni odchylka (%) od hodnot
YSI. V tabulkach 1-A a 1-B jsou
uvedeny procentualni podily ze vSech
hodnot s odchylkou 0,8 mmol/L (15 %),
1,17 mmol/L (20 %), 1,7 mmol/L (30 %)
nebo vice nez 2,2 mmol/L (40 %).
Tabulky jsou kategorizovany v ramci
rozmezi glykémie CGM. Kdyz se na
vasem prijimaci zobrazi hodnota CGM,

tato tabulka vam fekne, jak
pravdépodobné je, Ze se tato hodnota
shoduje s vasi hladinou glukdzy v krvi
(dle méfeni pristrojem YSI v ramci
studie).

Napfiklad v ramci studie u dospélych
se softwarem 505 (tabulka 1-A) bylo do
analyzy zahrnuto celkem 2 263 par(
hodnot. U téchto pard mélo 93 %
hodnot CGM odchylku do + 1,1 mmol/L
od hodnot krevni glykémie z pfistroje
YSI (4,4 mmol/L) a do + 20 % od
hodnot krevni glykémie z pfistroje YSI
(> 4,4 mmol/L).
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Tabulka 2-A. Pocet a procentualni podil hodnot YSI, kdyz jsou hodnoty CGM ,,nizké“ nebo ,,vysoké“ (dospéli)

YSI (mmol/L)
, Soucet
Hodnoty - Pary
CGM Studie CGM-YSI <31 <33 <39 <44 >4,4
n 66 84 123 142 13 155
Plvodni wni
Kumulativni 4% 54 % 79% 9 % 8% -
LOW* procento
(NIZKE) n 11 16 17 18 0 18
Software 505 i
Kumulativni 61% 89 % 94 % 100 % 0% -
procento
YSI (mmol/L)
, Soucet
Hodnoty - Pary
CGM Studie CGM-YSI > 18,9 >17,8 > 15,5 >13,3 =133
n 189 220 238 246 2 248
Plvodni ivni
Kumulativni 76 % 89 % 9% % 99 % 1% -
,,HlGH“ prooento
(VYSOKE) n 40 43 45 45 0 45
Software 505 ni
Kumulativni 89 % 96 % 100 % 100 % 0% -
procento

1. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Tabulka 2-B. Pocet a procentualni podil hodnot YSI, kdyz jsou hodnoty CGM ,,nizké“ nebo ,,vysoké“ (pediatri¢ti pacienti)

YSI (mmol/L)
, Soucet
oM | Swde | coufhg | <ad <33 <39 <44 >44
n 0 0 0 0 13 13
Plvodni wni
(NiZKE) n 3 5 10 15 1 16
Software 505 ni
K:ggf;'t‘c’)”' 19% 31% 63 % 94 % 6% -
YSI (mmol/L)
, Soucet
oMoy | studie | adde | >189 >17,8 > 15,5 5133 <133
n 38 51 68 69 1 70
Plvodni wni
- K:g‘)gf;'tz”' 54 % 739% 97 % 99 % 19 -
(VYSOKE) n 14 19 22 23 1 24
Software 505 i
K:ggg";'t‘(’)”' 58 % 79% %% % % 4% -

1. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Shoda, kdyz systém CGM hlasi 100 % (18 z 18) hodnot YSI nizSich nez
»Nnizkou“ nebo ,,vysokou*” glykémii 4,4 mmol/L a 94 % (17 z 18) hodnot

) . _ YSI nizsich nez 3,9 mmol/L. Kdyz
Systém CGM hlasi hodnoty glykémie . o p
v rozmezi 2,2 az 22,2 mmol/L. Kdyz systém GGM zobrazil stav ,HIGH

e o
systém CGM zjisti hodnotu glykémie ggia’;ﬂfdigt”g%?‘&;%%tg‘}ch e
nesinez 2,2 mmollL, zobrazise ne 13,3 mmol/L a 100 % (45 z 45) hodnot
uvodni obrazovce pumpy udaj ,, “ ¢ v y

(NIZKE). Kdy2 systém CGM zjisti YSI bylo vétsich nez 15,5 mmol/L.
hodnotu glykémie vyssi nez 22,2 mmol/
L, zobrazi se na uvodni obrazovce
pumpy udaj ,HIGH" (VYSOKE). Protoze
systém CGM nezobrazuje hodnoty
glykémie nizsi nez 2,2 mmol/L ani vySsi
nez 22,2 mmol/L, srovnani se
skuteCnymi hodnotami glykémie v krvi
(uréenymi analyzatorem YSI), kdyz
systém CGM hlasi stav ,LOW* (NIZKE)
nebo ,HIGH" (VYSOKE) jsou zahrnuty
samostatné v tabulkach 2-A a 2-B. Tyto
tabulky zahrnuji pocty a kumulativni
procentudlni podily hodnot YSI, které
byly nizsi nez urcité hodnoty glykémie
(pro stav ,LOW* (NIZKE)), a hodnot YSI,
které byly vy$Si nez urCité hodnoty
glykémie (pro stav ,HIGH* (VYSOKE).

Napriklad v ramci studie u dospélych
se softwarem 505 (tabulka 2-A) pfi
zobrazeni stavu ,LOW* (NIZKE)
systémem CGM (18 pripad) bylo
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Tabulka 3-A. Soubéh hodnot CGM a hodnot YSI (plivodni studie u dospélych)

. ) _ YSI (mmollL) ) o Poiet

CG'YI/L Radkové procento shodnych pard v kazdém rozmezi glykémie CGM o fo":a'

Mmmo cop | 22| 34 | 45 | oo 89 | 111- | 139 | 167- | 195 | oo, CG",\‘,’,EYS|

, 33 44 67 (9% 111 | 139 | 167 | 195 | 222 ,

<22 | 6% | 48% | 3% | 7% 19% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 155
22-33 4% 49 % 36 % 1% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 512
34-44 | 0% | 2% | 51% | 24% | 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 781
45-6,7 0% 2% 17 % 66 % 13 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 1706
67-89 | 0% 0% 1% | 25% | 60% | 13% | 2% 0% 0% 0% 0% | 1492
8,9-11,1 0% 0% 0% 2% 28 % 53 % 16 % 2% 0% 0% 0% 1240
111-139] 0% 0% 0% 0% 3% | A% | 5% | 21% | 3% 1% 0% | 1181
13,9-16,7 0% 0% 0% 0% 0% 4 % 19 % 49 % 24 % 3% 0% 1018
167-194] 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% | 28% | 51% | 16% | 1% 775
19,5-22,2 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 10 % 43 % 38 % 7% 447
S22 | 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 6% | 2% | 57% | 15% | 248

297 I

olepn oxoluyos] n



Kapitola 30 — Technické udaje

Tabulka 3-B. Soubéh hodnot CGM a hodnot YSI (studie u dospélych se softwarem 505)

c e, Co Podet
oM Radkové procento shodnych part v kazdém rozmezi glykémie CGM i
T ap | 2 3 A5 grgg) B8 | T 10| 6T | 19555 iy
<22 6 % 83 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 18
22-33 2% 74 % 22 % 3% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 120
34-44 0% 19 % 68 % 13% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 226

45-6,7 0% 0% 19 % 2% 8% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 347
6,7-8,9 0% 0% 0% 17 % 2% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 246
89-111| 0% 0% 0% 0% 25% 59 % 16 % 0% 0% 0% 0% 286
1,1-139] 0% 0% 0% 0% 0% 16 % 70 % 13 % 1% 0% 0% 376
139-167] 0% 0% 0% 0% 0% 2% 16 % 61 % 14 % 7% 0% 281
16,7-194| 0% 0% 0% 0% 0% 0% 2% 28 % 59 % 10 % 1% 229
196-222| 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 47 % 45 % 5% 162
>22,2 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 20 % 38 % 42 % 45
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Tabulka 3-C. Soubé&h hodnot CGM a hodnot YSI (plvodni pediatricka studie)

. ) ) YSI'(mmoI/I:) ’ ) o Poiet

CG'YI/L Radkové procento shodnych pard v kazdém rozmezi glykémie CGM o fo":a'

MO o, | 22+ | 34 | 45 | ooo| 89 | 1= | 139 | 167- | 195 | ooy camriys

2133 | 44 | 67 |29 111 | 139 | 167 | 194 | 222 ’

<22 | 0% | 0% | 0% | 54% | 31% | 15% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% 13
2,2-33 0% 21 % 58 % 16 % 5% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 19
34-44 | 0% | 21% | 45% | 30% | 4% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% 76
45-6,7 0% 1% 20 % 66 % 12 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 338
67-89 | 0% | 0% | 1% | 36% | 5% | 7% | 1% | 0% | 0% | 0% | 0% | 5
8,9-11,1 0% 0% 0% 4% 40 % 48 % 6 % 1% 0% 0% 0% 596
11-139] 0% | 0% | 0% | 1% | 9% | 4% | 4% | 5% | 0% | 0% | 0% | 658
13,9-16,7| 0% 0% 0% 0% 2% 7% 50 % 36 % 3% 0% 2% 432
167-194] 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 2% | 18% | 5% | 21% | 0% | 0% | 206
195-222| 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 28 % 50 % 16 % 2% 86
5222 | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 1% | 14% | 4% | 3% | 7% 70
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Tabulka 3-D. Soubéh hodnot CGM a hodnot YSI (pediatricka studie se softwarem 505)

c e, Co Podet
oM Radkové procento shodnych part v kazdém rozmezi glykémie CGM i
T ap | 2 3 A5 grgg) B8 | T 10| 6T | 19555 iy
<22 6 % 25% 63 % 6 % 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 16
22-33 0% 33% 60 % 6 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 86
34-44 0% 8% 64 % 26 % 2% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 142

45-6,7 0% 1% 15 % 69 % 13 % 1% 1% 0% 0% 0% 0% 314
6,7-8,9 0% 0% 0% 15 % 66 % 18 % 1% 0% 0% 0% 0% 313
89-111| 0% 0% 0% 1% 18 % 66 % 15 % 0% 0% 0% 0% 355
1,1-139] 0% 0% 0% 0% 1% 17 % 68 % 14 % 0% 0% 0% 444
139-167] 0% 0% 0% 0% 0% 0% 26 % 58 % 16 % 0% 0% 336
16,7-194| 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 40 % 46 % 9% 0% 209
196-222| 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 14 % 62 % 21 % 0% 63
>22,2 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 13 % 29% 38 % 17 % 24
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Soubéh hodnot CGM a laboratornich
referen¢nich hodnot

Tabulka 3-A (pUvodni studie u
dospélych), 3-B (studie u dospélych
se softwarem 505), 3-C (plvodni
pediatricka studie) a 3-D (pediatricka
studie se softwarem 505) jsou
kategorizovany podle rozmezi glykémie
CGM. Tyto tabulky popisuiji pro kazdé
rozmezi hodnot glykémie ze systému
CGM, jaké procento sparovanych
hodnot YSI bylo ve stejném rozmezi
glykémie (vyplnéné), nebo v rozmezich
glykémie nad a pod sparovanymi
hodnotami CGM.

alfepn oxoluyosL n

Napriklad ze studie u dospélych se
softwarem 505 vyplyva, ze kdyz jsou
hodnoty CGM v rozmezi 4,5 aZ

6,7 mmol/L, miZete predpokladat, Ze
jsou vase hodnoty krevni glykémie

v rozmezi 4,5 az 6,7 mmol/L po 72 %
Gasu.
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Tabulka 4-A. Odchylky od hodnot YSI v rdmci rozmezi glykémie CGM (dospéli)

Kapitola 30 — Technické udaje

Rozmezi Pocet Sti. hodnota Median Sgbggﬂ,?g}a a'g':&ﬁ:i
glykémie dle Studie? parii procentualni procentualni procentudlni procentudlni
CGM' (mmol/L) CGM-YSI odchylky odchylky odchylky odchylky
Celkem Plvodni 9152 29% 1,7% 13,3 % 9,8 %
Software 505 2263 2,5% 2,4 % 9,0% 70%
992_33 Plivodni 512 -10,0 -8,2 13,5 9,7
Software 505 120 -3,3 -2,1 6,9 4,8
. Plvodni 781 -2,4 -0,4 11,4 8,6
34-44 Software 505 226 08 14 6,7 5.4
45-100 Plvodni 3853 48 % 3,0% 13,8 % 9,8 %
Software 505 738 39% 41 % 9,6 % 8,2 %
101-166 Plvodni 2784 2,1 % 0,0% 11,9 % 9,2 %
Software 505 798 0,6 % 0,4 % 8,0 % 6,1 %
167194 Plvodni 775 3,8% 2,8 % 9,8 % 79%
Software 505 229 41 % 3,4 % 8,0 % 58 %
195222 Pdvodni 447 10,4 % 7% 12,8 % 9,1%
Software 505 152 72 % 6,3 % 9,2 % 72 %

1. Hodnoty CGM jsou v rozmezi 2,2 — 22,2 mmol/L (véetné). 2. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
*V pripadé hodnot CGM 4,4 mmol/L jsou uvedeny odchylky a absolutni odchylky v mmol/L namisto procentudinich odchylek (%).
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Rozmezi Pocet Stf. hodnota Median Sgbggﬂﬂg}a a'g':;ﬁ:i
glykémie dle Studie? pard procentualni procentualni procentudlni procentudlni
1 -
CGM' (mmol/L) CGM-YSI odchylky odchylky odchylky odchylky
Piivodn 2922 13,5 % 11,6 % 17,4 % 13,5 %
Celkem
Software 505 2262 1,8% 12 % 10,4 % 7.9%
Pivodni 19 -18,1 -9,1 19,2 9,1
*02-33
Software 505 86 -15,3 13,2 16,1 132
Pivodn 76 -3,7 23 13,4 10,6
*3.4-4.4
Software 505 142 -4,8 -1,0 11,8 7,7
45100 Pivodni 1155 11,9 % 97 % 17,0 % 13,0 %
’ ’ Software 505 805 1,9 % 07 % 10,6 % 81 %
01166 Pivodni 1380 14,8 % 12,4 % 17,4 % 13,3 %
' ‘ Software 505 957 22 % 1,0 % 81 % 6,5 %
67194 Pivodni 206 19,2 % 15,9 % 19,4 % 15,9 %
' ‘ Software 505 209 78% 6,5% 11,0 % 79%
105222 Pivodni 86 18,5 % 15,5 % 19,1 % 15,5 %
‘ ‘ Software 505 63 14,9 % 11,6 % 152 % 11,6 %

1. Hodnoty CGM jsou v rozmezi 2,2 — 22,2 mmol/L (véetné). 2. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).

*V pripadé hodnot CGM <4,4 mmol/L jsou uvedeny odchylky a absolutni odchylky v mmol/L namisto procentudlnich odchylek (%).
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Tabulka 4-B. Odchylky od hodnot YSI v ramci rozsahl glykémie CGM (pediatri¢ti pacienti)
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Presnost ve srovnani s hodnotami YSI

Presnost mezi sparovanymi hodnotami
byla také odhadnuta na zékladé
vypoctu procentualni odchylky mezi
hodnotou CGM a hodnotou YSI. Pokud
je napfiklad hodnota YSI 5,5 mmol/L

a hodnota CGM 5,0 mmol/L, je
uvedena odchylka 10 % mezi
hodnotami CGM a YSI. Hodnoty CGM
a YSI byly porovnavany sparovanim
hodnoty glykémie ze systému CGM,
ktera byla zjisténa ihned po odebrani
vzorku pro pfistroj YSI.

Ve vySe uvedeném prikladu je hodnota
CGM mensi nez hodnota YSI, takze je
procentualni odchylka zaporna. Strfedni
procentudini odchylka je prdmérem

ze v8ech kladnych a zapornych
procentualnich odchylek mezi obéma
zarfizenimi. Informuje o tom, zda systém
CGM zobrazuje prdmérné vyssi nebo
niz8i hodnoty nez pfistroj YSI v rdmci
kazdého rozmezi glykémie.

Dalsi odhad pouzity ke znazornéni
presnosti systému CGM je absolutni
procentualni odchylka. Absolutni
procentualni odchylka uvadi
procentudlni odchylku nebo
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Lvzdalenost mezi hodnotami CGM

a YSI bez ohledu na to, zda je hodnota
CGM v prdméru vyssi nebo nizsi nez
laboratorné standardni hodnoty YSI.
Stredni absolutni procentudlni odchylka
je prdmérnou ,vzdalenosti“ (nehledé na
to, zda kladnou nebo zépornou) mezi
hodnotami CGM a YSI.

Méfeni presnosti v ramci ptvodni
studie u dospélych i studie

u dospélych se softwarem 505 je
shrnuto v tabulce 4-A. Méfeni presnosti
v rémci pavodni pediatrické studie

i pediatrické studie se softwarem 505
je shrnuto v tabulce 4-B. Tabulky 4-A
a 4-B jsou kategorizovany v ramci
rozmezi glykémie CGM.

Napriklad ze studie u dospélych se
softwarem 505 (tabulka 4-A) vyplyva,
7e celkem v prdméru systém CGM
uvadi hodnoty s 2,5 % odchylkou
(stfedni procentualni odchylka) od
referencnich hodnot a 9,0 % absolutni
odchylkou (stfedni absolutni odchylka)
od referenénich hodnot. Median
procentualni odchylky informuije, ze
polovinu Casu systém CGM uvadi
hodnoty 0 2,4 % nebo méné odlisné
od hodnot glykémie YSI, a median

Kapitola 30 — Technické udaje

absolutni procentualni odchylky
informuje, ze polovinu Casu systém
CGM uvadi hodnoty o priblizné 7,0 %
nebo méné odlisné od hodnot krevni
glykémie z pristroje YSI.



Tabulka 5-A. Vystraha hypoglykémie a vyhodnoceni miry detekce s ohledem na hodnoty YSI 15 minut pfed a po (dospéli)

Uroveri vystrahy . . - Zmeskana

hypoglykémie Studie’ . Skutecny . Falesny Hypoglykomia hypoglykémie
(mmol/L) vyskyt vystrahy vyskyt vystrahy — mira detekce T

20 Pivodni 50 % 50 % 1% 29 %

’ Software 505 1% 29 % 68 % 32%

23 Pivodn 64 % 36 % 75 % 25 %

’ Software 505 85 % 15 % 83 % 17 %

29 Pivodn 79 % 21 % 83 % 17%

' Software 505 2% 8% 9% 9%

.4 Pivodn 87 % 13% 86 % 14%

' Software 505 95 % 5% 90 % 10 %

50 Pivodn 90 % 10 % 89 % 1%

' Software 505 % % 4% 9% % 6 %

1. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Tabulka 5-B. Vystraha hypoglykémie a vyhodnoceni miry detekce s ohledem na hodnoty YSI 15 minut pred a po
(pediatric¢ti pacienti, 6 — 17 let)

Uroverni vystrahy o o - ZmeSkana
hy'()r?%%ﬁr;“e Studie! vysls(';;ltg’/(;rt]yahy vyslfyil 5§2¥rahy —H !r(npi(r)g Iggfe'r(::% fmgglng;‘(i;

Pévodni 0% 100 % 0% 100 %

30 Software 505 22 % 78 % 75 % 25 %
Pévodni 1% 89 % 25 % 75 %

33 Software 505 42 % 58 % 78 % 23%
Pvodn 47% 53 % 50 % 50 %

39 Software 505 68 % 32 % 75 % 25 %
Pévodni 55 % 45 % 55 % 45 %

4 Software 505 86 % 14 % 91 % 9%

50 Pvodni 69 % 31 % 62 % 38 %
Software 505 90 % 10 % 93 % 7%

55 Pévodn 75 % 25 % 62 % 38 %
Software 505 91 % 9% 93 % 7%

1. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Tabulka 5-C. Vystraha hypoglykémie a vyhodnoceni miry detekce s ohledem na hodnoty SMBG 30 minut pred a po
(pediatri¢ti pacienti, 2 - 5 let)

Uroveri vystrahy - . - Zmeskana

hypoglykémie Studie! v 'sls(ﬁlth(:t]yah v 'slfyilsggrah —H !r(npi(r)g Iggfe'r(::% hypoglykémie
(mmol/L) y ystrany y ystrany — mira detekce

Plvodni 3% 97 % 57 % 43 %

3,0

Software 505 25 % 75 % 100 % 0%

23 Pdvodni 1% 89 % 62 % 38 %

’ Software 505 20 % 80 % 100 % 0%

29 Pdvodni 29 % 1% 7% 23 %

’ Software 505 20 % 80 % 100 % 0%

44 Pdvodni 35 % 65 % 85 % 15 %

’ Software 505 61 % 39 % 100 % 0%

50 Pdvodni 51 % 49 % 89 % 11 %

’ Software 505 78 % 22 % 100 % 0%

55 Plvodni 64 % 36 % 91 % 9%

’ Software 505 82 % 18 % 100 % 0%

1. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Vystrahy nizké a vysoké glykémie

Schopnost systému CGM detekovat
vysokou a nizkou glykémii byla
vyhodnocena srovnanim vysledk( CGM
a YSI pfi nizkych a vysokych hodnotach
glykémie a ur¢enim, zda mohlo dojit ke
spusténi vystrahy. Hodnoty CGM a YSI
byly porovnavany sparovanim hodnoty
glykémie ze systému CGM, ktera byla
zjiSténa ihned po odebrani vzorku pro
pfistroj YSI. O tom, jaké nastaveni
vystrah je pro vas nejlepsi, se poradte
se svym Iékarem.

Vystraha nizké glykémie

Odhady funk&nosti prizplsobitelnych
vystrah nizké glykémie jsou uvedeny

v tabulce 5-A, 5-B a 5-C. Tabulka 5-A
predstavuje vyhodnoceni vystrahy
hypoglykémie v ramci 15 minut od
hodnoty YSI ve studiich u dospélych.
Tabulka 5-B predstavuje vyhodnoceni
vystrahy hypoglykémie v ramci

15 minut od hodnoty YSI u podskupiny
pediatrickych Uc¢astnik’ ve véku od

6 do 17 let, u kterych byly méreny
hodnoty YSI kazdych 15 minut. Tabulka
5-C predstavuje vyhodnoceni vystrahy
v ramci 30 minut od hodnoty SMBG
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u Udastnikd od 2 do 5 let v ramci
pediatrickych studii.

Vyskyt vystrahy hypoglykémie

Vyskyt vystrahy informuje, jak Casto je
vystraha podlozena nebo nepodiozena.
Skutedny vyskyt vystrahy predstavuje%
pripadd, kdy zafizeni spustilo alarm,
kdyz byla hodnota glykémie na Urovni
nebo pod urovni nastaveni vystrahy

v ramci 15 nebo 30 minut prfed nebo po
alarmu zarizeni. FaleSny vyskyt vystrahy
predstavuje% piipadd, kdy zafizeni
spustilo alarm, kdyz byla hodnota
glykémie nad urovni nastaveni vystrahy
v ramci 15 nebo 30 minut pfed nebo po
alarmu zafizeni.

Pokud jste napfiklad nastavili vystrahu
nizké glykémie na 3,9 mmol/L a alarm
se ozve, jak Casto mlzete
predpokladat, ze je vase glykémie
skute€né nizka? V ramci studie

u dospélych se softwarem 505
(tabulka 5-A) miZete pfi spusténi
alarmu predpokladat, Zze bude vase
glykémie nizsi nez 3,9 mmol/L

v priblizné 92 % pfipadd a vyssi nez
3,9 mmol/L v priblizné 8 % pripad

v ramci 15 minutového obdobi pred
nebo po spusténi alarmu.

Mira detekce hypoglykémie

Mira detekce znazorfiuje, jak asto
zafizeni rozpozna epizodu
hypoglykémie a upozorni na ni a jak
Casto dojde k promeskani takovéto
udalosti. Mira detekce hypoglykémie
predstavuje% piipadd, kdy byla
hodnota glykémie na urovni nebo pod
drovni nastaveni vystrahy a zafizeni
spustilo alarm v ramci 15 nebo

30 minut pfed nebo po udalosti snizeni
glykémie na nebo pod nastaveni
vystrahy. Mira zmeskané detekce
hypoglykémie predstavuje% piipadd,
kdy byla glykémie na Urovni nebo pod
drovni nastaveni vystrahy, ale zafizeni
nespustilo alarm v ramci 15 nebo

30 minut pred nebo po udalosti snizeni
glykémie na nebo pod nastaveni
vystrahy.

Pokud napfiklad nastavite vystrahu
nizké glykémie na 3,9 mmol/L, jak
Casto vas alarm upozorni, kdyz vase
glykémie klesne pod 3,9 mmol/L?

V ramci studie u dospélych se
softwarem 505 (tabulka 5-A) miZete
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pfi poklesu glykémie pod 3,9 mmol/L
oCekavat spusténi alarmu v priblizné
91 % pripadd a nespudténiv 9 %
ptipadd v ramci 15minutového obdobi
pred nebo po klesnuti glykémie pod
3,9 mmol/L.

alfepn oxoluyosL n
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Tabulka 6-A. Vystraha hyperglykémie a vyhodnoceni miry detekce s ohledem na hodnoty YSI 15 minut pred a po (dospéli)

ypoaiyiamie. Studie _ Skutetny _ FaleSny Hyperglykémie | LTS AR
(mmol/L) vyskyt vystrahy vyskyt vystrahy — mira detekce e e

67 Pivodn 95 % 5% 98 % 2%

' Software 505 98 % 2% 100 % 0%

. Pivodn 9% % 6% 97 % 3%

' Software 505 97 % 3% 99 % 1%

100 Pivodn 92 % 8% 97 % 3%

’ Software 505 97 % 3% 99 % 1%

i1 Pivodn 92 % 8% 97 % 3%

’ Software 505 % % 4% 98 % 2%

09 Pivodn 91 % 9% 95 % 5%

’ Software 505 9% % 6 % 98 % 2%

23 Pivodn 91 % 9% 94 % 6 %

’ Software 505 93 % 7% 95 % 5%

67 Pivodn 82 % 18 % 86 % 14%

’ Software 505 86 % 14 % 90 % 10 %

1. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Tabulka 6-B. Vystraha hyperglykémie a vyhodnoceni miry detekce s ohledem na hodnoty YSI 15 minut pred a po
(pediatric¢ti pacienti, 6 — 17 let)

”ﬁ%ﬁ'&.ﬂiﬁﬂy Studie" . Skutecny _Falesny Hyperglykemie hyﬁ?r%?;(fgr?ﬂe
(mmol/L) vyskyt vystrahy vyskyt vystrahy — mira detekce i A
67 Plvodni 91 % 9% 98 % 2%
Software 505 98 % 2% 99 % 1%
78 Plvodni 87 % 13 % 99 % 1%
Software 505 97 % 3% 98 % 2%
100 Plivodni 5% 25% 99 % 1%
Software 505 94 % 6 % 98 % 2%
11 Plvodni 1% 29 % 98 % 2%
Software 505 94 % 6 % 97 % 3%
122 Plivodni 67 % 33% 97 % 3%
Software 505 93 % 7% 96 % 4%
133 Plvodni 62 % 38 % 96 % 4%
Software 505 88 % 12 % 94 % 6 %
167 Plvodni 43 % 57 % 93 % 7%
Software 505 69 % 31 % 84 % 16 %

1. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Tabulka 6-C. Vystraha hyperglykémie a vyhodnoceni miry detekce s ohledem na hodnoty SMBG 30 minut pred a po
(pediatri¢ti pacienti, 2 - 5 let)

Uroveri vystrahy - . - Zmeskana

hypoglykémie Studie!  SkuteCny . Falesny Hyperglykoimia hyperglykémie
(mmol/L) vyskyt vystrahy vyskyt vystrahy — mira detekce i A

67 Pvodni 92 % 8% 98 % 2%

’ Software 505 97 % 3% 99 % 1%

. Pivodni 90 % 10 % 98 % 2%

’ Software 505 98 % 2% 100 % 0%

100 Pivodni 87 % 13 % % % 4%

’ Software 505 99 % 1% 93 % 7%

" Pvodni 85 % 15 % % % 4%

’ Software 505 98 % 2% 93 % 7%

22 Pvodni 81% 19 % 95 % 5%

’ Software 505 100 % 0% 97 % 3%

a3 Pivodn 80 % 20 % 95 % 5%

’ Software 505 99 % 1% 28 % 2%

67 Pivodn 1% 29 % 90 % 10 %

’ Software 505 95 % 5% 9% % 4%

1. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Vystraha vysoké glykémie

Odhady funkénosti prizpdsobitelnych
vystrah vysoké glykémie jsou uvedeny
v tabulce 6-A, 6-B a 6-C. Tabulka 6-A
predstavuje vyhodnoceni vystrahy
hyperglykémie v ramci 15 minut od
hodnoty YSI ve studiich u dospélych.
Tabulka 6-B predstavuje vyhodnoceni
vystrahy hypoglykémie v ramci

15 minut od hodnoty YSI u podskupiny
pediatrickych Ucastnikd ve véku od

6 do 17 let, u kterych byly méreny
hodnoty YSI kazdych 15 minut. Tabulka
6-C predstavuje vyhodnoceni vystrahy
v ramci 30 minut od hodnoty SMBG

u Ucastnikd od 2 do 5 let v rdmci
pediatrickych studi.

Vyskyt vystrahy hyperglykémie

Vyskyt vystrahy informuije, jak ¢asto je
vystraha podlozena nebo nepodlozena.
Skutecny vyskyt vystrahy pfedstavuje%
ptipadd, kdy zafizeni spustilo alarm,
kdyz byla hodnota glykémie na urovni
nebo nad udrovni nastaveni vystrahy

v ramci 15 nebo 30 minut pred nebo po
alarmu zafrizeni. FaleSny vyskyt vystrahy
predstavuje% pripadd, kdy zatizeni
spustilo alarm, kdyz byla hodnota

glykémie pod urovni nastaveni vystrahy
v ramci 15 nebo 30 minut pfed nebo po
alarmu zafizen!.

Pokud jste napiiklad nastavili vystrahu
vysoké glykémie na 11,1 mmol/L

a alarm se ozve, jak ¢asto miZete
predpokladat, Ze je vaSe glykémie
skutecné vysoka? V ramci studie

u dospélych se softwarem 505
(tabulka 6-A) miZete pfi spusténi
alarmu predpokladat, Ze bude vase
glykémie 11,1 mmol/L nebo vyssi

v priblizné 96 % pripad’ a nebude vyssi
nez 11,1 mmol/L v priblizné 4 %
pfipadd v ramci 15 minutového obdobi
pred nebo po spusténi alarmu.

Mira detekce hyperglykémie

Mira detekce znazormuie, jak ¢asto
zalizeni rozpozna epizodu
hyperglykémie a upozorni na ni a jak
Casto dojde k promeskani takovéto
uddlosti. Mira detekce hyperglykémie
predstavuje% pripadd, kdy byla hodnota
glykémie na urovni nebo nad urovni
nastaveni vystrahy a zafizeni spustilo
alarm v ramci 15 nebo 30 minut pred
nebo po udalosti zvyseni glykémie na
nebo nad nastaveni vystrahy. Mira

zmeskané detekce hyperglykémie
predstavuje% pripadd, kdy byla
glykémie na urovni nebo nad Urovni
nastaveni vystrahy, ale zafizeni
nespustilo alarm v ramci 15 nebo

30 minut pfed nebo po udalosti zvySeni
glykémie na nebo nad nastaveni
vystrahy.

Pokud napfiklad nastavite vystrahu
vysokeé glykémie na 11,1 mmol/L, jak
Casto vas alarm upozorni, kdyz vase
glykémie stoupne na 11,1 mmol/L nebo
vice? V ramci studie u dospélych se
softwarem 505 (tabulka 6-A) mlZete
pfi zvednuti glykémie nad 11,1 mmol/L
oCekavat spusténi alarmu v priblizné
98 % pripad’ a nespusténi ve 2 %
pfipadd v ramci 15minutového obdobi
pred nebo po zvednuti glykémie nad
11,1 mmol/L.

313 I

Kapitola 30 — Technické udaje

olepn oxoluyos] n



Kapitola 30 — Technické udaje

Tabulka 7-A. Procentualni podil hodnot CGM' v ramci hodnot YSI s daty vrstvenymi po 2hodinovych pfirtistcich po

kalibraci (dospéli)

; Pocet Procento Procento Procento Procento
Cas od kalibrace Studie? pari Vv ramci Vv ramci Vv ramci VetsSi nez
CGM-YSI 15/15 % YSI 20/20 % YSI 30/30 % YSI 40/40 % YSI

Plvodni 1929 78 % 88 % 96 % 2%

0 -2 hodiny
Software 505 469 93 % 97 % 99 % 0%
Plivodni 1516 69 % 81 % 91 % 4%

2 -4 hodiny
Software 505 389 90 % 97 % 99 % 0%
Plivodni 1547 69 % 79 % 91 % 5%

4 -6 hodin
Software 505 383 85 % 91 % 97 % 2%
Pdvodni 1520 68 % 79 % 92 % 3%

6 -8 hodin
Software 505 380 79% 90 % 97 % 2%
Plvodni 1555 1% 82 % 92 % 4%

8-10hodin
Software 505 347 83 % 92 % 98 % 0%
Plivodni 1068 65 % 7% 91 % 4%

10 - 12 hodin
Software 505 295 80 % 90 % 98 % 0%
Plvodni 17 65 % 76 % 82 % 12 %

12 =14 hodin
Software 505 0 - - - -

1. Hodnoty CGM jsou v rozmezi 2,2 — 22,2 mmol/L (vCetne).
2. Prezentovdny jsou sady dat z obou studl a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Tabulka 7-B. Procentudlni podil hodnot CGM' v ramci hodnot YSI s daty vrstvenymi po 2hodinovych pfirlistcich po
kalibraci (pediatri¢ti pacienti)

; Pocet Procento Procento Procento Procento ﬂ
Cas od kalibrace Studie? parti Vv ramci Vv ramci Vv ramci vétsi nez o
CGM-YSI 15/15 % YSI 20/20 % YSI 30/30 % YSI 40/40 % YSI S
>
) Plivodni 648 65 % 75 % 87 % 7% QL
0-2 hodiny o8
Software 505 545 83 % 91 % 97 % 1% s
) Plvodni 649 51 % 67 % 86 % 7% £,
2 -4 hodiny @
Software 505 460 2% 89 % 96 % 2%
Plvodni 630 51 % 61 % 80 % 10 %
4 -6 hodin
Software 505 428 7% 88 % 95 % 2%
Plivodni 409 52 % 68 % 85 % 5%
6 - 8 hodin
Software 505 325 88 % 92 % 94 % 3%
Plivodni 296 53 % 69 % 84 % 7%
8- 10 hodin
Software 505 305 86 % 93 % 97 % 1%
Plivodni 253 58 % 74 % 89 % 5%
10 - 12 hodin
Software 505 198 89 % 94 % 98 % 0%
Plivodni 37 32 % 38 % 65 % 22 %
12 - 14 hodin
Software 505 1 100 % 100 % 100 % 0%

1. Hodnoty CGM jsou v rozmezi 2,2 — 22,2 mmol/L (vCetne).
2. Prezentovdny jsou sady dat z obou studl a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Stabilita kalibrace

Systém CGM je treba kalibrovat
kazdych 12 hodin. Aby bylo mozné
demonstrovat funk&nost systému CGM
béhem 12hodinového obdobi kalibrace,
byly senzory vyhodnoceny za U¢elem
overeni stalé funkCnosti b&hem
12hodinového kalibragniho obdobi.
Systémy CGM byly vyhodnocovany ve
2hodinovych piirdstcich po kalioraci.
Funk&nost byla odhadnuta v ramci
kazdého 2hodinového intervalu

a rozvrstvena podle hodnot glykémie na
zakladé vypoctu procenta hodnot CGM
v ramci 0,8 mmol/L (15 %), 1,7 mmol/L
(20 %), 1,7 mmol/L (30 %), 2,2 mmol/L
(40 %) a vice nez 2,2 mmol/L (40 %) od
hodnot YSI v tabulkach 7-A a 7-B.
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Tabulka 8-A. Stabilita senzoru vzhledem k pfistroji YSI (pfesnost béhem ¢asu') - (dospéli)

- Potet Sgi,ggfu'{?,}a alt\:lgglluatrrlli Procento | Procento | Procento | Procento
o Studie? part e A T ol ramci Vv ramci Vv ramci VetsSi nez
CGM-YSI P odchylky P odchylky 15/15 % YSI | 20/20 % YSI | 30/30 % YSI | 40/40 % YSI
Ny Piivodni 3023 16,7 % 132 % 59 % 1% 86 % 6%
.den
Software 505 680 10,7 % 79 % 7% 84 % 96 % 2%
i Pivodni 3108 11,4 % 82 % 7% 87 % 95 % 2%
.den
Software 505 777 8,0 % 6,4 % 89 % 96 % 99 % 0%
Ny Piivodni 3021 11,9 % 8,9 % 76 % 87 % 95 % 2%
.den
Software 505 806 85 % 72% 90 % 97 % 99 % 0%

1. Hodnoty CGM jsou v rozmezi 2,2 — 22,2 mmol/L (vCetne).

2. Prezentovdny jsou sady dat z obou stud a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Tabulka 8-B. Stabilita senzoru vzhledem k pfistroji YSI (pfesnost béhem ¢asu') - (pediatri¢ti pacienti, 6 — 17 let)

Den Pocet Sgbggfuqz}a alt\:lgglluatrrlli Procento Procento Procento Procento
o Studie? parh e A T ol ramci Vv ramci Vv ramci VetsSi nez
cGM-YsI | P odchylky P odchylky 15/15 % YSI | 20/20 % YSI | 30/30 % YSI | 40/40 % YSI
1 d Pdvodni 1016 212 % 15,8 % 48 % 61 % 78 % 15 %
.aen
Software 505 740 12,7 % 85 % 5% 83 % 91 % 4%
44 Pdvodni 810 16,0 % 13,9 % 52 % 66 % 87 % 3%
.aen
Software 505 795 81% 6,7 % 89 % 97 % 100 % 0%
7 4 Pivodni 1096 15,1 % 11,3 % 63 % 76 % 89 % 4%
.aen
Software 505 727 10,4 % 8,4 % 80 % 91 % 98 % 1%

1. Hodnoty CGM jsou v rozmezi 2,2 — 22,2 mmol/L (vCetne).

2. Prezentovdny jsou sady dat z obou stud a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Tabulka 8-C. Stabilita senzoru vzhledem k SMBG (pfesnost béhem ¢asu') — (pediatri¢ti pacienti, 2 — 17 let)

Podet Sti. hodnota Median Procento Procento Procento Procento ﬂ
Den Studie? 4r absolutni absolutni V ramci V ramgi V ramgi VEtSi nez
noseni CGIV?—SMBG procentualni | procentudlni | 15/15 % 20/20 % 30/30 % 40/40 % o
odchylky | odchylky SMBG SMBG SMBG SMBG %
‘4 Pavodni 3216 18,8 % 14,2 % 53 % 65 % 81% 10% o)
.aen N
Software 505 893 14,8 % 10,7 % 64 % 79% 91 % 5% 2,
o
Pavodni 2148 16,2 % 12,4 % 60 % 74 % 87 % 6 % i)
2.den @
Software 505 436 13,2 % 10,4 % 69 % 81% 95 % 3%
3.4 Pdvodni 1977 15,2 % 11,0 % 63 % 76 % 89 % 5%
.aen
Software 505 441 138 % 11,3% 66 % 7% 91% 2%
i Pavodni 2830 14,0 % 10,9 % 66 % 79 % 91 % 4%
.aen
Software 505 850 10,7 % 8,5 % 79 % 91 % 97 % 1%
5 4 Pavodni 1768 15,4 % 10,7 % 67 % 78 % 90 % 5%
.aen
Software 505 374 11,4 % 8,7 % 74 % 86 % 9 % 1%
6.4 Pavodni 1704 14,3 % 9,8 % 68 % 79 % 90 % 4%
.aen
Software 505 410 12,3 % 9,2 % 2% 80 % 93 % 2%
7 4 Pavodni 2675 12,4 % 92 % 2% 83 % 94 % 3%
.aen
Software 505 860 11,3 % 8,6 % 79% 90 % 96 % 2%

Kapitola 30 — Technické udaje

1. Hodnoty CGM jsou v rozmezi 2,2 — 22,2 mmol/L (vCetne).
2. Prezentovdny jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Stabilita senzoru

Relativné k YSI

Senzor Ize nosit az 7 dnl. Funkénost
byla odhadnuta vypoditanim procenta
hodnot CGM v ramci 0,8 mmol/L

(15 %), 1,1 mmol/L (20 %), 1,7 mmol/L
(80 %), 2,2 mmol/L (40 %) a vysSich
nez 2,2 mmol/L (40 %) hodnot YSI na
zacatku (1. den), uprostred (4. den)

a posledni den (7. den) Zivotnosti
senzoru CGM. Priméry a mediany
absolutnich procentualnich odchylek
jsou uvedeny v tabulkach 8-A a 8-B

a prokazuiji konzistentni presnost

a stabilitu senzoru béhem 7denni
zivotnosti senzoru.

Ve vztahu k SMBG (pediatricka
studie)

Funk¢nost byla posuzovana také na
zékladé vypoctu procentualnino podilu
hodnot CGM mezi réiznymi procenty
hodnot SMBG béhem kazdého dne
noSeni senzoru (tabulka 8-C). V tabulce
jsou zahrnuty primeéry a mediany
absolutnich procentualnich odchylek.
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Presnost hodnot ze senzoru

Podskupina Uc¢astnik nosila dva
senzory sougasné. Ugelem bylo zjistit,
s jakou podobnosti funguiji senzory

u stejného subjektu (prfesnost senzoru).
Presnost byla vyhodnocena srovnanim
hodnot glykémie z obou senzor(
pouzivanych jednim ucastnikem.

V rdmci plvodni studie u dospélych
nosilo dva senzory 36 Uc¢astnika.
Vysledky ukazaly, ze hodnoty z obou
senzor( se obvykle ligily o méné nez

9 % (absolutni procentualni rozdil) se
7 % koeficientem variability. V ramci
plvodni pediatrické studie nosili dva
senzory vSichni Uéastnici. Vysledky
ukazaly, ze hodnoty z obou senzor(
se obvykle lisily o méné nez 10 %
(@bsolutni procentudlni rozdil) se 7 %
koeficientem variability. V ramci studie
u dospélych se softwarem 505

a pediatrické studie se softwarem 505
nebyly Udaje o prfesnosti sledovany.

Zivotnost senzoru

Senzor je mozné mit na téle maximalné
7 dnl (168 hodin). Aby bylo mozné
odhadnout, jak dlouho bude senzor

Kapitola 30 — Technické udaje

bé&hem 7 dnd pracovat, byly vSechny
pouzité senzory posuzovany za ucelem
Zjisténi, kolik dnd/hodin méreni kazdy
senzor poskytl.

V ramci pavodni studie u dospélych
bylo vyhodnoceno 108 senzort. 94 %
z téchto senzorl vydrZelo az do 7. dne
(145 — 168 hodin). 6 senzorl (6 %)
selhalo dfive, z toho Ctyfi vydrzely déle
nez 3 dny.

V ramci studie u dospélych se
softwarem 505 bylo vyhodnoceno

51 senzord. 98 % z téchto senzor(
vydrzelo az do 7. dne (145 — 168 hodin).
1 senzor (2 %) selhal dfive, pricemz
vydrzel do 5. dne nosen.

V rémci plvodni pediatrické studie
bylo vyhodnoceno 351 senzord. 85 %
z téchto senzor(l vydrzelo az do 7. dne
(145 — 168 hodin).

V ramci pediatrické studie se
softwarem 505 bylo vyhodnoceno

77 senzor. 94 % z téchto senzor(
vydrzelo az do 7. dne (145 — 168 hodin).



Tabulka 9-A. Poc¢et hodnot zméfenych kazdym senzorem béhem 7 dnui (dospéli)

% celk. po¢. moznych Studie’ Celk. po?l.or:i(:]soliytnutych % systémil poskytujicich
poskytnutych hodnot (min. — max.) tento pocet hodnot
Pavodni 167 - 491 2%
0-25%
Software 505 0 0%
Pavodni 719 - 914 4%
26-50 %
Software 505 856 - 856 2%
— Pavodni 1267 - 1267 1%
’ Software 505 12531253 2%
Pavodni 1811-19092 9% %
76-100 %
Software 505 1497 - 1992 9% %

1. Prezentovdny jsou sady dat z obou stud a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Tabulka 9-B. Pocet hodnot zmérenych kazdym senzorem béhem 7 dn( (pediatriéti pacienti)

% celk. po¢. moznych

Celk. po€. poskytnutych

% systémii poskytujicich

. Studie? hodnot 4

poskytnutych hodnot (min. — max.) tento pocet hodnot

-5 Pavodni 103-427 3%

’ Software 505 60- 223 4%

5000 Pavodni 560 - 954 3%

’ Software 505 877 - 891 3%

- Pavodni 10061484 9%

’ Software 505 1131-1342 3%

o100 Pavodni 15181992 86 %

’ Software 505 16231990 o %

1. Prezentovany jsou sady dat z obou stud a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Tabulka 10-A. Hodnoty CGM béhem dn(i noseni (dospéli)

Statistika | Studie' | 1.den | 2.dem | 3.den | 4.den | 5.den | 6.den | 7.den ng:",‘g“y EN
st | Pavodni 98 % 98 % 98 % 98 % 97 % 99 % 95 % 97 % g
hodnota | Software 505 98 % 99 % 98 % 98 % 96 % 99 % 97 % 98 % 2.
Vedidn Pévodni 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % §
Software 505 99 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 8
Standardni | Ptvodni 5% 3% 9% 8% 10% 3% 1% 8% @
odchylka | Software 505 3% 2% 8% 1% 15 % 2% 13 % 9%

1. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
2. Do plvodni studie bylo zahruto celkem 108 senzorti a do studie se softwarem 505 bylo zahrnuto celkem 51 senzordl.
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Tabulka 10-B. Hodnoty CGM b&hem dn( noseni (pediatri¢ti pacienti)

Kapitola 30 — Technické udaje

Statistika |  Studie 1. den 2. den 3. den 4. den 5. den 6. den 7.den ng:;]g"y
St Pivodni 97 % 96 % 96 % 95 % 94 % 94 % 92 % 97 %
hodnota | Software 505 9% % 9% % 95 % 9% % 93 % 95 % 93 % 96 %
Vedi Pivodni 99 % 99 % 99 % 99 % 99 % 99 % 98 % 99 %

eaian

Software 505 99 % 98 % 99 % 99 % 97 % 97 % 98 % 99 %
Standardni | Ptvodni 6% 10 % 9% 12 % 14 % 14 % 17% 6%
odchylka | Software 505 9% 6% 12 % 10 % 15 % 7% 12 % 9%

1. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
2. Do plvodni studie bylo zahruto celkem 108 senzorti a do studie se softwarem 505 bylo zahrnuto celkem 77 senzordl.
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Pocet poskytnutych hodnot

Systém CGM je schopen poskytnout
hodnotu maximalné kazdych 5 minut,
tedy maximalné 288 hodnot za den.
Kvdli fadé pficin nemusi systém CGM
hodnotu glykémie zobrazit a hodnoty
mohou byt ,,vynechany*. Tabulky 9-A
a 9-B odhaduji po¢et hodnot, které
mUzete od systému CGM ocCekavat
béhem celého 7denniho obdobi po
kalibraci. Tabulky 10-A a 10-B uvadi
pocet hodnot, které miZzete od senzoru
oc¢ekavat béhem kazdého dne noseni
systému.

alfepn oxoluyosL n

Béhem studie u dospélych se
softwarem 505 (SW10505) poskytlo
96 % systéml CGM 1 497 az 1 992
platnych hodnot glykémie (tedy vice nez
75 % ocekavaného poctu hodnot), jak
uvadi tabulka 9-A. Pri kompenzaci

v rdmci kazdého dne noSeni senzoru
poskytoval systém CGM beéhem studie
u dospélych se softwarem 505
primérné 98 % vSech ocekavanych
hodnot glykémie (288), jak znazorruje
tabulka 10-A.
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Tabulka 11-A. Shoda s hodnotami SMBG v ramci rozmezi glykémie CGM (dospéli)

Kapitola 30 — Technické udaje

Rozmezi Pocet Procento Procento Procento Procento
glykémie dle Studie? parii Vv ramci Vv ramci Vv ramci VetsSi nez
CGM' (mmol/L) CGM-SMBG 15/15 % SMBG | 20/20 % SMBG | 30/30 % SMBG | 40/40 % SMBG
Pivodni 7508 69 % 81% 94 % 2%
Celkem
Software 505 2992 7% 87 % 9% % 1%
2933 Pivodn 731 75 % 84 % 92 % 4%
T Software 505 221 73 % 80 % 87 % 7%
3444 Pivodn 968 78% 86 % 95 % 1%
o Software 505 336 7% 85 % 95 % 1%
45100 Pivodn 3141 65 % 78% 93 % 2%
’ ’ Software 505 1362 74 % 85 % 9% % 1%
01166 Pivodn 1960 68 % 81% 94 % 3%
' ’ Software 505 826 80 % 90 % 97 % 1%
Pivodn 450 7% 88 % 98 % 1%
16,7-19,4
Software 505 161 83 % 93 % 99 % 0%
Pivodn 258 75 % 85 % 95 % 2%
19,5-22,2
Software 505 86 90 % 93 % 98 % 1%

1. Hodnoty CGM jsou v rozmezi 2,2 — 22,2 mmol/L (vCetné).
2. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Plvodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Tabulka 11-B. Shoda s hodnotami SMBG v ramci rozmezi glykémie CGM (pediatri¢ti pacienti)

Rozmezi Pocet Procento Procento Procento Procento
glykémie dle Studie? parii Vv ramci Vv ramci Vv ramci VetsSi nez
CGM' (mmol/L) CGM-SMBG 15/15 % SMBG | 20/20 % SMBG | 30/30 % SMBG | 40/40 % SMBG
Pivodni 16318 64 % 76 % 89 % 5%
Celkem
Software 505 4264 3% 84 % 94 % 2%
2933 Pivodn 487 44 % 55 % 68 % 19%
T Software 505 240 54 % 1% 86 % 7%
3444 Pivodn 1340 59 % 70 % 85 % 7%
o Software 505 399 64 % 76 % 92 % 2%
45100 Pivodn 7084 62 % 74 % 90 % 5%
’ ’ Software 505 1 650 72% 84 % 95 % 2%
01166 Pivodn 5627 69 % 80 % 90 % 5%
’ ’ Software 505 1526 79 % 89 % 97 % 2%
Pivodn 1176 65 % 7% 90 % 4%
16,7-19,4
Software 505 319 72% 83 % 9 % 2%
Pivodn 604 58 % 72% 86 % 6 %
19,5-22,2
Software 505 130 69 % 79 % 86 % 8%

1. Hodnoty CGM jsou v rozmezi 2,2 — 22,2 mmol/L (vCetné).
2. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Plvodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
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Tabulka 12-A. Odchylky CGM od SMBG v ramci rozmezi glykémie CGM (dospéli)

Kapitola 30 — Technické udaje

Ro;m_em Pocet Stf. hodnota Median St hodnoga Median .
glykémie dle - o o A absolutni absolutni
; Studie paru procentualni procentualni Ao Ao
CGM CGM-SMBG AT AT procentualni procentualni
(mmol/L) ViKY ViKY odchylky odchylky
Celk Piivodn 7508 0,4 % 1,4 % 14,0 % 11,0 %
elkem
Software 505 2992 2,6 % 2,7% 11,3 % 8,6 %
0933 Pivodn 731 9,3 -8,0 11,7 8,0
o Software 505 221 -10,3 -6,0 13,0 8,0
444 Pivodn 968 -1,0 1,0 10,7 8,0
v Software 505 336 -4,0 2,0 10,1 7,0
45100 Pivodni 3141 1,4 % 00 % 14,2 % 11,0 %
’ ' Software 505 1362 2,6 % 3,1 % 11,4 % 89 %
01166 Pivodni 1960 0,7 % 2,8 % 13,0 % 10,3 %
‘ ‘ Software 505 826 1,4 % 2,0% 95 % 74%
67194 Pivodni 450 0,7 % 2,6 % 10,5 % 8,6 %
‘ ‘ Software 505 161 0,0 % 0,0 % 8,3 % 6,0 %
105222 Pivodni 258 50 % 3,0 % 11,9 % 8,6 %
‘ ’ Software 505 7508 04 % 14 % 14,0 % 11,0 %

1. Hodnoty CGM jsou v rozmezi 2,2 — 22,2 mmol/L (véetné). 2. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).

*V pripadé hodnot CGM <4,4 mmol/L jsou uvedeny odchylky v mmol/L namisto procentudlnich odchylek (%).
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Tabulka 12-B. Odchylky CGM od SMBG v ramci rozmezi glykémie CGM (pediatri¢ti pacienti)

Rozmezi

Stf. hodnota

Median

glykémie dle Aot Po,cgt Str. hodnota Medidn absolutni absolutni
CGM’ Studie paru procentualni procentualni tuAlni tualni
CGM-SMBG odchylky odchylky procentualni procentualni
(mmol/L) odchylky odchylky
Celk Piivodn 7508 0,4 % 1,4 % 14,0 % 11,0 %
elkem
Software 505 2992 2,6 % 2,7% 11,3 % 8,6 %
0933 Pivodni 731 9,3 -8,0 11,7 8,0
o Software 505 221 -10,3 -6,0 13,0 8,0
444 Pivodn 968 -1,0 1,0 10,7 8,0
v Software 505 336 -4,0 2,0 10,1 70
45100 Pivodni 3141 1,4 % 00 % 14,2 % 11,0 %
’ ' Software 505 1362 2,6 % 3,1 % 11,4 % 89 %
01166 Pivodni 1960 0,7 % 2,8 % 13,0 % 10,3 %
‘ ‘ Software 505 826 1,4 % 2,0% 95 % 4%
67194 Pivodni 450 0,7 % 2,6 % 10,5 % 8,6 %
‘ ‘ Software 505 161 0,0 % 0,0 % 8,3 % 6,0 %
105222 Pivodni 258 50 % 3,0 % 11,9 % 8,6 %
‘ ’ Software 505 7508 04 % 14 % 14,0 % 11,0 %

1. Hodnoty CGM jsou v rozmezi 2,2 — 22,2 mmol/L (véetné). 2. Prezentovany jsou sady dat z obou studi a jsou oznaceny jako Pivodni (SW10050) nebo Software 505 (SW10505).
*V pripadé hodnot CGM <4,4 mmol/L jsou uvedeny odchylky v mmol/L namisto procentudlnich odchylek (%).
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Shoda a presnost ve vztahu k SMBG

Shoda mezi hodnotami ze systému
CGM a hodnotami krevni glykémie je
také charakterizovana pouzitim
sparovanych méreni CGM a SMBG
(tabulky 11-A/B az 12-A/B).

Hodnoty CGM a SMBG byly
porovnavany sparovanim srovnavaci
hodnoty z glukometru (SMBG)

s hodnotou glykémie ze systému CGM,
ktera byla zjisténa ihned po odebrani
vzorku pro glukometr. Tyto vysledky
charakterizuji funkénost, kterou mohou
uzivatelé oCekavat béhem skutecného
pouzivani systému CGM v rdmci
kazdodenni léCby diabetu, na zékladé
srovnani hodnot ze systému CGM

s vysledky z osobniho glukometru.

V pfipadé hodnot 4,4 mmol/L nebo
mensich byl vypoditan absolutni rozdil
v mmol/L mezi obéma vysledky
glykémie. V pfipadé hodnot vétsich nez
4,4 mmol/L byly vypocitany absolutni
procentualni odchylky (%) od hodnot
SMBG. Poté byly vypoditany
procentualni podily ze vSech hodnot

s odchylkou 0,8 mmol/L (15 %),

1,17 mmol/L (20 %), 1,7 mmol/L (30 %),
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2,2 mmol/L (40 %) nebo vice nez
2,2 mmol/L (40 %).

Pokud napfiklad systém CGM uvadi
hodnotu 5,5 mmol/L, je v rozmezi
4,5-10,0 mmol/L a mzete oCekavat
hodnoty CGM s odchylkou do 20 % od
hodnot SMBG v 85 % pfipadl dle
studie u dospélych se softwarem 505,
jak uvadi tabulka 11-A.

Celkové systém CGM v ramci studie
u dospélych se softwarem 505 uvadi
hodnoty v préiméru o 2,6 % nizsi
(stfedni procentualni odchylka) nez
hodnoty SMBG a s absolutni odchylkou
11,3 % (stfedni absolutni procentualni
odchylka) od hodnot SMBG. Median
procentudlni odchylky informuije, ze
polovinu Casu systém CGM uvadi
hodnoty 0 2,7 % nebo méné niz8i nez
hodnoty SMBG, a median absolutni
procentualni odchylky informuje, Ze
polovinu Casu systém CGM uvadi
hodnoty o pfiblizné 8,6 % nebo méné
odlidné od hodnot SMBG, jak uvadi
tabulka 12-A.
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Nezadouci u€inky

Béhem studii nenastaly zadné zavazné
nezadouci Ucinky ani zavazné
nezadouci Ucinky souvisejici se
zarfizenim. V misté vpichu jehly senzoru
nebo kolem naplasti dochazelo

k mirnému az stfednimu podrazdéni
klze, napriklad zarudnuti nebo otoku.
V misté vpichu jehly senzoru nebo
kolem naplasti nedochazelo k zadnym
infekcim, podlitinam ani krvaceni.

30.7 Elektromagneticka

kompatibilita

Informace obsazené v tomto oddilu
jsou specifické pro systém t:slim X2.
Tyto informace poskytuji primérené
ujisténi o normalnim provozu,
nezarucuji ho vSak za vSech podminek.
Pokud je tfeba pouzivat systém t:slim
X2 v bezprostredni blizkosti jinych
elektrickych zafizeni, je vhodné systém
v daném prostredi sledovat za ucelem
ovéreni normalniho provozu. Pri
pouzivani lékarskych elektrickych
zafizeni je tfeba dbat na zvlastni
bezpecnostni opatreni ohledné
elektromagnetické kompatibility.



Kapitola 30 — Technické udaje

Systém smi byt uveden do provozu za Tento oddil obsahuje nasledujici

predpokladu respektovani zde tabulky informaci:

uvedenych informaci o L

o elektromagnetické kompatibilitg. *  Elektromagneticke vyzarovani ﬂ
Pouzivani kabelll a prislugenstvi —
neuvedenych v této uZivatelské * Elektromagneticka imunita 3
priru¢ce mdze negativné ovlivnit 3
bezpednost, funk&nost e Vzdalenosti mezi systémem t:slim c;>_
a elektromagnetickou kompatibilitu X2 a VF zafizenimi -
(v&etn& zvySeného vyzarovani &i s
snizené imunity). %.

Pro ucely testovani IEC 60601-1 je
zékladni funkénost systému t:slim X2
definovana nasledovné:

Systém nepoda ze zdravotniho hlediska
vyznamneé zvySené mnozstvi inzulinu.

e Systém nepoda ze zdravotniho
hlediska vyznamné snizené
mnozstvi inzulinu, aniz by uZivatele
upozornil.

e Systém nepoda ze zdravotniho
hlediska vyznamné mnozstvi
inzulinu po uvolnéni okluze.

e Systém neprestane zobrazovat data
ze systému CGM, aniz by uzivatele
upozornil.
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30.8 Elektromagnetické vyzarovani

Systém t:slim X2 je ur€en k pouzivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Vzdy se ujistéte, ze je systém pouzivan
v odpovidajicim prostred.

Pouceni a prohlaSeni vyrobce — elektromagnetické vyzafovani

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi — pouceni

Vysokofrekvenéni vyzarovani, CISPR 11 | Skupina 1 Systém vuyziva vyuziva VF zafeni pouze ke svému

internimu fungovani. Proto je VF zafeni velmi slabé
a pravdépodobné nezplisobi Zadné ruseni blizkého
elektronického vybaveni.

Vysokofrekvenéni vyzafovani, CISPR 11 | Tfida B Systém je vhodny pro pouZiti ve vech prostfedich,
veetné domaciho prostiedi a mist piimo napojenych na
verejnou sit nizkonapétového vedeni zasobuijici obytné
Vyzafovéni zpisobené kolisanim napéti, | — budovy.

IEC 61000-3-3

Harmonickeé vyzarovani, [EC 61000-3-2 | —
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30.9 Elektromagneticka imunita

Systém t:slim X2 je ur€en k pouzivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Vzdy se ujistéte, ze je systém pouzivan ﬂ

v odpovidajicim prostredi.

Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Test imunity

Uroveii testu IEC 60601

Uroveri shody

Elektromagnetické prostiedi —
pouceni

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

kontakt + 8 kV
vzduch +15 kV

kontakt + 8 kV
vzduch =15 kV

Podlaha by méla byt dfevéna,
betonova nebo z keramickych
dlazdic. Pokud je podlaha pokrytd
syntetickym materialem, méla by byt
relativni vihkost minimainé 30 %.

Elektrické rychlé pfevodové jevy /
vyboj IEC 61000-4-4

+ 2 kV pro linky napdjeni
+ 1 KV pro linky vstupu/vystupu
(frekvence opakovani 100 kHz)

+ 2 kV pro linky napdjeni
+1 kV pro linky vstupu/vystupu
(frekvence opakovani 100 kHz)

Kvalita napajeni by méla byt jako
v typickém komercnim Ci
nemocnicnim prostredi.

Raz IEC 61000-4-5

diferencialni rezim = 1 kV
bézny rezim + 2 kV

diferencialni rezim = 1 kV
bézny rezim + 2 kV

Kvalita napajeni by méla byt jako
v typickém komercnim Ci
nemocnicnim prostredi.

Pouceni a prohlaseni wrobce — elektromagneticka imunita (Cast 1 ze 4)
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Test imunity

Uroven testu IEC 60601

Uroveii shody

Elektromagnetické prostiedi —
pouceni

Poklesy napéti, kratka preruseni
a kolisani napéti ve vstupnich
napéjecich vedenich

IEC 61000-4-11

70 % Ur (30 % pokles Ur) na

25 cykll

0 % Ur (100 % pokles Ur) na

1 cyklus pfi O stupnich

0 % Ur (100 % pokles Ur) na

0,5 cyklu pfi 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 a 315 stupnich

0% Ur (100 % pokles Ur) na

250 cykIl

70 % Ur (30 % pokles Ur) na

25 cykll

0 % Ur (100 % pokles Ur) na

1 cyklus pfi O stupnich

0 % Ur (100 % pokles Ur) na

0,5 cyklu pfi 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 a 315 stupnich

0% Ur (100 % pokles Ur) na

250 cykIl

Kvalita napajeni by méla byt jako

v typickém komercnim ¢i
nemocnicnim prostfedi. Pokud
uzivatel pumpy potfebuije zajistit
provoz béhem vypadku dodavky
elektrické energie, doporucujeme
napdjeni pumpy ze zalozniho
napdjeciho zdroje (UPS) nebo baterie.
POZNAMKA: Ur je napéti napéjeni
stfidavého proudu pfed aplikaci
testovaci urovng.

Frekvence napajeni (50/60 Hz)
magnetického pole IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)

Frekvence napajeni magnetického
pole by méla byt na drovnich
charakteristickych pro typické
umisténiv typickém komerénim nebo
nemocni¢nim prostredi.
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Elektromagnetické prostiedi —
pouceni

Test imunity Uroveri testu IEC 60601 Uroveii shody
Vedené VF IEC 61000-4-6 3 Vrms, 150 kHz a7 80 MHz 10V
Vyzarované VF IEC 61000-4-3 10 V/m 30 V/m
80 MHz az 2,7 GHz

Pole v blizkosti bezdratovych
vysilacl

385 MHz: 27 V/m pfi 18Hz pulzni
modulaci

450 MHz: 28 V/m pfi frekvencni
modulaci 710 MHz, 745 MHz,
780 MHz:

9 V/m pii 217Hz pulzni modulaci
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
28 V/m pfi 18Hz pulzni modulaci

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci
2 450 MHz: 28 V/m pfi 2 17 Hz
pulzni modulaci

5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m pii 217Hz pulzni modulaci

385 MHz: 27 V/m pfi 18Hz pulzni
modulaci

450 MHz: 28 V/m pfi frekvencni
modulaci 710 MHz, 745 MHz,
780 MHz:

9 V/m pii 217Hz pulzni modulaci
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
28 V/m pfi 18Hz pulzni modulaci

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci
2 450 MHz: 28 V/m pfi 217 Hz
pulzni modulaci

5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m pii 217Hz pulzni modulaci

Pfenosna a mobilni zafizeni
vyuzivajici VF komunikaci by neméla
byt pouzivana ve vetsi blizkosti

k Zadné soucasti pumpy, vCetné
kabelli, neZ je doporucena separacni
vzddlenost vypoCitana ze vzorce
platného pro frekvenci vysilace.
Doporucend separacni vzdalenost:
150 kHz a7 80 MHz, d = 1,20VP
80 MHz a7 800 MHz, d = 1,20VP
800 MHz a7 2,5 GHz, d = 2,30VP
Kde P je maximalini vykon vysilaCe ve
wattech (W) podle vyrobce vysilaCe
a d je doporucena separacni
vzddlenost v metrech (m).

Sily pole z fixnich vysokofrekvencnich
vysilacll zjisténé pri
elektromagnetickém prlizkumu
lokality2 by mély byt mensi nez
Uroved shody v kazdém frekvencnim
rozmezi®.

K rudeni miZe dojit v blizkosti
zafizeni oznaceného nasledujicim
symbolem: ()

Pouceni a prohlaseni wrobce — elektromagneticka imunita (Cast 3 ze 4)
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Elektromagnetické prostiedi —
pouceni

Test imunity Uroven testu IEC 60601 Uroveii shody

POZNAMKA 1: Pii 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2: Tato pouceni nemusi platit ve vSech situacich. Siteni elektromagnetickych vin ovliviiuje absorpce a odraz od budov, pfredméti a osob.

a Sily pole z fixnich vysilacl (napriklad zakladni stanice pro radiotelefony (mobilni/bezdratové) a pozemni mobilni radiostanice, amatérska radia, vysilani
rozhlasu v rozsahu AM a FM a televizni vysilani) nelze teoreticky presné predvidat. Aby bylo mozné vyhodnotit elektromagnetické prostfedi vzhledem k fixnim
VF vysilaciim, mélo by se zvaZit provedenti elektromagnetického priizkumu. Pokud zméfend intenzita pole na misté, kde je pumpa pouZivana, prekracuje
platnou troven shody VF v tabulce, sledujte pumpu a ovéfte, zda funguje normalng. Pokud zaznamendte abnormalni fungovani, mize byt nezbytné provést
dalsi opatfeni, napfiklad zménu orientace &i umisténi pfijimace.

b Ve frekvenénim rozsahu 150 kHz a7 80 MHz by mély byt intenzity pole men8i nez 10 V/m.

Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita (Cast 4 ze 4)
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30.10 Vzdalenosti mezi pumpou t:slim X2 a VF zafizenimi

Systém t:slim X2 je urCen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi obvyklém pro domacnosti, pracovisteé, prodejny a mista, kde je ﬂ
bézné travit volnoCasové aktivity. Nize uvedenou tabulku mlzete pouZit ke stanoveni doporuc¢ené minimaini vzdalenosti mezi

vysokofrekvencnim (VF) vysilatem a systémem t:slim X2. Pokud mate konkrétni obavy ohledné ruseni provozu systému urcitym VF g
vysilaCem, obratte se na vyrobce vysilace s dotazem na jmenovity vykon a frekvenci. =
5
Separacni vzdalenost v zavislosti na frekvenci vysilace (m) c.
Maximalni jmenovity vystupni §'
vykon vysilace (ve wattech) 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz [}
d=1,2VP d=1,2vP d=2,3VP

0,01 W 0,12m 0,12m 0,23 m

01W 0,38 m 0,38 m 0,73m

1W 12m 12m 2.3m

10w 3.8m 3.8m 7.3m

100W 12m 12m 23m

U vy8e neuvedenych vysilact hodnocenych na maximalnim vystupnim vykonu je mozné doporugenou separacni vzdalenost (d) v metrech (m) urcit pomoct
rovnice platné pro frekvenci vysilaCe, kde P je maximaini vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: P 80 MHz a 800 MHz plati separagni vzdalenost pro vys§f frekvenénf rozsah.

POZNAMKA 2: Tato pouteni nemusf platit ve véech situacich. Siteni elektromagnetickych vin ovliviiuje absorpce a odraz od budov, pfedmétéi a osob.
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NiZe uvedena tabulka uvadi seznam béznych zafizeni, ktera odpovidaji riznym trovnim vykonu a frekvence vyzarovani,
a doporucené separacni vzdalenosti od vysilae a systému.

Maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace (ve wattech)

Obvykla zafizeni

Doporucéena separacni vzdalenost
v metrech

0,001 W

Bluetooth tfidy 3 (standarni dosah
1 metr); béZné pouziti pro sluchatka
Bluetooth®

007m -~(((. QR

Pfipojeni pfehravace k internetu;
bézné poutziti k bezdratovému
prenosu hudby FM

0,13m -%((.

Bluetooth tidy 1 (dosah 100 metrd);
bezdratovy smérovac (WiFi)

073m -‘_(((.l-, B

Obvykié VF zafeni unikajici
z mikrovinné trouby

23m -._(((.E
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30.11 Kvalita bezdratové
komunikace

VWyrobce definuje kvalitu komunikace
systému t:slim X2 na zakladé procenta
hodnot uspésné prijatych zobrazovacim
pfistrojem, kdyz se vysilaC se
zobrazovacim pristrojem pokusf

o komunikaci kazdych 5 minut. Jeden
ze zasadnich pozadavkd na funkénost
systému t:slim X2 stanovuije, ze systém
nesmi prestat zprostfedkovavat data &i
informace z vysilate Dexcom G5 bez
upozornéni uzivatele.

Systém uzivatele upozorni v pfipadé
zmeskané hodnoty nebo kdyz jsou
vysila¢ a pumpa z jakéhokoli divodu
mimo vzajemny dosah. K prvnimu
upozornéni dojde, kdyz je zmeskan bod
na grafu CGM (do péti minut od
predchoziho méreni). K druhému
upozornéni dojde po 10 minutach, kdy
se na Uvodni obrazovce zobrazi ikona
Mimo dosah. Treti upozornéni je
uzivatelem nastavitelna vystraha, ktera
oznami, ze pumpa a vysila¢ jsou mimo
vzajemny dosah. Nastaveni této
vystrahy je popsano v oddilu

20.6 Nastaveni vystrahy Out of Range
(Mimo dosah).

Pozadavky na funk&nost systému
stanovuiji, ze 90 % naméfenych hodnot
musi byt Uspésné preneseno do
zobrazovaciho pfistroje, kdyZz jsou
vysila¢ a zobrazovaci pfistroj v dosahu
6 metr(l od sebe, a nesmi byt
zmeskano vice nez 12 po sobé
nasledujicich hodnot (1 hodina).

Aby bylo mozné zvysit kvalitu
komunikace, kdyz se v okoli nachazeji
jin& zarizeni pracujici v pasmu 2,4 GHz,
pouziva systém t:slim X2 integrované
koexisteneni funkce technologie
Bluetooth®.

30.12 Prohlaseni FCC ohledné ruseni

VysilaC popisovany v této uzivatelské
pfiruCce je certifikovan v ramci FCC ID:
PH29433.

Ackoli byl vysila¢ schvalen uradem
FCC, neexistuje zadna zaruka, ze
nebude ovlivnén rusenim ani ze bude
jakykoli konkrétni pfenos z vysilace bez
ruseni.

Prohlaseni o shodé (¢ast 15.19)

Toto zafizeni splfiuje pozadavky
smernic FCC, ¢ast 15.

Provoz podléha nasledujicim dvéma
podminkam:

1. Toto zafizeni nesmi zplsobit
Skodlivé ruseni.

2. Toto zafizeni musi akceptovat
jakékoli prijaté ruseni, vCetné ruseni,
které by mohlo zplsobit nezadouci
provozni stav.

Varovani (¢ast 15.21)

Zmeény &i Upravy, které nejsou vyslovné
schvaleny stranou odpovédnou za
shodu, mohou zapficinit ztratu
opravnéni uzivatele k provozovani
zarizeni.

Prohlaseni FCC o ruseni

(&ast 15.105 (b))

Toto zafizeni bylo testovano a splfiuje
limity stanovené pro digitalni zafizeni
tfidy B, dle &asti 15 smérnic FCC. Tyto
limity byly navrZzeny za Ucelem
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poskytnuti pfimérfené ochrany proti Tento prenosny vysila€ s anténou
Skodlivému ruseni v obytnych spliuje pozadavky FCC/IC na limity
budovach. Toto zafizeni vytvari, pouziva vystaveni VF zafeni pro verejnost /
a mUZe vyzarovat vysokofrekvenéni nekontrolované vystaveni.

energii, a pokud nenf instalovano

a pouzivano v souladu s pokyny, mize
zpUlisobovat Skodlivé rugeni radiové
komunikace. Nelze vSak zarucit, ze

k ruSeni nedojde v jakékoli konkrétni
instalaci. Pokud toto zafizeni zpUsobi
Skodlivé ruseni pfijmu radiového Ci
televizniho signélu, coz mizete ovérit
zapnutim nebo vypnutim zafizeni,
mUzete se pokusit ruseni odstranit
jednim z nasledujicich krokd:

e Pootocte nebo presunte prijimajici
anténu.

e ZvySte separaCni vzdalenost mezi
zafizenim a prijimacem.

e Pripojte zafizeni k elektrické
zasuvce v ramci jiného okruhu, nez
ke kterému je pfipojen prijimac.

e Poradte se s prodejcem nebo
zkuSenym AV technikem.
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~ TATO STRANA JE
UMYSLNE PONECHANA
PRAZDNA

341 I

alfepn oxoluyosL n



Rejstrik

Rejstrik

A

Aktivni inzulin (I0OB), v osobnich
profilech 93
Alarm Chyba zasobniku 167
Alarm Nadm. vyska 173, 174
Alarm Obnoveni pumpy 163
Alarm Prazdny zasobnik 166
Alarm Teplota 169
Alarm tlacitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus 172
Alarm Vyjmuti zasobniku 168
Alarmy 133, 136, 161
Alarm Chyba zasobniku 167
Alarm Nadm. vyska 173, 174
Alarm Obnoveni pumpy 163
Alarm Prazdny zasobnik 166
Alarm Teplota 169
Alarm tladitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus 172
Alarm Vyjmuti zasobniku 168
Alarmy Nizka baterie 164
Alarmy Okluze 170
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Cas do alarmu Okluze, Specifikace
286

Alarmy Nizka baterie 164
Alarmy Okluze 170
Alarmy okluze
Alarmy okluze, Specifikace 286
Autoadaptér, Specifikace 280

Barvy
Vysvétleni barev v systému 48
Baterie
rady ohledné nabijeni 75
Uroven nabiti baterie 50, 54
Baterie, nabijeni 74
Bazal
Aktualni bazalni rychlost 58
Docgasna bazalni rychlost 41
Frekvence podavani 275
Nastaveni dle Casu 93
Nastaveni doCasné bazalni
rychlosti 114
Presnost podavani 275
v osobnich profilech 94

Vystraha Bazalni rychlost je
vyzadovana 148

Zastaveni doCasné bazalni rychlosti
115
Bezpecénostni opatreni
Pouzivani inzulinové pumpy t:slim
X2 29
Bluetooth 38, 186
Bluetooth, Doporu¢ena vzdalenost
mezi zafizenimi 338
Bolus 40, 101
bolus pfi jidle podle jednotek 104
Ikona Aktivni bolus 50, 52
Korekéni bolus 41
Nastaveni dle Casu 93
Obrazovka Bolus 60
Podani rychlého bolusu 118
prehled funkce Bolus 102
Presnost podavani 275
Pripomenuti Glykémie po bolusu
129
Prodlouzeny bolus 41
prodlouzeny bolus 105
Rychly bolus 41, 117
Specifikace rychlosti podavani
285
v osobnich profilech 96
zastaveni bolusu 106
zruSeni bolusu 106



Casové segmenty 92
Casové segmenty, v osobnich
profilech 94
upravit Cas 77
Zobrazeni data a Gasu. 50
Cas do alarmu Okluze, Specifikace
286
Casové segmenty
pridani do osobniho profilu 95
Casovy limit obrazovky 122
Casovy limit obrazovky, nastaveni
122
Cestovani 265
Cestovani s pumpou 263
Cestovani, letecky 265
CGM
aktualizace kalibrace po
12 hodinach 214
automatické vypnuti senzoru 228
CGMinfo 190
chyba systému CGM 254
chyba vysilace 252
Datum expirace senzoru 269
Doba aktivace senzoru 209

ddvody ke kalibraci 216

Grafy trendu glykémie 219

Historie, zobrazeni 225

ID vysilate 186

kalibrace hodnoty glykémie 214

kalibrace systému CGM 211

Klinické studie, Senzor 288

mimo dosah / ztrata signalu
antény, feseni potizi 258

nastaveni hlasitosti 187

nastaveni korekéniho bolusu 214

nastaveni systému CGM 186

nepresnosti senzoru, feSeni potizi
259

neznama hodnota ze senzoru 249

neznama hodnota ze senzoru,
feSeni potizi 257

Obrazovka Moje CGM 66

Opakovani vystrahy nizké glykémie

193

Opakovani vystrahy vysoké
glykémie 192

opétovna kalibrace 216

prehled kalibrace 212

prehled systému 180

pfijima¢ 182

feSeni potizi 255

selhani senzoru 253

selhani senzoru, feSeni potizi 259

Sipky rychlosti zmény 220

Sipky trendu glykémie 220

sparovani systému CGM 186

Specifikace senzoru 277

Specifikace vykonu vysilate 287

Specifikace vysilace 278

Symboly stavu 224

ukond&eni relace senzoru 228

Uvodni kalibrace 213

vychozi hlasitost 187

Vychozi hodnota vystrahy vysoké
glykémie 192

vystraha Chyba kalibrace 240

vystraha druhé dvodni kalibrace
236

vystraha kalibrace po 12 hodinach
237

vystraha Kalibrovat CGM 241

vystraha Mimo dosah 250

Vystraha Mimo dosah, nastaveni
195

vystraha Nedokonc¢ena kalibrace
238

vystraha Nizka baterie vysilaCe
251
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Vystraha nizké glykémie, nastaveni
193

vystraha Pokles CGM 247, 248

vystraha Snizeni CGM 243, 244

vystraha Stoupani CGM 245, 246

vystraha Uvodni kalibrace 235

vystraha Vyprsel Casovy limit
kalibrace 239

Vystraha vysoké glykémie,
nastaveni 192

vystraha Zvyseni CGM 242

vystrahy a chyby 233

Vystrahy CGM 191

Vystrahy Stoupani a pokles 194

Vyzvy ke kalibraci 224

Vzdéalenost od pumpy a dalSich
zafizenl 337

zadani ID vysilate 186
Zahgjeni relace senzoru 207
Zobrazeni dat v pumpé, Prehled
218

Chrani¢ obrazovky 40

Chyba Selhani senzoru 253

Chyba systému CGM 254

Chyba vysilace 252

Cilova glykémie 40
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Cilova glykémie, v osobnich
profilech 92
Nastaveni dle Casu 93
v osobnich profilech 95
Cisténi systému 268

D
Dalsi ovladani pumpy 112
Data, Zobrazeni pfehledu systému
CGM 218
Datum
upravit datum 77
Zobrazeni data a ¢asu. 50
Doba aktivace senzoru 209

Doba aktivity inzulinu, v osobnich
profilech 93

Docasna bazalni rychlost

Zastaveni doCasné bazalni rychlosti
115
Doc¢asna bazalni rychlost, Nastaveni

docasné bazalni rychlosti
114

Elektromagneticka imunita 333

Elektromagneticka kompatibilita
330

Rejstrik

Elektromagnetické vyzarfovani 332

F

Feature Lock(Zamek funkci)
pediatricti 19

G
Glykémie 40
Cilova glykémie 40, 92
Cilova glykémie v osobnich
profilech 95
Pripomenuti Nizka glykémie,
nastaveni 128
Pripomenuti Vysoka glykémie 129
Grafy trendu glykémie 219
Grafy trendu, Trendy glykémie, Sipky
219
Gramy

Bolus pfijidle, na obrazovce Bolus
60

bolus pri jidle, podle 104

H

Hadicka
Hadicka zasobniku 54
Konektor hadicky 54, 82, 88



PInéni hadicky 87
Historie

Historie CGM 225

Historie pumpy 126
Historie pumpy 126
Historie pumpy, Souhrn davek 126
Hlasitost

Hlasitost pumpy 123
Hlasitost pumpy 187
Hlasitost zvuku 123
Hlasitost zvuka 187

|
ID systému CGM 186
ID vysilacte 186
lkona Aktivni bolus 50, 52
Ikony
Vysvétleni ikon 46
Indikace k pouziti 24
Informace o pumpé 126
Informace o pumpé, Sériové Cislo
126
Informace o bezpeénosti 23
Bezpecnostni opatfeni 29
Indikace k pouziti 24

Kontraindikace 24

Qvéreni spravné funkénosti 37

Pohotovostni souprava 37
Interference, Prohlaseni FCC 339
Inzulin

Aktivni inzulin (I0B) 41, 50

Doba aktivity inzulinu 93

Obnoveni podavani inzulinu 110

Zastaveni podavani inzulinu 110

Zobrazeni aktivniho inzulinu (I0B)
50

Zobrazeni hladiny inzulinu 88

J
Jednotky 42
Bolus prijidle, na obrazovce Bolus
60
bolus pri jidle, podle jednotek 104
Jednotky, na obrazovce Bolus 60

K

Kalibrace systému CGM 211
Kalibrace, diivody 216
Kanyla 41

Kanyla, PInéni kanyly 89
Klavesnice 68

Ciselna klavesnice 68
Znakova klavesnice 70
Kontraindikace 24
Korekéni bolus 41
Korekéni faktor 41, 93
Nastaveni dle ¢asu 93
v osobnich profilech 94

L

LED 48

LED, poloha na tvodni obrazovce 54
Lékar 36

Letistni kontrola 265

Likvidace soucéasti systému 269
Logo Tandem 54, 76

Max. bolus, v osobnich profilech 93

N
Nabijeni
autoadaptér 74
osobni pocita 75
rady ohledné nabijeni 75
sitova zasuvka 74
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Rejstrik

Nabijeni pumpy 74
Nadmorska vyska 264
Nap3jeci adaptér, sitovy 74
Nastaveni dle ¢asu 93

v osobnich profilech 94

Nastaveni hlasitosti systému CGM
187

Nastaveni obrazovky 122

Nastaveni pfipomenuti mista vpichu
131

Nastaveni pumpy 121
Nastaveni pumpy, Specifikace 282
Nastaveni systému CGM 185

Nastaveni, Specifikace nastaveni
pumpy 282

Nezletili
Péce o misto infuze 80
Neznama hodnota ze senzoru 249

o

Objednavani spotrebniho materialu
40

Obnoveni podavani inzulinu 110
Obrazovka Moje pumpa 64
Obrazovka Moznosti 62
Obrazovka Stav 58
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Obrazovky
Obrazovka Bolus 60
Obrazovka Ciselné klavesnice 68
Obrazovka Moje CGM 66
Obrazovka Moje pumpa 64
Obrazovka Moznosti 62
Obrazovka Stav 58
Obrazovka znakové klavesnice 70
odemknuti 76
Uvodni obrazovka 54
Uvodni obrazovka systému CGM

56

Zamek obrazovky 50

Zamek obrazovky systému CGM
52

Obsah systému 40
Obsah, systému 40
Odemknuti obrazovky 76
Odpojeni 27, 31
Odpojeni pfi plnéni 87
Odstranéni osobniho profilu 99
Osobni profily

Aktivovani profilu 98

Naprogramovani osobniho profilu
94

QOdstranéni profilu 99

Prehled osobnich profilli 92

Prejmenovani profilu 98

Pridani profild 96

Uprava nebo zobrazeni 97

Vytvoreni nového profilu 92

Zkopirovani existujicho 98
Otazky zivotniho stylu 263
Ovéreni spravné funkénosti 37

P

Péce o misto infuze
pediatricti 19
Péce o misto infuze, pediatriéti 19
Péce o misto infuze 80
Péce o pumpu 267
Pediatricti
ddlezité informace pro pediatrické
uzivatele 19
péce o misto infuze 19
zamek funkci 19
PInéni
PInéni hadicky 87
Plnéni kanyly 89
PInéni zasobniku 84
Plnici port 82, 84



Pohotovostni souprava 37
Pomeér sacharidl 41
Nastaveni dle Casu 93
v osobnich profilech 94
Porucha 176
Prehled
popis systému 18
prehled systému CGM 180
Prijima¢, CGM 182
Pfipomenuti 127, 133
Nizka glykémie 128
Pripomenuti mista vpichu 90, 131
Vysoka glykémie 129
Zmeskany bolus pfi jidle 130
Pripomenuti glykémie 129
Pfipomenuti Glykémie po bolusu
129
Pripomenuti mista vpichu 131

Pfipomenuti mista vpichu, nastaveni
90

Pfipomenuti Nizka glykémie 128

Pripomenuti Vysoka glykémie 129

Pfipomenuti Zmeskany bolus pfi jidle
130

PrisluSsenstvi 40, 74

Prodlouzeny bolus 41, 105
vychozi 105

Q

Quick Bolus(Rychly bolus) 19

Reseni potizi se systémem CGM 255
Rizika infuznich souprav 35, 80
Rizika pouzivani systému 35
Rychly bolus 41, 117

pediatricti 19

Podani rychlého bolusu 118

S
Sacharidy 41, 58
bolus pfi jidle podle gram@ 104
Bolus prijidle, na obrazovce Bolus
60
Sacharidy, v osobnich profilech
93
zapnuti v osobnich profilech 96
Sacharidy, na obrazovce Bolus 60
Senzor
aktualizace kalibrace 214
Aplikétor 42

automatické vypnuti 228
Datum expirace 269
ddvody ke kalibraci 216
Klinické studie systému CGM 288
mimo dosah / ztrata signalu
antény, rfeseni potizi 258
neznama hodnota 249
opétovna kalibrace 216
feSeni potizi 255
feSeni potizi s hodnotami ze
senzoru 257
selhani senzoru, feSeni potizi 259
vystraha Mimo dosah 250
Senzor, spusténi senzoru 208
Senzor, Uvodni kalibrace 213
Sériové ¢Cislo 44, 126
Sipky
Sipky nahoru/dolll 62
Sipky v nabidce 62
Sipky rychlosti zmény glykémie 220
Sitovy adaptér 74
Skladovani systému 268
Souhrn davek 126
Specifikace
Autoadaptér 280
Cas do alarmu Okluze 286
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Rejstrik

Elektromagneticka imunita 333

Elektromagneticka kompatibilita
330

Elektromagnetické vyzarovani 332
Kabel USB 279
Nabijeni z pocitace 281
Pumpa 274
Senzor CGM 277
Technické Udaje o systému 273
Vodéodolnost 274
Vykon pumpy 285
Vykon vysilate CGM 287
Vysilat CGM 278
Vzdéalenost mezi systémem CGM,
pumpou a dalsimi zafizenimi
337
Specifikace nabijeni z pocitate 281
Specifikace pumpy 274
Symboly, vysvétleni 44

T
Technické udaje 271
Teplota, extrémni 265

Testovani hladiny glukézy z
alternativniho mista 42
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(1)
Udrzba pumpy 267
Uhlohydraty 41
Ukonéeni relace senzoru CGM 228
Upravit
Pripomenuti mista vpichu 90
Upravy
upravit Cas 77
upravit datum 77
usB
adaptér USB 74
kabel USB 40, 74
port USB 54, 74
Specifikace kabelu 279
Uvodni obrazovka 54
Uvodni obrazovka, CGM 56

\'/

Vlozeni zasobniku 82, 86
Vodéodolnost, CGM 264
Vodéodolnost, pumpa 264
Vodni sporty, CGM 264
Vodni sporty, pumpa 264
Vodotésnost, pumpa 264
Vychozi

Alarm Autom. vypnuti 134
Casovy limit obrazovky 122
Do&asna bazalni rychlost 114
Pripomenuti mista vpichu 131
Pripomenuti Nizka glykémie 128
Pripomenuti Vysoka glykémie 129
prodlouzeny bolus 105
Rychly bolus 118
vychozi hlasitost systému CGM
187
Vystraha CGM mimo dosah 195
Vystraha Nizk. hladina inzulinu 134
Vystraha Pokles CGM 194
Vystraha Stoupani CGM 194
Vystraha vysoké glykémie 192
Vykon pumpy, Specifikace 285
Vypocet 60
Vysilaé
Bezpecnostni pojistka 42
Vystraha Bazalni rychlost je
vyzadovana 148
Vystraha Chyba dat 159
Vystraha Chyba kalibrace 240
Vystraha Chyba pfipojeni 156
Vystraha druhé tvodni kalibrace,
CGM 236



Vystraha kalibrace, po 12 hodinach
237

Vystraha Kalibrovat CGM 241
Vystraha Max. bolus za hod. 149
Vystraha Mimo dosah 250
Vystraha Nedokoné. bolus 142

Vystraha Nedokoné¢. do€. baz.
rychlost 143

Vystraha Nedokoné&ena kalibrace
238

Vystraha Nedokon&ena vyména
zasobniku 144

Vystraha Nedokonéené nastaveni

147
Vystraha Nedokonéené plnéni
hadicky 145
Vystraha Nedokonc&ené pInéni kanyly
146
Vystraha Nizk. hladina inzulinu 134,
139

Vystraha Nizka baterie vysilace 251
Vystraha Pokles CGM 247, 248
Vystraha Pokles, nastaveni 195
Vystraha Snizeni CGM 243, 244
Vystraha Stoupani CGM 245, 246
Vystraha Stoupani, nastaveni 195

Vystraha uvodni kalibrace 235
Vystraha VyprSel ¢asovy limit
kalibrace 239
Vystraha Zdroj energie 158
Vystraha ZvySeni CGM 242
Vystrahy 133, 136, 137, 139
CGM, chyba systému 254
CGM, chyba vysilate 252
CGM, selhani senzoru 253

CGM, vystraha Chyba kalibrace
240

CGM, vystraha druhé uvodni
kalibrace 236

CGM, vystraha kalibrace po
12 hodindch 237

CGM, vystraha Kalibrovat CGM
241

CGM, vystraha Mimo dosah 250

CGM, vystraha Nedokonc¢ena
kalibrace 238

CGM, vystraha Nizka baterie
vysilaCe 251

CGM, vystraha Pokles 247, 248

CGM, vystraha Snizeni 243, 244

CGM, vystraha Stoupani 245,
246

CGM, vystraha Uvodni kalibrace
235

CGM, vystraha VyprSel Easovy limit
kalibrace 239

CGM, vystraha ZvySeni 242

Ikona Vystraha, poloha 50

Mimo dosah, nastaveni 195

Nastaveni vystrah 64

Stoupani a pokles CGM 194

Vystraha Bazalni rychlost je
vyzadovana 148

Vlystraha Chyba dat 159
Vystraha Chyba pfipojeni 156
Vystraha Max. bolus za hod. 149

Vystraha Mimo dosah, nastaveni
195

Vystraha Nedokoné&. bolus 142

Vystraha Nedokoné&. do€. baz.
rychlost 143

Vystraha Nedokoncena vyména
zasobniku 144

Vystraha Nedokonc¢ené nastaveni
147

Vystraha Nedokon&ené plnéni
hadicky 145

Vystraha Nedokonc&ené pinéni
kanyly 146
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Rejstrik

Vystraha nedokonc&eny osobni PInéni zasobniku 84

profil 147 Vlozeni zasobniku 41, 82, 86
Vystraha Nizk. hladina inzulinu 134 Vyména zasobniku 82, 86
Vystraha nizké glykémie, nastaveni Zastaveni bolusu 106

193

Zastaveni do¢asné bazalni rychlosti
Vystraha vysoké glykémie, 115
nastaveni 192
Vystraha Zdroj energie 158
Vystrahy Max. bazal 152
Vystrahy Max. bolus 150
Vystrahy Min. bazal 154
Vystrahy Nizka baterie 140
Vystrahy Max. bazal 152
Vystrahy Max. bolus 150
Vystrahy Min. bazal 154
Vystrahy Nizka baterie 140
Vzduchové bubliny
Kontrola hadicky 87
Odstranéni 83
Odstranéni pred podavanim 87

Zastaveni podavani inzulinu 110
Zastaveni relace senzoru CGM 228
Zobrazit vypocet 60

ZruSeni bolusu 106

Zahajeni relace senzoru CGM 207
Zamek obrazovky 76
Zasobnik 81

Hadicka zasobniku 54
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