MCG para obtener mas informacion
acerca de los valores de glucosa
completados automaticamente.

Para cambiar el valor de glucosa
completado automaticamente desde
su MCG, puede pulsar el valor
GLUCOSE (GLUCQOSA) en la pantalla
Bolus (Bolo). En el ejemplo siguiente, se
muestra la pantalla Bolus (Bolo) de la
aplicacion maévil t:connect.

Cancel Bolus Next

1.44

units

Carbs Glucose
grams mg/dL

Pantallas de confirmacién Correction
Bolus (Bolo de correccion)

Para acceder a la pantalla de
confirmacion del bolo de correccion en
la aplicacién movil t:connect y activar la
opcién Correction Bolus (Bolo de
correccion), pulse Bolus (Bolo) en la
barra Navigation (Navegacion).

e Siel valor de MCG o la flecha de
tendencia no estan disponibles en
la pantalla Home (Inicio), la pantalla
de confirmacion Correction Bolus
(Bolo de correccion) aparece
después de introducir el valor de
glucosa en la aplicacion maovil
t:connect como se ha descrito
anteriormente.

e Sitiene un valor de MCG y una
flecha de tendencia, la pantalla de
confirmacion Correction Bolus (Bolo
de correccion) aparece cuando
toca Bolus (Bolo) (si corresponde).

Por encima del objetivo

Si su valor de glucosa en sangre o en el
sensor esté por encima de su glucemia
objetivo, puede calcular y sumar un
bolo de correccion a cualquier otro bolo
que solicite.

Calcule y sume un bolo de correcciéon
desde la aplicacion mavil t:connect de
la siguiente manera:

e Para aceptar el bolo de correccion,
pulse Yes (Si) en la pantalla de

CAPITULO 8 ¢ Bolo manual

confirmacion Correction Bolus
(Bolo de correccion).

Add Correction Bolus?

Your glucose is above your Target BG
value of 110 mg/dL.

No Yes

e Pararechazar el bolo de
correccion, pulse No (No) en la
pantalla de confirmacion Correction
Bolus (Bolo de correccion).

Si toca Yes (Si), se activara el botén de
activacion/desactivacion Correction
Bolus (Bolo de correccion). Mas
adelante, puede rechazar el bolo de
correccion cambiando el
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botdn Correction Bolus (Bolo de
correccion) a la posicion
DESACTIVADO.

Cancel Bolus Next

1.44

units

Carbs Glucose
grams mg/dL

Correction Bolus O

Por debajo del objetivo

Si su valor de glucosa en sangre o en el
sensor esta por debajo de su glucemia
objetivo, la aplicacion movil t:connect le
presenta la opcién de restar un bolo de
correccion de cualquier otro bolo que
solicite; cualquier valor que el calculo
de administracion de la aplicacion maovil
t:connect muestre en rojo se resta de la
cantidad de bolo calculada.

Calcule y sume un bolo de correccion
desde la aplicacion movil t:connect de
la siguiente manera:

e Para aceptar el bolo de correccién,
pulse Yes (Si) en la pantalla de

140

confirmacion Correction Bolus
(Bolo de correccidn).

Reduce Bolus Calculation?

Your glucose is below your Target BG
value of 100 mg/dL.

No

e Para rechazar el bolo de
correccion, pulse No (No) en la
pantalla de confirmacidn Correction
Bolus (Bolo de correccion).

Si toca Yes (Si), se activara el boton de
activacion/desactivacion Correction
Bolus (Bolo de correccion). Méas
adelante, puede rechazar el bolo de
correccion cambiando el botdn
Correction Bolus /Bolo de correccion) a
la posicion DESACTIVADO.

N NOTA
Si su nivel de glucosa en sangre es inferior a
70 mg/dL, el bolo alimenticio se reducird para

corregir automaticamente el valor bajo de
glucosa. En este caso, el boton alternador
Correction (Correccion) no estara disponible y la
aplicacion mavil t:connect mostrard la Alerta de
nivel de glucemia bajo en su lugar.

Cancel Bolus Next

4.6

units

Your BG is Low.
@ Due toyour BG and I0B, no bolus has been
calculated. Eat carbs and re-test BG.

Dentro del objetivo

Si su valor de glucosa en sangre o en el
sensor es igual a su glucemia objetivo,
no se incluird ningun bolo de correccion
en el calculo del bolo.

Entrada manual de valor de glucemia
con el uso de la aplicacién movil
t:connect

Introduzca manualmente su valor de
glucemia en la aplicacién maovil
t:connect de la siguiente manera:
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1. Enla barra de navegacion, pulse anulacion de bolo como un mensaje

8.13 Cancelacion del bolo con la

Bolus (Bolo). DAL CL ] informativo en la pantalla Bolus (Bolo).
(Bolo) aplicacion movil t:connect P (Bolo)
2. Pulse ARadir glucosa. Cancel Bolus Next
Puede anular el bolo calculado
. - et seIecmonandp el valor de unidades 3 7 5
calculadas e introduciendo las o
unidades de insulina que desea units
144 administrar. La anulacién del bolo es
N . ., . K Carbs Glucose
units siempre una opcion disponible; en el 5 3 1 00
P = fowi S|gwen.t’e ejemplo, se muesf[ra Ig’
anulacion del bolo en la aplicacion grams mg/dL
O 1 7 2 movil t:connect.
o You have entered an Override bolus. Carbs
grams mg/dL and Glucose values are no longer valid.
Cancel Bolus Next
5 3 | 8.14 Bolo alimenticio con el uso de
3. Ingrese su valor de glucemia con el units la aplicacion movil t:connect

teclado en pantalla.

Carbs Glucose Para administrar un bolo alimenticio
4. Pulse Done (Hecho) (i0S) 0 « 53 1 00 con la aplicacion maovil t:connect:
Android) en el teclado numérico .
( ) GRS mg/dC 1. Pulse el icono Bolus (Bolo) en la

para guardar el valor de glucemia
en el historial de la bomba y cerrar
el teclado numérico.

barra Navigation (Navegacion).

2. Pulse 0 grams (0 gramos) o 0 units

5. Siga los pasos que se indican Si utiliza la aplicacion movil t.connec.t’ (0 unidades) en el lado izquierdo de
: > o para establecer el valor de cancelacion la pantalla, dependiendo de la
en la secciéon Objetivo 4 . P !
. , L del bolo, aparecera la Alerta de configuracién de su Perfil personal
correspondiente anterior en funcion activo

de los resultados de su valor de
glucemia.
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3. Utilice el teclado numérico para
introducir las unidades de insulina o
los gramos de carbohidratos que se
deben administrar.

4. Pulse Done (Hecho) (i0S) 0 «
(Android) en el teclado numérico
para cerrar el teclado numérico.

v La cantidad total de bolo en la parte
superior de la pantalla se actualiza
(si corresponde).

5. Pulse Next (Siguiente) (i0S) o
— (Android) para confirmar las
unidades de insulina que se
administraran.

v La pantalla Confirm Bolus
(Confirmar bolo) se muestra
temporalmente.

6. Confirme la solicitud:

e Pulse Next (Siguiente) (i0S) 0 «
(Android) si los datos ingresados
son correctos.

¢ Pulse Back (Volver) (i0S) o X
(Android) para volver a realizar
cambios o ver calculos.
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7. Pulse el icono Deliver Bolus
(Administrar bolo).

8. La aplicacion movil t:connect
generara un mensaje de
confirmacion; utilice la funcién de
seguridad de su teléfono inteligente
para confirmar la solicitud de bolo o
pulse Cancel (Cancelar) para volver
a la pantalla Bolus (Bolo).

V" La aplicacion movil t:connect lo
regresa al panel.

9. Aparecera una barra de bolo
encima de la barra de navegacion
hasta que se haya administrado
todo el bolo, incluido un botén de
cancelacion/parada, asi como el

tipo de bolo y la cantidad solicitada.

8.15 Cancelar o detener un bolo
con la aplicacion movil

t:connect

A ADVERTENCIA

Cuando solicite un bolo, tiene 10 segundos para
cancelarlo después de solicitarlo a fin de evitar
completamente la administracion de insulina.
Tanto la bomba como la aplicacion movil
t:connect diran “solicitando bolo” durante este

tiempo, siempre y cuando la bomba y la
aplicacion movil t:connect estén conectadas.
Puede cancelar el bolo desde la bomba o la
aplicacion independientemente de cémo lo haya
solicitado.

Puede cancelar o detener cualquier
bolo a través de la aplicacion movil
t:connect siempre y cuando la
aplicacion movil t:connect tenga una
conexion Bluetooth a la bomba,
independientemente de si ha iniciado el
bolo desde la bomba o desde la
aplicacion movil t:connect.

Para cancelar una solicitud de bolo
desde la aplicacion movil t:connect:



1.

Pulse [X] para cancelar la
administracion.

L[]} Refreshing... [l NEREN
100% +240u

Insulin On Board
1 ‘ 1.5u 1:00 hrs
L J

mg/dL

181

00000, & %,
%00 o 200009™0g,
°e°°00 °o°°°
100
50-
1.0u/hr
|
8 AM 10 AM 12PM 10 0M
BOLUS IN PROGRESS .
Requesting 5.3 u Bolus ...
~ ® | o
Dashboard Bolus Nottications Settings
N NOTA

El ] siempre esté disponible en la
aplicacion movil t:connect como parte de la
barra de bolo durante la administracion del
bolo; no es necesario que visite la pantalla
Bolus (Bolo) para cancelar un bolo.

2. Pulse Yes (Si) en el mensaje de

confirmacion para cancelar el bolo.

Stop Bolus?

Stopping the bolus will cancel the
undelivered portion of the bolus.

No Yes

v Aparece la Alerta de bolo detenido

y enumera las unidades
suministradas como 0.
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Para detener un bolo después de
iniciarse la administracion:

1. Pulse [X] en la barra de bolo de la
aplicacion movil t:connect para
detener la administracion.

2. Pulse Yes (Si) en el mensaje de
confirmacion de la aplicacion movil
t:connect.

v' Se muestra la pantalla BOLUS
STOPPED (BOLO DETENIDO)
y se calculan las unidades
administradas.

v" Se muestran las unidades
solicitadas y administradas.

3. Pulse B8 en el mensaje
informativo de la aplicacion
movil t:connect.

8.16 Se ha perdido la conexidn con

la bomba

Conexién perdida durante la solicitud
de bolo

Si el teléfono inteligente se desconecta
de la bomba mientras solicita un bolo
antes de confirmar la administracién del
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bolo, la aplicacién mdvil t:connect
genera una Alerta de pérdida de
conexion con la bomba. Cuando reciba
esta notificacion, seleccione OK
(Aceptar) para volver al panel de
control.

e No se administrara ningun bolo.
Utilice la bomba para administrar
este bolo.

e Compruebe la conexion Bluetooth y
la configuracion de Bluetooth de su
teléfono inteligente.

e No puede utilizar aplicacion mavil
t:connect para solicitar un bolo
hasta que haya restaurado la
conexion de su teléfono inteligente
a la bomba.

Conexion perdida durante la
administracioén del bolo

Si el teléfono inteligente se desconecta
de la bomba mientras la bomba esta
administrando un bolo, la aplicacién
movil t:connect genera una Alerta de
pérdida de conexion con la bomba.
Cuando reciba esta notificacion, la
aplicacion movil t:connect lo regresara
al panel de control.
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e Labomba seguird suministrando el
resto del bolo a menos que utilice la
bomba para detener el bolo.

e Debe restablecer la conexion entre
su teléfono inteligente y la bomba
antes de utilizar la aplicacion maovil
t:connect para administrar otro
bolo. Consulte la Seccion 4.3
Coémo conectar a un teléfono
inteligente.

NO ignore los sintomas de glucosa alta y baja.
Si las lecturas de la aplicacion movil t:connect
no coinciden con los sintomas, compruebe la
pantalla de la bomba y confirme que la bomba
ha establecido una conexion Bluetooth con el
teléfono inteligente.

N NOTA

Esta configuracion Mobile Connection (Conexion
movil) no esta relacionada con la conexion
Bluetooth del MCG. Para obtener informacion
sobre el Bluetooth del MCG, consulte la

Seccion 21.1 Acerca de la tecnologia Bluetooth.

Incluso si la aplicacién mavil t:connect
ha establecido una conexion con la
bomba, no puede utilizar la aplicacion
movil t:connect para solicitar un bolo
hasta que haya recibido los ajustes de

CAPITULO 8 ¢ Bolo manual

bolo de la bomba. Si toca Bolus (Bolo)
durante este tiempo para solicitar un
bolo, la aplicacion mavil t:connect
generara una Alerta de bolo no
disponible como se muestra en el
siguiente ejemplo; pulse OK (Aceptar)
para volver al panel de control.

Bolus Unavailable

YYour pump data and settings are
syncing.
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CAPITULO 9 e Iniciar, detener o reanudar la insulina

9.1 Como iniciar el suministro de

El suministro de insulina comienza una
vez que ha configurado y activado un
Perfil personal. Consulte el capitulo 6
Ajustes de suministro de insulina para
obtener instrucciones sobre como crear,
configurar y activar un Perfil personal.

9.2 Como detener el suministro
de insulina

Puede detener todo el suministro de
insulina en cualquier momento. Cuando
detiene todo el suministro de insulina,
los bolos activos y regimenes
temporales activos se detienen de
inmediato. No puede haber ningun
suministro de insulina mientras la
bomba esta detenida. La bomba
mostrara una Alarma de reanudar
bomba para recordarle que reanude
manualmente la insulina después de un
periodo de tiempo determinado. La
configuracion predeterminada de esta
alarma es de 15 minutos.

1. Enla pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).
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Pulse STOP INSULIN (DETENER
INSULINA).

Se mostrara una pantalla de
confirmacion.

Para cambiar la configuracion de la
Alarma de reanudar bomba, vaya al
paso 4. De lo contrario, pulse
para aceptar la configuracion
predeterminada.

Aparece la pantalla All Deliveries
Stopped (Todos los suministros
detenidos) antes de regresar a la
pantalla Home (Inicio) que muestra
el estado ALL DELIVERIES
STOPPED (TODOS LOS
SUMINISTROS DETENIDOS).
También aparece un icono de
marca de exclamacion en rojo hacia
la derecha de la hora y fecha.

4.

o

v

v

o

Para cambiar la configuracion de la
Alarma de reanudar bomba, pulse
el panel en el centro de la pantalla.

This will stop all insulin deliveries.

Stop all deliveries now?

Pulse el botdn de opcion
correspondiente a la hora en la que
desea que aparezca la Alarma de
reanudar bomba.

La bomba volvera a la pantalla de
confirmacion.

La bomba guardara la nueva hora
de alarmay utilizara esta
configuracion la proxima vez que se
suspenda manualmente la insulina,
a menos que se haya reiniciado la
bomba, en cuyo caso se utilizara la
configuracion predeterminada.

Pulse Ba.



v Aparece la pantalla All Deliveries
Stopped (Todos los suministros
detenidos) antes de regresar a la
pantalla Home (Inicio) que muestra
el estado ALL DELIVERIES
STOPPED (TODOS LOS
SUMINISTROS DETENIDOS).
También aparece un icono de
marca de exclamacion en rojo hacia
la derecha de la hora y fecha.

N NOTA
Si detiene manualmente el suministro de
insulina, debe reanudarlo también

’ ™
manualmente. La tecnologia Control-IQ ™ no
reanuda automaticamente la insulina si usted la
detiene manualmente.

9.3 Como reanudar el suministro
de insulina

Si la pantalla de la bomba no esta
activada, pulse el botdn Screen
On/Quick Bolus (Activar pantalla/
Bolo rapido) una vez para encender la
pantalla de la bomba t:slim X2.

1. Pulse 1-2-3.

2. Pulse B&

v La pantalla RESUME INSULIN
(REANUDAR INSULINA) se muestra
temporalmente.

—0-

1. En la pantalla Home (lInicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse RESUME INSULIN
(REANUDAR INSULINA).

3. Pulse B&
La pantalla RESUME INSULIN

(REANUDAR INSULINA) se muestra
temporalmente.

9.4 Como desconectarse cuando

se utiliza la tecnologia
Control-1Q

Cuando necesite desconectar la
bomba de su cuerpo, detenga el
suministro de insulina. Al detener el
suministro de insulina le indica al
sistema que no esta suministrando
insulina activamente, lo que también
detiene la tecnologia Control-1Q para
que no siga calculando los ajustes de
suministro de insulina.

CAPITULO 9 e Iniciar, detener o reanudar la insulina
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CAPITULO 10 ¢ Informacion e historial de la bomba de insulina t:slim X2

10.1 Informacion de la bomba
t:slim X2

La bomba t:slim X2™ le permite
obtener a informacion sobre su bomba.
En la pantalla Pump Info (Informacion
de la bomba) tiene acceso a datos
como el nimero de serie de la bomba,
informacion de contacto del servicio de
atencion al cliente, el sitio web y las
versiones de software y hardware.

1. Enla pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse My Pump (Mi bomba).

3. Pulse Pump Info (Informacién de la
bomba).

4. Desplacese por la informacion de la
bomba mediante las flechas
arriba/abajo.

5. Pulse el Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla Home (Inicio).

10.2 Historial de la bomba t:slim X2

El historial de la bomba muestra un
registro histdrico de los eventos de la
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bomba. En el historial, se pueden
visualizar al menos 90 dias de datos.
Cuando se alcanza la cantidad maxima
de eventos, los eventos mas antiguos
se eliminan del registro histdrico y se
sustituyen por los eventos mas
recientes. Se puede ver |o siguiente

en el historial de la bomba:

Resumen de suministros, Total de
insulina diaria, Bolo, Basal, Cargar,
Glucemia, Alertas y alarmas,
Control-1Q, y Completo.

El resumen de suministros desglosa el
suministro total de insulina en unidad
basal y tipos de bolos para presentarlo
en unidades y porcentajes. Se puede
visualizar segun el siguiente periodo de
tiempo seleccionado: Hoy, Promedio
de 7 dias, Promedio de 14 dias y
Promedio de 30 dias.

La dosis diaria total divide la unidad
basal y el suministro del bolo en
unidades y porcentajes para cada dia
individual. Puede desplazarse por cada
dia para ver el suministro total de
insulina.

Bolo, Basal, Cargar, Glucemia y Alertas
y alarmas estan categorizados por

fecha. Los detalles del evento en cada
informe se enumeran por hora.

La seccién Completo incluye toda la
informacién de cada seccién, asi como
cualquier cambio en la configuracion.

La letra “D” (D: alerta) antes de una
alerta 0 alarma indica la hora en que se
manifesto el evento. La letra “C”

(C: alerta) indica la hora en que se borrd.

El historial de bolo muestra la solicitud
de bolo, la hora de inicio del bolo y la
hora de finalizacion del bolo.

e |asletras “PB” indican un bolo
solicitado, cancelado o detenido a
través de la bomba.

e | asletras “RB” indican un bolo
solicitado, cancelado o detenido a
través de la aplicacion movil
t:connect.

El historial de Control-IQ muestra el
registro historico del estado de la
tecnologia Control-IQ™, incluso
cuando la funcion esta activada o
desactivada, cuando se realizaron
cambios al régimen basal y cuando se
suministraron bolos de la tecnologia
Control-IQ. El régimen de suministro de
insulina puede cambiar con una
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frecuencia minima de cada cinco e |a pantalla Help (Ayuda) le permite
minutos. acceder a elementos como una
guia de la aplicacion para su
configuracion y uso, una lista

de preguntas frecuentes y la
informacion de contacto del servicio
de atencion al cliente.

1. Enla pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse la flecha abajo.

3. Pulse History (Historial). e La pantalla About (Acerca de) le
da acceso a elementos como las
4. Pulse Pump History (Historial de la instrucciones de uso de la
bomba). aplicacion movil t:connect, la
informacion legal y la version del
5. Pulse la opcion deseada. software de la aplicacion movil
t:connect.

6. Pulse el Logotipo de Tandem para

regresar a la pantalla Home (Inicio). Para encontrar las pantallas Help

(Ayuda) y About (Acerca de) desde la
m NOTA aplicacion mavil t:connect, pulse

Debe acceder a estos registros en la bomba; la Settings (Configuracion).

aplicacion movil t:connect”™ no muestra los
registros del historial de la bomba.

10.3 Informacion de la aplicacion

movil t:connect

La aplicacion movil t:connect permite
acceder a informacion sobre la
aplicacion movil t:connect.
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CAPITULO 11 ¢ Recordatorios de la bomba de insulina t:slim X2

Su bomba le proporciona informacién
importante acerca del sistema con
Recordatorios, Alertas y Alarmas. Los
Recordatorios se muestran para
notificarle acerca de una opcion que
ha establecido (por ejemplo, un
recordatorio para controlar su glucemia
después de un bolo). Las Alertas se
muestran automaticamente para
notificarle acerca de condiciones de
seguridad que necesita conocer (por
ejemplo, una alerta de que su nivel de
insulina es bajo). Las Alarmas se
muestran automaticamente para
informarle sobre una detencion real o
posible del suministro de insulina (por
ejemplo, una alarma que avisa que €l
cartucho de insulina esta vacio). Preste
mucha atencion a las Alarmas.

Si se producen varios Recordatorios,
Alertas y Alarmas al mismo tiempo, las
Alarmas se mostraran primero, las
Alertas se mostraran en segundo lugar
y los Recordatorios apareceran en
tercer lugar. Cada uno debe
confirmarse por separado hasta que se
hayan confirmado todos.

Con la informacion de esta seccion,
aprendera a responder a los
Recordatorios
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Los Recordatorios se le notifican con
una sola secuencia de tres notas o una
sola vibracion segun la configuracion
de volumen/vibracion seleccionada en
Volumen del sonido. Se repiten cada
10 minutos hasta que se confirman.
Los Recordatorios no se intensifican.

11.1 Recordatorio de hipoglucemia

El Recordatorio de hipoglucemia le
indica que vuelva a analizar su glucemia
después de que se lee un valor de
hipoglucemia. Cuando active este
recordatorio, debera establecer un
valor de glucosa baja que lo
desencadene y cuanto tiempo debera
pasar antes de que ocurra €l
recordatorio.

El valor predeterminado para este
recordatorio esta preestablecido en
desactivado. Si se activa, las opciones
predeterminadas son Recordatorio por
debajo de 70 mg/dL y Recordatorio
después de 15 min., pero puede
establecer estos valores desde 70 a
120 mg/dL y entre 10 y 20 minutos.

1. En la pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

Pulse My Pump (Mi bomba).

Pulse Alerts & Reminders
(Alertas y recordatorios).

Pulse Pump Reminders
(Recordatorios de la bomba).

Pulse Low BG (Hipoglucemia).

La hipoglucemia esta establecida
como activada; para desactivarla,
pulse Low BG (Hipoglucemia).

a. Pulse Remind Me Below
(Rec. por debajo de) y usando
el teclado en pantalla ingrese un
valor de hipoglucemia (desde
70 hasta 120 mg/dL) con el
que desee que se active el
recordatorio y luego pulse K.

b. Pulse Remind Me After
(Rec. después de) y usando el
teclado en pantalla ingrese el
tiempo (desde 10 hasta 20 min)
y luego pulse K&

c. Pulse i£24. cuando se hayan
completado todos los cambios.



d. Pulse el Logotipo de Tandem
para regresar a la pantalla
Home (Inicio).

Para responder al Recordatorio de
hipoglucemia

Para borrar el recordatorio, pulse y
luego compruebe su glucosa.

11.2 Recordatorio de
hiperglucemia

El Recordatorio de hiperglucemia le
indica que vuelva a analizar su glucemia
después de que se lee un valor de
glucemia alto. Cuando active este
recordatorio, debera establecer un valor
de glucosa alta que lo desencadene y
cuanto tiempo debera pasar antes de
que ocurra el recordatorio.

El valor predeterminado para este
recordatorio esta preestablecido en
desactivado. Si se activa, las opciones
predeterminadas son Recordatorio por
encima de 200 mg/dL y Recordatorio
después de 120 min., pero puede
establecer estos valores desde 150 a
300 mg/dL y entre 1y 3 horas.

1. Enla pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).
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Pulse My Pump (Mi bomba).

Pulse Alerts & Reminders (Alertas

y recordatorios).

Pulse Pump Reminders
(Recordatorios de la bomba).

Pulse High BG (Hiperglucemia).

La hiperglucemia esta establecida

como activada; para desactivarla,
pulse High BG (Hiperglucemia).

a.

Pulse Remind Me Above

(Rec. por encima de) y usando
el teclado en pantalla ingrese un
valor de hiperglucemia (desde
150 hasta 300 mg/dL) con el
que desee que se active el
recordatorio y luego pulse K-

Pulse Remind Me After

(Rec. después de) y usando el
teclado en pantalla ingrese el
tiempo (desde 1 hasta 3 horas)

y luego pulse .

Pulse cuando se hayan
completado todos los cambios.

7. Pulse el Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla Home (Inicio).

Para responder al Recordatorio de
hiperglucemia

Para borrar el recordatorio, pulse e Y
luego compruebe su glucosa.

11.3 Recordatorio de glucemia
poscomida

El Recordatorio de glucemia
poscomida le indica que se analice la
glucemia a una hora seleccionada
después del suministro de bolo.
Cuando active este recordatorio,
debera establecer cuanto tiempo
debera pasar antes de que ocurra €l
recordatorio. El valor predeterminado
es de 1 hora y 30 minutos. Puede
establecerse desde 1 hasta 3 horas.

1. Enla pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse My Pump (Mi bomba).

3. Pulse Alerts & Reminders (Alertas
y recordatorios).
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4. Pulse Pump Reminders
(Recordatorios de la bomba).

5. Pulse After Bolus BG (Glucemia
después del bolo).

6. Glucemia después de bolo esta
establecida como activada; para
desactivarla, pulse After Bolus BG
(Glucemia después del bolo).

7. Pulse Remind Me After (Rec.
después de) y usando el teclado en
pantalla ingrese el tiempo (desde 1
hasta 3 horas) en el que desea que
se active el recordatorio y luego
pulse B

8. Pulse cuando se hayan
completado todos los cambios.

9. Pulse el Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla Home (Inicio).

Para responder al Recordatorio de
glucemia después del bolo

Para borrar el recordatorio, pulse y
luego compruebe la glucemia usando el
medidor de glucemia.
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11.4 Recordatorio de bolo de
comida omitido

El Recordatorio de bolo de comida
omitido le avisa si no se suministrd un
bolo durante un periodo de tiempo
especifico. Hay cuatro recordatorios
separados disponibles. Cuando
programe este recordatorio, necesita
seleccionar los Dias, la Hora de inicio y
Hora de finalizacion para cada
recordatorio.

1. En la pantalla Home (lInicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse My Pump (Mi bomba).

3. Pulse Alerts & Reminders
(Alertas y recordatorios).

4. Pulse Pump Reminders
(Recordatorios de la bomba).

5. Pulse Missed Meal Bolus
(Bolo de comida omitido).

6. En la pantalla Missed Meal Bolus
(Bolo de comida omitido), pulse el
recordatorio que desea establecer
(Recordatorio 1 a 4) y haga lo
siguiente:

Pulse Reminder 1
(Recordatorio 1) (0 2, 3, 4).

El Recordatorio 1 se establece
como activado; para
desactivarlo, pulse Reminder 1
(Recordatorio 1).

Pulse Selected Days

(Dias seleccionados) y pulse
los dias en los que desea que el
recordatorio esté activado y

luego pulse KB

Pulse Start Time (Hora de
inicio), pulse Time (Hora) v,
usando el teclado en pantalla,
ingrese la hora de inicio y luego
pulse B4

Pulse Time of Day (Hora del dia)
para seleccionar AM o PM y
luego pulse B, si procede.

Pulse End Time (Hora de
finalizacion), pulse Time (Hora)
y, usando el teclado en pantalla,
ingrese la hora de finalizacion y
luego pulse B
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g. Pulse Time of Day (Hora del Para responder al Recordatorio
dia) para seleccionar AM o PM del sitio
y luego pulse [, si procede.
Para borrar el recordatorio, pulse g Y
h. Pulse cuando se hayan cambie el equipo de infusion.
completado todos los cambios.

7. Pulse el Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla Home (Inicio).

Para responder al Recordatorio de
bolo de comida omitido I

Para borrar el recordatorio, pulse y
suministre un bolo si fuera necesario.

11.5 Recordatorio de sitio

El Recordatorio del sitio le indica que
debe cambiar el equipo de infusion.

El valor predeterminado para este
recordatorio esta preestablecido en
desactivado. Si estd activado, el
recordatorio puede establecerse de 1 a
3 dias y para una hora del dia
seleccionada por usted.

Para obtener informacion detallada
sobre la funcion Recordatorio del sitio,
consulte la Seccion 7.6 Configuracion
Recordatorio del sitio.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente
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@ Caracteristicas de la bomba de insulina t:slim X2

CAPITULO 12

Alertas y alarmas
configurables por el usuario



12.1 Low Insulin Alert (Alerta de

bajo nivel de insulina)

Su bomba t:slim X2™ realiza un
seguimiento de la cantidad de insulina
que queda en el cartucho y le avisa
cuando esté baja. El valor
predeterminado de esta alerta es de
20 unidades. Puede establecer esta
configuracién de alerta en cualquier
valor entre 10 y 40 unidades. Cuando la
cantidad de insulina alcanza el valor
establecido, la alerta de nivel bajo de
insulina emite un pitido o vibra 'y
aparece en la pantalla. Una vez
desactivada la alerta, el indicador de
nivel bajo de insulina (una sola barra
roja en la pantalla de nivel de insulina
aparece en la pantalla Home (Inicio)).

1. Enla pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Presione My Pump (Mi bomba).

3. Pulse Alerts & Reminders
(Alertas y recordatorios).

4. Pulse Pump Alerts (Alertas de la
bomba).
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5. Pulse Low Insulin (Insulina baja).

6. Con el teclado de la pantalla,
introduzca el nimero de unidades
(de 10 a 40 unidades) en las que
desea establecer el valor de la
Alerta de insulina baja y pulse B2

7. Pulse &2 cuando se hayan
completado todos los cambios.

Para responder a la alerta de nivel
bajo de insulina

Para borrar la alerta, pulse -

Cartridge level:
Less than 20 u remaining.

12.2 Alarma de apagado
automatico

La bomba puede detener la
administracion de insulina 'y alertarle a

CAPITULO 12 e Alertas y alarmas configurables por el usuario

usted (o a quien esté con usted) si no
ha habido interaccion con la bomba
dentro de un periodo de tiempo
determinado. El valor predeterminado
de esta alarma es de 12 horas. Puede
configurarlo en cualquier valore entre
5y 24 horas, o0 apagado. Esta alarmale
notifica que no ha habido interaccion
con la bomba en el ndmero de horas
especificado y que la bomba se
apagara después de 60 segundos.

Cuando el numero de horas desde que
pulso el botdn Screen On/Quick Bolus
(Activar pantalla/Bolo rapido) y

pulsé cualquier opcidn de la pantalla
interactiva o desde que administrd un
bolo répido supera el valor establecido,
la alarma de apagado automatico emite
un pitido y aparece en la pantalla, y se
detiene la administracion de insulina.

1. Enla pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Presione My Pump (Mi bomba).

3. Pulse Alerts & Reminders (Alertas
y recordatorios).

4. Pulse Pump Alerts (Alertas de la
bomba).



CAPITULO 12 » Alertas y alarmas configurables por el usuario

10.

Pulse Auto-Off (Apagado
automatico).

Pulse Auto-Off (Apagado
automatico). Aparecera una
pantalla de confirmacion.

e Presione para continuar.
e Pulse para volver.

Compruebe que el Apagado
automatico esté activado vy, a
continuacion, pulse Time (Hora).

Con el teclado de la pantalla,
introduzca el nimero de horas (de 5
a 24 horas) a las que desea que se
active la Alarma de apagado
automatico y pulse Baa.

Pulse B v luego pulse K24
cuando se hayan completado todos
los cambios.

Pulse el Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla Home (Inicio).

Para responder a la advertencia de
Apagado automatico

Pulse DO NOT SHUT DOWN
(NO APAGAR).

Auto-Off alarm will shut pump
down if no action is taken.

12 hrs

60 sec

DO NOT SHUT DOWN

v La advertencia desaparece y la
bomba vuelve al funcionamiento
normal.

Si no desactiva la advertencia dentro
del periodo de cuenta regresiva de

60 segundos, se produce la Alarma de
apagado automatico, acompanada de
una alarma audible. Esta alarma le
notifica que la bomba ha dejado de
administrar insulina.

Pantalla de la alarma de apagado
automatico

Presione B2

ALL DELIVERIES STOPPED!

No activity for more than

12 hours.

v Apareceré la pantalla Home (Inicio),
que indica el estado Toda la
administracion de insulina se ha
detenido.

Debe reanudar la administracion para
continuar con la terapia, consulte la
Seccion 9.3 Como reanudar el
suministro de insulina.
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12.3 Max Basal Alert (Alerta de Limite basal que se configurd en los
basal max.) Perfiles personales.

La bomba le permite configurar un
limite para el Réglmen basal que la The current segment in your
bomba no le permitira exceder durante personal profile will exceed the

un Régimen temporal. Basal Limit setting. Your temp rate
has been reduced to 3.0 u/hr.

Una vez que se ha configurado el Limite
basal en Configuraciones de la bomba
(consulte la Seccion 5.10 Basal Limit
(Limite basal)), recibira una alerta si se
producen las siguientes situaciones.

1. Se ha solicitado un Régimen
temporal que supera el Limite
basal.

2. Hay un Régimen temporal en
curso y ha comenzado un nuevo
segmento temporal de Perfil
personal, lo que hace que el
Régimen temporal sobrepase el
Limite basal.

Para responder a la Alerta de régimen
basal maximo

Pulse para aceptar el Régimen
temporal reducido. El valor del Régimen
temporal reducido es el mismo valor del

162



@ Caracteristicas de la bomba de insulina t:slim X2

CAPITULO 13

Alertas de la bomba de
iINsulina t;slim X2



CAPITULO 13 ¢ Alertas de la bomba de insulina t:slim X2

Su bomba le permite obtener
informacion importante sobre el
Sistema con Recordatorios, Alertas y
Alarmas. Se muestran recordatorios
para informarle de una opcién que
establecio (por ejemplo, un recordatorio
para comprobar la glucemia después
de un bolo). Las alertas aparecen
automaticamente para notificarle sobre
las condiciones de seguridad que
necesita conocer (por ejemplo, una
alerta que indica que su nivel de
insulina es bajo). Las alarmas aparecen
automaticamente para informarle de
una detencion real o posible del
suministro de insulina (por ejemplo, una
alarma que indica que el cartucho de
insulina esta vacio). Preste mucha
atencién a las alarmas.

Si se producen varios recordatorios,
alertas y alarmas al mismo tiempo, las
alarmas se mostraran primero, las
alertas en segundo lugar y los
recordatorios en tercer lugar. Cada uno
debe confirmarse por separado hasta
que todos se hayan confirmado.

La informacion de esta seccion le
ayudara a saber como responder
a las alertas.
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Las alertas le informan con

2 secuencias de 3 notas o

2 vibraciones segun la configuracion de
volumen/vibracion seleccionada en
Volumen de sonido. Se repiten
regularmente hasta que se confirman.
Las alertas no aumentan su intensidad.

La aplicacion movil t:connect™
también puede enviar mensajes, alertas
y alarmas desde su bomba t:slim X2™
como notificaciones automaticas en su
teléfono inteligente. Estas notificaciones
automaticas seran idénticas a la
pantalla de su bomba, a menos que se
indique lo contrario en este capitulo.

Active SIEMPRE las notificaciones para recibir
alertas, alarmas y notificaciones de su bomba
en su teléfono inteligente. Las notificaciones
deben estar activadas en su teléfono inteligente,
y la aplicacion mdvil t:connect debe estar
abierta para recibir las notificaciones de la
bomba en su teléfono inteligente. Para obtener
mas informacion sobre como conectar su
bomba y su teléfono inteligente, consulte
Seccion 4.3 Como conectar a un teléfono
inteligente, o pulse Help (Ayuda) en la pantalla
Settings (Configuracion) de la aplicacion movil
t:connect y, luego pulse App Guide (Guia de la
aplicacion).

N NOTA

Existe una lista de alertas y errores relacionados
con el uso de MCG en el Capitulo 26 Alertas y
errores del MCG.

N NOTA

Existe una lista de alertas relacionadas con el
uso de la tecnologia Control-1Q™ en el
Capitulo 32 Alertas de la tecnologia Control-IQ.
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13.1 Low Insulin Alert (Alerta de bajo nivel de insulina)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa? Quedan 5 unidades 0 menos de insulina en el cartucho.

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de

; Como me notificara el sistema? W . )
¢ volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

Change cartridge or pump will ¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

stop all deliveries. I

) Pulse JEZH. Cambie el cartucho lo antes posible para evitar la
; 2 :
¢Como debo responder: ALARMA DE CARTUCHO VACIO y que se quede sin insulina.
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13.2 Low Power Alerts (Alerta de baja energia)

Low Power Alert 1 (Alerta de baja energia 1)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa? Queda menos del 25% de la energia de la bateria.

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de

¢Como me notificara el sistema? o ) )
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

Power level: ¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.
Less than 25% remaining.

Pulse JEZ. Cargue la bomba lo antes posible para evitar la

; CO ? A
¢C0mo debo responder? segunda ALERTA DE BAJA ENERGIA.

N NOTA
Una vez que se produce la LOW POWER ALERT (ALERTA DE BAJA ENERGIA), aparecera el indicador de baja energia (una barra roja sola en el visor del nivel de
bateria en las pantallas Home (Inicio) y Lock (Bloqueo).
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Low Power Alert 2 (Alerta de baja energia 2)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Queda menos del 5% de la energia de la bateria. El suministro de
¢ Qué significa? insulina continuara durante 30 minutos y, luego, la bomba se
apagard y el suministro de insulina se detendra.

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de
volumen/vibracién seleccionada en Volumen de sonido.

Recharge pump or all deliveries ¢Como me notificara el sistema?
will stop.

¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta. I

.y Pulse 2. Cargue la bomba inmediatamente para evitar la
? r
¢Como debo responder: ALARMA DE BAJA ENERGIA y que se apague la bomba.

N NOTA
Una vez que se produce la LOW POWER ALERT (ALERTA DE BAJA ENERGIA), aparecerd el indicador de baja energia (una barra roja sola en el visor del nivel de

bateria en las pantallas Home (Inicio) y Lock (Blogueo).
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13.3 Incomplete Bolus Alert (Alerta de bolo incompleto)

Incomplete Bolus Alert (Alerta de bolo incompleto) — Pantalla de la bomba

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa? Inicio una solicitud de bolo, pero no la completd en 90 segundos.

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de

¢Como me notificara el sistema? o ) )
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

This bolus has not been delivered. ¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

Pulse JEZ. Se mostrard la pantalla Bolus (Bolo). Contintie con su

. A 9
¢GOmo debo responder? solicitud de bolo.
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Incomplete Bolus Alert (Alerta de bolo incompleto) — aplicaciéon mévil t:connect

Incomplete Bolus Alert
This bolus has not been delivered.

OK

Pantalla Explicacion
¢Qué aparecera en la aplicacion movil ¢ Qué significa? Inici6 una solicitud de bolo, pero no la completé en 90 segundos.
t:connect*?

¢Como me notificara la aplicacion
movil t:connect?

* Si la aplicacion movil t:connect estd abierta y se encuentra en la
pantalla Bolus (Bolo), aparecera un mensaje informativo.

e Sirecibe la Alerta de bolo incompleto debido a la interaccion con
otras funciones del teléfono inteligente (por ejemplo, responder a
una llamada, utilizar otra aplicacion) u otras pantallas de la
aplicacion mavil t:connect, recibira la alerta como un aviso de
notificacion.

¢La aplicacion maovil t:connect me
volvera a notificar?

No, la alerta permanece en la pantalla de la aplicacion mévil
t:connect hasta que pulse OK (Aceptar).

¢Como debo responder?

Pulse OK (Aceptar) en el mensaje informativo que aparece en la
aplicacion mavil t:connect. Se mostrara la pantalla Bolus (Bolo).
Continde con su solicitud de bolo.

N NOTA
La Incomplete Bolus Alert (Alerta de bolo incompleto) es la Unica alerta de este capitulo que aparece de forma diferente en la bomba. Todas las demds alertas
de la bomba son idénticas en la aplicacion mavil t:connect.
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13.4 Incomplete Temp Rate Alert (Alerta de régimen temporal incompleto)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Comenzd a configurar un régimen temporal pero no completo la

. A H H A 9
¢Qué significa? solicitud en 90 segundos.

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de

; Como me notificara el sistema? L ) )
¢Como me notificara el sistema volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

This temp rate has not been
started.

¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

1. Pulse [l Apareceré la pantalla Temp Rate (Régimen
temporal). Continte configurando su régimen temporal.

2. Pulse B si no desea continuar configurando su régimen
temporal.

¢Como debo responder?
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13.5 Alertas de secuencia de carga incompleta

Incomplete Cartridge Change Alert (Alerta de cambio de cartucho incompleto)

Pantalla Explicacion

Selecciond Change Cartridge (Cambiar cartucho) del menu Load
(Cargar), pero el proceso no se completé en 3 minutos.

;Qué veré en la pantalla? A
¢ p ¢ Qué significa?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de

,Como me notificara el sistema? I . .
Tt s T e ¢ volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido. I

AU T ¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Como debo responder? Pulse JZa. Complete el proceso de cambio de cartucho.
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Incomplete Fill Tubing Alert (Alerta de llenado de tubo incompleto)

Pantalla

Explicacion

¢Qué aparecera en la pantalla?

The fill tubing process has not
been completed.

¢ Qué significa?

Selecciond Fill Tubing (Llenado de tubo) del mend Load (Cargar),
pero el proceso no se completd en 3 minutos.

¢Como me notificara el sistema?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

¢Me volvera a nofificar el sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Como debo responder?

Pulse [EZ. Complete el proceso de llenado de tubo.
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Incomplete Fill Cannula Alert (Alerta de llenado de canula incompleto)

Pantalla Explicacion

Selecciond Fill Cannula (Llenado de canula) del mend Load
(Cargar), pero el proceso no se completé en 3 minutos.

; Qué aparecera en la pantalla? A
¢Qué ap p ¢ Qué significa?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de

¢Como me notificara el sistema? L . )
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

The fill cannula process has not

R ¢Me volverd a notificar el sistema? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢ Como debo responder? Pulse [EZ. Complete el proceso de llenado de canula.
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13.6 Incomplete Setting Alert (Alerta de Configuracion incompleta)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Comenzd a configurar un nuevo perfil personal o los ajustes de la
¢ Qué significa? tecnologia Control-IQ, pero no guardd ni completd la programacion
en 5 minutos.

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de

A setting was being modified, but ¢Como me notificara el sistema? L . )
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

has not been saved.

¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

Pulse IR, Complete la programacion del perfil personal o los

. A '7
¢Gomo debo responder? ajustes de la tecnologia Control-1Q.
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13.7 Basal Rate Required Alert (Alerta de que se requiere un régimen basal)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? No ingresd un régimen basal en un segmento de tiempo en Perfiles
¢ Qué significa? personales. Debe ingresarse un régimen basal en cada segmento
de tiempo (el régimen puede ser de 0 u/h).

A basal rate must be added to this ¢Como me notificara el sistema? Con una pantalla con mensaje Unicamente.

s T 2 00 LR E L ) . ” . No, debe ingresarse un régimen basal para guardar el segmento de
saved. ¢Me volvera a notificar el sistema? | .
tiempo.
¢ Como debo responder? Pulse ERZa. Ingrese un régimen basal en el segmento de tiempo.
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13.8 Max Hourly Bolus Alert (Alerta de bolo méax. por hora)

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

Your Max Hourly Bolus has been
exceeded.

Would you like to confirm the
requested 8 u bolus?

X v

¢ Qué significa?

En los ultimos 60 minutos, solicitd un suministro total de bolo que
equivale a mas de 1.5 veces su configuracion de Max Bolus
(Bolo méximo).

¢Como me notificara el sistema?

Con una pantalla con mensaje Unicamente.

¢Me volvera a notificar el sistema?

No, debe pulsar 0 para suministrar el bolo.

¢Como debo responder?

¢ Pulse para volver a la pantalla Bolus (Bolo) y ajuste la
cantidad de suministro de bolo.
e Pulse para confirmar el bolo.
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13.9 Max Bolus Alerts (Alertas de bolo maximo)

Max Bolus Alert 1 (Alerta de bolo max. 1)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Solicitd un bolo mas grande que la configuracion de bolo maximo en

;Qué significa? ! .
¢ g su Perfil personal activo.

¢Como me notificara el sistema? Con una pantalla con mensaje Unicamente.

Your 10 u Max Bolus setting has ¢Me volverd a notificar el sistema? | No, debe pulsar 0 para suministrar el bolo. I

been exceeded.

Would you like to confirm a bolus
of 10 u?

e Pulse para volver a la pantalla Bolus (Bolo)y ajuste la
cantidad de suministro de bolo.
e Pulse para suministrar la cantidad de su configuracion de

x v bolo méaxima.

¢Como debo responder?
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Max Bolus Alert 2 (Alerta de bolo maximo 2)

Lo siguiente solo se aplica si tiene la funcion Carbohidratos activada en su perfil personal activo y su cantidad de Bolo maxima esta
establecida en 25 unidades.

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? El Bolo maximo establecido es de 25 unidades y solicitd un bolo

. A of ifica?
¢Qué significa? mas grande que 25 unidades.

Your 25 u Max Bolus has been ¢Como me notificara el sistema? Con una pantalla con mensaje Unicamente.

delivered. There are 47.39 u . -

remaining from your current ) , o . No, debe pulsar EEm 0 para suministrar la cantidad restante
9 y ¢Me volvera a notificar el sistema? -

request. de la solicitud de bolo.

Would you like to request another Antes de responder a esta alerta, considere siempre si sus

Max Bolus of 25 u? necesidades de bolo de insulina cambiaron desde que solicito el

bolo original.

X v ¢Gomo debo responder?  Pulse para suministrar la cantidad restante de la solicitud de
bolo. Aparecera una pantalla de confirmacion.

e Pulse si no desea suministrar la cantidad restante de la
solicitud de bolo.
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13.10 Max Basal Alert (Alerta de basal maximo)

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

The current segment in your
personal profile will exceed the
Basal Limit setting. Your temp rate

has been reduced to 3.0 u/hr.

¢ Qué significa?

Un Régimen temporal activo excede la configuracion de su Limite
basal debido a una nueva activacion del segmento con tiempo
dentro de Perfiles personales. Esta alerta sélo se mostrara una vez
que cambie el segmento de tiempo.

¢Como me notificara el sistema?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun el ajuste de
volumen/vibracion seleccionado en Volumen de sonido.

¢Me volvera a nofificar el sistema?

No, debe pulsar [l para avanzar.

¢Como debo responder?

Pulse 2l nara aceptar el Régimen temporal reducido. El valor del
Régimen temporal reducido es el mismo valor del Limite basal que
se configurd en Perfiles personales.
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13.11 Min Basal Alerts (Alerta de basal minimo)

Min Basal Alert 1 (Alerta de basal minimo 1)

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

The programmed rate is less than
half your lowest basal setting.
Would you like to continue?

v

¢ Qué significa?

Cuando ingreso un régimen basal o solicitd un régimen temporal,
solicitd un régimen basal de menos de la mitad del régimen basal
mas bajo definido en su perfil personal.

¢Como me notificara el sistema?

Con una pantalla con mensaje dnicamente.

¢Me volvera a notificar el sistema?

No, debe presionar JE30 0 para avanzar,

¢Como debo responder?

o Pulse 3 para volver a la pantalla anterior para ajustar la
cantidad.
e Pulse para descartar la alerta y continuar con la solicitud.
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Min Basal Alert 2 (Alerta de basal minimo 2)

CAPITULO 13 ¢ Alertas de la bomba de insulina t:slim X2

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

You have dropped below half your
lowest basal setting. Please
review your current temp rate in

the Options menu.

¢ Qué significa?

Un régimen temporal activo cayd por debajo de la mitad de su
configuracion basal mas baja definida en su Perfil personal.

¢Como me notificara el sistema?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de

volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

¢Me volvera a nofificar el sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Como debo responder?

Pulse R v revise su régimen temporal actual en el mend Activity

(Actividaa).
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nnection Error Alert (Alerta de error de conexion)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Conecto la bomba a una computadora con el cable USB para
¢ Qué significa? cargarla o cargar datos en la aplicacion web t:connect y no se pudo
realizar una conexion.

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de

Pump cannot connect with the ¢Cémo me notificard el sistema? I : :
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

computer. Close this prompt and
reconnect the USB cable to try

¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

again.

Pulse IR, Desconecte y vuelva a conectar el cable USB para

; Com T nder? )
¢Como debo responde intentarlo de nuevo.
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13.13 Pairing Code Timeout (Terminacion del tiempo requerido para la conexidon)

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

Close this prompt and tap Pair
Device to generate a new Pairing
Code.

¢ Qué significa?

Intenté conectar un teléfono inteligente a la bomba, pero el proceso
de emparejamiento duré demasiado (mas de 5 minutos) y no tuvo
éxito.

¢Como me notificara el sistema?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

¢Me volvera a nofificar el sistema?

No.

¢Como debo responder?

Pulse IR Intente emparejar el teléfono inteligente de nuevo.
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13.14 Power Source Alert (Alerta de fuente de energi

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

The pump cannot charge using the
current power source.

Please try a different power
source.

¢ Qué significa?

Conecto la bomba a una fuente de energia que no tiene suficiente
potencia para cargarla.

¢Como me notificara el sistema?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Como debo responder?

Pulse B2, Conecte la bomba a una fuente de energia diferente
para cargarla.
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13.15 Data Error Alert (Alerta de error de datos)

Pantalla Explicacion

La bomba experimentd una condicién que podria ocasionar la
pérdida de datos.

;Qué veré en la pantalla? L
¢ p ¢ Qué significa?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de

; Como me notificara el sistema? L . )
¢Como me notificara el sistema volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

Please verify that your active
profile and pump settings are ¢Me volverd a notificar el sistema? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta. I

accurate.

Pulse JEZH. Compruebe sus Perfiles personales y la configuracion
¢Como debo responder? de la bomba para verificar que sean correctos. Consulte
Seccion 6.4 Editar o revisar un perfil existente.
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13.16 Pump Connection Lost Alert (Alerta de pérdida de conexion de la bomba) - aplicacion movil

Check Your Pump

A bolus was active when the app lost

connection with the pump.

Use your pump to start or stop a bolus,

or check current bolus delivery.

OK

Pantalla Explicacion
¢Qué aparecera en la aplicacion movil Inicié una solicitud de bolo en la aplicacion movil t:connect, pero su
t:connect? ¢ Qué significa? teléfono inteligente se desconectd de la bomba antes o durante el

suministro del bolo.

¢Como me notificara la aplicacion
movil t:connect?

* Si la aplicacion movil t:connect estd abierta y se encuentra en la
pantalla Bolus (Bolo), aparecera un mensaje informativo.

e Si el suministro del bolo esta en curso, recibira la alerta como un
aviso de notificacion.

¢Me volvera a nofificar
la aplicacion movil t:connect?

No, la alerta permanece en la pantalla de la aplicacion mavil
t:connect hasta que pulse OK (Aceptar).

¢Como debo responder?

Pulse OK (Aceptar) para volver al panel de informacion.

e Si el suministro de bolo esté en curso, la bomba continuara
suministrando el resto del bolo a menos que utilice la bomba para
detenerlo.

¢ No puede utilizar la aplicacion mévil t:connect para solicitar otro
bolo hasta que haya restablecido la conexion de su teléfono
inteligente con la bomba.

N NOTA

La Pump Connection Lost Alert (Alerta de pérdida de conexion de la bomba) es la tnica alerta de este capitulo que aparece en la aplicacion mdvil t:connect,
pero no en la bomba.
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CAPITULO 14 ¢ Alarmas de la bomba de insulina t:slim X2

COMPRUEBE su bomba regularmente para
detectar posibles condiciones de alarma que
puedan aparecer. Es importante estar al tanto
de las condiciones que pueden afectar el
suministro de insulina y que requieren su
atencion para poder responder lo antes posible.

La bomba t:slim X2™ le permite
obtener informacion importante sobre
el sistema con recordatorios, alertas y
alarmas. Los recordatorios se muestran
para notificarle sobre una opcion que
establecid (por ejemplo, un recordatorio
para comprobar la glucemia después
de un bolo). Las alertas se muestran
automaticamente para notificarle sobre
las condiciones de seguridad que
necesita conocer (por ejemplo, una
alerta que indica que su nivel de
insulina es bajo). Las alarmas aparecen
automaticamente para informarle de
una detencion real o posible del
suministro de insulina (por ejemplo, una
alarma que indica que el cartucho de
insulina esta vacio). Preste mucha
atencion a las alarmas.

Si se producen varios recordatorios,
alertas y alarmas al mismo tiempo, las
alarmas se mostraran primero, las
alertas en segundo lugar y los
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recordatorios en tercer lugar. Cada uno
debe confirmarse por separado hasta
que todos se hayan confirmado.

La informacion de esta seccion le
ayudara a saber cdmo responder a las
alarmas.

Se le notifican las Alarmas con

3 secuencias de 3 notas o

3 vibraciones segun la configuracion
de volumen/ vibracion seleccionada en
Volumen del sonido. Si no se
reconocen, las alarmas aumentan
hasta alcanzar el volumen y la vibracion
mas altos. Las alarmas se repiten
regularmente hasta que se corrige la
condiciéon que dispard la alarma.

La aplicacién movil t:connect™
también puede enviar mensajes, alertas
y alarmas desde su bomba t:slim X2
como notificaciones automaticas en su
teléfono inteligente. Estas notificaciones
automaticas seran idénticas a la
pantalla de su bomba, a menos que se
indique lo contrario en este capitulo.

Active SIEMPRE las notificaciones para recibir
alertas, alarmas y notificaciones de su bomba
en su teléfono inteligente. Las notificaciones
deben estar activadas en su teléfono inteligente,

y la aplicacion mdvil t:connect debe estar
abierta para recibir las notificaciones de la
bomba en su teléfono inteligente. Para obtener
mas informacién sobre cémo conectar su
bomba y su teléfono inteligente, consulte
Seccion 4.3 Como conectar a un teléfono
inteligente, o pulse Help (Ayuda) en la pantalla
Settings (Configuracion) de la aplicacion movil
t:.connect y, luego pulse App Guide (Guia de la
aplicacion).

N NOTA

Hay una lista de alertas y errores relacionados
con el uso de MCG en el Capitulo 26 Alertas y
errores del MCG.

N NOTA

Hay una lista de alertas relacionadas con el uso
de la tecnologia Control-IQ™ en el Capitulo 32
Alertas de la tecnologia Control-Q.
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14.1 Resume Pump Alarm (Alarma de reanudar homba)

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

The pump has been stopped for an
extended period of time.

Select RESUME INSULIN in the

Options menu to continue therapy.

OK

¢ Qué significa?

Selecciond STOP INSULIN (DETENER INSULINA) en el menu
Options (Opciones)y el suministro de insulina se detuvo durante
mas de 15 minutos.

¢Como me notificara el sistema?

3 secuencias de 3 notas 0 3 vibraciones segun la configuracion de
volumen/vibracion seleccionado en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si.

* Si no se reconoce el comando al pulsar [, el sistema lo
volvera a notificar cada 3 minutos al volumen y vibracion mas
alto.

* Si se reconoce el comando al pulsar s, el sistema lo volverd a
notificar a los 15 minutos.

¢Como debo responder?

Para reanudar la insulina, en el ment Options (Opciones), pulse
RESUME INSULIN (REANUDAR INSULINA) y pulse para
confirmar.
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14.2 Low Power Alarm (Alarma de baja bateria)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? ;Qué significa? La bomba detectd un nivel de energia restante del 1% o menos,
¢ ' y se detuvieron todos los suministros.

3 secuencias de 3 notas 0 3 vibraciones segun la configuracion de

; Como me notificara el sistema? L ) 8
¢Como me notificara el sistema volumen/vibracion seleccionado en Volumen del sonido.

ALL DELIVERIES STOPPED!

Si, cada 3 minutos hasta que no quede energia y la bomba se

Your pump is about to shut down. ¢Me volvera a notificar el sistema? apague

Please charge your pump

immediately.

Pulse B2, Cargue la bomba inmediatamente para reanudar el

; Com T nder? o 2
£Como debo responde suministro de insulina.
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14.3 Empty Cartridge Alarm (Alarma de cartucho vacio)

Pantalla Explicacion

La bomba detectd que el cartucho esta vacio y se detuvieron todos
|os suministros.

;Qué veré en la pantalla? L
¢ p ¢ Qué significa?

3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de

; Como me notificara el sistema? L . 8
¢Como me notificara el sistema volumen/vibracion seleccionado en Volumen del sonido.

ALL DELIVERIES STOPPED!

Change cartridge and fill with

insulin to resume delivery.

¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 3 minutos hasta que cambie el cartucho. I

Pulse JEZ. Cambie el cartucho inmediatamente pulsando
OPTIONS (OPCIONES) en la pantalla Home (Inicio), luego, Load
(Cargar) y siga las instrucciones en la Seccion 7.3 Llenado y carga
de un cartucho de t:slim X2.

¢Como debo responder?
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14.4 Cartridge Error Alarm (Alarma de error de cartucho)

Pantalla Explicacion
¢Qué veré en la pantalla? La bomba detectd que el cartucho no se puede utilizar y se
detuvieron todos los suministros. Esto puede deberse a un defecto
¢ Qué significa? en el cartucho, por no seguir el procedimiento adecuado para
cargar el cartucho o por un sobrellenado del cartucho (con mas de
ALL DELIVERIES STOPPED! 300 unidades de insulina).

This cartridge cannot be used.
Remove and replace with a new

3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de

¢Como me notificara el sistema? W ) 1
volumen/vibracion seleccionado en Volumen del sonido.

cartridge.

¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 3 minutos hasta que cambie el cartucho.

Pulse JEZ. Cambie el cartucho inmediatamente pulsando
OPTIONS (OPCIONES) en la pantalla Home (Inicio), luego, Load
(Cargar) y siga las instrucciones en la Seccion 7.3 Llenado y carga
de un cartucho de t:slim X2.

¢Como debo responder?
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14.5 Cartridge Removal Alarm (Alarma de extraccion del cartucho)

Pantalla Explicacion

La bomba detectd que el cartucho se retird y se detuvieron todos los
suministros.

;Qué veré en la pantalla? L
¢ p ¢ Qué significa?

3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de

; Como me notificara el sistema? L . 8
¢Como me notificara el sistema volumen/vibracion seleccionado en Volumen del sonido.

ALL DELIVERIES STOPPED!

The cartridge cannot be detected. ¢Me volvera a nofificar el sistema?

Press INSTALL to install a new 0 lo cambie.

Si, cada 3 minutos hasta que vuelva a conectar el cartucho actual I

cartridge or press CONNECT to
reconnect the current cartridge.

s Pulse CONNECT (CONECTAR) para volver a conectar el cartucho
2
CONNECT INSTALL ¢Como debo responder’ actual. Pulse INSTALL (INSTALAR) para cargar un cartucho nuevo.
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14.6 Temperature Alarm (Alarma de temperatura)

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

ALL DELIVERIES STOPPED!

Remove pump from extreme
temperatures and then resume

insulin delivery.

OK

¢ Qué significa?

La bomba detecté una temperatura interna por debajo de 35 °F
(2 °C) 0 por encima de 113 °F (45 °C), 0 una temperatura de la
bateria por debajo de 35 °F (2 °C) o por encima de 125 °F (52 °C),
y se han detenido todos los suministros.

¢Como me notificara el sistema?

3 secuencias de 3 notas 0 3 vibraciones segun la configuracion de
volumen/vibracion seleccionado en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si, cada 3 minutos hasta que se detecte una temperatura dentro del
rango de funcionamiento.

¢Como debo responder?

Pulse JEZ3. Quite la bomba de 4reas con temperaturas extremas
y luego reanude el suministro de insulina.

194




CAPITULO 14 ¢ Alarmas de la bomba de insulina t:slim X2

14.7 Occlusion Alarms (Alarmas de oclusion)

Occlusion Alarm 1 (Alarma de oclusion 1)

ALL DELIVERIES STOPPED!

Insulin delivery may be blocked.

Pantalla Explicacion
¢Qué veré en la pantalla? La bomba detectd que el suministro de insulina esta bloqueado
y se detuvieron todos los suministros. Consulte la Seccion 34.4
¢ Qué significa? Caracteristicas de rendimiento de la bomba t:slim X2 para obtener

mas informacion sobre cuanto tiempo puede tardar el sistema en
detectar una oclusion.

Check cartridge, tubing and site.

¢Como me notificara el sistema?

3 secuencias de 3 notas 0 3 vibraciones segun la configuracion de
volumen/vibracion seleccionado en Volumen del sonido.

¢Me volvera a nofificar el sistema?

Si, cada 3 minutos hasta que reanude el suministro de insulina.

¢Como debo responder?

Pulse 2. Compruebe el cartucho, el tubo y el sitio de infusion
para ver si detecta algun signo de dafio o bloqueo y corrija la
condicion. Para reanudar la insulina, en el mend Options
(Opciones), pulse RESUME INSULIN (REANUDAR INSULINA) y pulse
para confirmar.

N NOTA

Si la alarma de oclusion se produce durante un suministro de bolo, después de pulsar 3, apareceré una pantalla que le permitiré saber qué cantidad del
bolo solicitado se suministrd antes de la alarma de oclusion. Cuando se elimina la oclusion, se puede suministrar una parte o la totalidad del volumen de
insulina solicitado anteriormente. Analice su glucosa en el momento de la alarma y siga las instrucciones de su proveedor de atencion médica para el manejo

de oclusiones posibles o confirmadas.
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Occlusion Alarm 2 (Alarma de oclusion 2)

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

ALL DELIVERIES STOPPED!

Insulin delivery may be blocked.
Change your site and check your
BGin 1-2 hours.

OK

¢ Qué significa?

La bomba detecté una segunda alarma de oclusion poco después
de la primera, y se detuvieron todos los suministros.

¢Como me notificara el sistema?

3 secuencias de 3 notas 0 3 vibraciones segun la configuracion de
volumen/vibracion seleccionado en Volumen del sonido.

¢Me volvera a nofificar el sistema?

Si, cada 3 minutos hasta que reanude el suministro de insulina.

¢Como debo responder?

Pulse JEZR. Cambie el cartucho, el tubo y el sitio de infusién para
garantizar un suministro correcto de insulina. Reanude la insulina
después de cambiar el cartucho, el tubo 'y el sitio de infusion.

N NOTA

Si se produce la segunda alarma de oclusion durante el suministro del bolo, después de pulsar Jaeam, aparecera una pantalla que le indicard que no se pudo
determinar la cantidad del suministro del bolo y que no se agregd a su IA.
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14.8 Screen On/Quick Bolus Button Alarm (Alarma de botdén Activar pantalla/Bolo rapi

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

ALL DELIVERIES STOPPED!

The Screen On/Quick Bolus button

may be stuck.
Contact Customer Support at
tandemdiabetes.com/contact.

OK

¢ Qué significa?

El botdn Screen On/Quick Bolus (Activar pantalla/Bolo rapido) (en
la parte superior de la bomba) esté atascado o no funciona
correctamente y se detuvieron todos los suministros.

¢Como me notificara el sistema?

3 secuencias de 3 notas 0 3 vibraciones segun la configuracion de
volumen/vibracion seleccionado en Volumen del sonido.

¢Me volvera a nofificar el sistema?

Si, cada 3 minutos hasta que se corrija la condicion.

¢Como debo responder?

Pulse IR, Péngase en contacto con el Servicio de Atencion al
Cliente.
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14.9 Altitude Alarm (Alarma de altitud)

Pantalla Explicacion
¢Qué veré en la pantalla? La bomba detecto una diferencia de presion entre el interior del
Qué significa? cartucho y el aire circundante dentro del rango operativo validado
¢ ' de -1,300 pies a 10,000 pies (-396 metros a 3,048 metros), y se
detuvieron todos los suministros.
ALL DELIVERIES STOPPED! . I . . p
iy e 3 secuencias de 3 notas 0 3 vibraciones segun la configuracion de
: ¢COmo me notificara el sistema? L . B
Remove cartridge from pump, volumen/vibracion seleccionado en Volumen del sonido.
reconnect cartridge and then " . ; . X - —
resume insulin. ¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 3 minutos hasta que se corrija la condicion.
Pulse 2. Fxtraiga el cartucho de la bomba (esto permitiré que el
¢Como debo responder? cartucho se ventile por completo) y, luego, vuelva a conectar el
cartucho.
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14.10 Reset Alarm (Alarma de restablecimiento)

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

All active deliveries have been
stopped and your I0B and Max
Hourly Bolus have been reset.

Contact Customer Support at
tandemdiabetes.com/contact.

OK

¢ Qué significa?

La bomba se reestablecid y se detuvieron todos los suministros.

¢Como me notificara el sistema?

3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de
volumen/vibracion seleccionado en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si, cada 3 minutos hasta que presione L.

¢Como debo responder?

Pulse 2. Pongase en contacto con el Servicio de Atencion al
Cliente.

199



CAPITULO 14 ¢ Alarmas de la bomba de insulina t:slim X2

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente
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CAPITULO 15 ¢ Fallo de la bomba de insulina t:slim X2

Si su bomba detecta un error del
sistema, aparecera la pantalla
MALFUNCTION (FALLO) y se
detendran todos los suministros.
Pdngase en contacto con el servicio
de atencion al cliente.

Se le notifican los fallos con

3 secuencias de 3 notas al volumen
mas alto y 3 vibraciones. Se repiten a
intervalos regulares hasta que se
reconocen pulsando SILENCE ALARM
(SILENCIAR ALARMA).

Consulte SIEMPRE con su proveedor de
atencion médica para que le brinde pautas
especificas si desea 0 necesita desconectarse
de la bomba por cualquier motivo. Segun la
duracion del tiempo y el motivo por el cual se
desconecta, es posible que necesite reemplazar
la insulina de bolo 0 basal que falta. Compruebe
su glucemia antes de desconectarse de la
bomba y nuevamente cuando vuelva a
conectarse, y trate los niveles de hiper- e
hipoglucemia segun las recomendaciones de
su proveedor de atencion médica.
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Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Su bomba detectd un error del sistema y se han detenido todos los

;Qué significa? ini
¢Qué significa suministros.

¢Como me notificara el sistema? 3 secuencias de 3 notas al volumen mds alto y 3 vibraciones.

The pump cannot operate. Visit

T :Me volveré a notificar el sistema? Si, cada 3 minutos hasta gue reconozca el fallo pulsando SILENCE

ALARM (SILENCIAR ALARMA).
USA: 1-877-801-6901
SR TR e Anote el nimero de Cadigo de fallo que aparece en la pantalla.
Ona014 e Pulse SILENCE ALARM (SILENCIAR ALARMA). La pantalla

Py MALFUNCTION (FALLO) permanecerd en la bomba aunque la

¢ Gomo debo responder? Pt

SILENCE ALARM alarma este silenciada.

e Pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente y
proporcioneles el nimero de Codigo de fallo que anoto.
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Cuidados de la bomba



16.1 Resumen

Esta seccion proporciona informacion
sobre cémo cuidar y mantener la
bomba.

Limpieza de la bomba

Cuando limpie la bomba, use un pafio
humedo sin pelusas. No emplee
limpiadores de uso industrial o
domeéstico, solventes, detergentes,
estropajos, productos quimicos ni
instrumentos afilados. No sumerja
nunca la bomba en agua ni use ningun
otro liquido para limpiarla. No coloque
la bomba en el lavavajillas ni use

agua caliente para limpiarla. Si fuera
necesario, solo use un detergente muy
suave, Como un poco de jabdn liquido
con agua tibia. Cuando seque la
bomba, use una toalla suave; nunca
cologue la bomba en un horno de
microondas ni la ponga en el horno
para secarla.

Mantener la bomba

LLa bomba no requiere mantenimiento
preventivo.
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Inspeccion de la bomba para detectar
dafos

NO use la bomba si cree que esta podria estar
dafiada porque se le cayd o la golped contra una
superficie dura. Compruebe que la bomba
funciona correctamente al enchufar una fuente
de energia en el puerto USB y confirme que la
pantalla esta activada; escuchara pitidos
audibles, sentira que la bomba vibra y vera la
luz LED verde parpadear alrededor del borde del
boton Screen On/Quick Bolus (Activar
pantalla/Bolo rapido). Si no estd seguro de los
posibles dafos, deje de usar la bomba y
pongase en contacto con el servicio de atencion
al cliente.

Si se le cayd la bomba o si la ha
golpeado contra algo duro, asegurese
de que funcione correctamente.
Compruebe que la pantalla tactil
funciona y que el cartucho y el equipo
de infusion estan en su sitio.
Compruebe que no haya pérdidas
alrededor del cartucho y en el conector
del tubo que va al equipo de infusion.
Pongase en contacto de inmediato con
el servicio de atencion al cliente si

observa grietas, esquirlas u otros dafos.

CAPITULO 16 e Cuidados de la bomba

Almacenamiento de la bomba

Si necesita detener el uso de la
bomba durante un periodo de tiempo
prolongado, puede ponerla en modo
de almacenamiento. Para colocar la
bomba en modo almacenamiento,
conéctela a una fuente de energia y
luego presione y mantenga presionado
el botén Screen On/Quick Bolus
(Activar pantalla/Bolo rapido) durante
30 segundos. La bomba emitira pitidos
3 veces antes de pasarse al modo
almacenamiento. Desconecte la bomba
de la fuente de energia.

Manténgala protegida cuando no la
utilice. Almacene a temperaturas de
entre -4 °F (-20°C) y 140 °F (60°C)y a
niveles de humedad relativa de entre el
20% vy el 90%.

Para sacar la bomba del modo
almacenamiento, solo conéctela a una
fuente de energia.



Eliminacién de los componentes del
sistema

Consulte al servicio de atencion al
cliente para que le brinde las
instrucciones para la eliminacion de los
dispositivos que contengan desechos
electrénicos, como la bomba. Siga la
normativa local para eliminar los
materiales con un posible riesgo
biolégico, como cartuchos, agujas,
jeringas, equipos de infusion y sensores
usados.

CAPITULO 16 ¢ Cuidados de la bomba
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Asuntos relacionados con
el estilo de vida y viajes



17.1 Descripcion general

Aunque la comodidad y la flexibilidad
de la bomba permiten a la mayoria de
los usuarios participar en diversas
actividades, es posible que se
requieran algunos cambios en el estilo
de vida. Ademas, sus necesidades con
respecto a la insulina pueden cambiar
en respuesta a los cambios de estilo
de vida.

CONSULTE a su proveedor de atencion médica
acerca de los cambios en el estilo de vida, cémo
aumentar o perder peso, y comenzar o suspender
el ejercicio. Sus necesidades de insulina pueden
cambiar en respuesta a los cambios de estilo de
vida. Es posible que sea necesario ajustar su
régimen basal y otros ajustes.

Actividad fisica

La bomba puede usarse durante la
mayoria de las formas de ejercicio,
como correr, ciclismo, senderismo y
entrenamiento de resistencia. Durante
el gjercicio, la bomba puede usarse en
el estuche proporcionado, el balsillo u
otro “estuche deportivo” de terceros.
Cuando elija estuches o adhesivos para
bombas de terceros, no cubra los seis
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orificios de ventilaciéon de la parte
posterior de la bomba.

Si decide utilizar una caja para bomba u otros
accesorios que no son proporcionados por
Tandem, NO cubra los seis orificios de
ventilacion de la parte posterior de la bomba.
Si cubre los orificios de ventilacion podria
afectar el suministro de insulina.

Para las actividades en las que el
contacto es un tema importante, como
el béisbol, hockey, artes marciales o
baloncesto, puede desconectar la
bomba durante breves periodos de
tiempo. Si planea desconectarse de la
bomba, evalle un plan con su
proveedor de atencion médica para
compensar cualquier suministro de
insulina basal que no pueda recibir
mientras esté desconectado y
asegurese de seguir controlando sus
niveles de glucemia. Incluso si
desconecta su tubo del sitio de
infusion, la bomba deberia continuar
recibiendo datos del transmisor
siempre y cuando se encuentre dentro
del limite de 20 pies (6 metros) sin
obstaculos.
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Actividades acuaticas

NO sumerja la bomba en liquido a una
profundidad que supere los de 3 pies

(0.91 metros) 0 durante mas de 30 minutos
(clasificacion IPX7). Si la bomba ha estado
expuesta a liquidos mas alld de estos limites,
compruebe que no haya signos de entrada de
liquido. Si hay signos de entrada de liquido, no
esta seguro de los posibles dafios, deje de usar
la bomba y péngase en contacto con el servicio
de atencion al cliente.

La bomba es hermética hasta una
profundidad de 3 pies (0.91 metros)
durante un maximo de 30 minutos
(clasificacion IPX7), pero no es
impermeable. No debe usar la bomba
mientras nada, o mientras practica
buceo o surf, ni durante cualquier otra
actividad que podria sumergir la bomba
durante un periodo prolongado. No
debe usar la bomba en bafieras de
hidromasaje ni saunas.

Altitudes extremas

Algunas actividades, como senderismo,
esquiar o snowboard, podrian exponer
la bomba a altitudes extremas. La
bomba se ha probado a altitudes de
hasta 10,000 pies (3,048 metros) a



temperaturas de funcionamiento
normales.

Temperaturas extremas

Debe evitar actividades que podrian
exponer la bomba a temperaturas
inferiores a 41 °F (5 °C) o superiores a
98.6 °F (37 °C), ya que la insulina podria
congelarse a temperaturas bajas o
degradarse temperaturas altas.

Otras actividades que requieren la
extraccién de la bomba

Si retira la bomba durante 30 minutos o mas, se
recomienda suspender el suministro de insulina.
Si no se suspende la insulina, la tecnologia
Control-IQ™ continuara funcionando mientras
se retira la bomba y continuara la dosificacion
de insulina.

Hay otras actividades, como baharse y
la intimidad, con las que podria ser mas
conveniente para usted quitarse la
bomba. Es seguro hacerlo durante
periodos breves. Si planea
desconectarse de la bomba, evalie un
plan con su proveedor de atencion
médica para compensar cualquier
suministro de insulina basal que no
pueda recibir mientras esté
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desconectado y asegurese de controlar
sus niveles de glucemia con frecuencia.
Si se pierde un suministro basal, su
glucemia podria aumentar.

Viaje

La flexibilidad que ofrece una bomba de
insulina puede simplificar algunos
aspectos de los viajes, pero aun asi
requiere planificacion. Asegurese de
solicitar los suministros de la bomba
antes de su viaje para disponer de
suficientes suministros mientras se
encuentre lejos de su casa. Ademas de
los suministros de la bomba, también
debe llevar siempre los siguientes
elementos:

e Articulos enumerados en el equipo
de emergencia descrito en la
seccion 1.9 Kit de emergencia.

e Receta para insulina de accion
rapida y de accion prolongada del
tipo recomendado por su
proveedor de atencidon médica en
caso de que necesite suministrarse
insulina por inyeccion.

e Una carta de su proveedor de
atencion médica que explique la

necesidad médica de su bomba de
insulina y otros suministros.

Viaje aéreo

NO exponga la bomba a la inspeccion por rayos
X usados para equipaje de mano y facturado.
Los nuevos escaneres de cuerpo completo
utilizados en la inspeccion de seguridad de los
aeropuertos también son una forma de rayos
X'y su bomba no deberia exponerse a ellos.
Notifique al agente de seguridad que la bomba
no puede exponerse a maquinas de rayos Xy
solicite un medio alternativo de inspeccion.

La bomba es segura para soportar
interferencias electromagnéticas
comunes, incluidos los detectores de
metales de los aeropuertos.

La bomba es segura para su uso en
lineas aéreas comerciales. La bomba
es un dispositivo médico electrénico
portatil (M-PED). El sistema cumple con
los requisitos de emisiones radiadas
definidos en RTCA/DO-160G,

seccion 21, categoria M. Cualquier
M-PED que cumpla los requisitos de
esta norma en todos los modos de
funcionamiento puede utilizarse a
bordo de aeronaves sin la necesidad de

211



que el operador realice pruebas
adicionales.

Lleve los suministros de la bomba en su
equipaje de mano. NO empacar los
suministros en el equipaje facturado, ya
que podria quedar demorado o
perderse.

Si vigja, péngase en contacto con el
servicio técnico al cliente antes de su
vigje para obtener una bomba de
préstamo de viaje en caso de que la
bomba funcione mal fuera del area de
reemplazo de Tandem.

Si activa el modo avién en su teléfono
inteligente, debe mantener una
conexion Bluetooth activa entre el
teléfono inteligente y la bomba para
usar la aplicacion maovil t:connect™.
Siempre puede utilizar la bomba para
suministrar un bolo si no puede
conectar el teléfono inteligente y la
bomba. Consulte las instrucciones del
fabricante de la compairiia aérea y el
teléfono inteligente antes de viajar para
determinar las condiciones de uso de
Bluetooth.
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A ADVERTENCIA

SIEMPRE utilice la bomba de insulina t:slim X2™
para decisiones de terapia si la conexion
Bluetooth entre el teléfono inteligente y la
bomba esta desactivada.

N NOTA

La aplicacion movil t:connect requiere una
conexidn Bluetooth activa para conectarse con
la bomba. Si activa el modo avién, asegurese de
mantener activado Bluetooth para conectarse a
la bomba.



@ Funciones del MCG

CAPITULO 18

Informacion de seguridad
Importante cuando utilice la
bomba de insulina t:slim X2
con el MCG Dexcom G6
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A continuacion se incluye informacién
de seguridad importante relacionada
con el MCG y sus componentes.

La informacion presentada en este
capitulo no representa todas las
advertencias y precauciones
relacionadas con el MCG. Visite el sitio
web de Dexcom para obtener las
instrucciones del producto aplicables
que también incluyen advertencias y
precauciones.

18.1 Advertencias

Uso de Dexcom G6 con la bomba de
insulina t:slim X2™

A ADVERTENCIA

NO ignore los sintomas de glucosa alta y baja.
Silas alertas y las lecturas de glucosa del
sensor no coinciden con sus sintomas, mida la
glucemia con un medidor de glucemia aunque
el sensor no lea en el rango alto o bajo.

A ADVERTENCIA

NO ignore los hilos rotos en el sensor.

Los sensores pueden fracturarse en raras
ocasiones. Si se rompe un hilo del sensor y
ninguna parte de este es visible por sobre la
piel, no intente quitarlo. Busque ayuda médica
profesional si tiene sintomas de infeccion o
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inflamacion (enrojecimiento, hinchazon o dolor)
en el sitio de insercion. Si un hilo del sensor se
rompe, informelo al servicio de atencion al
cliente.

A ADVERTENCIA

NO use el MCG Dexcom G6 en mujeres
embarazadas o personas que se realizan
dialisis. El sistema no esta aprobado para el uso
en mujeres embarazadas o personas en didlisis
y no se ha evaluado en estas poblaciones.

Las lecturas de glucosa del sensor pueden ser
imprecisas en estas poblaciones y podrian
ocasionar que usted pase por alto episodios de
hipoglucemia (glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta) graves.

A ADVERTENCIA

NO use el MCG Dexcom G6 en pacientes
gravemente enfermos. Se desconoce de qué
manera las diferentes condiciones o
medicamentos comunes para la poblacion
gravemente enferma pueden afectar al
rendimiento del sistema. Las lecturas de
glucosa del sensor podrian ser imprecisas en
pacientes gravemente enfermos y depender
exclusivamente de las alertas y lecturas de
glucosa del sensor para las decisiones de
tratamiento podria ocasionar que usted pase por
alto episodios de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

A ADVERTENCIA

NO inserte el sensor en sitios que no sean el
abdomen (vientre) o la parte superior de las
nalgas (solo para personas de entre 6y

17 afos). Otros sitios no han sido estudiados y
no estan aprobados. El uso en otros sitios podria
provocar lecturas de glucosa del sensor
imprecisas y podria ocasionar que usted pase
por alto episodios de hipoglucemia (glucemia
baja) o hiperglucemia (glucemia alta) graves.

A ADVERTENCIA

NO espere alertas del MCG hasta después del
inicio de 2 horas. NO obtendra ninguna lectura
de glucosa del sensor ni alerta hasta que el
periodo de arranque de 2 horas haya finalizado.
Durante este tiempo, podria pasar por alto
episodios de hipoglucemia (glucemia baja)

0 hiperglucemia (glucemia alta) graves.

A ADVERTENCIA

NO use el transmisor si esta dafiado o
agrietado. Esto podria crear un riesgo de
seguridad eléctrica o un mal funcionamiento, lo
que podria derivar en una descarga eléctrica.

A ADVERTENCIA

ALMACENE el sensor del MCG Dexcom G6 a
temperaturas entre 36 °F (2.2 °C) y 86 °F

(30 °C) durante toda la vida til del sensor.
Puede guardar el sensor en el refrigerador si se
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encuentra dentro de este rango de temperatura.
El sensor no debe almacenarse en un congelador.
El almacenamiento inadecuado del sensor podria
provocar lecturas de glucosa del sensor imprecisas
y podria ocasionar que usted pase por alto
episodios de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

A ADVERTENCIA

NO permita que los nifios pequefios sostengan
el sensor, transmisor o la caja del equipo del
transmisor sin la supervision de un adulto. El
sensor y el transmisor incluyen piezas pequefas
que podrian implicar un peligro de asfixia.

A ADVERTENCIA

Si finaliza una sesion de sensor, ya sea de forma
automatica o0 manual, no recibira ninguna alerta
del MCG. Para recibir alertas del MCG, se debe
iniciar una sesion de sensor y se deben
transmitir los valores del sensor a la bomba con
respecto a un cédigo de sensor o a la
calibracion del sensor.

18.2 Precauciones

Uso del MCG Dexcom G6 con la
bomba de insulina t:slim X2

NO abra el envase del sensor hasta que se lave
las manos con agua y jabon, y las haya dejado
secar. Si tiene las manos sucias al insertar el
sensor, puede contaminar el sitio de insercion y
sufrir una infeccion.

NO inserte el sensor hasta que se haya lavado la
piel con una solucién antimicrobiana tdpica,
como alcohol isopropilico, y deje que la piel se
seque. La insercion en la piel que no esta limpia
podria provocar una infeccion. No inserte el
sensor hasta que el area limpia esté seca para
que el adhesivo del sensor se adhiera mejor.

EVITE usar repetidamente el mismo lugar para
la insercion del sensor. Rote los sitios de
colocacion del sensor y no utilice el mismo sitio
para dos sesiones de sensor seguidas. Si utiliza
el mismo sitio puede causar cicatrices 0
irritacion cutanea.

¢ Informacioén de seguridad importante cuando utilice la bomba de insulina t:slim X2 con el MCG Dexcom

EVITE insertar el sensor en dreas propensas a
golpes, empujones 0 compresiones, o dreas de
la piel con cicatrices, tatuajes o irritacion, ya
que estos sitios no son ideales para medir la
glucosa. La insercion en esas dreas podria
afectar la precision y hacer que usted pase por
alto episodios de hipoglucemia (glucemia baja) 0
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

NO inyecte insulina ni cologue un equipo de
infusion a una distancia maxima 3 pulgadas
(7.6 cm) del sensor. La insulina podria afectar la
precision del sensor y hacer que usted pase por
alto episodios de hipoglucemia (glucemia baja) 0
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

NO utilice el sensor si su paquete estéril se ha
dafiado o estd abierto. El uso de un sensor no
estéril podria causar una infeccion.

PRESTE ATENCION a la informacion de
tendencia en la pantalla CGM Home (inicio del
MCG), asi como a sus sintomas, antes de
utilizar los valores del MCG para calcular y
administrar un bolo de correccion. Los valores
individuales del MCG pueden no ser tan
precisos como los valores del medidor de
glucemia.

215



CAPITULO 18 ¢ Informacién de seguridad importante cuando utilice la bomba de insulina t:slim X2 con el MCG Dexcom

Para calibrar el sistema MCG Dexcom G6
introduzca SIEMPRE el valor de glucemia exacto
que su medidor de glucemia muestra antes de
que transcurran 5 minutos después de haber
realizado una medicion de glucemia
cuidadosamente tomada. Para la calibracion no
ingrese las lecturas de glucosa del sensor.
Ingresar valores de glucemia incorrectos, valores
obtenidos mas de 5 minutos antes de la entrada
0 lecturas de glucosa del sensor, podria afectar la
precision del sensor y usted podria pasar por alto
episodios de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

NO calibrar si su glucemia cambia a una
velocidad significativa, generalmente mas de

2 mg/dL por minuto. No realice la calibracion
cuando la pantalla del receptor muestre una
flecha individual o dos que suben o bajan, esto
indica que su glucemia esta subiendo o bajando
rapidamente. La calibracion durante un
aumento o un descenso de significativo de
glucemia puede afectar la precision del sensor y
hacer que usted pase por alto episodios de
hipoglucemia (glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta) graves.

La precision del MCG Dexcom G6 puede verse
afectada cuando la glucosa del sensor cambia a
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una velocidad significativa (es decir, 2 a

3 mg/dL/min 0 més de 3 mg/dL por minuto),
como durante el ejercicio o después de una
comida.

EVITE separar el transmisor y la bomba por mas
de 20 pies (6 metros). El limite de transmision
del transmisor a la bomba es de hasta 20 pies
(6 metros) sin obstaculos. La comunicacion
inaldmbrica no funciona bien a través del agua,
por lo que el limite se reduce si se encuentra en
una piscina, bafiera 0 cama de agua, etc. Para
garantizar la comunicacion, es recomendable
que la pantalla de la bomba esté mirando hacia
fuera de su cuerpo y que se la coloque en el
mismo lado del cuerpo en el que lleva el MCG.
Los tipos de obstéculos difieren y no se han
verificado. Si la distancia entre el transmisor y la
bomba es mas de 20 pies (6 metros), o si estan
separados por un obstaculo, es posible que

no se comuniquen o que la distancia de
comunicacion se acorte y esto podria hacer que
usted pase por alto episodios de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta)
graves.

NO use pruebas de glucemia con muestras de
sitios alternativos (sangre extraida de la palma
de la mano o del antebrazo, etc.) para la
calibracion. Los valores de glucemia del sitio

alternativo pueden diferir de los valores de
glucemia tomados de la yema del dedo y quiza
no representen el valor de glucemia mas
oportuno. Para la calibracion utilice un valor de
glucemia tomado Unicamente de la yema del
dedo. Los valores de glucemia de un sitio
alternativo pueden afectar la precision del
sensor y podria hacer que usted pase por alto
episodios de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

ASEGURESE de que la identificacion (ID) del
transmisor esté programada en la bomba antes
de utilizar el sistema si recibe una bomba de
reemplazo en garantia. La bomba no puede
comunicarse con el transmisor a menos que se
haya ingresado la ID del transmisor. Si la bomba
y el transmisor no se comunican, no recibira
lecturas de glucosa del sensor y podria pasar
por alto episodios de hipoglucemia (glucemia
baja) o hiperglucemia (glucemia alta).

NO deseche el transmisor. Es reutilizable. Se
utiliza el mismo transmisor para cada sesion
hasta que haya alcanzado el final de la vida Util
de la bateria del transmisor.

El sensor Dexcom G6 no es compatible con
versiones anteriores de transmisores o
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receptores. No combine transmisores,
receptores ni sensores de diferentes
generaciones.

Si toma medicamentos con acetaminofeno
mientras utiliza el sensor, las lecturas de
glucosa pueden arrojar resultados elevados
falsos. El nivel de imprecision depende de la
cantidad de acetaminofeno activo en su cuerpo
y puede ser diferente para cada persona.

La hidroxiurea es un medicamento que se utiliza
en el tratamiento de enfermedades como el
cancer y la anemia drepanocitica. Se sabe que
interfiere con las lecturas de glucosa del sensor
Dexcom. El uso de hidroxiurea dard lugar a
lecturas de glucosa del sensor superiores a

los niveles reales de glucosa. El nivel de
imprecision en las lecturas de glucosa del
sensor se basa en la cantidad de hidroxiurea en
el cuerpo. Si confia en los valores de glucosa del
sensor mientras toma hidroxiurea podria pasar
por alto alertas de hipoglucemia o cometer
errores en el control de la diabetes, como
suministrar una dosis mas alta de insulina de la
necesaria para corregir valores altos falsos de
glucosa del sensor. También puede provocar
que se cometan errores al revisar, analizar e
interpretar patrones historicos para evaluar el
control de la glucosa. NO utilice las lecturas de

MCG Dexcom para tomar decisiones sobre el
tratamiento de la diabetes o para evaluar el
control de glucosa cuando toma hidroxiurea.
Utilice el medidor de glucemiay consulte con su
proveedor del cuidado de la salud sobre los
métodos alternativos de monitorizacion de
glucosa.

18.3 Beneficios potenciales del
uso de la bomba de insulina

t:slim X2 con el MCG

Cuando se empareja con el transmisor
y €l sensor Dexcom G6, la bomba
puede recibir lecturas de MCG cada

5 minutos, que se muestran como un
gréfico de tendencia en la pantalla
CGM Home (Inicio del MCG). Ademas,
puede programar su bomba para que
le envie alertas cuando las lecturas de
MCG estén por encima o por debajo de
un nivel determinado, 0 aumenten o
desciendan rapidamente. A diferencia
de las lecturas de un medidor de
glucemia estandar, las lecturas de MCG
le permiten ver las tendencias en
tiempo real y capturar informacion
cuando de otro modo no podria
controlar su aztcar en sangre, por
ejemplo, mientras duerme. Esta
informacion puede serles util a usted y

a su proveedor de atencion médica
cuando consideren cambios en su
tratamiento. Asimismo, las alertas
programables pueden ayudarle a
detectar la glucemia alta o baja mas
rapido que si usara Unicamente un
medidor de glucemia.

e Enalgunos estudios, se ha
demostrado que el MCG aumenta
el tiempo en el rango de glucosa
objetivo. Los sujetos de estos
estudios controlan mejor su
diabetes (disminuyeron los valores
de A1C, reduccion de la variabilidad
glucémica y tiempo transcurrido en
rangos de glucemia baja y alta)" 22
esto puede reducir las
complicaciones relacionadas con la
diabetes.* 5 Estos beneficios
pueden observarse especialmente
con el uso de MCG en tiempo real
al menos seis dias a la semana? y
fueron sostenidos en el transcurso
del tiempo.8 En algunos casos, los
pacientes experimentaron un
aumento en su calidad de vida
y tranquilidad mental cuando
usaron MCG en tiempo real, y
comunicaron una alta satisfaccion
con el MCG.”
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"Garg S, Zisser H, Schwartz S et al.
Improvement in glycemic excursions
with a transcutaneous, real-time
continuous glucose sensor: a
randomized controlled trial.
Diabetes Care. 2006; 29(1):44-50.

2 JDRF CGM Study Group. Monitoreo
continuo de glucosa y tratamiento
intensivo de la diabetes tipo 1. NEJM.
2008; 359:1464-76.

8 Battelino T, Phillip M, Bratina N, et al.
Efectos del monitoreo continuo de
glucosa de la hipoglucemia en la
diabetes tipo 1. Diabetes Care 2011;
34(4):795-800.

4The Diabetes Control and
Complications Research Group.

El efecto del tratamiento intensivo de
la diabetes sobre el desarrollo y
progresion de complicaciones a
largo plazo de la diabetes mellitus
insulinodependiente. NEJM. 1993;
329:997-1036.

50hkubo Y, Kishikawa H, Araki E, et al.
La terapia intensiva con insulina evita la
progresion de las complicaciones
microvasculares de la diabetes en
pacientes japoneses con diabetes
mellitus no insulinodependiente: un
estudio prospectivo aleatorizado de 6
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6 JDRF CGM Study Group. Beneficio
sostenido del monitoreo continuo de
glucosa sobre la Alc, los perfiles de
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2009; 32(11):2047-2049.

7 JDRF CGM Study Group. Medidas de
calidad de vida en nifios y adultos con
diabetes tipo 1. Diabetes Care 2010;
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18.4 Posibles riesgos derivados del

uso de la bomba de insulina
t:slim X2 con MCG

La insercién del sensor vy el uso del
parche adhesivo puede causar
infeccion, hemorragia, dolor € irritacion
cutanea (enrojecimiento, hinchazoén,
hematomas, picazon, cicatrices o
decoloracion de la piel).

Existe una posibilidad remota de que
un fragmento del hilo del sensor se
quede debajo de la piel si se rompe
mientras lo usa. Si cree que un hilo del
sensor se ha roto debajo de la piel,
comuniguese con su proveedor de

atencion medica y llame al servicio de
atencion al cliente.

Otros riesgos asociados al uso de MCG
son los siguientes:

¢ No recibira alertas de glucosa del
sensor cuando la funcién de alerta
esté desactivada, el transmisor y la
bomba estén fuera de los limites o
cuando la bomba no muestre
lecturas de glucosa del sensor. Es
posible que no preste atencidn a las
alertas si no puede escucharlas ni
sentir la vibracion.

e Existen varios riesgos como
consecuencia del hecho de que el
MCG Dexcom G6 toma lecturas del
liquido debajo de la piel (liquido
intersticial) en lugar de sangre.
Existen diferencias en la forma en
que se mide la glucosa en la sangre
en comparacion con la forma en
que se mide en el liquido intersticial,
y la glucosa es absorbida en el
liquido intersticial mas lentamente
de lo que es absorbida en la
sangre, lo que puede hacer que
las lecturas de MCG queden
retardadas respecto de las lecturas
de un medidor de glucemia.
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19.1 Terminologia de MCG

Alternate Site BG Testing (Prueba de
glucemia en sitio alternativo)

La prueba de glucemia en sitios
alternativos se realiza cuando toma un
valor de glucemia en su medidor de
glucemia usando una muestra de
sangre de una zona del cuerpo que no
es la yema del dedo. No utilice el
control en sitios alternativos para
calibrar el sensor.

Applicator (Aplicador)

El aplicador es una pieza desechable
que viene sujetada al médulo del
sensor € inserta el sensor debajo de la
piel. Hay una aguja dentro del aplicador
que se extrae después de insertar

el sensor.

Calibration (Calibracién)

La calibracion ocurre cuando ingresa
valores de glucemia de un medidor

de glucemia en el sistema. Las
calibraciones pueden ser necesarias
para que el sistema muestre lecturas de
glucosa continuas e informacion

de tendencias.

CGM (MCG)
Monitoreo continuo de glucosa.
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CGM Reading (Lectura de MCQG)

La lectura de MCG es la lectura de
glucosa del sensor que muestra la
bomba. Esta lectura se encuentra en
mg/dL y se actualiza cada 5 minutos.

HypoRepeat (HipoRepetir)
HipoRepetir es una configuracion de
alerta opcional por sonido y vibracion
que repite continuamente la alerta de
nivel bajo fijo cada 5 segundos hasta
que su lectura de glucosa del sensor
aumenta por encima de 55 mg/dL o
usted confirma la alerta. Esta alerta
puede ser Util si desea una advertencia
adicional para los casos de
hipoglucemia graves.

mg/dL

Miligramos por decilitro. La unidad de
medicion estandar para las lecturas de
glucosa del sensor.

Receiver (Receptor)

Si se utiliza el MCG Dexcom G6 con la
bomba para mostrar las lecturas de
MCG, la bomba de insulina reemplaza
al receptor para el MCG terapéutico. Se
puede utilizar un teléfono inteligente
con la aplicacidon de Dexcom, ademas
de la bomba para recibir las lecturas del
Sensor.

CAPITULO 19 ¢ Conociendo el sistema MCG

Rise and Fall (Rate of Change) Alerts
(Alertas de aumento y descenso
(indices de cambio))

Las alertas de aumento y descenso se
producen segun la cantidad y la rapidez
con la que aumentan o descienden sus
niveles de glucosa.

RF

RF es la abreviatura de radiofrecuencia.
La transmision por radiofrecuencia se
utiliza para enviar informacion de
glucosa desde el transmisor hacia la
bomba.

Sensor

El sensor es la parte de MCG que
incluye un aplicador y una guia. El
aplicador inserta la guia debajo de la
piel y la guia mide los niveles de
glucosa en el liquido del tejido.

Sensor Glucose Data Gaps

(Brechas de datos de glucosa)

Las brechas de datos de glucosa
ocurren cuando el sistema no puede
proporcionar una lectura de glucosa del
Sensor.

Sensor Glucose Trends

(Tendencias de glucosa)

Las tendencias de glucosa le permiten
ver el patron de sus niveles de glucosa.



El gréfico de tendencias muestra dénde
han estado sus niveles de glucosa
durante el tiempo mostrado en la
pantalla y donde estan ahora.

Sensor Pod (Cufia del sensor)

La cufia del sensor es la base plastica
pequena del sensor sujetada a su piel
que mantiene al transmisor en su lugar.

Startup Period (Periodo de arranque)
El periodo de arranque es el periodo de
2 horas que transcurre después de que
usted le indica al sistema que inserté un
nuevo sensor. Durante este tiempo no
se proporcionan lecturas de glucosa
del sensor.

Transmitter (Transmisor)

El transmisor es la parte del MCG que
encaja en la cuia del sensor y envia
informacion de glucosa por via
inaldmbrica a la bomba.

Transmitter ID (ID de transmisor)

La ID de transmisor es una serie de
numeros o letras que usted ingresa en
la bomba para que esta se conecte y
se comunique con el transmisor.

Trend (Rate of Change) Arrows
(Flechas de tendencia (régimen de
cambio))

Las flechas de tendencia muestran la
rapidez con la que cambian sus niveles
de glucosa. Existen siete flechas
distintas que muestran cuando
cambian la direccion y la velocidad de
la glucosa.

CAPITULO 19  Conociendo el sistema MCG

221



CAPITULO 19 ¢ Conociendo el sistema MCG

19.2 Explicacidn de los iconos de la bomba del MCG

Pueden aparecer los siguientes iconos de MCG en la pantalla de su bomba:

Definiciones de los iconos del MCG

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

mg/dL

Lectura de sensor desconocida.

Error del transmisor.

La sesion del sensor de MCG esta activa, pero el transmisor
y la bomba estan fuera de los limites.

La sesion del sensor de MCG esta activa y el transmisor se
comunica con la bomba.

El sensor MCG ha fallado.

La sesion del sensor de MCG esta activa, pero el transmisor
no se comunica con la bomba.

La sesion del sensor MCG ha finalizado.

Arranque del sensor 0 a 30 minutos.

Error de calibracion, espere 15 minutos.

Arranque del sensor 31 a 60 minutos.

- S

Se requiere la calibracion de inicio (2 valores de glucemia)

Arranque del sensor 61 a 90 minutos.

&
&

Se requiere la calibracion de inicio adicional.

eceeeRRS

Arranque del sensor 91 a 119 minutos.

Se requiere la calibracion del MCG.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente
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CAPITULO 19  Conociendo el sistema MCG
8. 1-2-3: desbl | talla de |
19.3 Pantalla CGM Lock (Blogueo o eaiapamdlade
del MCG) '

9. lcono de bolo activo: indica que se

La pantalla CGM Lock (Blogueo de estd suministrando un bolo.
MCG) aparece cada vez que enciende

la pantalla y esta utilizando su bomba 10. Estado: muestra la configuracion
con un MGG. actual del sistema y el estado de

1. Visor de fecha y hora: muestra la suministro de insulina.

fecha y la hora actuales.
y 11. Nivel de insulina: muestra la

cantidad actual de insulina en el

2. Antena: indica el estado de la
cartucho.

comunicacion entre la bomba y el

transmisor.
12. Lectura de glucosa de 5 minutos

3. Nivel de bateria: muestra el nivel de mas reciente.

energia restante en la bateria.
Cuando se conecte la bateria para
cargarla, aparecera el icono de
carga (rayo).

18. Flecha de tendencia: indica la
direccion y el régimen de cambio.

14. Hora del gréfico de tendencias
(HRS (h)): las opciones disponibles

4. i i6n de alerta de nivel
Configuracion de alerta de nive son 1,3, 6,12y 24 horas,

alto de glucosa.

15. Insulin on Board, I0OB (Insulina
activa, 1A): cantidad y tiempo
restante de la insulina activa.

5. Limite objetivo de glucosa.

6. Configuracion de alerta de nivel
bajo de glucosa.

7. Gréfico de las lecturas de glucosa
del sensor mas recientes.
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CAPITULO 19 ¢ Conociendo el sistema MCG

19.4 Pantalla CGM Home (Inicio de S
MCG)

1. Visor de fecha y hora: muestra la
fechay la hora actuales.

2. Antena: indica el estado de la
comunicacion entre la bomba y el
transmisor. 10

3. Nivel de bateria: muestra el nivel de
energia restante en la bateria. 11
Cuando se conecte la bateria para
cargarla, aparecera el icono de
carga (rayo).

12.

4. Configuracion de alerta de nivel
alto de glucosa.

5. Limite objetivo de glucosa. 13

6. Configuracion de alerta de nivel
bajo de glucosa. 14

7. Grafico de las lecturas de glucosa
del sensor mas recientes. 15

8. Options (Opciones):
detener/reanudar el suministro

de insulina, administrar la 16.

configuracion de la bomba 'y de
MCG, iniciar/detener actividades,
cargar un cartucho y ver el historial.
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Icono de bolo: indica un suministro
de bolo. Cada icono de bolo
representa un suministro de bolo
incluso si el icono esta
temporalmente obstruido por las
marcas de sombreado de la barra
de bolo a medida que el gréafico
cambia con el tiempo.

. Bolus (Bolo): programar y

suministrar un bolo.

. Estado: muestra la configuracion

actual del sistema y el estado de
suministro de insulina.

Nivel de insulina: muestra la
cantidad actual de insulina en el
cartucho.

. Lectura de glucosa de 5 minutos

mas reciente.

. Flecha de tendencia: indica la

direccion y el régimen de cambio.

. Hora del gréafico de tendencias

(HRS (h)): las opciones disponibles
son 1, 3, 6,12y 24 horas.

Insulin on Board, IOB (Insulina
activa, 1A): cantidad y tiempo
restante de la insulina activa.

Para ver informacion de MCG en la
pantalla completa:

En la pantalla CGM Home (Inicio de
MCG), pulse en cualquier lugar del
grafico de tendencias de MCG.

12:00
2 Oct 2021

0 u | 0:00 min

£} OPTIONS ¢

Pulse el icono “minimizar” para regresar
a la pantalla CGM Home (Inicio de
MCG).
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19.5 Pantalla My CGM (Mi MCG)

1. Start Sensor (Iniciar sensor): inicia
una sesion de MCG. Si el sensor
esta activo, se mostrara STOP
SENSOR (DETENER SENSOR).

2. Calibrate CGM (Calibrar MCG):
ingrese un valor de glucemia para la
calibracién. Solo esté activo cuando
la sesion del sensor esta activa.

3. CGM Alerts (Alertas de MCQG):
personalice las alertas del MCG.

4. Transmitter ID (ID del transmisor):
ingrese la ID del transmisor.

5. CGM Info (Informacién de MCGQG):
vea la informacion de MCG.
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Transmitter 1D 8Y4H5A

0000
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente
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del MCG



20.1 Descripcion general del
sistema MCG

En esta seccion de la guia del usuario
se tratan las instrucciones de uso de
MCG con su bomba t:slim X2™. El uso
de MCG es opcional, pero para poder
utilizar la tecnologia Control-IQ™, se
requiere MCG. Cuando se utiliza, MCG
permite mostrar las lecturas del sensor
en la pantalla de la bomba. Para tomar
decisiones de tratamiento durante el
periodo de inicio de un nuevo sensaor,
también necesitara un medidor de
glucemia disponible comerciaimente
que debera usar con su sistema.

A modo de ejemplo, un MCG
compatible es el sistema de

MCG Dexcom G6, que consta de un
sensor, un transmisor y un receptor.

El sensor del Dexcom G6 es un
dispositivo desechable que se inserta
debajo de la piel para controlar de
forma continua los niveles de glucosa
en el liquido intersticial (el fluido que
esta debajo de su piel). El transmisor
Dexcom GB6 se conecta al sensor
mediante la tecnologia de
comunicacion inalambrica Bluetooth y
envia lecturas a la pantalla de la bomba
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cada 5 minutos. La pantalla muestra las
lecturas de glucosa del sensor, el
gréfico de tendencias vy la direccion y
las flechas de la velocidad de cambio.
Para obtener informacién sobre la
insercién de un sensor de

MCG Dexcom G, la colocacion de
un transmisor Dexcom G6 vy las
especificaciones del producto
Dexcom G6, visite el sitio web del
fabricante para obtener instrucciones
sobre el producto e informacion de la
capacitacion correspondiente.

Ademas, puede programar su bomba
para que le envie alertas cuando las
lecturas de MCG estén por encima o
por debajo de un nivel determinado, o
aumenten o desciendan rapidamente.
Si las lecturas de MCG son de

55 mg/dL o inferiores, sonara la alerta
de nivel bajo fijo de MCG. Esta alerta no
es personalizable.

20.2 Descripcion general de la

conexion del dispositivo

El MCG Dexcom G6 se puede
emparejar solamente con un solo
dispositivo médico a la vez (ya sea la
bomba t:slim X2 o el receptor Dexcom),
pero puede usar la aplicacion del

CAPITULO 20 ¢ Descripcion general del MCG

MCG Dexcom G6 y la bomba a la vez
utilizando la misma ID de transmisor.
El MCG Dexcom G6 no se conecta
directamente a la aplicacion movil
t:connect. Las lecturas de MCG en

la aplicacion mavil t:connect™ se
proporcionan a través de la conexion
de la bomba de insulina t:slim X2.

También puede usar la aplicacion movil
de Dexcom G6 vy la aplicacién maovil
t:connect en forma simultanea. La
aplicacion movil Dexcom G6 puede
utilizarse para iniciar y detener sesiones
de sensor, asi como para conectarse
con otros servicios compatibles de
Dexcom. El MCG Dexcom G6 no se
conecta directamente a la aplicacion
movil t:connect; las lecturas de MCG
en la aplicacion maovil t:connect se
proporcionan a través de la conexion
de la bomba t:slim X2.

A diferencia de las lecturas de un
medidor de glucemia estandar, las
lecturas de MCG le permiten ver las
tendencias en tiempo real y capturar
informacidn cuando de otro modo no
podria controlar su azUcar en sangre,
por ejemplo, mientras esta dormido.
Esta informacion puede serles Util a
usted y a su proveedor de atencion



médica cuando consideren cambios en
su tratamiento. Asimismo, las alertas
programables pueden ayudarlo a
detectar una posible hipoglucemia o
hiperglucemia mas rapido que si usara
Unicamente un medidor de glucemia.

20.3 Descripcion general del

receptor (Bomba de insulina
t:slim X2)

Para revisar los iconos y los controles
que se muestran en la pantalla Home
(Inicio) con MCG habilitado, consulte la
Seccién 19.4 Pantalla CGM Home
(Inicio de MCG).

20.4 Descripcion general del
transmisor

Esta seccion proporciona informacion
sobre los dispositivos MCG que tienen
un transmisor separado. La informacion
incluida en esta seccion es especifica
del MCG Dexcom G6 y se proporciona
como ejemplo. Para obtener
informacion sobre el transmisor de
Dexcom G6, visite el sitio web del
fabricante para obtener las
instrucciones de producto
correspondientes.

Al insertarse en el soporte del
transmisor, el transmisor envia
inalambricamente la informacion de la
glucosa a su bomba. Si tiene un
transmisor nuevo, abra el paquete solo
cuando esté listo para usarlo.

Incluso si desconecta su tubo del sitio
de infusion, la bomba deberia continuar
recibiendo datos del transmisor
siempre y cuando se encuentre dentro
del limite de 20 pies (6 metros) sin
obstaculos.

Si el transmisor esta dafiado o
agrietado, no lo utilice. Pdngase en
contacto de inmediato con el servicio
de atencion al cliente si observa grietas
u otros dafos. No utilice el sensor si su
paquete estéril se ha dafiado o esta
abierto.

Funciones del transmisor:
e Esreutilizable.

= No lo deseche después de la
sesion del sensor.

= Es solo para usted, no comparta
el transmisor.

e Esresistente al agua.
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e Puede transmitir datos a una
bomba situada a un maximo de
20 pies (6 metros). El limite es
inferior si esta dentro o debajo del
agua.

e |a bateria dura aproximadamente
90 dias. El dispositivo inteligente o
la bomba le avisan cuando la
bateria esta baja.

e Elndmero de serie se encuentra en
la parte posterior.

e Designacion M-PED

= Los niveles de emision cumplen
con las normas de la IATA.

= Puede utilizarse a bordo de
aviones sin necesidad de que el
operador realice mas pruebas.

HACER Mantenga el transmisor y la bomba a
una distancia de 20 pies (6 metros) sin
obstaculos (como paredes o superficies
metdlicas) entre ellos. De lo contrario, es posible
que no puedan comunicarse. Si hay agua entre
el transmisor y la bomba (por ejemplo, si se esta
duchando o nadando) manténgalos cerca el uno
de la otra. El rango se reduce porque la
tecnologia Bluetooth no funciona tan bien a
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través del agua. Para garantizar la
comunicacion, es recomendable que la pantalla
de la bomba esté mirando hacia fuera de su
cuerpo y que se la cologue en el mismo lado del
cuerpo en el que lleva el MCG.

La bateria del transmisor dura 90 dias.
Cuando vea Low Transmitter Battery
Alert (Alerta de bateria baja del
transmisor), reemplace el transmisor lo
antes posible. La bateria del transmisor
puede agotarse en tan solo 7 dias
después de que aparece esta alerta.

[ % Please replace your
A transmitter soon.
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5 Descripcion general del

sensor

Esta seccion proporciona informacion
sobre los dispositivos MCG que tienen
un sensor separado. La informacion
incluida en esta seccion es especifica
del MCG Dexcom G6 y se proporciona
como ejemplo. Para obtener
informacion sobre el sensor del
Dexcom G6, visite el sitio web del
fabricante para obtener las
instrucciones del producto
correspondientes.

El sensor del Dexcom G6 es resistente
al agua y puede utilizarse en la ducha,
el bafio o al nadar si el transmisor esta
completamente introducido. Se ha
comprobado que €l sensor es
resistente al agua a profundidades de
hasta 8 pies (2.4 metros) y durante

24 horas. El uso debajo del agua
afectara la capacidad de comunicarse
con la bomba; por lo tanto, el rango
sera mucho menor que durante el uso
normal. El contacto prolongado con el
agua podria debilitar el adhesivo usado
por los equipos de infusion y los
sensores del MCG Dexcom, y hacer
que se despeguen de forma anticipada.



@ Funciones del MCG

CAPITULO 21

Configuracion del MCG



21.1 Acerca de la tecnologia
Bluetooth

La tecnologia Bluetooth Low Energy es
un tipo de comunicacion inalambrica
utilizada en teléfonos celulares y
muchos otros dispositivos. La bomba
tislim X2™ utiliza la comunicacion con
tecnologia inalambrica Bluetooth para
emparejarse de forma inaldambrica con
otros dispositivos, como MCG o el
teléfono inteligente que ejecuta la
aplicacion movil t:connect™. Esto
permite que la bomba se comunique de
forma inalémbrica con dispositivos
emparejados de manera segura

y sélo entre si.

21.2 Como desconectar el receptor
excom

El MCG Dexcom G6 puede
emparejarse solamente con un
dispositivo médico a la vez. Asegurese
de gue su transmisor no esté
conectado al receptor antes de
emparejarlo con la bomba haciendo

lo siguiente:

Antes de ingresar su ID de transmisor
del MCG en la bomba, apague el
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receptor de Dexcom G6 y espere
15 minutos. Esto permite que el
transmisor de Dexcom G6 olvide la
conexion actual con el receptor de
Dexcom G6.

N NOTA

No es suficiente detener la sesion del sensor en
su receptor Dexcom antes de emparejar con la
bomba. La energia del receptor debe estar
completamente apagada para evitar problemas
de conexion.

Puede seguir usando simulténeamente
un teléfono inteligente con la aplicacion
de MCG Dexcom G6 y su bomba con
la misma ID de transmisor.

21.3 configuraci(m del volumen
de MCG

Puede configurar el patron de sonido y
volumen para las alertas y los mensajes
de MCG para satisfacer sus
necesidades individuales. Los
recordatorios, alertas y alarmas de las
funciones de la bomba estan
separados de las alertas y los errores
paralas funciones de MCG, y no siguen
el mismo patrén y volumen.

CAPITULO 21 ¢ Configuracién del MCG

Para ajustar el volumen del sonido,
consulte la Seccion 5.12 Volumen del
sonido.

Opciones de volumen de MCG

Vibrate (Vibrar)

Puede configurar el MCG para que le
avise con vibracion en lugar de con
sonido. La Unica excepcion a esto es la
alerta de nivel bajo fijo a 55 mg/dL, que
le envia una alerta primero como
vibracion, seguida de pitidos 5 minutos
mas tarde si no se confirma.

Soft (Suave)

Cuando desea que su alerta sea menos
perceptible. Esta funcion configura
todas las alertas y alarmas para tener
pitidos de volumen mas bajos.

Normal

El perfil predeterminado cuando recibe
su bomba. Esta funcion configura
todas las alertas y alarmas para tener
pitidos de volumen mas altos.

HypoRepeat (HipoRepetir)

Muy similar al perfil normal, pero
continda repitiendo la alerta de nivel
bajo fijo cada 5 segundos hasta que su
valor de glucemia del sensor aumenta
por encima de 55 mg/dL o hasta que
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usted lo confirma. Esta alerta puede ser e Sila alerta se confirmay sus

util si desea una advertencia adicional lecturas de glucosa del sensor
para las lecturas de hipoglucemia continuan en 55 mg/dL o por
graves del sensor. debajo de este valor, su sistema

) . repite la secuencia de alerta en
La configuracion de volumen de MCG 30 minutos (solo la opcion

que usted €lija se aplica a todas las HypoRepeat (HipoRepetir).
alertas, los errores y mensajes de MCG

que tienen su patrén exclusivo de

sonido, tono y volumen. Esto le permite

identificar cada alerta y cada error y su

significado.

La alerta de nivel bajo fijo a 55 mg/dL
no puede desactivarse ni cambiarse.

Las opciones Soft (Suave), Normal e
HypoRepeat (HipoRepetir) tienen la
siguiente secuencia: I

e |a primera alerta es vibracion
unicamente.

e Sjlaalerta no se confirma en
5 minutos, el sistema vibra y emite
un pitido.

e Sjlaalerta no se confirma en otros
5 minutos, el sistema vibra y emite
un pitido mas fuerte. Esto continda
al mismo volumen cada 5 minutos
hasta que se confirme.
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. . HypoRepeat

Volumen de MCG Vibrate (Vibrar) Soft (Suave) Normal (HipoRepetir)

High Alert (Alerta de nivel 2 vibraciones lardas 2 vibraciones largas + 2 vibraciones largas + 2 vibraciones largas +
alto) g 2 pitidos bajos 2 pitidos medios 2 pitidos medios

Low Alert (Alerta de nivel 3 vibraciones cortas 3 vibraciones cortas + 3 vibraciones cortas + 3 vibraciones cortas +
bajo) 3 pitidos bajos 3 pitidos medios 3 pitidos medios

Rise Alert (Alerta de 2 vibraciones lardas 2 vibraciones largas + 2 vibraciones largas + 2 vibraciones largas +
aumento) g 2 pitidos bajos 2 pitidos medios 2 pitidos medios

Fall Alert (Alerta de 3 vibraciones cortas 3 V|IblraC|onels cortas + 3 V|IblraC|ones Icortas + 3 V|IblraC|ones Icortas +
descenso) 3 pitidos bajos 3 pitidos medios 3 pitidos medios

Out of Range Alert (Alerta 1 vibracion larga + 1 vibracion larga + 1 vibracion larga +

de fuera de limites)

1 vibracién larga

1 pitido bajo

1 pitido medio

1 pitido medio

Fixed Low Alert (Alerta de
nivel bajo fijo)

4 vibraciones cortas +
4 pitidos de tono medio

4 vibraciones cortas +
4 pitidos de tono medio

4 vibraciones cortas +
4 pitidos de tono medio

4 vibraciones cortas +

4 pitidos de tono medio +
pausa + repeticion de la
secuencia

All Other Alerts (Resto de
las alertas)

1 vibracion larga

1 vibracién larga +
1 pitido bajo

1 vibracién larga +
1 pitido medio

1 vibracién larga +
1 pitido medio
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Para seleccionar su volumen de MCG:

1.

En la pantalla Home (inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

Pulse la Flecha abajo.

Pulse Device Settings (Config.
dispositivo).

Pulse Sound Volume (Volumen del
sonido).

Pulse la Flecha abajo.

Pulse CGM Alerts (Alertas de MCG).

Pulse Vibrate (Vibrar), Soft (Suave),
Normal o HypoRepeat
(HipoRepetir) para seleccionar.

Cuando se selecciona un valor, la
bomba regresa a la pantalla
anterior.

Pulse £z

21.4 Informacion de MCG

Informacion de MCG contiene
informacion importante acerca de su
dispositivo. En Informacion de MCG
puede encontrar lo siguiente:

¢ Revision de firmware

* Revision de hardware

¢ |D de hardware de BLE
e Numero de software

Puede ver esta informacion en
cualquier momento.

1. Enla pantalla Home (inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse la Flecha abajo.
3. Pulse My CGM (Mi MCG).
4. Pulse la Flecha abajo.

5. Pulse CGM Info
(Informacién de MCG).
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente
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Configuracion de las alertas del MCG

Puede crear una configuracion personal
para como y cuando desea que el
sistema le diga lo que ocurre.

N NOTA

Lo siguiente corresponde a la configuracion

de alertas del MCG en la bomba. Si utiliza la
aplicacion del MCG, las alertas configuradas en
la aplicacion no se transfieren automaticamente
a la bomba y deben configurarse por separado.

Las alertas de nivel alto y nivel bajo le
indican cuando las lecturas de glucosa
de su sensor estan fuera del valor de
glucosa objetivo.

Las alertas de ascenso y descenso
(régimen de cambio) le indican cuando
los niveles de glucosa cambian
rapidamente.

El Sistema también tiene una Alerta de
nivel bajo fijo de 55 mg/dL que no se
puede cambiar ni desactivar. Esta
funcion de seguridad le indica que el
nivel de glucosa del sensor puede ser
peligrosamente bajo.

La alerta de fuera de limites le notifica
cuando el transmisor y la bomba no se
comunican. Mantenga el transmisor y la
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bomba a una distancia maxima de

20 pies (6 metros) sin obstaculos.
Cuando el transmisor y la bomba estén
demasiado lejos, no obtendra lecturas
de glucosa del sensor ni alertas.

Alertas de hiper- e hipoglucemia

Las alertas de nivel alto y bajo le indican
cuando las lecturas de glucosa de su
sensor estan fuera del valor de glucosa
objetivo. Cuando tiene activadas las
alertas de nivel alto y bajo, una zona
gris en el grafico de tendencia
mostrara el valor objetivo. El valor
predeterminado para la Alerta de nivel
alto es de 200 mg/dL. El valor
predeterminado de la Alerta de nivel
bajo es de 80 mg/dL. Consulte con su
proveedor de atencion médica antes de
establecer la configuracion de las
alertas de hiper- e hipoglucemia.

22.1 Configuracion de la alerta de

hiperglucemia y la funcion
Repetir

1. En la pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse flecha abajo.

Pulse My CGM (Mi MCG).
Pulse CGM Alerts (Alertas de MCG).
Pulse High and Low (alto y bajo).

Para configurar la alerta de nivel

alto, pulse High Alert (Alerta de

nivel alto).

Pulse Alert Me Above (Alerta por
encima de).

La configuracion predeterminada
de la alerta de nivel alto es de
200 mg/dL.

N NOTA
Para desactivar la alerta de nivel alto, pulse
el botdn de activado/desactivado.

Usando el teclado en pantalla,
ingrese el valor anterior por encima
del cual desea que se le notifique.
Se puede configurar entre 120y
400 mg/dL en incrementos de

1 mg/dL.

Pulse B

La funcién Repetir le permite
establecer un periodo de tiempo
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para que la Alerta de nivel alto
suene de nuevo y se muestre en la
bomba siempre y cuando la lectura
de glucosa del sensor se mantenga
por encima del valor de la Alerta de
nivel alto. El valor predeterminado
es el siguiente: Nunca (la alerta no
volvera a sonar). Puede establecer
que la funciéon Repetir suene de
nuevo cada 15 minutos,

30 minutos, 1 hora, 2 horas,

3 horas, 4 horas o 5 horas cuando
la lectura de glucosa del sensor se
mantenga por encima del valor de
la Alerta de nivel alto.

Para configurar la funcién Repetir,
haga lo siguiente:

10. Pulse Repeat (Repetir).

11. Para seleccionar el tiempo de
repeticion, pulse el tiempo en el que
desea que la alerta suene de nuevo.
Por ejemplo, si selecciona 1 hora,
la alerta sonara cada hora siempre
que la lectura de glucosa del sensor
se mantenga por encima del valor
de la Alerta de nivel alto.

Utilice las flechas hacia arriba y
abajo para ver todas las opciones
de Repetir.

v" Una vez seleccionado un valor, la
bomba regresa a la pantalla anterior.

12. Pulse g%

22.2 Configuracion de la alerta de
hlpo ucemia y la funcion

Repetir

En la pantalla Home (Inicio), pulse

" OPTIONS (OPCIONES).

Pulse flecha abajo.

Pulse My CGM (Mi MCG).

Pulse CGM Alerts (Alertas de MCG).

Pulse High and Low (alto y bajo).
Para establecer la alerta de nivel
bajo, pulse Low Alert (Alerta de
nivel bajo).

Pulse Alert Me Below (Alerta por

I debajo de).

La configuracion predeterminada
de la alerta de nivel bajo es
80 mg/dL.

N NOTA
Para desactivar la alerta de nivel bajo, pulse
el botdn de activado/desactivado.

Usando el teclado en pantalla,
introduzca el valor anterior por
debajo del cual desea que se le
notifique. Se puede configurar entre
60y 100 mg/dL en incrementos

de 1 mg/dL.

Pulse B

La funcion Repetir le permite
establecer un periodo de tiempo
para que la Alerta de nivel bajo
suene de nuevo y se muestre en la
bomba siempre y cuando la lectura
de glucosa del sensor se mantenga
por debajo del valor de la Alerta de
nivel bajo. El valor predeterminado
es el siguiente: Nunca (la alerta no
volvera a sonar). Puede configurar
la funcion Repetir para que suene
de nuevo cada 15 minutos,

30 minutos, 1 hora, 2 horas,

3 horas, 4 horas o 5 horas cuando
la lectura de glucosa del sensor
permanezca por debajo del valor de
la Alerta de nivel bajo.
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Para configurar la funcién Repetir,
haga lo siguiente:

10. Pulse Repeat (Repetir).

11. Para seleccionar el tiempo de
repeticion, pulse el tiempo en el que
desea que la alerta suene de nuevo.
Por ejemplo, si selecciona 1 hora,
la alerta sonara cada hora siempre
que la lectura de glucosa del sensor
permanezca por debajo del valor de
la Alerta de nivel bajo.

Utilice las flechas hacia arriba y
abajo para ver todas las opciones
de Repetir.

v" Una vez seleccionado un valor, la
bomba regresa a la pantalla anterior.

12. Pulse g%

22.3 Alertas de regimenes

Las alertas de régimen le indican
cuando sus niveles de glucosa
aumentan (Rise Alert [Alerta de
ascenso]) o descienden (Fall Alert
[Alerta de descenso]) y en qué cantidad
lo hacen. Puede elegir que se le avise
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cuando su lectura de glucosa del
sensor aumente o descienda 2 mg/dL
0 mMas por minuto, o 3 mg/dL o mas
por minuto. El valor predeterminado
tanto para la Alerta de descenso como
para la Alerta de ascenso es
desactivado. Cuando se activa, el valor
predeterminado es de 3 mg/dL.
Consulte con su proveedor de atencion
médica antes de establecer la alerta de
ascenso y de descenso.

Ejemplos

Si establece la Alerta de descenso en
2 mg/dL por minuto y las lecturas de
glucosa del sensor descienden a este
ritmo o mas rapido, aparecera la Alerta
de descenso de MCG con una flecha
apuntando hacia abajo. La bomba vibra
0 emite un pitido segun el volumen de
MCG seleccionado.

Sensor readings are

falling quickly.

Si establece la Alerta de ascenso en

3 mg/dL por minuto y las lecturas de
glucosa del sensor aumentan a este
ritmo o mas rapido, aparecera la Alerta
de ascenso del MCG con dos flechas
apuntando hacia arriba. La bomba
vibra o emite un pitido segun el
volumen de MCG seleccionado.

rising quickly.

i i Sensor readings are

22.4 Configuracion de alerta Rise
(de ascenso)

1. Enla pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse flecha abajo.
3. Pulse My CGM (Mi MCG).

4. Pulse CGM Alerts (Alertas de MCG).



5. Pulse Rise and Fall (ascenso y
descenso).

6. Pulse Rise Alert (Alerta de ascenso).

7. Para seleccionar el valor
predeterminado de 3 mg/dL/min,
pulse Kz

Para cambiar su seleccion, pulse
Rate (Régimen).

N NOTA
Para desactivar la alerta de ascenso, pulse
el boton de activado/desactivado.

8. Pulse 2 mg/dL/min para
seleccionar.

v" Una vez seleccionado un valor, la
bomba regresa a la pantalla
anterior.

9. Pulse K4

22.5 Configuracion de alerta Fall
(de descenso)

1. Enla pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse flecha abajo.
3. Pulse My CGM (Mi MCG).
4. Pulse CGM Alerts (Alertas de MCG).

5. Pulse Rise and Fall (ascenso y
descenso).

6. Pulse Fall Alert (Alerta de descenso).

7. Para seleccionar el valor
predeterminado de 3 mg/dL/min,

pulse K44

Para cambiar su seleccion, pulse
Rate (Régimen).

N NOTA
Para desactivar la alerta de descenso,
pulse el botdn de activado/desactivado.

8. Pulse 2 mg/dL/min para
seleccionar.

Una vez seleccionado un valor, la
bomba regresa a la pantalla
anterior.

9. Pulse gZu.

CAPITULO 22  Configuracion de alertas del MCG
22.6 Configuracion de su Alerta Out
of Range (de fuera de limites)

El limite desde el transmisor a la bomba
es de hasta 20 pies (6 metros) sin
obstaculos.

La Out of Range Alert (Alerta de fuera
de limites) le notifica cuando el
transmisor y la bomba no se
comunican. Esta alerta esta activada de
forma predeterminada.

Le recomendamos que mantenga activada la
CGM Qut of Range Alert (Alerta del MCG fuera
de limites) para que le notifique si su MCG se
desconecta de su bomba siempre que no esté
controlando activamente el estado de su
bomba. SuMCG brinda los datos que la
tecnologia Control-IQ"™" requiere para hacer
predicciones a fin de automatizar la dosificacion
de la insulina.

Mantenga el transmisor y la bomba a
una distancia maxima de 20 pies

(6 metros) sin obstaculos. Para
garantizar la comunicacion, se sugiere
que la pantalla de la bomba esté
orientada hacia fuera y alejada del
cuerpo y que lleve la bomba en el
mismo lado del cuerpo en el que lleva el
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MCG. Cuando el transmisor y la bomba Para configurar la Out of Range Alert 8. Pulse K2
no se comuniguen, no recibira lecturas (Alerta de fuera de limites), haga lo

de glucosa del sensor ni alertas. El el siguiente:

valor predeterminado esté activado y lo

alertara después de 20 minutos. 1. Enla pantalla Home (Inicio), pulse

OPTIONS (OPCIONES).
El simbolo de Fuera de limites
aparecera en la pantalla Home (Inicio) y 2. Pulse flecha abajo.
en la pantalla Out of Range Alert (Alerta
de fuera de limites) de la bomba (si esta 3. Pulse My CGM (Mi MCG).
activada) cuando el transmisor y la

bomba no se estén comunicando. La 4. Pulse CGM Alerts (Alertas de
cantidad de tiempo fuera de los limites MCG).

también aparece en la pantalla de

alerta. La alerta seguira hasta que el 5. Pulse Out of Range (fuera de
transmisor y la bomba vuelvan a estar limites).

dentro de los limites.
El valor predeterminado esta

M NOTA activado y el tiempo es de

La tecnologia Control-IQ continuara funcionando 20 minutos.

durante los primeros 15 minutos en que el

transmisor y la bomba estén fuera de los limites. 6. Para cambiar el periodo de tiempo,
Una vez que la condicion de fuera de limites seleccione Alert After (Alertar

esté presente durante 20 minutos, la tecnologia después).

Control-IQ dejara de funcionar hasta que los dos

dispositivos estén dentro de los limites. 7. Usando el teclado en pantalla,

ingrese el periodo de tiempo
después del cual desea que le
envien la alerta (entre 20 minutos y
3 horas y 20 minutos) y pulse [l
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Inicio o detencion de una
sesion del sensor del MCG
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23.1 Ingresar la ID del transmisor

Para activar la comunicacion con la
tecnologia inalambrica Bluetooth, debe
ingresar la ID exclusiva del transmisor
en la bomba. Una vez introducida la ID
del transmisor en la bomba, se pueden
emparejar los dos dispositivos, lo que
permite que las lecturas de glucosa del
sensor aparezcan en la bomba.

Si necesita reemplazar el transmisor,
debera ingresar la nueva ID del
transmisor en la bomba. Si necesita
reemplazar su bomba, debera volver a
ingresar la ID del transmisor en su
bomba.

1. Extraiga el transmisor de su
embalaje.

A ADVERTENCIA

NO utilice su transmisor si esta dariado o
agrietado. Esto podria generar un peligro de
seguridad eléctrica o un mal funcionamiento,
lo cual podria causar descargas eléctricas.

2. Enla pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

3. Pulse flecha abajo.
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4. Pulse My CGM (Mi MCG).

5. Pulse Transmitter ID (ID de
transmisor).

6. Usando el teclado en pantalla,
ingrese la ID del transmisor.

La ID del transmisor se encuentra
en la parte posterior del transmisor
0 en la caja del transmisor.

Las letras |, O, V'y Z no se utilizan
en las ID de los transmisores y no
deben ingresarse. Si se ingresa una
de estas letras, se le notificara que
introdujo una ID no valida y se le
pedira que ingrese una ID valida.

7. Pulse B

8. Para asegurarse de ingresar la ID
correcta del transmisor, se le pedira
que la ingrese otra vez.

9. Repita el paso 6 mas arribayy,
luego, pulse K4

Silas ID del transmisor introducidas
no coinciden, se le pedira que
comience el proceso de nuevo.

v" Una vez ingresados los valores
coincidentes, regresara a la pantalla
My CGM (Mi MCG) y la ID del
transmisor que ingreso aparecera
resaltada en naranja.

23.2 Iniciar el sensor

Para iniciar una sesion del MCG, siga
los pasos que se indican a
continuacion.

1. Enla pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse flecha abajo.
3. Pulse My CGM (Mi MCG).

4. Pulse START SENSOR (INICIAR
SENSOR).

v Una vez que inicie una sesion de
sensor, la opcion INICIAR SENSOR
se reemplazara por DETENER
SENSOR.

Aparece la siguiente pantalla que le
solicita que ingrese el codigo del
sensor 0 que omita este paso. Si
decide introducir el cédigo del



sensor, No se le pedira que calibre
durante la sesién del sensor.

Para obtener informacion sobre

los codigos del sensor

Dexcom G6 CGM, visite el sitio web
del fabricante para ver las guias de
usuario correspondientes.

If you have a Sensor Code, press
CODE to enter it now.

If you do not have a Sensor Code,
or have already started your CGM

session on a mobile device, press
SKIP.

SKIP CODE

Pulse CODE (CODIGO) para
ingresar el codigo del sensor de

4 digitos. Si no tiene un cddigo o si
ya inicié una sesion del sensor con
la aplicacion de MCG Dexcom G6,
puede pulsar SKIP (OMITIR).

Si no ingresa un codigo en la
bomba t:slim X2™, debera calibrar
el sensor cada 24 horas. Aparecera
un aviso de calibracion en la
bomba.

CAPITULO 23 e Inicio o detencién de una sesion del sensor del MCG

Pulse para continuar.

La pantalla SENSOR STARTED
(SENSOR INICIADO) se mostrara
para informarle que comenzé el
inicio del sensor.

La bomba regresara a la pantalla
CGM Home (Inicio de MCG)
mostrando el grafico de tendencias
de 3 horas y el simbolo de cuenta
regresiva de inicio del sensor.

Compruebe la pantalla CGM Home
(Inicio de MCG) de la bomba

10 minutos después de iniciar la
sesion del sensor para asegurarse
de que la bomba y el transmisor se
estén comunicando. El simbolo de
la antena deberia estar a la derecha
del indicador de bateria y deberia
ser de color blanco.

Si observa el simbolo de fuera de
los limites debajo del indicador del
nivel de insulina, y el simbolo de la
antena esta atenuado, siga estos
consejos para solucionar el
problema:

a. Asegurese de que labombay el
transmisor estén a una distancia

maxima de 20 pies (6 metros)
uno del otro sin obstaculos.
Vuelva a comprobar en

10 minutos para ver si el
simbolo de fuera de los limites
sigue activo.

Si la bomba y el transmisor
siguen sin poder comunicarse,
compruebe la pantalla My CGM
(Mi MCG) para asegurarse de
haber ingresado la ID correcta
del transmisor.

Si ingreso la ID del transmisor
correcta y la bomba y el
transmisor siguen sin
comunicarse, pongase en
contacto con el servicio de
atencion al cliente.
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23.3 Periodo de calentamiento del
sensor

A modo de ejemplo, el sensor
Dexcom G6 necesita un periodo

de calentamiento de 2 horas para
adaptarse a estar debajo de la piel.
No obtendra lecturas de glucosa del
sensor ni alertas hasta que finalice el
periodo de calentamiento de 2 horas.
Para obtener informacion sobre los
periodos de calentamiento del sensor
del MCG Dexcom G, visite el sitio web
del fabricante para consultar las
instrucciones aplicables al producto.

Durante el periodo de calentamiento, la
pantalla CGM Home (Inicio de MCG) de
la bomba mostrara un simbolo de
cuenta regresiva de 2 horas en la parte
superior derecha de la pantalla. El
simbolo de cuenta regresiva se llena
con el tiempo para mostrar que se esta
acercando cada vez mas a la sesion
activa del sensor.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ™ limita el régimen
basal a 3 unidades/hora durante el periodo de
calentamiento del sensor. Para recibir mas de
3 unidades/hora durante el calentamiento del
sensor, desactive la tecnologia Control-1Q.
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Linea de tiempo del periodo de
calentamiento del sensor

Empezar

De 0 a 30 minutos

De 31 a 60 minutos

De 61 a 90 minutos

De 91 a 120 minutos

Final

A ADVERTENCIA

Siga utilizando un medidor de glucemia y tiras
reactivas para tomar decisiones sobre el
tratamiento durante el periodo de calentamiento
de 2 horas.

N NOTA

Durante el periodo de calentamiento del sensor,
la tecnologia Control-IQ no afectara a los
regimenes basales ni suministrara bolos de
correccion automaticos. El sensor debe
proporcionar lecturas de forma activa para que
opere la tecnologia Control-1Q.

Ejemplos

Por ejemplo, si iniciara la sesién del
sensor hace 20 minutos, veria este
simbolo de cuenta regresiva en la
pantalla CGM Home (Inicio de MCG).

02:06

20 Dec 2021

]
11ul 2hrs

£} OPTIONS ¢



Si iniciara su sesién del sensor hace
90 minutos, veria este simbolo de
cuenta regresiva en la pantalla
CGM Home (Inicio de MCG,).

1~ 03:06
20 Dec 2021

4.94u! 1:01 hrs
£} OPTIONS ¢

Al final del periodo de calentamiento de
2 horas, el simbolo de cuenta regresiva
se reemplazara por la lectura actual de
MCG.

1] g 04:08
20 Dec 2021

0 u/ 0:00 min

£} OPTIONS ¢

CAPITULO 23 e Inicio o detencién de una sesion del sensor del MCG

Siga las instrucciones del capitulo
siguiente para calibrar el sensor. Omita
las instrucciones de calibracion si
ingres6 un codigo de sensor. Puede
ingresar una calibracion en el sistema
en cualquier momento, incluso si ya
ingreso el codigo del sensor. Preste
atencion a sus sintomas y, si no
coinciden con las lecturas actuales del
MCG, puede optar por ingresar una
calibracion.

Como finalizar su sesion del sensor

Cuando finalice la sesion del sensor,
debera sustituir el sensor e iniciar una
nueva sesion de sensor. En algunos
casos, la sesion del sensor puede
terminar antes de tiempo. También
puede optar por finalizar la sesion del
sensor antes de tiempo. Sin embargo,
si finaliza una sesion del sensor antes
de tiempo, no podra volver a iniciar la
sesion con ese mismo sensor. Debe
utilizarse un sensor nuevo.

N NOTA

NO deseche el transmisor al final de una sesion
del sensor. Continde utilizando el transmisor
hasta que la bomba le notifique que la bateria
del transmisor esta a punto de acabarse.
Limpie el exterior del transmisor con alcohol
isopropilico entre las sesiones del sensor.

Las alertas y alarmas de glucosa del
sensor no funcionan una vez finalizada
la sesion del sensor. Una vez finalizada
la sesion del sensor, las lecturas de
MCG no estaran disponibles. Si esta
utilizando la tecnologia Control-IQ, esta
se desactiva al finalizar una sesion del
sensor del MCG.

A ADVERTENCIA

La tecnologfa Control-IQ limita el régimen basal
a 3 unidades/hora al finalizar la sesion del
sensor. Para recibir mas de 3 unidades/hora
una vez finalizada la sesion del sensor,
desactive la tecnologia Control-1Q.

do automatico del
r

Su t:slim X2 bomba le indica cuanto
tiempo que le queda para completar su
sesion de sensor. La pantalla SENSOR
EXPIRING SOON (PROX. CADUCIDAD
SENSOR) aparece cuando restan

6 horas, 2 horas y 30 minutos antes de
que finalice la sesion. Después de cada
recordatorio, seguira recibiendo
lecturas de glucosa del sensor.
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CAPITULO 23 e Inicio o detencion de una sesién del sensor del MCG

Cuando aparezca la pantalla SENSOR
EXPIRING SOON (PROX. CADUCIDAD
SENSOR), haga lo siguiente:

1. Pulse 3 para regresar a la
pantalla anterior.

v La pantalla SENSOR EXPIRING
SOON (PROX. CADUCIDAD
SENSOR) aparecera de nuevo
cuando resten 2 horas y cuando
resten 30 minutos.

v" Después de los Ultimos 30 minutos,
se mostrara la pantalla REPLACE
SENSOR (SUSTITUYA EL SENSOR).

2. Pulse B

v La pantalla CGM Home (Inicio del
MCG) aparecera con el icono
Sustituya el sensor en el lugar en el
que normalmente se muestran las
lecturas de glucosa del sensor.

Las nuevas lecturas de glucosa del
SEeNsor No se muestran en la bomba
una vez finalizada la sesién del sensor.
Debe extraer su sensor e insertar uno
nuevo.
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23.5 Como finalizar una sesion del
sensor antes del apagado

automatico

Puede finalizar la sesion del sensor en
cualquier momento antes del apagado
automatico del sensor. Para finalizar la
sesion del sensor antes de tiempo,
haga lo siguiente:

1. En la pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse flecha abajo.
3. Pulse My CGM (Mi MCG).

4. Pulse STOP SENSOR (DETENER
SENSOR).

5. Pulse para continuar.

v La pantalla SENSOR STOPPED
(SENSOR DETENIDO) se muestra
temporalmente.

v La pantalla CGM Home (Inicio del
MCG) aparecera con el icono
Sustituya el sensor en el lugar en el
que normalmente se muestran las
lecturas de glucosa del sensor.

Las nuevas lecturas de glucosa del
sensor No se muestran en la bomba
una vez finalizada la sesion del sensor.
Debe extraer su sensor e insertar uno
nuevo.

23.6 Como extraer el sensor y el

transmisor

A ADVERTENCIA

NO ignore los hilos del sensor rotos o
desconectados. Un hilo del sensor podria
permanecer debajo de la piel. Si un hilo del
sensor se rompe debajo de la piel y no puede
verlo, no intente extraerlo. Péngase en contacto
con su proveedor de atencion médica. Ademas,
busque ayuda médica profesional si tiene
sintomas de infeccion o inflamacion
(enrojecimiento, hinchazon o dolor) en el sitio de
insercion. Si se le rompe el sensor, comuniquelo
al servicio de atencion al cliente.

Para obtener informacion sobre cémo
quitar el sensor Dexcom G6 y el
transmisor Dexcom G8, visite el sitio
web del fabricante para obtener las
instrucciones correspondientes al
producto.



@ Funciones del MCG

Calibracion del sistema
del MCG



24.1 Descripcion general de la

calibracion

Si no ha introducido un cédigo de
sensor del MCG al iniciar una sesion de
sensor, se le pedira que realice la
calibracion en los intervalos siguientes:

e 2 horas luego del arranque:
2 calibraciones 2 horas después de
iniciar la sesion del sensor

e Actualizacion a las 12 horas:
12 horas después de la calibracién
inicial a las 2 horas

e Actualizacion a las 24 horas:
24 horas después de la calibracion
inicial a las 2 horas

e (Cada 24 horas: cada 24 horas
después de la actualizacion de
24 horas

e Cuando se le notifique

El primer dia de la sesion del sensor,
debe introducir cuatro valores de
glucemia en la bomba para realizar la
calibracién. Debe introducir un valor de
glucemia para calibrar cada 24 horas
después de la primera calibracion
inicial. La bomba le recordara cuando el
sistema necesite estas calibraciones.
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Ademas, es posible que se le solicite
que introduzca valores de glucemia
adicionales para la calibracion segun
sea necesario.

NO realice la calibracion cuando la flecha de
tendencia sea hacia arriba, doble hacia arriba,
hacia abajo o doble hacia abajo porque su
glucemia esta cambiando a mas de 2 mg/dL por
minuto.

Al realizar la calibracion, debe introducir
sus valores de glucemia en la bomba
manualmente. Puede utilizar cualquier
medidor de glucemia disponible
comercialmente. Debe calibrar con
valores precisos del medidor de
glucemia para obtener lecturas
precisas de glucosa del sensor.

Siga estas instrucciones importantes
al obtener los valores de glucemia
para la calibracion:

e Los valores de glucemia utilizados
para la calibracion deben estar
entre 40 y 400 mg/dL y deben
haber sido tomados en los ultimos
5 minutos.

e Fl sensor no se puede calibrar si el
valor de glucosa del medidor de
glucemia es inferior a 20 mg/dL o

CAPITULO 24 ¢ Calibracién del sistema del MCG

superior a 600 mg/dL. Por razones
de seguridad, se recomienda que
trate su valor de glucemia antes de
realizar la calibracion.

Asegurese de que se muestre una
lectura de glucosa del sensor en la
parte superior derecha de la
pantalla CGM Home (Inicio del
MCG) antes de la calibracion.

Asegurese de que el simbolo de
antena esté visible a la derecha del
indicador de bateria en la pantalla
CGM Home (Inicio del MCG) y esté
activo (blanco, no atenuado) antes
de la calibracion.

Utilice siempre para la calibracion el
mismo medidor de glucemia que
utiliza habitualmente para medir su
glucemia. No cambie el medidor de
glucemia en medio de una sesion
del sensor. La precision del medidor
de glucemia y la tira varian entre las
marcas de medidores de glucemia.

La precision del medidor de
glucemia utilizado para la calibracion
puede afectar la precision de las
lecturas de glucosa del sensor. Siga
las instrucciones del fabricante del
medidor de glucemia para la prueba
de glucemia.



24.2 Calibracion de arranque

Si no ha introducido un cédigo de
sensor al iniciar la sesion del sensor, el
sistema le pedira que realice la
calibracién para proporcionar
informacion precisa.

M NOTA

Las instrucciones de esta seccidn no se aplican
si ha introducido el cddigo del sensor al iniciar la
sesion del sensor.

Dos horas después de iniciar la sesion
del sensor, aparecera la pantalla
CALIBRATE CGM (CALIBRAR MCG),
que le informa que deben introducirse
dos valores de glucemia distintos de su
medidor de glucemia. No vera lecturas
de glucosa del sensor hasta que la
bomba acepte los valores de glucemia.

1. Desde la pantalla CALIBRATE CGM
(CALIBRAR MCG), pulse .

V" Aparecerd la pantalla CGM Home
(Inicio del MCG) con dos gotas de
sangre en la parte superior derecha
de la pantalla. Las dos gotas de
sangre permaneceran en la pantalla
hasta que introduzca dos valores de

glucemia separados para la
calibracion.

Lavese y séquese las manos,

asegurese de que las tiras reactivas

para glucemia se hayan
almacenado correctamente y no
hayan caducado, y asegurese de
que el medidor de glucemia esté
correctamente codificado (si es
necesario).

Realice una medicion de glucemia
con su medidor de glucemia.
Aplique cuidadosamente la muestra
de sangre a la tira reactiva
siguiendo las instrucciones del

fabricante del medidor de glucemia.

UTILICE las yemas de los dedos para la
calibracion con el medidor de glucemia. La
sangre de otros lugares puede ser menos
precisa y no tan oportuna.

Pulse OPTIONS (OPCIONES).
Pulse la Flecha abajo.
Pulse My CGM (Mi MCG).

Pulse Calibrate CGM (Calibrar
MCQG).

CAPITULO 24 ¢ Calibracién del sistema del MCG

8. Con el teclado en pantalla, ingrese el
valor de glucemia de su medidor de
glucemia.

Para calibrar el sistema, INGRESE el valor
exacto de glucemia mostrado en su
medidor de glucemia en un plazo de

5 minutos tras una medicion de glucemia
realizada con cuidado. No introduzca las
lecturas de glucosa del sensor para la
calibracion. Si introduce valores incorrectos
de glucemia, valores de glucemia obtenidos
mas de 5 minutos antes de ingresarlos o
lecturas de glucosa del sensor, puede
afectar a la precision del sensor y podria
provocarle episodios graves de
hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta).

9. Pulse @

10. Pulse para confirmar la
calibracion.

Pulse JE3& si el valor de glucemia no
coincide exactamente con la lectura
del medidor de glucemia. El teclado
en pantalla reaparecera. Introduzca
la lectura exacta del medidor de
glucemia.
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v' Aparecera la pantalla CALIBRATION
ACCEPTED (CALIBRACION
ACEPTADA).

v’ Apareceré la pantalla My CGM
(Mi MCG,).

11. Pulse Calibrate CGM (Calibrar
MCG) para introducir su segundo
valor de glucemia.

v Aparecerd el teclado en pantalla.

12. Lavese y séquese las manos,
asegurese de que las tiras reactivas
para glucemia se hayan
almacenado correctamente y no
hayan caducado, y asegurese de
que el medidor de glucemia esté
correctamente codificado (si es
necesario).

18. Realice una medicion de glucemia
con su medidor de glucemia.
Aplique cuidadosamente la muestra
de sangre a la tira reactiva
siguiendo las instrucciones del

fabricante del medidor de glucemia.

14. Siga los pasos 8 —10 para introducir
su segundo valor de glucemia.
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24.3 Valor de glucemia de

calibracion y bolo de
correccion

Su bomba t:slim X2™ utiliza el valor de
glucemia ingresado para la calibracion
a fin de determinar si se necesita un
bolo de correccion o para proporcionar
otra informacion importante acerca de
su insulina activa y glucemia.

e Siintroduce un valor de calibracion
que esta por encima de su
glucemia objetivo en Perfiles
personales, aparecera la pantalla de
confirmacion Above Target
Correction Bolus (Bolo de
correccion por encima del objetivo).
Para agregar un bolo de correccion,
pulse B Siga las instrucciones
de la Seccion 8.3 Célculo del bolo
de correccion para administrar un
bolo de correccion.

e Siintroduce un valor de calibracion
por debajo de su glucemia objetivo
en Perfiles personales, aparecera
un mensaje en la pantalla que
indicara “Your BG is Below Target”
(“Su glucemia esta por debajo del
objetivo”) y aparecera otra

CAPITULO 24 ¢ Calibracion del sistema del MCG

informacion importante en la
pantalla.

e Siintroduce su glucemia objetivo
como valor de calibracion, la
bomba volvera a la pantalla CGM
Home (Inicio del MCG).

24.4 Razones por las que puede

necesitar la calibracion

Es posible que tenga que realizar la
calibracion si sus sintomas no
coinciden con los valores de glucosa
que proporciona el MCG.

Si ve la pantalla CALIBRATION ERROR
(ERROR DE CALIBRACION), se le
pedira que introduzca un valor de
glucemia para la calibracion en

15 minutos o 1 hora, dependiendo del
error.

N NOTA

Aunque no es necesario y no se le pedird que
realice la calibracion, puede introducir una
calibracion en el sistema en cualquier momento,
incluso si ya ha introducido un c6digo de sensor.
Preste atencion a sus sintomas y, si no
coinciden con las lecturas actuales del MCG,
puede optar por introducir una calibracion.



@ Funciones del MCG

Visualizacion de los datos

del MCG en la bomba de
iINsulina t;slim X2



CAPITULO 25 ¢ Visualizacién de los datos del MCG en la bomba de insulina t:slim X2

A ADVERTENCIA

NO ignore como se siente. Si las alertas y
lecturas de glucosa del sensor no coinciden con
lo que usted siente, utilice el medidor de
glucemia para tomar decisiones sobre el
tratamiento de la diabetes o, si es necesario,
solicite atencion médica inmediata.

Las pantallas de la bomba de esta
seccion ilustran la pantalla cuando la
tecnologia Control-IQ™ esta apagada.
Para obtener informacion acerca de las
pantallas del MCG cuando la tecnologia
Control-1Q esta activada, consulte la
Seccién 31.9 Informacion de la
tecnologia Control-IQ en su pantalla.

Durante una sesion activa del sensor,
las lecturas del MCG se envian a la
bomba cada 5 minutos. Esta seccion le
ensefia a ver las lecturas de glucosa del
sensor y la informacién de tendencias.
El grafico de tendencias proporciona
informacion adicional que su medidor
de glucemia no brinda. Muestra el valor
actual de glucosa del sensor, la
direccion en la que esta cambiando y la
velocidad a la que cambia. El grafico de
tendencias también puede mostrarle

258

dénde ha estado la glucosa del sensor
a lo largo del tiempo.

El medidor de glucemia mide la glucosa
en la sangre. El sensor mide la glucosa
del liquido intersticial (el liquido debajo
de la piel). Debido a que se mide la
glucosa procedente de distintos fluidos,
es posible que las lecturas del medidor
de glucemia y del sensor no coincidan.

El mayor beneficio que usted obtiene
del uso de la monitorizacion continua
de glucosa proviene de la informacion
de tendencias. Es importante que se
centre en las tendencias y la frecuencia
de cambio en el receptor 0 en la bomba
en lugar de en la lectura exacta de
glucosa del sensor.

Presione el botdn Screen On/Quick
Bolus (Activar pantalla/Bolo rapido)
para encender la pantalla. Si hay una
sesion de MCG activa, vera la pantalla
CGM Home (Inicio de MCG) en la que

se mostrara el grafico de tendencias
de 3 horas.

12:00
2 Oct 2021

0 u | 0:00 min

£} OPTIONS ¢

e |ahoray lafecha actuales se
muestran en la parte superior de la
pantalla en el centro.

e (Cada “punto” del grafico de
tendencias es una lectura de
glucosa del sensor informada
cada 5 minutos.

e La configuracion de Alerta de nivel
alto se muestra como una linea
naranja que cruza el grafico de
tendencias.

e La configuracion de Alerta de nivel
bajo se muestra como una linea roja
que cruza el gréfico de tendencias.

e Lazona gris resalta el rango de
glucosa del sensor objetivo, entre



las configuraciones de Alerta de
nivel alto y Alerta de nivel bajo.

Las lecturas de glucosa del sensor
se muestran en miligramos por
decilitro (mg/dL).

Si la lectura de glucosa del sensor
se encuentra entre los ajustes de la
Alerta de nivel alto y la Alerta de
nivel bajo, se muestra en blanco.

Si la lectura de glucosa del sensor
se encuentra por encima del ajuste
de la Alerta de nivel alto, se muestra
en color naranja.

Si la lectura de glucosa del sensor
se encuentra por debajo del ajuste
de la Alerta de nivel bajo, se
muestra en rojo.

Si la lectura de glucosa del sensor
es de 55 mg/dL o inferior, se
muestra en rojo, independientemente
del ajuste de la Alerta de nivel bajo.

Los puntos del gréafico de
tendencias se muestran como
colores diferentes en funcion de la
configuracion de las Alertas de nivel
alto y bajo: blanco si esta entre los
valores de Alerta de nivel alto y
bajo, naranja si esta por encima del

ajuste de la Alerta de nivel alto, rojo
si esta por debajo del ajuste de la
Alerta de nivel bajo.

25.2 Graficos de tendencias del
MCG

Puede ver la informacion de tendencias
de glucosa del sensor anterior en la
pantalla CGM Home (Inicio de MCG).

Se pueden ver vistas de tendencias de
1, 3, 6, 12y 24 horas. El grafico de
tendencias de 3 horas es la vista
predeterminada y se mostrara en la
pantalla CGM Home (Inicio de MCG)
incluso si se mostré un grafico de
tendencias diferente cuando la pantalla
se apago.

El gréfico de tendencias muestra
una linea plana o puntos en 50 o
400 mg/dL cuando su glucosa esta
fuera de este rango.

Para ver diferentes horas del grafico de
tendencias, pulse Hora del grafico de
tendencias HRS (HORAS) para recorrer
las opciones.

El Gréfico de tendencias de 3 horas
(vista predeterminada) muestra la
lectura actual de glucosa del sensor
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junto con las ultimas 3 horas de
lecturas de glucosa del sensor.

12:00
2 Oct 2021

‘
0 u | 0:00 min

£} OPTIONS ¢

El Gréfico de tendencias de 6 horas
muestra la lectura actual de glucosa del
sensor junto con las dltimas 6 horas de
lecturas de glucosa del sensor.

11:59
2 Oct 2021

0 u | 0:00 min

£} OPTIONS ¢

El Grafico de tendencias de 12 horas
muestra la lectura actual de glucosa del
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sensor junto con las Ultimas 12 horas
de lecturas de glucosa del sensor.

11:59
2 Oct 2021

b

VWV
NSULIN ) 0 u | 0:00 min
£} OPTIONS @ BOLUS

El Gréfico de tendencias de 24 horas
muestra la lectura actual de glucosa del
sensor junto con las Ultimas 24 horas
de lecturas de glucosa del sensor.

11:59
2 Oct 2021

SULIR 0 u | 0:00 min

@ BOLUS

£} OPTIONS

El Grafico de tendencias de 1 hora
muestra la lectura actual de glucosa del
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sensor junto con la ultima (1) hora de
lecturas de glucosa del sensor.

11: =TT

2 Oct 2021 +240 u

NSULIN ON 0 u | 0:00 min
{3} OPTIONS @ BOLUS

LOW (NIVEL BAJO) se muestra cuando
la lectura de glucosa del sensor mas
reciente es inferior a 40 mg/dL.

07:11
20 Dec 2021

@
=»
3

HRS

]
NSULIN OB 0 u | 0:00 min

{3 OPTIONS @ BOLUS

HIGH (NIVEL ALTO) se muestra cuando
la lectura de glucosa del sensor mas
reciente es superior a 400 mg/dL.

H
=
3
HRS
NSULIN RD 0 u ! 0:00 min
£} OPTIONS @ BOLUS

25.3 Flechas de velocidad de
cambio

Las flechas de velocidad de

cambio afaden detalles sobre la
direccion y velocidad del cambio de
glucosa del sensor durante los ultimos
15-20 minutos.



Las flechas de tendencia aparecen
debajo de la lectura actual de glucosa
del sensor.

2

O u! 0:00 min

{3 OPTIONS ¢

No reaccione exageradamente ante
las flechas de velocidad de cambio.
Considere la dosis reciente de insulina,
la actividad, la ingesta de alimentos, su
grafico de tendencia general y su valor
de glucemia antes de tomar medidas.

Si se pierden las comunicaciones entre
el sensor y la bomba durante los
Ultimos 15-20 minutos debido a que
estan fuera de rango o debido a una
situacion de error, es posible que no
aparezca una flecha. Sifalta la flecha de
tendenciay le preocupa que su nivel de
glucemia esté subiendo o bajando,
tome una medicion de glucemia con el
medidor.
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La siguiente tabla muestra las diferentes flechas de tendencia que muestra el receptor o la bomba:

Definiciones de las flechas de tendencia

=

Constante: La glucosa del sensor es estable (no
aumenta/disminuye mas de 1 mg/dL por minuto).

La glucosa del sensor puede aumentar o disminuir hasta
15 mg/dL en 15 minutos.

b’

En descenso lento: La glucosa del sensor estd
disminuyendo 1-2 mg/dL por minuto. Si continuara
disminuyendo a esta velocidad, la glucosa del sensor podria
disminuir hasta 30 mg/dL en 15 minutos.

>y

En aumento lento: La glucosa del sensor esta aumentando
1-2 mg/dL por minuto. Si continuara aumentando a esta
velocidad, la glucosa del sensor podria aumentar hasta

30 mg/dL en 15 minutos.

¥

En descenso: La glucosa del sensor desciende 2—3 mg/dL
por minuto. Si continuara disminuyendo a esta velocidad, la
glucosa del sensor podria disminuir hasta 45 mg/dL en

15 minutos.

1

En aumento: La glucosa del sensor estd aumentando
2—3 mg/dL por minuto. Si continuara aumentando a esta
velocidad, la glucosa del sensor podria aumentar hasta
45 mg/dL en 15 minutos.

¥

En rapido descenso: La glucosa del sensor desciende mas
de 3 mg/dL por minuto. Si continuara disminuyendo a esta
velocidad, la glucosa del sensor podria disminuir mas de
45 mg/dL en 15 minutos.

1

En rapido aumento: La glucosa del sensor aumenta mas de
3 mg/dL por minuto. Si continuara aumentando a esta
velocidad, la glucosa del sensor podria aumentar mas de
45 mg/dL en 15 minutos.

Sin
Flecha

Sin informacion sobre la velocidad de cambio: El sistema no
puede calcular la velocidad a la que aumenta o desciende la
glucosa del sensor en este momento.
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25.4 Historial del MCG

El historial del MCG muestra un registro
histérico de los eventos del MCG. En el
historial, se pueden visualizar al menos
90 dias de datos. Cuando se alcanza la
cantidad maxima de eventos, los
eventos mas antiguos se eliminan del
registro histérico y se sustituyen por los
eventos mas recientes. Se pueden ver
las siguientes secciones del historial:

e Sesiones y calibraciones
e Alertasy errores
e Completo

Cada una de las secciones anteriores
esta organizada por fecha. Si no hay
eventos asociados con una fecha, el
dia no se mostrara en la lista.

La seccidn Sesiones y calibraciones
incluye la hora y la fecha de inicio de
cada sesion del sensor, la hora y fecha
de detencion de cada sesion del sensor
y todos los valores de calibracion de
glucosa en sangre (glucemia)
introducidos.

La seccidn Alertas y errores incluye la
fecha y la hora de todas las Alertas y
errores que se han producido. La
letra “D” (D: alerta) antes de una alerta
o alarma indica la hora en que se
manifestd el evento. La letra “C”

(C: alerta) indica la hora en que se borré.

La seccidon Completo incluye toda la
informacion de las secciones Sesiones
y calibraciones y Alertas y errores, asf
como cualquier cambio en la
configuracion.

1. En la pantalla Home (lInicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse Flecha abajo.
3. Pulse History (Historial).

4. Pulse CGM History (Historial del
MCG).

5. Seleccione la seccién que desea
visualizar. Cada seccion esta
organizada por fecha. Seleccione la
fecha para ver los eventos de ese
dia. Use Flecha abajo para
desplazarse a mas fechas.

25.5 Lecturas faltantes

Si la bomba se pierde lecturas del MCG
durante un periodo de tiempo, vera tres
guiones donde generalmente aparece
la lectura del MCG en la pantalla CGM
Home (Inicio de MCG) y en la pantalla
CGM Lock (Blogueo de MCG). El
sistema intentara rellenar
automaticamente los puntos de datos
faltantes de hasta 6 horas antes
cuando se restablezca la conectividad y
empiecen a aparecer las lecturas. Si
falta el nUmero de la glucosa del sensor
o la flecha de tendencia y le preocupa
que su nivel de glucemia esté subiendo
0 bajando, tome una medicién de
glucemia con el medidor.

N NOTA

La tecnologia Control-IQ seguird funcionando
durante los primeros 15 minutos después de
que las lecturas del MCG no estén disponibles.
Si no se restaura la conectividad después de
20 minutos, la tecnologia Control-IQ detendra el
funcionamiento hasta que estén disponibles las
lecturas del MCG. Mientras la tecnologia
Control-IQ no esté funcionando, la bomba
continuard administrando insulina de acuerdo
con la configuracién de su perfil personal. Una
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CAPITULO 25 ¢ Visualizacién de los datos del MCG en la bomba de insulina t:slim X2

vez disponibles las lecturas del MCG, la
tecnologia Control-1Q se reanudara
automaticamente. Para obtener mas
informacion, consulte Capitulo 30 Introduccion a
la tecnologia Control-1Q.
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CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG

La informacion de esta seccion le Para obtener informacion sobre
ayudara a saber como responder a las recordatorios, alertas y alarmas del
alertas y errores del MCG. Se aplica suministro de insulina consulte los
unicamente a la parte del MCG del Capitulos 13 Alertas de la bomba de
sistema. Las alertas y errores del MCG insulina t:slim X2, 14 Alarmas de la
no siguen el mismo patrén de vibracion bomba de insulina t:slim X2 y 15 Fallo
y pitidos que los recordatorios, alertas y de la bomba de insulina t:slim X2.

alarmas de administracion de insulina. ) y
Para obtener informacion sobre las

La aplicacion movil t:connect™ alertas de la tecnologia Control-IQ™,
también puede enviar mensajes, alertas consulte el Capitulo 32 Alertas de la
y alarmas desde su bomba t:slim X2™ tecnologia Control-1Q.

como notificaciones automaticas en su
teléfono inteligente. Estas notificaciones A ADVERTENCIA

automaticas seran idénticas ala Si finaliza una sesion del sensor, ya sea de
pantalla de su bomba, a menos que se forma automatica 0 manual, la tecnologia
indique lo contrario en este capitulo. Control-1Q no estara disponible y no ajustard la

insulina. Para activar la tecnologia Control-IQ,
se debe iniciar una sesion de sensor y se deben

SIEMPRE active las notificaciones para recibir transmitir los valores del sensor a la bomba con
alertas, alarmas y notificaciones de su bomba en respecto a un codigo de sensor o a la
su teléfono inteligente. Las notificaciones deben calibracion del sensor.

estar activadas en su teléfono inteligente, y la
aplicacion mavil t:connect debe estar abierta para

recibir [as notificaciones de la bomba en su Debe personalizar la configuracion de las alertas
teleéfono inteligente. Para obtener mas del MCG en su bomba t:slim X2 y la aplicacién
informacion sobre como conectar su bomba y su del MCG Dexcom G6 por separado. Los ajustes
teléfono inteligente, consulte la Seccion 4.3 de alerta se aplican al teléfono inteligente y a la
Coémo conectar a un teléfono inteligente, o pulse bomba por separado.

Help (Ayuda) en la pantalla Settings
(Configuracion) de la aplicacion movil t:connect y,
luego pulse App Guide (Guia de la aplicacion).
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CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG

26.1 Startup Calibration Alert (Alerta de calibracién de arranque)

Pantalla Explicacion

El periodo de arranque del MCG de 2 horas ha finalizado. Esto s6lo
aparecera si no ha introducido un cédigo de sensor.

;Qué veré en la pantalla? L
¢ p ¢ Qué significa?

1 vibracion y luego una vibracion o un pitido cada 5 minutos hasta

; Como me notificara el sistema? ;
¢Como me notificara el sistema que se confirme.

¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 15 minutos hasta que realice la calibracion.
Enter 2 BGs to

& 1 L! ] calibrate CGM sensor.

Pulse e introduzca 2 valores de glucemia separados para

; Como debo responder? : : e 9
¢ p calibrar el sistema e iniciar la sesion del MCG.
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CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG

26.2 Second Startup Calibration Alert (Alerta de segunda calibracién de arranque)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? El sistema necesita un valor de glucemia adicional para completar la
¢ Qué significa? calibracin inicial. Esto s6lo aparecera si no ha introducido un
codigo de sensor.

1 vibracion y luego una vibracion o un pitido cada 5 minutos hasta

¢Como me notificara el sistema? ;
que se confirme.

Enter 1 BG to . e . , ) . . L.
¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 15 minutos hasta que se ingrese la segunda calibracion.

] calibrate CGM sensor.

Pulse e introduzca un valor de glucemia para calibrar el

; Com r nder? . o I
¢Como debo responde sistema e iniciar la sesion del MCG.
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CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG

26.3 12 Hour Calibration Alert (Alerta de calibracion de 12 horas)

Pantalla Explicacion

El sistema necesita un valor de glucemia para la calibracion. Esto
s6lo aparecera si no ha introducido un cddigo de sensor.

;Qué veré en la pantalla? L
¢ p ¢ Qué significa?

¢Como me notificara el sistema? Solo en pantalla sin vibracion ni pitido.

¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 15 minutos.

/ Enter a BG to
& I| calibrate CGM sensor.

—

Pulse 2 e introduzca un valor de glucemia para calibrar el

; Como debo responder? )
¢ p sistema.
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CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG

26.4 Incomplete Calibration (Calibracion incompleta)

Pantalla Explicacion

Si comienza a introducir un valor de calibracion con el teclado y no
completa la entrada en 90 segundos, aparecera esta pantalla.

;Qué veré en la pantalla? L
¢ p ¢ Qué significa?

2 pitidos o vibraciones dependiendo del volumen de sonido

; Como me notificara el sistema? )
¢Como me notificard el sistema? | (0 ooqo

This CGM Calibration has not been
completed. ¢Me volverd a notificar el sistema? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme.

Pulse y complete la calibracion introduciendo el valor con el

. A ')
¢Como debo responder? teclado en pantalla.
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CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG

26.5 Calibration Timeout (Tiempo de espera de calibracion agotado)

Pantalla Explicacion

Si comienza a introducir un valor de calibracion con el teclado y no
completa la entrada en 5 minutos, aparecera esta pantalla.

;Qué veré en la pantalla? L
¢ p ¢ Qué significa?

2 pitidos o vibraciones dependiendo del volumen de sonido

; Como me notificara el sistema? )
¢Como me notificard el sistema? | (0 ooqo

You have exceeded the maximum
time to calibrate your CGM. ¢Me volverd a notificar el sistema? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme.

Please use a new BG reading for

CGM calibration.

Pulse 28 v obtenga un nuevo valor de glucemia con su medidor
¢Como debo responder? de glucemia. Introduzca el valor con el teclado en pantalla para
OK calibrar el sistema.
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CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG

26.6 Wait 15 Minute Calibration Error Alert (Alerta de error de calibracion: esperar 15 minutos)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa? El sensor no puede calibrarse.

1 vibracion y luego una vibracion o un pitido cada 5 minutos hasta

; Como me notificara el sistema? ’
¢ que se confirme.

¢Me volvera a notificar el sistema? | No.

-
\ /\ Enter a calibration . . . .
Q BG in 15 min. Presione para continuar. Espere 15 minutos e introduzca
ot 4 1 valor mas de glucemia. Espere 15 minutos mas. Si sigue
¢Como debo responder? apareciendo la pantalla de error, introduzca 1 valor mas de

glucemia. Espere 15 minutos. Si no aparecen lecturas de glucosa
del sensor, es necesario sustituir el sensor.
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CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG

26.7 Calibration Required Alert (Alerta de calibracion requerida)

Pantalla Explicacion

El sistema necesita un valor de glucemia para la calibracion. Las
lecturas de glucosa del sensor no se mostraran en este momento.

;Qué veré en la pantalla? L
¢ p ¢ Qué significa?

1 vibracion y luego una vibracion o un pitido cada 5 minutos hasta

; Como me notificara el sistema? ;
¢Como me notificara el sistema que se confirme.

¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 15 minutos.
Entera BG to

Q calibrate CGM sensor.

Pulse e introduzca un valor de glucemia para calibrar el

; Como debo responder? )
¢ p sistema.
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26.8 CGM High Alert (Alerta de nivel alto del MCG)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? La lectura mas reciente de glucosa del sensor se encuentra en el
¢ Qué significa? nivel del ajuste de High Alert (Alerta de nivel alto), 0 por encima de
este.

2 vibraciones y, luego, 2 vibraciones o pitidos cada 5 minutos hasta
¢Como me notificara el sistema? que se confirme o hasta que el valor de glucosa del sensor

Sensor reading descienda por debajo del nivel de alerta.
is 201 mgl/dL.

¢Me volvera a notificar el sistema? | Sélo si ha activado la funcién Repetir.

¢Como debo responder? Presione [0 para continuar.
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26.9 CGM Low Alert (Alerta de nivel bajo del MCG)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? La lectura mas reciente de glucosa del sensor se encuentra en el
¢ Qué significa? nivel del ajuste de Low Alert (Alerta de nivel bajo), o por debajo de
este.

3 vibraciones y, luego, 3 vibraciones o pitidos cada 5 minutos hasta
¢Como me notificara el sistema? que se confirme o hasta que el valor de glucosa del sensor suba por
Sensor reading encima del nivel de alerta.

is 73 mgldL.

¢Me volvera a notificar el sistema? | Sélo si ha activado la funcién Repetir.

¢Como debo responder? Presione para continuar.
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26.10 Fixed Low Alert (Alerta de nivel bajo fijo)

Pantalla Explicacion

La lectura mas reciente de glucosa del sensor es menor o igual
a 55 mg/dL.

;Qué veré en la pantalla? L
¢ p ¢ Qué significa?

4 vibraciones y, luego, 4 vibraciones o pitidos cada 5 minutos hasta
¢Como me notificara el sistema? que se confirme o hasta que el valor de glucosa del sensor suba por
encima de 55 mg/dL.

Check BG and eat

; . o : i, 30 min & nfirmacion h I valor
carbs if necessary. :Me volveré a notificar el sistema? Si, 30 minutos después de cada confirmacion hasta que el valor de

glucosa del sensor supere los 55 mg/dL.

¢Como debo responder? Presione [0 para continuar.
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CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG
26.11 CGM Rise Alert (Alerta de ascenso del MCG)

Pantalla Explicacion

Los niveles de glucosa del sensor estan aumentando a 2 mg/dL por
minuto o0 mas rapido (al menos 30 mg/dL en 15 minutos).

;Qué veré en la pantalla? L
¢ p ¢ Qué significa?

2 vibraciones y, luego, 2 vibraciones o pitidos cada 5 minutos

; Como me notificara el sistema? :
¢Como me notificara el sistema o hasta que se confirme.

¢Me volvera a notificar el sistema? | No.

rising quickly.

F Sensor readings are

¢Como debo responder? Presione para continuar.

277



CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG

26.12 CGM Rapid Rise Alert (Alerta de ascenso rapido del MCG)

Pantalla Explicacion

Los niveles de glucosa del sensor estan aumentando a 3 mg/dL por
minuto o0 mas rapido (al menos 45 mg/dL en 15 minutos).

;Qué veré en la pantalla? L
¢ p ¢ Qué significa?

2 vibraciones y, luego, 2 vibraciones o pitidos cada 5 minutos

; Como me notificara el sistema? :
¢Como me notificara el sistema 0 hasta que se confirme.

s ¢Me volvera a notificar el sistema? | No.

rising quickly.

¢Como debo responder? Presione para continuar.
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26.13 CGM Fall Alert (Alerta de descenso del MCG)

Pantalla Explicacion

Los niveles de glucosa del sensor estan disminuyendo a 2 mg/dL
por minuto 0 mas rapido (al menos 30 mg/dL en 15 minutos).

;Qué veré en la pantalla? L
¢ p ¢ Qué significa?

3 vibraciones y, luego, 3 vibraciones o pitidos cada 5 minutos

;Como me notificard el sistema? X
¢Gomo me notificard el sistema 0 hasta que se confirme.

¢Me volvera a notificar el sistema? | No.

falling quickly.

. Sensor readings are

¢Como debo responder? Presione para continuar.
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CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG

26.14 CGM Rapid Fall Alert (Alerta de descenso rapido del MCG)

Pantalla Explicacion

Los niveles de glucosa del sensor estan disminuyendo a 3 mg/dL
por minuto 0 mas rapido (al menos 45 mg/dL en 15 minutos).

;Qué veré en la pantalla? L
¢ p ¢ Qué significa?

3 vibraciones y, luego, 3 vibraciones o pitidos cada 5 minutos

;Como me notificard el sistema? X
¢Gomo me noltificard el sistema 0 hasta que se confirme.

¢Me volvera a notificar el sistema? | No.

l ' Sensor readings are
falling quickly.
b i 9q y

¢Como debo responder? Presione para continuar.
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CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG

26.15 Unknown Sensor Glucose Reading (Lectura de glucosa del sensor desconocida)

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

E.

20 Dec 2021

4

0 u | 0:00 min

£} OPTIONS ¢

¢ Qué significa?

El sensor esta enviando lecturas de glucosa que el sistema no
comprende. No recibira lecturas de glucosa del sensor.

¢Como me notificara el sistema?

S6lo en pantalla sin vibracion ni pitido.

¢Me volvera a nofificar el sistema?

Los 3 guiones permaneceran en la pantalla hasta que se reciba una
nueva lectura de glucosa del sensor que los reemplace. Si no se
reciben lecturas de glucosa del sensor después de 20 minutos, se
activard la alerta CGM Unavailable (MCG no disponible). Consulte la
Seccion 26.20 CGM Unavailable (MCG no disponible).

¢Como debo responder?

Espere 30 minutos para obtener mas informacion del sistema. No
introduzca valores de glucemia para la calibracion. El sistema no
utilizara valores de glucemia para la calibracién cuando aparezca “-
- -"en la pantalla.
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26.16 Out of Range Alert (Alerta de fuera de limites)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? El transmisor y la bomba no se estan comunicando. La bomba no
recibira lecturas de glucosa del sensor y la tecnologia Control-IQ no
puede predecir los niveles de glucosa del sensor ni ajustar la
administracion de insulina.

¢ Qué significa?

:Como me notificara el sistema? 1 vibracion y, luego, una vibracion o pitido cada 5 minutos hasta
G/ Transmitter out of ¢ ' que el transmisor y la bomba vuelvan a estar dentro del rango.

range for 30 min.

¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, si el transmisor y la bomba permanecen fuera de rango.

Pulse IR para confirmar y acerque mas el transmisor y la bomba,

¢Como debo responder? .. ) .
0 elimine el obstaculo que exista entre ellos.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-1Q solo puede ajustar el suministro de insulina si su MCG estd a una distancia suficiente. Si esté fuera de limites durante el ajuste de
insulina, el suministro de insulina basal regresara a los ajustes del régimen basal en su Personal Profile (Perfil personal) activo, limitado a 3 unidades/h. A fin de
recibir mas de 3 unidades/hora mientras el sensor no se comunica con la bomba, desactive la tecnologia Control-1Q.
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CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG

26.17 Low Transmitter Battery Alert (Alerta de bateria baja del transmisor)

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

-
[ ,/ Please replace your
transmitter soon.

¢ Qué significa?

La bateria del transmisor esta baja.

¢Como me notificara el sistema?

1 vibracion y luego una vibracion o un pitido cada 5 minutos hasta
que se confirme.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si, la alarma le avisara cuando queden 21, 14 y 7 dias de vida util
de la bateria del transmisor.

¢Como debo responder?

Presione para continuar. Sustituya el transmisor lo antes
posible.
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CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG

26.18 Transmitter Error (Error del transmisor)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa? El transmisor ha fallado y la sesion del MCG se ha detenido.

¢Como me notificara el sistema? 1 vibracién y, luego, una vibracion o pitido cada 5 minutos.

¢Me volvera a notificar el sistema? | No.

[ T Please replace your Pulse MORE INFO (MAS INFORMACION). Aparecerd una pantalla en
UL A IS la que se le notificara que la sesion del MCG se ha detenido, pero la
¢Como debo responder? administracion de insulina continta.
MORE INFO Sustituya el transmisor inmediatamente.

A ADVERTENCIA
La tecnologia Control-IQ limita el régimen basal a 3 unidades/hora en caso de que se produzca un error en el fransmisor. Para recibir mas de 3 unidades/hora
durante un error del transmisor, desactive la tecnologia Control-1Q.
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CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG
26.19 Failed Sensor Error (Error de falla del sensor)

Pantalla Explicacion

El sensor no funciona correctamente y la sesién del MCG se ha
detenido.

;Qué veré en la pantalla? L
¢ p ¢ Qué significa?

¢Como me notificara el sistema? 1 vibracién y, luego, una vibracion o pitido cada 5 minutos.

¢Me volvera a notificar el sistema? | No.

Please replace your P . B
x CGM sensor. Pulse MORE INFO (MAS INFORMACION). Aparecera una pantalla en
la que se le notificara que la sesién del MCG se ha detenido, pero la
¢Como debo responder? administracion de insulina continta.
MORE INFO Sustituya el sensor e inicie una nueva sesion del MCG.
A ADVERTENCIA I

La tecnologia Control-1Q limita el régimen basal a 3 unidades/hora en caso de que falle un sensor. Para recibir mas de 3 unidades/hora cuando falle un sensor,
desactive la tecnologia Control-1Q.
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26.20 CGM Unavailable (MCG no disponible)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? La sesion del MCG se ha detenido durante mas de 20 minutos y el

. A H H A 9
¢Qué significa? MCG ya no puede utilizarse.

2 vibraciones y, luego, 2 vibraciones o pitidos cada 5 minutos o

;Como me notificard el sistema? )
¢Como me notificard el sistema hasta que se confirme.

You will not receive any CGM

2V COIE DD 0 S0 ] R Si, cada 20 minutos hasta que la sesion del MCG esté disponible. Si
readings. If no sensor readings

. , . . la condicién persiste durante 3 horas, se mostrara la alerta Falla del
continue for more than 3 hours, ¢Me volvera a notificar el sistema? p 2 .
contact Customer Support at sensor. Consulte la Seccion 26.19 Failed Sensor Error (Error de falla
tandemdiabetes.com/contact. del sensor).

Pulse [EZ3 v pongase en contacto con el Servicio de Atencion al

OK  CH )
¢Como debo responder? Cliente.

A ADVERTENCIA
La tecnologia Control-1Q limita el régimen basal a 3 unidades/hora en caso de que el MCG no esté disponible. Para recibir més de 3 unidades/hora cuando el
MCG no esta disponible, desactive la tecnologia Control-1Q.

286



CAPITULO 26 e Alertas y errores del MCG
26.21 CGM System Error (Error del sistema del MCG)

Pantalla Explicacion

El sistema del MCG no funciona correctamente; la sesion del MCG
se ha detenido y el MCG ya no puede utilizarse.

;Qué veré en la pantalla? L
¢ p ¢ Qué significa?

¢Como me notificara el sistema? 1 vibracién y, luego, una vibracion o pitido cada 5 minutos.

Bluetooth cannot operate. Visit

T T ¢Me volverd a notificar el sistema? | No.

USA: 1-877-801-6901
CAN: 1-833-509-3598 Pulse MORE INFO (MAS INFORMACION). Aparecer una pantalla en
la que se le notificara que el sistema del MCG no funciona, pero la
administracion de insulina contintia. Llame al Servicio de Atencion

MORE INFO al Cliente.

2565 ¢Como debo responder?

A ADVERTENCIA I
La tecnologia Control-1Q limita el régimen basal a 3 unidades/hora en caso de que se produzca un error en el MCG. Para recibir mas de 3 unidades/hora
durante un error del MCG, desactive la tecnologia Control-1Q.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente
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CAPITULO 27 » MCG Solucién de problemas

Este capitulo proporciona consejos e
instrucciones utiles para ayudarle a
solucionar los problemas que pueda
tener durante el uso de la parte del
sistema correspondiente al MCG.

Si los pasos de solucién de problemas
de este capitulo no solucionan su
problema, pédngase en contacto con el
Servicio de Atencion al Cliente.

Los siguientes consejos son
especificos para la solucion de
problemas del MCG Dexcom G6
conectado a la bomba. Para obtener
informacion sobre la solucion de
problemas del MCG Dexcom G8, visite
el sitio web del fabricante para obtener
las instrucciones del producto
correspondientes.

27.1 Solucidn de problemas de
emparejamiento del MCG

Posible problema:

Dificultad para emparejar el
MCG Dexcom G6 con la bomba de
insulina t:slim X2™,

290

Consejo de solucion de problemas:

El MCG Dexcom G6 solo permite el
emparejamiento con un dispositivo
médico a la vez. N Puede seguir
utilizando un teléfono inteligente con la
aplicacion del MCG Dexcom G6 y su
bomba de insulina t:slim X2™
simultaneamente con el mismo ID de
transmisor. Consulte la Seccion 21.2
Coémo desconectar el receptor
Dexcom.

27.2 Solucion de problemas de

calibracion

Para garantizar una calibracion
adecuada de su MCG, siga estos
consejos importantes.

Antes de obtener un valor de glucemia
para la calibracion, lavese las manos,
revise que las tiras reactivas para
glucemia se hayan almacenado
correctamente y no hayan caducado, y
asegurese de que el medidor esté
correctamente codificado (si es
necesario). Aplique cuidadosamente la
muestra de sangre a la tira reactiva
siguiendo las instrucciones que vinieron
con el medidor de glucemia o las tiras
reactivas.

No realice la calibracion si ve el simbolo
Out of Range (Fuera de rango) en el
lugar donde normalmente se muestran
las lecturas de glucosa del sensor en la
pantalla.

No realice la calibracion sive “- - -” en
el lugar donde normalmente se
muestran las lecturas de glucosa del
sensor en la pantalla.

No realice la calibracion si su valor de
glucemia es inferior a 20 mg/dL o
superior a 600 mg/dL.

27.3 Solucion de problemas de

lectura del sensor
desconocida

Cuando su MCG no puede
proporcionar una lectura de glucosa del
sensor, se muestra “- - -” en el lugar
donde normalmente se muestra la
glucosa del sensor en la pantalla. Esto
significa que el sistema no comprende
temporalmente la sefial del sensor.

A menudo, el sistema puede corregir el
problema y seguir proporcionando
lecturas de glucosa del sensor. Si han
pasado al menos 3 horas desde la
Ultima lectura de glucosa del sensor,



pdngase en contacto con el Servicio de
Atencion al Cliente.

No introduzca ningun valor de glucemia
para la calibraciéon cuando vea “- - -” en
la pantalla. El sistema no utilizaré un
valor de glucemia para la calibracion
cuando aparezca este simbolo en la
pantalla.

Si ve “- - -” a menudo durante una
sesion de sensor, siga los consejos de
solucién de problemas que se indican a
continuacion antes de insertar otro
Sensor.

e Asegurese de que el sensor no
haya caducado.

e Asegurese de que €l
compartimento del sensor no esté
descolocado ni desprendido.

e Asegurese de que el transmisor
esté completamente encajado.

e Asegurese de que no haya nada
rozando el compartimento del
sensor (p. €j., ropa, cinturones de
seguridad, etc.).

e Asegurese de seleccionar un sitio
de insercion adecuado.

e Asegurese de que el sitio de
insercion esté limpio y seco antes
de insertar el sensor.

e Limpie la parte inferior del
transmisor con un pafno humedo o
una toallita humedecida en alcohol
isopropilico. Coloque el transmisor
sobre un pafo limpio y seco y
déjelo secar al aire libre durante
2-3 minutos.

27.4 Solucion de problemas de

Fuera de rango/Sin antena

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-I™ solo puede ajustar el
suministro de insulina si su MCG estd a una
distancia suficiente. Si esta fuera de limites
durante el ajuste de insulina, el suministro de
insulina basal regresard a los ajustes del
régimen basal en su Personal Profile (Perfil
personal) activo, limitado a 3 unidades/h. A fin
de recibir mas de 3 unidades/hora mientras el
SEensor no se comunica con la bomba, desactive
la tecnologia Control-1Q.

EVITE separar el transmisor y la bomba mas de
20 pies (6 metros). El limite de transmision del
transmisor a la bomba es de hasta 20 pies

(6 metros) sin obstaculos. La comunicacion
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inaldmbrica no funciona bien a través del agua,
por o que el rango es mucho menor si se
encuentra en una piscina, bafiera, cama de
agua, etc. Los tipos de obstruccion difieren y
no se han probado. Si la distancia entre el
transmisor y la bomba es de mas de 20 pies
(6 metros), o si estan separados por un
obstaculo, es posible que no se comuniquen o
que la distancia de comunicacion se acorte y
esto podria hacer que usted pase por alto
episodios de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

Si ve el icono Out of Range (Fuera de
rango) en la pantalla en el lugar en el
que normalmente se muestra la lectura
de glucosa del sensor, la t:slim X2
bomba no se esta comunicando con el
transmisor y las lecturas de glucosa del
Sensor No apareceran en la pantalla.
Cada vez gue inicie una sesion de
sensor nueva, espere 10 minutos a que
la t:slim X2 bomba comience a
comunicarse con el transmisor. Cuando
una sesion del sensor esta activa, en
ocasiones puede perder la
comunicacion durante 10 minutos cada
vez. Esto es normal.

Si ve el icono Out of Range (Fuera de
rango) durante mas de 10 minutos,
cologue mas cerca labomba t:slim X2 y
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el transmisor del MCG y elimine las
obstrucciones. Espere 10 minutos y se
restablecera la comunicacion.

Debe introducir el ID del transmisor
correctamente en la bomba para recibir
lecturas de glucosa del sensor
(consulte la Seccion 23.1 Ingresar la ID
del transmisor). Asegurese de haber
retirado el sensor y detenido la sesion
del sensor antes de comprobar o
cambiar el ID del transmisor. No puede
cambiar el ID del transmisor durante
una sesion del sensor.

Si sigue teniendo problemas para
obtener lecturas de glucosa del sensor,
pongase en contacto con el Servicio de
Atencion al Cliente.

27.5 Solucion de problemas de
Falla del sensor

El sistema puede detectar problemas
con el sensor en los que No se puede
determinar la lectura de glucosa. La
sesion del sensor finaliza y se muestra
la pantalla FAILED SENSOR (FALLA
DEL SENSOR) en la t:slim X2 bomba.
Si ve esta pantalla, significa que la
sesion del MCG ha finalizado.
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e Extraiga su sensor e inserte uno
nuevo.

e Para ayudar a mejorar el
rendimiento futuro del sensor, siga
los consejos de solucion de
problemas que se indican a
continuacion.

e Asegurese de que el sensor no
haya caducado.

e Asegurese de que el
compartimento del sensor no esté
descolocado ni desprendido.

e Asegurese de que el transmisor
esté completamente encajado.

e Asegurese de que no haya nada
rozando el compartimento del
sensor (p. gj., ropa, cinturones de
seguridad, etc.).

e Asegurese de seleccionar un sitio
de insercion adecuado.

27.6 Imprecisiones del sensor

Las imprecisiones suelen estar
relacionadas Unicamente con el sensor
y no con el transmisor o la bomba. Las
lecturas de glucosa del sensor estan
disefiadas para utilizarse Unicamente

para determinar tendencias. El sensor
mide la glucosa en el liquido debajo de
la piel, no en la sangre, y las lecturas
del sensor de glucosa no son idénticas
a las lecturas de un medidor de glucosa
en sangre (glucemia).

Para calibrar el sistema, INGRESE el valor de
glucemia exacto que muestra su medidor de
glucemia dentro de los 5 minutos de haber
realizado una medicion cuidadosa de glucemia.
Para la calibracion, no ingrese los valores de
glucosa del sensor. Si introduce valores
incorrectos de glucemia, valores de glucemia
obtenidos mas de 5 minutos antes de
ingresarlos o lecturas de glucosa del sensor,
puede afectar a la precision del sensor y podria
provocarle episodios graves de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta).

Si la diferencia entre la lectura de
glucosa del sensor y el valor de
glucemia es superior al 20% del valor
de glucemia para las lecturas del
sensor de mas de 80 mg/dL o superior
a 20 mg/dL para las lecturas del sensor
de menos de 80 mg/dL, lavese las
manos y tome otra medicion de
glucemia. Si la diferencia entre esta
segunda medicion de glucemiay la
lectura del sensor aun es superior al



20% para las lecturas del sensor de
mas de 80 mg/dL o superior a

20 mg/dL para las lecturas del sensor
de menos de 80 mg/dL, recalibre el
sensor usando el segundo valor de
glucemia. La lectura de glucosa del
SEeNsor se corregira en los proximos

15 minutos. Si observa diferencias
entre las lecturas de glucosa del sensor
y los valores de glucemia fuera de este
rango aceptable, siga los consejos de
solucién de problemas que se indican a
continuacion antes de insertar otro
sensor:

e Asegurese de que el sensor no
haya caducado.

e Asegurese de no realizar la
calibracién cuando aparezca “- - -’
o el icono Out of Range (Fuera de
rango) en la pantalla.

e No utilice sitios alternativos para las
pruebas de glucemia (sangre de la
palma de la mano o del antebrazo,
etc.) a fin de realizar la calibracion,
ya que las lecturas de sitios
alternativos pueden ser diferentes
de las de un valor de glucemia.
Utilice sdlo un valor de glucemia

CAPITULO 27  MCG Solucién de problemas

obtenido de los dedos para la
calibracion.

Utilice sdlo valores de glucemia
entre 20 y 600 mg/dL para la
calibracién. Si uno o mas de sus
valores estan fuera de este rango, €l
receptor no se calibrara.

Utilice en la calibracion el mismo
medidor de glucemia que utiliza
habitualmente para medir su
glucemia. No cambie el medidor de
glucemia en medio de una sesion
del sensor. La precision del medidor
de glucemia y la tira varian entre las
marcas de medidores de glucemia.

Antes de obtener una medicion de
glucemia para la calibracion, lavese
las manos, revise que las tiras
reactivas para glucemia se hayan
almacenado correctamente y no
hayan caducado, y asegurese de
que el medidor esté correctamente
codificado (si es necesario). Aplique
cuidadosamente la muestra de
sangre a la tira reactiva siguiendo
las instrucciones provistas con el
medidor de glucemia o las tiras
reactivas.

Asegurese de utilizar el medidor de
glucemia segun las instrucciones
del fabricante a fin de obtener
valores de glucemia precisos para
la calibracion.

293



CAPITULO 27 » MCG Solucién de problemas

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente

294



@ Funciones de la tecnologia Control-IQ

CAPITULO 28

Informacion de seguridad
Importante sobre la
tecnologia Control-1Q



A continuacion se incluye informacién
de seguridad importante relacionada
con la tecnologia Control-IQ™.

La informacion presentada en este
capitulo no representa todas las
advertencias y precauciones
relacionadas con el sistema. Preste
atencion a otras advertencias y
precauciones enumeradas a lo largo de
esta guia del usuario en relacion con
circunstancias, caracteristicas o
usuarios especiales.

28.1 Advertencias de Control-1Q

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ no ha sido evaluada en
mujeres embarazadas 0 personas que se
realizan didlisis. Las lecturas de glucosa del
Sensor pueden ser imprecisas en estas
poblaciones y podrian ocasionar que usted pase
por alto episodios de hipoglucemia grave
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta).

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-1Q no se ha evaluado en
pacientes gravemente enfermos. Se desconoce
de qué manera las diferentes condiciones o
medicamentos comunes para la poblacion
gravemente enferma pueden afectar al
rendimiento de la tecnologia Control-1Q.
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Las lecturas de glucosa del sensor podrian ser
imprecisas en pacientes gravemente enfermos y
depender exclusivamente de las alertas y lecturas
de glucosa del sensor para las decisiones de
tratamiento podria ocasionar que usted pase por
alto episodios de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ no debe ser utilizada por
personas que utilicen menos de 10 unidades de
insulina al dia ni en aquellas que pesen menos de
55 libras (25 kg), que son los aportes minimos
necesarios para iniciar la tecnologia Control-1Q y
para que funcione de forma segura.

A ADVERTENCIA

La bomba de insulina t:slim X2 con tecnologia
Control-1Q no debe utilizarse en nifios menores
de seis arnos.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ limita el régimen basal
a 3 unidades/hora cuando la bomba no recibid
una lectura de MCG durante 20 minutos. Por
ejemplo, cuando la bomba y MCG estan fuera
de los limites, durante el periodo de inicio del
sensor, cuando finaliza una sesion del sensor, 0
cuando hay un error del transmisor o del sensor.
Afin de recibir mas de 3 unidades/hora durante
estos escenarios, desactive la tecnologia
Control-1Q.
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A ADVERTENCIA

Si finaliza una sesién del sensor, ya sea de
forma automatica o manual, la tecnologia
Control-IQ no estara disponible y no ajustara la
insulina. Para activar la tecnologia Control-IQ,
se debe iniciar una sesion de sensor y se deben
transmitir los valores del sensor a la bomba con
respecto a un codigo de sensor o a la
calibracion del sensor.

A ADVERTENCIA

NO use inyecciones manuales o insulina
inhalada durante el uso de la tecnologia
Control-Q. El uso de insulina no suministrada
por la bomba mientras se utiliza la terapia de
circuito cerrado puede provocar que el sistema
suministre insulina en exceso, 1o que puede
provocar episodios de hipoglucemia grave
(glucemia baja).

A ADVERTENCIA

NO use la tecnologia Control-IQ si esta tomando
hidroxiurea, un medicamento que se utiliza en el
tratamiento de enfermedades como el cancer y
la anemia drepanocitica. El uso de hidroxiurea
dara lugar a lecturas de glucosa del sensor
superiores a los niveles reales de glucosa. El
nivel de imprecision en las lecturas de glucosa
del sensor se basa en la cantidad de hidroxiurea
en el cuerpo. La tecnologia Control-IQ se basa
en las lecturas de glucosa del sensor para
ajustar la insulina, proporcionar bolos de



correccion automaticos y alertas de nivel alto y
bajo de glucosa. Si la tecnologia Control-1Q
recibe lecturas del sensor superiores a los
niveles reales de glucosa, podria provocar
alertas de hipoglucemia y errores en el control
de la diabetes, como el suministro de insulina
basal y bolos de correccion excesivos, incluidos
los bolos de correccion automaticos. La
hidroxiurea puede provocar que se cometan
errores al revisar, analizar e interpretar patrones
histdricos para evaluar el control de la glucosa.
Utilice el medidor de glucemia y consulte con su
proveedor del cuidado de la salud sobre los
métodos alternativos de monitorizacion de
glucosa.

28.2 Precauciones de Control-1Q

Si retira la bomba durante 30 minutos o méas, se
recomienda suspender el suministro de insulina.
Si no se suspende la insulina, la tecnologia
Control-1Q continuara funcionando mientras se
retira la bomba y continuara la dosificacion de
insulina.

Le recomendamos que mantenga activada la
alerta del MCG de fuera de limites para que le
notifique si su MCG se desconecta de su bomba

siempre que no esté controlando activamente el
estado de su bomba. Su MCG brinda los datos
que la tecnologia Control-1Q requiere para hacer
predicciones a fin de automatizar la dosificacion
de lainsulina.

CAPITULO 28 ¢ Informacién de seguridad importante sobre la tecnologia Control-IQ
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Conociendo la tecnologia
Control-1Q



CAPITULO 29 * Conociendo la tecnologia Control-1Q
29.1 Uso responsable de la
tecnologia Control-IQ

Los sisteras como la bomba de insulina
t:slim X2™ con la tecnologia
Control-IQ™ no reemplazan el control
activo de la diabetes, incluido el
suministro manual de bolo para
comidas. Existen escenarios frecuentes
en los que los sistemas automatizados
no pueden impedir un evento de
hipoglucemia. La tecnologia Control-IQ
depende de las lecturas actuales del
sensor de MCG para funcionar y no
podra predecir los valores de glucosa
del sensor y suspender el suministro de
insulina si el MCG de un paciente no
funciona correctamente o sila bomba
no puede recibir la sefal de MCG. Se
debe indicar a los pacientes que utilicen
siempre los componentes del sistema
de la bomba (bomba, cartuchos, MCG y
equipo de infusion) de acuerdo con las
instrucciones de uso correspondientes y
que los controlen frecuentemente para
asegurarse de que funcionen segun lo
previsto. Los pacientes siempre deben
prestar atencion a sus valores de
glucosa, verificar y controlar de manera
activa la glucosa en sangre y tratarla en
consecuencia.
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Si tiene una sesion de MCG activa y esta utilizando la tecnologia Control-IQ, podra ver los siguientes iconos adicionales en la
pantalla de la bomba:

Definiciones de los iconos de la tecnologia Control-IQ

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

La tecnologia Control-1Q esta habilitada pero no esta
aumentando o disminuyendo de manera activa el suministro
de insulina basal.

La insulina basal esta programada y se esta suministrando.

La tecnologia Control-IQ esta aumentando el suministro de
insulina basal.

La tecnologia Control-IQ estd aumentando el suministro de
insulina basal.

La tecnologia Control-1Q esta disminuyendo el suministro de
insulina basal.

La tecnologia Control-IQ esté disminuyendo el suministro de
insulina basal.

La tecnologia Control-IQ ha detenido el suministro de
insulina basal.

El suministro de insulina basal se detuvo y se encuentra
activo un régimen basal de 0 u/h.

50
Controk1Q: 2.8 u

La tecnologia Control-IQ esta suministrando un bolo de
correccion automatica.

La tecnologia Control-1Q est& suministrando un bolo de
correccion automatica.

Esta habilitada la actividad Suefio.

OB e B =

Esta habilitada la actividad Ejercicio.

La tecnologia Control-IQ ha suministrando un bolo de
correccion automatica.
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29.3 Pantalla Control-1Q Lock
(Bloqueo de Control-1Q)

La pantalla Control-IQ Lock (Bloqueo
de Control-IQ) aparece cada vez que
enciende la pantalla y esta utilizando la
bomba con un MCG y la tecnologia
Control-IQ habilitada. La pantalla
Control-1Q Lock (Blogueo de
Control-1Q) es la misma que la pantalla
CGM Lock (Blogqueo de MCG) con las
siguientes incorporaciones. Consulte la
Seccion 19.3 Pantalla CGM Lock
(Blogueo del MCG).

1. Estado de la tecnologia
Control-IQ: indica el estado de la
tecnologia Control-1Q.

2. Sombreado del grafico de MCG: el
sombreado rojo indica que la
tecnologia Control-IQ estd, o ha
estado, suministrando O unidades
de insulina durante el periodo
indicado.
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29.4 Pantalla Control-1Q Home
(Inicio de Control-1Q)

La pantalla Home (Inicio) con la
tecnologia Control-IQ habilitada es
idéntica a la pantalla CGM Home
(Inicio de MCG) con las siguientes
incorporaciones. Consulte la
Seccion 19.4 Pantalla CGM Home
(Inicio de MCG,).

1. Estado de la tecnologia
Control-IQ: indica el estado de la
tecnologia Control-1Q.

2. Estado de la tecnologia
Control-IQ: indica que esta
activada una Actividad.

3. Sombreado del grafico de MCG: el
sombreado rojo indica que la
tecnologia Control-1Q estd, o ha
estado, suministrando O unidades
de insulina durante el periodo
indicado.
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20.5 Pantalla de Control-IQ M NOTA o
Si no conoce su total de insulina diaria

(TDI), hable con su proveedor de atencion
médica para obtener este valor. El valor

1. Tecnologia Control-IQ
activada/desactivada: enciende o minimo de TDI es de 10 unidades. El valor
apaga la tecnologia Control-IQ. maximo de TDI es de 100 unidades.

2. Weight (Peso): muestra su peso
actual. Este valor se introduce
manualmente en el teclado
numeérico.

N NOTA

Su peso debe representar lo que pesa al
iniciar la tecnologia Control-1Q. El peso
puede actualizarse cuando visita a su
proveedor de atencion médica. El valor
minimo para el peso es de 55 libras

(25 kilogramos). El valor maximo para el
peso es de 308 libras (140 kilogramos).

3. Total Daily Insulin (Total de
insulina diaria): muestra el valor de
su total de insulina diaria actual en
unidades. Este valor se introduce
manualmente en el teclado
numeérico.
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Introduccion a la tecnologia
Control-1Q



30.1 Descripcion general de la
tecnologia Control-IQ

La tecnologia Control-IQ™ es una
funcién de la bomba t:slim X2™ bomba
que automaticamente ajusta la
dosificacion de insulina en respuesta a
lecturas de un MCG. La bomba se
puede utilizar con o sin la tecnologia
Control-IQ habilitada. En las siguientes
secciones se describe como funciona
la tecnologia Control-IQ y cémo
responde a los valores de MCG
mientras usted esta despierto,
durmiendo y haciendo ejercicio.

Debe seguir tomando bolos para cubrir los
alimentos que come 0 para corregir un valor de
hiperglucemia. Lea todas las instrucciones de la
tecnologia Control-1Q antes de activarla.

N NOTA
Los rangos objetivo de MCG que utiliza la
tecnologia Control-IQ no son personalizables.

N NOTA

Antes de activar un régimen temporal (consulte
la Seccion 6.9 Iniciar un régimen basal
temporal), debe desactivar la tecnologia
Control-1Q.
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N NOTA

El tiempo restante de insulina activa (IA), que
indica cuanto tiempo estaran activas en el
organismo las unidades totales de insulina de
los bolos de comida y los bolos de correccion,
no se muestra cuando estd activada la
tecnologia Control-IQ, dada la variabilidad del
suministro de insulina cuando responde
automaticamente a los valores del MCG. Las
unidades IA siempre se mostraran en las
pantallas Home (Inicio) y Lock (Bloguear).

30.2 Como funciona la tecnologia
Control-1Q

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-1Q no sustituye la
comprension y la preparacion en cualquier
momento para hacerse cargo del control
manual de su tratamiento actual o futuro de la
diabetes.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-1Q no esta disefiada para
prevenir completamente 1a hipoglucemia (nivel
bajo de glucemia) o hiperglucemia (nivel alto de
glucemia).

A ADVERTENCIA
La tecnologia Control-IQ ajusta el suministro de
insulina, pero no trata la hipoglucemia. Preste
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siempre atencion a sus sintomas, controle su
nivel de glucemia y tratese siguiendo las
recomendaciones de su proveedor de atencion
médica.

A ADVERTENCIA
No utilice la tecnologia Control-IQ a menos que o
recomiende su proveedor de atencion médica.

A ADVERTENCIA

No utilice la tecnologia Control-1Q hasta que
haya recibido la correspondiente capacitacion
sobre la misma.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ se basa en lecturas
actuales del sensor de MCG y no podra predecir
con precision los niveles de glucemia ni ajustar
el suministro de insulina si, por cualquier
motivo, su MCG no funciona correctamente o no
transmite tres de los Ultimos cuatro valores del
sensor a su bomba.

Se recomienda habilitar la alerta de
hiperglucemia y de hipoglucemia al utilizar la
tecnologfa Control-IQ, para recibir una
notificacion cuando las lecturas de glucosa del
sensor estén por fuera de su rango objetivo, a
fin de tratar la hiperglucemia o hipoglucemia
siguiendo las recomendaciones del proveedor
de atencion médica.



La tecnologia Control-IQ responde a las
lecturas reales de MCG, asi como
también prevé los valores de MCG en
los siguientes 30 minutos. El suministro
de insulina se ajusta automaticamente
en funcién del valor previsto por el
MCG, su perfil personal activo y la
configuracion de una actividad en la
tecnologia Control-1Q (si esta habilitada
o inhabilitada).

N NOTA

Los tipos de actividad de la tecnologia
Control-1Q no se habilitan automaticamente,
sino que deben configurarse ya sea mediante
un horario programado 0 activarse
manualmente segun se necesite. Para obtener
mas informacion, consulte las Seccion 31.5
Programe la funcion Suefio, Seccion 31.7 Inicie
0 detenga la funcion Suefio manualmente y
Seccion 31.8 Inicie o detenga la funcion
Ejercicio manualmente.

La tecnologia Control-1Q ajusta el
suministro de insulina de varias maneras
para ayudar a mantener su valor de
glucosa real dentro del rango objetivo.
Disminuira o suspendera el suministro
de insulina cuando los valores de
glucosa del sensor previstos estén por
debajo del objetivo, aumentara el
suministro de insulina cuando los valores
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de glucosa del sensor previstos estén
por encima de un valor de tratamiento
preconfigurado y suministrara
automaticamente un bolo de correccion
una vez por hora, segun sea necesario.
El bolo de correccion automatica se
basa en un valor previsto de glucosa del
sensor. Existen limites maximos de
suministro de insulina que dependen de
la configuracion del perfil personal. A
continuacion se describen las diferentes
acciones vinculadas al suministro de
insulina. Cada uno de los ajustes del
suministro de insulina variara en funcion
de lo que usted esté haciendo: si esta
usando la actividad de suefio, si esta
usando la actividad de ejercicio o si no
esta realizando ninguna de estas
actividades. Para obtener mas
informacidn sobre los ajustes de insulina
en relacion con distintas actividades,
consulte las Secciones Tecnologia
Control-IQ sin actividad activada,
Tecnologia Control-1Q durante el suefio
y Tecnologia Control-IQ durante el
gjercicio en este capitulo.

Suministro del régimen basal segun el
perfil personal

Cuando el valor previsto del MCG
esta dentro del rango del valor del
tratamiento (112.5 mg/dL -

160 mg/dL), la bomba suministrara
insulina en el régimen determinado por
los ajustes del perfil personal activo.

Deben completarse todos los ajustes
del perfil personal a fin de utilizar la
tecnologia Control-IQ. Consulte el
Capitulo 6 Ajustes de suministro de
insulina para obtener mas informacion
sobre los perfiles personales.

Disminucion del suministro de insulina

Cuando la tecnologia Control-1Q prevea
que su valor de glucosa del sensor
alcanzara un valor de tratamiento
predeterminado (112.5 mg/dL) o estara
por debajo de este en los proximos

30 minutos, el régimen de insulina
suministrado comenzara a disminuir
para intentar mantener los valores
reales de glucosa del sensor dentro del
rango objetivo. En los siguientes
diagramas se muestra como utiliza el
sistema las predicciones de 30 minutos
para disminuir gradualmente el
suministro de insulina en comparacion
con el régimen basal del perfil personal.
En el diagrama de la izquierda se
muestra la prediccion, y en el de la
derecha se muestra como podrian
verse las lecturas de insulina y del MCG
si el gréfico de MCG continuara con la
tendencia.
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Lectura Prediccién de
actual 30 minutos

Intervalo de 5 minutos «----- Prediccion de MCG M Régimen basal del perfil personal [ Disminucion de la régimen basal de Control-IQ

N NOTA
Los diagramas solo se incluyen a modo de referencia y no pretenden reflgjar los resultados reales.
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Disminucién de insulina o suministro
de 0 unidades por hora

La tecnologia Control-1Q puede reducir
el suministro basal a un porcentaje del
régimen basal, ademas de suspenderlo
por completo. Cuando la tecnologia
Control-1Q prevea que su valor de
glucosa del sensor estara por

debajo de un valor de tratamiento
predeterminado (70 mg/dL) en los
proximos 30 minutos, el suministro de
insulina disminuira y el régimen basal
podria configurarse en O unidades por
hora, si fuera necesario, para intentar
mantener los valores reales de glucosa
del sensor dentro del rango objetivo.
Los bolos manuales podran seguir
suministrandose cuando la tecnologia
Control-1Q reduzca o suspenda el
suministro de insulina. En los siguientes
diagramas se ilustran los casos en que
la tecnologia Control-IQ podria
configurar el régimen de suministro de
insulina a 0 unidades por hora, y en los
que se reanudara el suministro a un
régimen reducido una vez que la
prediccion de 30 minutos esté por
encima del valor objetivo de glucosa del
Sensor.

CAPITULO 30 ¢ Introduccién a la tecnologia Control-1Q

N NOTA

Cuando la tecnologia Control-IQ configure el
régimen basal a 0 unidades por hora, el
suministro de bolos continuara. Esto incluye el
inicio de un nuevo bolo y del resto de los bolos,
si los hubiera, de un suministro de bolos
extendidos.
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Lectura Prediccion de Entrega a Suministro Prediccién de
actual 30 minutos 0u/h reanudado 30 minutos

~ S~
~~|. ~—
...... ~—
......... ~— —
......... ~ .
.... . S~

~ S BT rrrrrr o

. — . — —
Intervalo de 5 minutos ~ +++--+ Prediccion de MCG [ Disminucion de la régimen basal de Control-IQ

N NOTA

Los diagramas solo se incluyen a modo de referencia y no pretenden reflejar los resultados reales.

314



Aumento del suministro de insulina

Cuando la tecnologia Control-1Q prevé
que su valor de glucosa del sensor
alcanzara un valor de tratamiento
predeterminado (160 mg/dL) o lo
superara en los siguientes 30 minutos,
el régimen de insulina suministrado
comenzara a aumentar para intentar
mantener los valores reales del MCG
dentro del rango objetivo del MCG. En
los siguientes diagramas se muestra el
caso en que la tecnologia Control-1Q
podria aumentar y suministrar al
régimen basal maximo aumentado.

Suministro maximo de insulina

Cuando la tecnologia Control-1Q prevé
que su valor de glucosa del sensor
estara por encima de un valor de
tratamiento predeterminado

(160 mg/dL) en los siguientes

30 minutos, pero se ha alcanzado el
régimen maximo de suministro de
insulina, la tecnologia Control-IQ dejara
de aumentar el régimen de suministro
de insulina. El régimen maximo de
suministro de insulina es un valor
calculado que depende de la
configuracion del factor de correccion
de un individuo (que se encuentra en el

CAPITULO 30 ¢ Introduccién a la tecnologia Control-1Q

perfil personal activo), el total de
insulina diaria estimado por la
tecnologia Control-1Q en funcién de los
valores reales del total de insulina diaria
y la insulina activa (IA) actual.

315



CAPITULO 30 ¢ Introduccién a la tecnologia Control-1Q

Lectura Prediccién de Lectura Prediccién de
actual 30 minutos actual 30 minutos
/

Intervalo de 5 minutos ~~ +-+--- Prediccién de MCG

Il Régimen basal del perfil personal Il Aumento de la régimen basal de Control-1Q Hl Régimen basal maxima de Control-IQ

N NOTA
Los diagramas solo se incluyen a modo de referencia y no pretenden reflgjar los resultados reales.
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Suministro del bolo de correccién
automatica

Cuando la tecnologia Control-IQ
predice que su valor de MCG estara
en o por encima de un valor de un valor
de tratamiento predeterminado

(180 mg/dL) en los siguientes

30 minutos, y la tecnologia Control-IQ
estd aumentando el suministro de
insulina o proporcionando el Suministro
maximo de insulina, la bomba
proporcionara bolos de correccion
automaticamente para intentar alcanzar
el rango objetivo.

El bolo de correccion automatica
suministrarad una correccion total
calculada en funcién del factor de
correccion del perfil personal y la
lectura de MCG prevista. La glucosa
objetivo del sensor para el bolo de
correccion automatica es de

110 mg/dL. El suministro del bolo
automatico se produce como maximo
una vez cada 60 minutos, y no se
suministrara dentro de los 60 minutos
posteriores al inicio, la cancelacion o la
finalizacion de un bolo automatico o un
bolo manual. Para un bolo extendido,
estos 60 minutos no comienzan hasta
después de que se haya completado la

CAPITULO 30 e Introduccion a la tecnologia Control-IQ

duracion de la funcién DELIVER NOW
(SUMINISTRAR AHORA). El porcentaje
y la duracion entre los bolos esta
disefiado para evitar la acumulacion de
insulina que puede causar reducciones
inseguras en valores de glucosa del
Sensor.

N NOTA

Cada suministro de bolos de correccion
automatica se puede cancelar o detener
manualmente durante el suministro de la misma
manera que se puede detener un bolo manual.
Consulte la Seccion 8.10 Cancelar o detener un
bolo con la bomba y la Seccién 8.15 Cancelar o
detener un bolo con la aplicacion movil
t:connect.

M NOTA

La cantidad maxima de insulina que
suministrard un bolo de correccion automatica
es de 6 unidades. Este valor no se puede
aumentar, pero usted puede optar por
suministrar un bolo manual después de que se
haya completado el suministro del bolo de
correccion automatica.

La bomba no activa el sonido ni la vibracion
para indicar cuando se ha iniciado el suministro
de un bolo de correccién automética. Las
siguientes pantallas de la bomba indican que se

esta suministrando un bolo de correccion
automatica y que se ha suministrado un bolo de
correccion automatica, respectivamente.

00:23
2 Oct 2021

Ou

G =
Control-1Q: 2.533 u

Ly ¥ 21:23
14 Nov 2020

0.87u
£} OPTIONS ¢
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Lectura Prediccién de
actual 30 minutos

— Intervalo de
_— 5 minutos

Lot A e TR Predicciéon de MCG

[l Régimen basal
del perfil personal

Hl Aumento de la
régimen basal
de Control-IQ

W Régimen basal
. . . . . maxima de Control-IQ
[l Bolo de correccion

automatica

N NOTA
Los diagramas solo se incluyen a modo de referencia y no pretenden reflejar los resultados reales.
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Cuando la tecnologia Control-IQ esta
activada, puede optar por activar la
actividad de Suefo o la actividad de
Ejercicio para ayudar al sistema a
ajustar la configuracion de dosificacion
automatizada de insulina como se
describe en las secciones anteriores.

Si no ha iniciado la funcién Suefo o
Ejercicio, el sistema utilizara la
configuracion que se describe en la
siguiente seccion.

Tecnologia Control-1Q sin actividad
activada

El rango de MCG fijado como

objetivo por la tecnologia Control-IQ
sin actividad habilitada es de
112.5-160 mg/dL. Este rango es mas
amplio que los rangos de las funciones
Suefio y Ejercicio para contemplar la
variabilidad de los factores que afectan
los valores de MCG mientras las
personas estan despiertas y no estan
haciendo egjercicio.

Disminucién de la insulina sin
actividad habilitada

La insulina se reduce cuando la
tecnologia Control-1Q prevé una lectura
de MCG de <112.5 mg/dL en los
siguientes 30 minutos.

Suspensién de insulina sin actividad
habilitada

La insulina se configura a

0 unidades/hora cuando la tecnologia
Control-1Q prevé una lectura de MCG
de <70 mg/dL en los siguientes

30 minutos.

Aumento de la insulina sin actividad
habilitada

La insulina se aumenta cuando la
tecnologia Control-IQ prevé una lectura
de MCG de =160 mg/dL en los
siguientes 30 minutos.

Bolo de correccion automatica sin
actividad

Cuando no se habilita ninguna
actividad, la tecnologia Control-1Q
suministrara bolos de correccion
automatica segun se describe en la
seccion Suministro del bolo de
correccion automatica de este capitulo.

CAPITULO 30 ¢ Introduccién a la tecnologia Control-IQ
30.3 Actividad y tecnologia
Control-10Q

Tecnologia Control-IQ durante el
suefio

El rango de la funcion Sueno de la
tecnologia Control-1Q se fija como
objetivo durante las horas de suefio
programadas y cuando la funcion
Suefio se inicia manualmente (hasta
que se detiene). Consulte el Capitulo 31
Configurando y usando la tecnologia
Control-1Q y la Seccion Programe la
funcion Suefio para obtener
instrucciones sobre cémo configurar
las horas que planea dormir y la
Seccion Inicie la funcion Suefio
manualmente para iniciar la funcion
Suefio manualmente en ese capitulo.

El rango de MCG que fija como objetivo
la tecnologia Control-IQ durante la
actividad de Suefio es de 112.5 mg/dL
—120 mg/dL. Este rango es menor que
el rango objetivo sin actividad
habilitada, ya que existen menos
variables que afectan a los valores de
MCG mientras usted esta durmiendo.
Durante la funcién Suefio, la tecnologia
Control-IQ no suministrara bolos
automaticos.

319



CAPITULO 30 ¢ Introduccién a la tecnologia Control-1Q

Disminucién de la insulina durante el
sueno

La insulina se reduce cuando la
tecnologia Control-1Q prevé una lectura
de MCG de <112.5 mg/dL en los
siguientes 30 minutos.

Suspensién de la insulina durante el
suefio

La insulina se configura a

0 unidades/hora cuando la tecnologia
Control-1Q prevé una lectura de MCG
de <70 mg/dL en los siguientes

30 minutos.

Aumento de la insulina durante el suefio
La insulina se aumenta cuando la
tecnologia Control-1Q prevé una lectura
de MCG de =120 mg/dL en los
siguientes 30 minutos.

Bolo de correccién automatica
durante el sueno

Los bolos de correccidon automatica no
se suministraran mientras el modo
Suefio esté activado.

Cuando la tecnologia Control-IQ vuelve
a la configuracion sin actividad
habilitada, ya sea de acuerdo con la
hora de final de Suefio programada o
debido a la detencion manual de la
funcién Suefio, la transicion del rango
de MCG que se establecid como
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objetivo para la funcidn Suefo a la
configuracion del rango de MCG
objetivo sin Actividad habilitada, ocurre
lentamente y puede tomar de 30 a

60 minutos. Esto ayuda a garantizar
que los valores de MCG reales realicen
una transicion gradual.

Tecnologia Control-1Q durante el
ejercicio

Durante el gjercicio, la tecnologia
Control-IQ utiliza el rango objetivo de
MCG de 140 mg/dL-160 mg/dL. Este
rango objetivo es menor y mas alto que
el rango objetivo sin actividad habilitada
para adaptarse a la probable caida

natural de glucosa después del gjercicio.

Si la funcién Ejercicio esta activada
cuando debe comenzar un Ciclo de
suefo, el Ciclo de suefio no
comenzara. En este escenario, debe
iniciar manualmente la funcién Suefio
una vez que se desactiva la funcion
Ejercicio.

Disminucion de la insulina durante el
ejercicio

La insulina se reduce cuando la
tecnologia Control-1Q prevé una lectura
de MCG de <140 mg/dL en los
siguientes 30 minutos.

Suspensién de insulina durante el
ejercicio

La insulina se configura a

0 unidades/hora cuando la tecnologia
Control-1Q prevé una lectura de MCG
de <80 mg/dL en los siguientes

30 minutos.

Aumento de la insulina durante el
ejercicio

La insulina se aumenta cuando la
tecnologia Control-IQ prevé una lectura
de MCG de =160 mg/dL en los
siguientes 30 minutos.

Bolo de correccion automatica
durante el ejercicio

Cuando la actividad ejercicio esta
activada, la tecnologia Control-IQ
suministrara bolos de correccion
automatica segun se describe en la
seccion Suministro del bolo de
correccion automatica de este capitulo.

Consulte el Capitulo 31 Configurando y
usando la tecnologia Control-IQ para
saber como iniciar o detener la funcion
Ejercicio.

Para obtener un resumen de todos los
valores del tratamiento y como difieren
para cada actividad, consulte el
diagrama de la pagina siguiente.
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& 3

Control-IQ Actividad de suefio Actividad
de ejercicio

Suministra un bolo de correccién automatico si

Q [} Suministra  se prevé que la glucosa del sensor esté por 180 -- 180
encimade mg/dL
Aumenta el suministro de insulina basal si

Q B Aumenta se prevé que la glucosa del sensor esté por 160 120 160
encimade mg/dL

Mantiene la configuracion del Perfil personal
Q . Mantiene activo cuando la glucosa del sensor esta 112.5-160 | 112.5-120 | 140-160
entre y mg/dL

o Disminuye el suministro de insulina basal si
Q [B] Disminuye  se prevé que la glucosa del sensor esté por 12.5 12.5 140
debajode____ mg/dL

. Detiene el suministro de insulina basal si se
Q [l Detiene prevé que la glucosa del sensor esté por 70 70 80
debajode ___ mg/dL
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente
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CAPITULO 31

Configurando y usando la
tecnologia Control-1Q



CAPITULO 31 ¢ Configurando y usando la tecnologia Control-1Q

31.1 Ajustes obligatorios

Ajustes obligatorios del perfil personal

Para utilizar la tecnologia Control-IQ™,
se deben configurar los siguientes
ajustes del perfil personal. Consulte el
Capitulo 6 Ajustes de suministro de
insulina para obtener instrucciones
sobre la configuracion de estos valores.

¢ Basal Rate (Régimen basal)

e Correction Factor (Factor de
correccion)

e Carb Ratio (Ratio de carbohidratos)
e Target BG (Objetivo de glucemia)

e Carbohidratos activados en la
configuracién del bolo

Ajustes obligatorios de la bomba con
tecnologia Control-1Q

Ademas de los ajustes obligatorios del
perfil personal, se deben establecer
dos valores especificos de la tecnologia
Control-1Q. Estos son los siguientes:

e Weight (Peso)
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e Total Daily Insulin (Total de insulina
diaria)

Ajustes recomendados de la bomba
con tecnologia Control-1Q

Aunque la funcidon Suefio se puede
iniciar y detener manualmente, se
recomienda que programe el suefo. En
este capitulo se explica cémo hacer
ambas cosas. Para programar la
funcion Sueno se requieren los
siguientes ajustes:

e Selected Days (Dias seleccionados)
e Start Time (Hora de inicio)

e End Time (Hora de finalizacién)

31.2 Configure el Peso

La tecnologia Control-IQ no se puede
activar a menos que se ingrese el Peso.
El valor de Peso puede actualizarse
cuando visita a su proveedor de
atencion médica.

1. En la pantalla Home (lInicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse My Pump (Mi bomba).

3. Pulse Control-IQ.

v Se muestra la pantalla Control-IQ.

4 Control-IQ

Control-1Q

Weight 120 lbs

Total Daily Insulin 50u

Pulse Weight (Peso).

Pulse Pounds (Libras) o Kilograms
(Kilogramos) para configurar la
unidad de peso.

Pulse B

Ingrese el valor de peso en el
teclado numérico. El peso se puede
ajustar entre un minimo de 55 libras
(25 kilogramos) y un maximo de
308 libras (140 kilogramos).

Pulse &



9. Si ha finalizado con los ajustes de
Control-1Q, pulse K24

v' Se muestra temporalmente la
pantalla SEITING SAVED
(CONFIGURACION GUARDADA,).

31.3 Configure el total de insulina

diaria

La tecnologia Control-1Q no se puede
activar a menos que se ingrese el Total
Daily Insulin (Total de insulina diaria). La
tecnologia Control-1Q utiliza el valor del
Total de insulina diaria para calcular el
régimen de suministro maximo de
insulina y mantener un aumento seguro
y eficaz de la dosis de insulina.

El valor del Total de insulina diaria
puede actualizarse cuando visita a su
proveedor de atencidon médica.

N NOTA

Una vez que haya utilizado la tecnologia
Control-1Q, mantendrd y utilizara la insulina
total real suministrada, incluidos los ajustes
realizados a la insulina basal y a todos los

tipos de bolos mientras utiliza el sistema. Es
importante actualizar la configuracion del

Total Daily Insulin (Total de insulina diaria) en la
pantalla Control-IQ cuando visita a su proveedor
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de atencion médica. Este valor se utiliza para la
alerta de insulina maxima en 2 horas.

Se debe ingresar una estimacion del
Total de insulina diaria. Incluya todos los
tipos de insulina (basal y bolo)
suministrada en un periodo de

24 horas. Consulte a su proveedor de
atencion médica si necesita ayuda para
estimar sus requisitos de insulina.

Ingrese el valor de su Total de insulina
diaria

1. En la pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse My Pump (Mi bomba).
3. Pulse Control-1Q.

4. Pulse Total Daily Insulin (Total de
insulina diaria).

5. Utilice el teclado numérico para
ingresar el total de unidades de
insulina que normalmente se
requiere en un periodo de 24 horas.
El Total de insulina diaria se puede
ajustar de un minimo de
10 unidades a un maximo de
100 unidades.

6. Pulse Ba&.

7. Siha finalizado con los ajustes de
Control-IQ, pulse KZi.

v Se muestra temporalmente la
pantalla SETTING SAVED
(CONFIGURACION GUARDADA).

8. Cuando haya terminado de
configurar Control-IQ, pulse el
Logotipo de Tandem para volver a
la pantalla CGM Home (Inicio de
MCG).

31.4 Active o desactive la

tecnologia Control-1Q

1. Enla pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse My Pump (Mi bomba).
3. Pulse Control-1Q.

4. Para activar Control-IQ, pulse el
botdn ubicado junto a Control-1Q.

N NOTA

Si se encuentra activado un Régimen
temporal activo o un Bolo extendido cuando
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enciende la tecnologia Control-IQ, se le
notificara que, si continta, se detendra el
régimen temporal o el bolo extendido.

5. Para desactivar Control-IQ, pulse el
botdn ubicado junto a Control-1Q.

e Pulse para confirmar y
desactivar Control-IQ.

o Pulse B3 para dejar Control-IQ
activada.

31.5 Programe la funcion Sueiio

La tecnologia Control-IQ funciona de
manera diferente durante el suefio que
cuando esta habilitada la funcién
Actividad. Es posible programar la
funcién Suefio para que se active y
desactive automaticamente, o bien
puede activarse y desactivarse
manualmente. En esta seccion se
explica como configurar la funcion
Suefio para que se active y desactive
automaticamente. Para obtener
informacion detallada acerca de como
utilizar la tecnologia Control-1Q,
consulte el Capitulo 30 Introduccion a
la tecnologia Control-1Q.
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Puede configurar dos Horarios de
sueno diferentes para que contemplen
los cambios en su estilo de vida, como
un ciclo de suefio para los dias de
semana y un Horario de suefo para el
fin de semana.

N NOTA

Si inicia la funcion Suefio manualmente antes
de que comience el Horario de suefio, esto no
afectard la hora de final de Suefio programada.
Por ejemplo, si su Horario de suefio esta
configurado de 22:00 a 6:00 (10 pm a 6 am), y
usted inicia la funcidn Suefio manualmente a las
21:00 (9 pm), la funcién Suefio terminard a las
6:00 (6 am) segun lo programado; a menos que
se detenga manualmente.

N NOTA

Las funciones Ejercicio y Suefio no se pueden
activar simultaneamente. Si la funcion Ejercicio
esta activa cuando la funcion Suefio esta
programada para iniciarse, esta no se iniciara.
Sin embargo, una vez que la funcion Ejercicio
esta desactivada, la programacion de Sleep
Schedule (Horario de suefio) comenzara
automaticamente.

1. En la pantalla Home (lInicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse Activity (Actividad).

Pulse Sleep Schedules (Horarios
de suefo).

Seleccione el Horario de suefio que
desee configurar.

Si no hay Horarios de suefio
configurados, pulse Sleep
Schedule 1 (Horario de suefio 1).

Si esta editando un ciclo
existente, pulse el resumen de
horario que se muestra a la
derecha del horario de suefio que
desea editar.

4 Sleep Schedules

Seep Schediie 21:30-18:30_/

Sleep Schedule 2

En la pantalla Sleep Schedule
(Horario de suefio), pulse Selected
Days (Dias seleccionados). El valor
predeterminado es el dia actual de
la semana solamente, segun el dia



de la semana configurado en la
bomba.

En la pantalla Select Days
(Seleccionar dias), pulse la marca
de verificacioén a la derecha de
cada dia de la semana que desee
incluir en el Horario de sueno.

Cuando una marca de verificacion
esta en verde, el dia de la semana
correspondiente esta activo. Para
desactivar un dia, pulse
nuevamente la marca de
verificacion asociada para que se
vuelva gris.

Pulse la Flecha abajo para ver mas
dias de la semana.

Select Days

Thursday

7. Cuando haya terminado de

seleccionar los dias, pulse -

10.

11.

12.

13.

14.

N NOTA

Si no se selecciona ningun dia cuando
pulsa B2, el horario se desactiva y el
resto de los ajustes del horario de suefio no
se muestran. El resto de las instrucciones
no se aplican a un horario incompleto.

Pulse Start Time (Hora de inicio).

Pulse Time (Hora). Se muestra el
teclado numeérico.

Para ingresar la hora en la que le
gustaria que se inicie el Horario de
suefo, ingrese los numeros para las
horas seguidos de los minutos.

Por ejemplo, pulse 9 3 0 para
establecerlahoraen 9:3002100
para establecer la hora en 21:00.

Pulse B%Z&. Vuelve a la pantalla Start
Time (Hora de inicio).

Pulse AM o PM para configurar la
Hora del dia, si corresponde.

Pulse E%. Vuelve a la pantalla
Sleep Schedule 1 (Horario de
suerio 1).

Pulse End Time (Hora de
finalizacion).
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15. Pulse Time (Hora). Se muestra el

teclado numeérico.

16. Ingrese la hora en la que desea que

finalice el Horario de suefio y pulse
B Vuelve a la pantalla End Time

(Hora de finalizacion).

17. Pulse AM o PM para configurar la
Hora del dia, si corresponde.

18. Pulse % Se muestra la pantalla
Sleep Schedule 1 (Horario de
suefio 1).

19. Pulse 24 para guardar el ciclo.

v' Se muestra temporalmente la
pantalla SETTING SAVED
(CONFIGURACION GUARDADA),
seguida de la pantalla Sleep
Schedules (Horarios de suefio).

20. Cuando termine de configurar la
funcién Suefio, pulse Kal para
volver a la pantalla Activity
(Actividad) o pulse el Logotipo de
Tandem para volver a la pantalla
Home (Inicio).
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31.6 Active o desactive un ciclo de
sueiio

Una vez que se configura un horario
de sueno, se activa de manera
predeterminada cuando se guarda. Si
tiene configurados varios horarios de
sueno, puede cambiar el horario de
sueno activo o desactivarlos
completamente.

Active un Horario de suefio

1.
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En la pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

Pulse Activity (Actividad).

Pulse Sleep Schedules
(Horarios de suefio).

Pulse el resumen de horarios junto
al nombre del Horario de suefo que
desea activar. (Si no existen
horarios de suefio configurados,
consulte la Seccion 31.5 Programe
la funcion Suefio).

Pulse el botén ubicado junto al
nombre del horario.

Pulse B2

Desactive un Horario de suefo

31.7 Inicie o detenga la funcion

1. En la pantalla Home (Inicio), pulse Sueiio manualmente
OPTIONS (OPCIONES).
Ademas de programar el suefio, se
2. Pulse Activity (Actividad). puede iniciar o detener la funcion
Suefno de forma manual.
3. Pulse Sleep Schedules

(Horarios de suefio). La hora de la funcién Suefo determina

cuando la tecnologia Control-IQ, si esta
habilitada, cambia a la actividad Suefio.
Para que la funcién Suefio se active, la
tecnologia Control-IQ debe estar
activada y una sesion de MCG debe
estar activa.

Pulse el resumen de horarios junto
al Horario de sueno que desea
desactivar.

d— Sleep Schedules

Inicie la funcién Sueifio manualmente

21:30-18:30/ 1. Enla pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

2. Pulse Activity (Actividad).

4, Pulse el boton.

5. Pulse g4
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3. Pulse el texto START (INICIAR) 3. Pulse el texto STOP (DETENER) v Se muestra temporalmente el
junto a Sleep (Suefio). junto a Sleep (Suefio). mensaje EXERCISE STARTED
(EJERCICIO INICIADO). El icono

Activity

Activity Ejercicio se muestra en la pantalla
Home (Inicio).

Detenga la funcién Ejercicio

1. Enla pantalla Home (Inicio), pulse
OPTIONS (OPCIONES).

Temp Rate

2. Pulse Activity (Actividad).

3. Pulse el texto STOP (DETENER)
v Se muestra temporalmente la

- v' Se muestra temporalmente el i i iercicio).
pantalla SLEEP STARTED (SUENO mensaje SLEEP STOPPED (SUENO Junto a Bxercise (Ferciclo)
INICIADO). El icono Sleep (Suefio) DETENIDO). El icono Suefio se v Se muestra temporalmente el
se muestra en la pantalla elimina de la pantalla Home (Inicio). mensaje EXERCISE STOPPED
Home (Inicio). (EJERCICIO DETENIDO). El icono

Detenga la funcién Suefio 31.8 Inicie o detenga la funcion E}g{rzg';l)nfgojhmma de la pantalla
manualmente Ejercicio manualmente :

1. Enla pantalla Home (Inicio), pulse Inicie la funcion Ejercicio
OPTIONS (OPCIONES).

31.9 Informacion de la tecnologia
Control-1Q en su pantalla
1. En la pantalla Home (Inicio), pulse

2. Pulse Activity (Actividad). OPTIONS (OPCIONES). Icono de estado de la tecnologia

Control-1Q
2. Pulse Activity (Actividad).
Si la tecnologia Control-1Q esta
3. Pulse el texto START (INICIAR) activada, el grafico de tendencias del
junto a Exercise (Ejercicio). MCG muestra un icono de rombo en la
esquina superior izquierda. Este icono
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utiliza diferentes colores para
comunicar informacién sobre cémo
funciona la tecnologia Control-1Q. Cada
color diferente y su significado se
pueden encontrar en la Seccion 29.2
Explicacién de los iconos de la
tecnologia Control-1Q.

Si la tecnologia Control-IQ esta
habilitada, pero no activa, (es decir, la
insulina se suministra normalmente), el
icono de rombo es gris, como se
muestra a continuacion.
Independientemente del color, el icono
siempre aparece en el mismo lugar.

14:58
1 Oct 2021

BOLUS

£} OPTIONS

Iconos de Ejercicio y Suefio

Cuando se activan las funciones
Ejercicio o Suefo, el icono
correspondiente se muestra en el
mismo lugar de la pantalla, ya que
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nunca pueden estar activos al mismo

tiempo. La siguiente imagen muestra el
icono de suefno activo en la pantalla de

gréfico de tendencias del MCG.

15:08
1 Oct 2021

{3 OPTIONS ¢ BOLUS

Cuando la funcion Ejercicio esta
activada, el icono de ejercicio se
muestra en la misma ubicacion.

Iconos de estado basal

Existen varios iconos de estado basal
que se muestran en diferentes colores,
cada uno de los cuales comunica
informacion sobre cémo funciona la
tecnologia Control-IQ. Cada color
diferente y su significado se pueden
encontrar en la Seccion 29.2
Explicacién de los iconos de la
tecnologia Control-1Q.

La siguiente imagen resalta donde se
muestran los iconos de estado basal.

18:13
1 Oct 2021

Ou
@ BOLUS

£} OPTIONS

Icono de estado del bolo de
correccion automatica

Cuando la tecnologia Control-IQ esta
encendida y se esta suministrando un
bolo de correccion automatica, se
muestra un icono a la izquierda del
icono de estado basal. (El icono de
polo manual se muestra en el mismo
lugar en la pantalla; consulte la
Seccion 3.3 Explicacion de los iconos
de la bomba de insulina t:slim X2 para
laimagen del icono de bolo manual). La
siguiente imagen muestra la ubicacion
del icono del bolo.

M NOTA
Se muestra el texto BOLUS (BOLO) seguido de
3 elipses debajo del grafico del MCG. El texto



Control-1Q texto que aparece debajo de BOLUS
(BOLO) indica que hay un bolo de correccion
automatica suministrado por la tecnologia
Control-1Q. También se muestra la cantidad

del bolo.

00:23
2 Oct 2021

Ou

S =
Control-1Q: 2.533 u

Suministro de insulina suspendida por
el grafico de tendencias del MCG

Las partes del gréfico de tendencias del
MCG que muestran una banda roja en
el fondo indican los momentos en los
que la tecnologia Control-1Q estuvo
suministrando O unidades/hora. Cada

punto en el gréfico del MCG representa
un incremento de cinco minutos.

11T

21:18
1 Oct 2021
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@ Caracteristica de la tecnologia Control-1Q

Alertas de la tecnologia
Control-1Q



Con la informacion de esta seccion,
aprendera a responder a las alertas y
errores de la tecnologia Control-IQ™.
Se aplica unicamente a la tecnologia
Control-IQ de su sistema. Las alertas
de la tecnologia Control-IQ siguen el
mismo patréon que otras alertas de
bomba segun el Sound Volume
(Volumen del sonido) seleccionado.

La aplicacion movil t:connect™
también puede enviar mensajes, alertas
y alarmas desde su bomba t:slim X2™
como notificaciones automaticas en su
teléfono inteligente. Estas notificaciones
automaticas seran idénticas a las
pantalla de su bomba, a menos que se
indique lo contrario en este capitulo.

Active SIEMPRE las notificaciones para recibir
alertas, alarmas y notificaciones de su bomba
en su teléfono inteligente. Las notificaciones
deben estar activadas en su teléfono inteligente,
y la aplicacion movil t:connect debe estar
abierta en segundo plano para recibir las
notificaciones de la bomba en su teléfono
inteligente. Para obtener mds informacion sobre
como conectar su bomba y su teléfono
inteligente, consulte la Seccion 4.3 Cémo
conectar a un teléfono inteligente, o pulse Help
(Ayuda) en la pantalla Settings (Configuracion)
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de la aplicacion mdvil t:connect y, luego pulse
App Guide (Guia de la aplicacion).

Para obtener informacion sobre
recordatorios, alertas y alarmas del
suministro de insulina consulte los
Capitulos 13 Alertas de la bomba de
insulina t:slim X2, 14 Alarmas de la
bomba de insulina t:slim X2 y 15 Fallo
de la bomba de insulina t:slim X2.

Para obtener informacion sobre alertas
y errores de MCG, consulte el
Capitulo 26 Alertas y errores del MCG.
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32.1 Out of Range Alert (Alerta de fuera de limites) — Tecnologia Control-1Q activada

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? El transmisor no se esta comunicando con la bomba. La bomba no
recibira lecturas de glucosa del sensor, y la tecnologia Control-IQ no
puede predecir los niveles de glucosa del sensor ni ajustar el
suministro de insulina.

¢ Qué significa?

Cémo me notificara el sistema? Una vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta que el
G/ Transmitter out of ¢ " | transmisor y la bomba vuglvan a estar dentro de los limites.

range for 30 min.

¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, si el transmisor y la bomba siguen estando fuera de los limites.

Pulse IR para confirmar y acerque mas el transmisor y la bomba,

¢Como debo responder? o ) .
0 elimine el obstaculo que exista entre ellos.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-1Q solo puede ajustar el suministro de insulina si su MCG estd a una distancia suficiente. Si esté fuera de limites durante el ajuste de
insulina, el suministro de insulina basal regresara a los ajustes del régimen basal en su Personal Profile (Perfil personal) activo, limitado a 3 unidades/hora. A fin
de recibir mas de 3 unidades/hora mientras el sensor no se comunica con la bomba, desactive la tecnologia Control-IQ.
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32.2 Out of Range Alert (Alerta de fuera de limites) — Tecnologia Control-1Q activada

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? La tecnologia Control-IQ esta activada, pero el transmisor y la
bomba no se estan comunicando. La bomba no recibira lecturas de
glucosa del sensor. La tecnologfa Control-IQ continuara ajustando
los regimenes basales y suministrara bolos de correccion
ControlHQ is currently unavailable automatica durante los primeros 20 minutos en que el transmisor y
and your regular basal rate has la bomba estén fuera de los limites. La tecnologia Control-IQ

EE ST T reanudar la dosificacién automatizada de insulina una vez que el
transmisor y la bomba vuelvan a estar dentro de los limites.

¢ Qué significa?

Control-1Q will resume when your
transmitter is back in range.

Py e Una vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta que el
¢Como me notificard el sistema? . -
OK transmisor y la bomba vuelvan a estar dentro de los limites.

¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, si el transmisor y la bomba siguen estando fuera de los limites.

Pulse R para confirmar y acerque més el transmisor y la bomba,

¢Como debo responder? 0 ) .
0 elimine el obstaculo que exista entre ellos.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ solo puede ajustar el suministro de insulina si su MCG esta a una distancia suficiente. Si esté fuera de limites durante el ajuste de
insulina, el suministro de insulina basal regresard a los ajustes del régimen basal en su Personal Profile (Perfil personal) activo, limitado a 3 unidades/hora. A fin
de recibir mas de 3 unidades/hora mientras el sensor no se comunica con la bomba, desactive la tecnologia Control-1Q.

N NOTA

Se recomienda que mantenga Out of Range Alert (Alerta de fuera de limites) activada y definida en 20 minutos. Si la bomba y el MCG no estan conectados
durante 20 minutos, la tecnologia Control-IQ no funcionard. La tecnologia Control-IQ empezara a funcionar inmediatamente cuando el transmisor y la bomba
vuelvan a estar dentro de los limites.
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32.3 Control-1Q Technology Low Alert (Alerta de nivel bajo de la tecnologia Control-1Q)

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Control-1Q Low Alert (Alerta de nivel bajo de Control-IQ) ha predicho
que la lectura de glucosa del sensor disminuira por debajo

70 mg/dL, o por debajo de 80 mg/dL si esté habilitada la funcion
Ejercicio, en los siguientes 15 minutos.

¢ Qué significa?

Control-1Q has predicted that you . . . . " .
will drop below 70 mg/dL in the +Como me notificard el sistema? Dos vibraciones y luego dos vibraciones/pitidos cada 5 minutos

next 15 minutes. hasta la confirmacion de la alerta.

Eat carbs and test your BG. ¢Me volvera a notificar el sistema? | S, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

OK

Coma carbohidratos y controle su glucemia. Pulse para cerrar
la pantalla de alerta.

Control-1Q has predicted that you
will drop below 80 mg/dL in the

next 15 minutes.
Eat carbs and test your BG. I

¢Como debo responder?

OK
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32.4 Control-1Q High Alert (Alerta nivel alto de Control-1Q)

Pantalla Explicacion
¢Qué veré en la pantalla? La tecnologia Control-IQ tiene tres horas de datos de MCG y ha
P aumentado el suministro de insulina, pero detecta una lectura de
¢ Qué significa? X )
glucosa del sensor por encima de 200 mg/dL y no predice que la
lectura de glucosa vaya a disminuir en los siguientes 30 minutos.
controblQ has Inoreasad your Dos vibraciones y luego dos vibraciones/pitidos cada 5 minutos
Insulin, but your sensor readings ¢C6mo me notificard el sistema? 168 y lueg P
remain above 200 mg/dL. hasta la confirmacion de la alerta.

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta y luego cada
2 horas si el problema persiste.

Check your cartridge, tubing and
site, and test your BG.

¢Me volvera a nofificar el sistema?

OK Revise el cartucho, tubo y sitio, y controle su glucemia. Trate su
¢Como debo responder? nivel alto de glucosa del sensor seguin sea necesario. Pulse
para cerrar la pantalla de alerta.
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32.5 Max Insulin Alert (Alerta Max. nivel de insuli

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? La bomba ha suministrado la cantidad maxima de insulina permitida
en 2 horas en funcion de la configuracion de Total Daily Insulin (Total
de insulina diaria). Usted verd esta alerta cuando la tecnologia
Control-1Q haya suministrado el 50% de su total de insulina diaria (a
través de suministros basales o en bolo) en el periodo ventana
previo de 2 horas seguidas, y detecte esta condicién durante

Control-IQ has delivered the

maximum allowable insulin in a ¢Qué significa?

Z-hour period. 20 minutos seguidos. La tecnologia Control-IQ suspendera el

Make sure your Total Daily Insulin suministro de insulina durante un minimo de 5 minutos, y luego

is correct in Control-1Q settings. reanudarad el suministro de insulina una vez que ya no se detecte la
condicion.

OK

Dos vibraciones y luego dos vibraciones/pitidos cada 5 minutos
hasta la confirmacion de la alerta.

¢Como me notificara el sistema?

¢Me volvera a notificar el sistema? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢Coémo debo responder? Pulse .
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CAPITULO 33

Descripcion general de los
estudios clinicos sobre la
tecnologia Control-1Q
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33.1 Introduccion

Los siguientes datos representan el
rendimiento clinico de la bomba de
insulina t:slim X2™ con tecnologia
Control-IQ™ en dos estudios. El primer
estudio fundamental (DCLP3) incluyd
participantes de mas de 14 anos. Un
segundo estudio fundamental (DCLP5)
incluyo participantes de 6 a 13 afios.
En ambos estudios, la bomba de
insulina t:slim X2 con tecnologia
Control-IQ se compard con la terapia
con Bomba potenciada por sensores
(SAP, Sensor Augmented Pump) por si
sola (el brazo de control). Todos los
participantes en ambos estudios
utilizaron el MCG Dexcom G6.

33.2 Descripcion general del

estudio clinico

El objetivo tanto del DCLP3 como del
DCLP5 fue evaluar la seguridad y
eficacia de la tecnologia Control-IQ
cuando se utiliza 24 horas al dia
durante 4 a 6 meses en condiciones
normales. El rendimiento del sistema se
evalud en estos dos ensayos
controlados aleatorizados,
comparando el uso de la tecnologia
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Control-1Q con el uso de SAP durante
el mismo periodo. Los dos protocolos
del estudio fueron muy similares. En el
DCLPS, los participantes (N = 168)
fueron asignados aleatoriamente para
utilizar la tecnologia Control-IQ o la SAP
para el estudio en una proporcion de
2:1. El grupo de la tecnologia
Control-1Q incluyé a 112 participantes
y el de la SAP, a 56 participantes.

Los 168 participantes completaron la
prueba. La poblacion del estudio
consistid en pacientes con un
diagndstico clinico de diabetes tipo 1,
de 14 a 71 anos de edad, tratados con
insulina mediante una bomba de
insulina o inyecciones durante al menos
un ano. No se incluyeron muijeres
embarazadas. Las estadisticas de
resumen presentadas para el DCLP3
describen la medida resultante principal
del tiempo en que la glucosa del sensor
estuvo entre 70 y 180 mg/dL, segun
reporto el grupo de tratamiento.
También se realizé el andlisis de los
criterios de valoracion secundarios y las
meétricas adicionales.

En el DCLP5, los participantes

(N =101) fueron asignados
aleatoriamente a la tecnologia
Control-IQ o la SAP en una proporcion

de 3:1. En este estudio, el grupo de la
tecnologia Control-IQ incluyd a

78 participantes y el de la SAP, a

23 participantes. La poblacion del
estudio era similar a la DCLP5, ya que
los participantes tenian un diagndstico
clinico de diabetes tipo 1, pero eran
mas jévenes: de 6 a 13 afos de edad.
Se trataron con insulina mediante una
bomba de insulina o inyecciones
durante al menos un ano. Pesaban
entre 25 kg y 140 kg y tomaban al
menos 10 unidades de insulina por dia.
No se incluyeron mujeres
embarazadas. Los participantes debfan
vivir con al menos un padre o tutor con
conocimientos sobre la diabetes y
manejo de emergencias relacionadas
con la diabetes y que estuviera
dispuesto a participar en todas las
sesiones de capacitacion. No se
inscribieron participantes con las
siguientes condiciones en el

estudio DCLP5:

e tratamiento psiquiatrico con
hospitalizacion en los ultimos
6 meses;

e presencia de un trastorno
suprarrenal conocido;

e enfermedad tiroidea no tratada;
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fibrosis quistica;

proceso infeccioso grave que no se
prevé que se resuelva antes de los
procedimientos del estudio (p. €j.,
meningitis, neumonia, osteomielitis);

cualquier afeccion de la piel en el
area de inserciéon que impida la
colocacion segura del sensor o de
la bomba (p. €j., quemaduras
solares, dermatitis preexistente,
intertrigo, psoriasis, cicatrices
extensas, celulitis);

el uso de cualquier medicamento,
cualquier enfermedad carcindgena
u otro trastorno médico significativo
si dicha lesién, medicacion o
enfermedad, a juicio del
investigador, afectaria la realizacion
del protocolo;

pruebas anormales de la funcién
hepatica (transaminasa mas de

3 veces mayor que el limite superior
de lo normal);

resultados anormales de las
pruebas de funcioén renal
(TFG estimada inferior a

60 ml/min/1.73 m?).

Se desconoce la seguridad o eficacia
de la tecnologia Control-IQ en
pacientes pediatricos con las
condiciones anteriores.

Durante ambos estudios clinicos, los
pacientes tuvieron la oportunidad de
completar un periodo de capacitacion
para sentirse comodos con la bomba
de insulina t:slim X2 y el MCG antes de
ser asignados aleatoriamente al estudio.
Ochenta y tres (83) participantes del
DCLP3 y 68 participantes del DCLP5
rechazaron la capacitacion, mientras
que 85 participantes del DCLP3 y

33 participantes del DCLP5
completaron la capacitacion. Los que
completaron la capacitacion eran
principalmente nuevos en la terapia con
bomba o MCG, o ambos.

Hubo un episodio de cetoacidosis
diabética (CAD), causado por un fallo
en el sitio de infusion, en el grupo de
Control-IQ del DCLPS3. No hubo
episodios de CAD en el DCLP5. No se
produjeron episodios hipoglucémicos
graves en ninguno de los estudios. No
se notificaron otros episodios adversos
relacionados con el dispositivo.
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33.3 Demografia

Las caracteristicas iniciales, incluidas las caracteristicas demogréficas de los participantes en el estudio, se proporcionan en las
siguientes tablas. Los resultados de todos los andlisis de subgrupos indican que el efecto del tratamiento con tecnologia Control-1Q
es similar en la distribucion de edad, raza e ingresos. No hay evidencia que sugiera que los datos demograficos iniciales se asocian
con mas o menos beneficio o riesgo por el uso de la bomba de insulina t:slim X2 con tecnologia Control-1Q. El estudio no se disefid
para determinar las diferencias en beneficio o riesgo de cada subgrupo.

DCLP3: Caracteristicas iniciales, incluidos los datos demograficos al momento de la inscripcion (N =168)

Caracteristica Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Edad (afios)
Desviacion estandar media = 33+16 3317
Rango De14a71 De 14263
<18 afios 31 (28%) 17 (30%)
>18 afios 81 (72%) 39 (70%)
Sexo — Femenino n (%) 54 (48%) 30 (54%)
Raza/etnia*
Blanca no hispana 94 (86%) 53 (95%)
Negro/afroamericano 4 (4%) 0 (0%)
Asidtica 3 (3%) 2 (4%)
Nativo hawaiano/de otras islas del Pacifico 1 (<1%) 0 (0%)
Mas de una raza 7 (6%) 1(2%)
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DCLP3: Caracteristicas iniciales, incluidos los datos demograficos al momento de la inscripcion (N =168) (Continuacion)

Caracteristica Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Ingresos’
<$50,000 10 (11%) 2 (4%)
$50,000 — <$100,000 24 (27%) 18 (36%)
=>$100,000 55 (62%) 30 (60%)
Educacion*
<Diploma de escuela secundaria 3 (3%) 6 (11%)
Titulo.de asociado o algo de estudios 13 (12%) 7 (13%)
superiores
Licenciatura 51 (46%) 21 (38%)
Maestria 32 (28%) 17 (30%)
Doctorado o titulo profesional 13 (12%) 5 (9%)
Seguro médico’
Privado 102 (94%) 50 (91%)
CHP u otro gobierno/Medicaid 5 (5%) 5(9%)
Ninguno 2 (2%) 0 (0%)

“Tres pacientes del grupo de la tecnologia Control-IQ no proporcionaron informacion de raza.

TVeintitrés pacientes del grupo de la tecnologia Control-IQ y 6 del grupo de la SAP no proporcionaron informacion de ingresos.

*Nivel més alto completado por el sujeto o el cuidador principal si el participante tiene <18 afios. Un paciente del grupo de tecnologia Control-1Q no
proporciond informacion sobre educacion.

STres pacientes del grupo de tecnologia Control-1Q y uno del grupo SAP no proporcionaron informacion sobre el seguro.
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DCLP5: Caracteristicas iniciales, incluidos los datos demograficos al momento de la inscripcion (N =101)

Caracteristica Control-1Q (n=78%) SAP (n=23*)
Edad (afios)
6-9 21 (27%) 8 (35%)
10-13 57 (73%) 15 (65%)
Mediana (rango intercuartilico) 119,12 10(8,13)
Rango De6al3 De6ail3
Sexo — Femenino n (%) 38 (49%) 12 (52%)
Raza/etnia
Blanca no hispana 64 (82%) 18 (78%)
Hispana o latina 6 (8%) 2 (9%)
Negro/afroamericano 0 (0%) 0 (0%)
Asidtica 1(1%) 1 (4%)
Més de una raza 7 (9%) 2 (9%)
Ingresos familiares anuales
<$25,000 0 (0%) 0 (0%)
$25,000 — <$35,000 2 (3%) 0 (0%)
$35,000 — <$50,000 1(1%) 2 (10%)
$50,000 — <$75,000 5 (7%) 0 (0%)
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DCLP5: Caracteristicas iniciales, incluidos los datos demograficos al momento de la inscripcion (N =101) (Continuacién)

Caracteristica Control-1Q (n=78%) SAP (n=23*)
$75,000 — <$100,000 13 (18%) 4 (19%)
$100,000 — <$200,000 27 (36%) 8 (38%)
>$200,000 26 (35%) 7 (33%)
Educacion de los padres
<Diploma de escuela secundaria 2 (3%) 0 (0%)
Titulo_de asociado o algo de estudios 5 (6%) 1 (4%)
superiores
Licenciatura 32 (41%) 9 (39%)
Maestria 34 (44%) 11 (48%)
Doctorado o titulo profesional 5 (6%) 2 (9%)
Seguro médico
Privado 70 (90%) 21 (91%)
CHP u otro gobierno/Medicaid 6 (8%) 1 (4%)
Militar 2 (3%) 1 (4%)
Otro 0 (0%) 0 (0%)
Ninguno 0 (0%) 0 (0%)
*Faltan datos (CLC/SAP): ingresos familiares anuales 4 (5%)/2 (9%), insulina diaria total 1 (1%)/0 (0%). Al resto de las variables no les faltan datos.
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33.4 Efectos adversos

Las siguientes tablas proporcionan una lista completa de los episodios adversos que se produjeron durante la parte principal del
estudio para los estudios DCLP3 y DCLP5.

DCLP3: Tipos de episodios adversos por grupo de tratamiento (N=168)

Nimero de episodios
Control-1Q (n=112) SAP (n=56)

Ndmero total de episodios adversos 13 3
Episodios adversos relacionados con el dispositivo del estudio

Cetosis (fallo en el sitio de infusion) 3 0

Hiperglucemia (fallo en el sitio de infusién) 4 2

Hiperglucemia (cartucho defectuoso) 1 0

Cetoacidosis diabética (fallo en el equipo de infusion) 1 0
Efectos adversos no relacionados con un dispositivo del estudio

Hiperglucemia (error del usuario) 3 0

Hiperglucemia (infeccion respiratoria) 0 1

Cirugia de derivacion coronaria 1 0

Otitis Externa 1 0

Conmocidn cerebral 1 0
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DCLP5: Tipos de episodios adversos por grupo de tratamiento (N=101)

Numero de episodios
Control-1Q (n=78) SAP (n=23)
Namero total de episodios adversos 16 3
Episodios adversos relacionados con el dispositivo del estudio
Cetosis (fallo en el sitio de infusion) 8 0
Absceso en el sitio del sensor (sensor de la MCG) 0 2
Hiperglucemia (cartucho defectuoso) 1 0
Efectos adversos no relacionados con un dispositivo del estudio
Hiperglucemia (error del usuario) 1 0
Cetosis (error del usuario) 2 1
Cetosis (gastroenteritis) 1 0
Hiperglucemia (error del usuario) 2 0
Administracion pxcesiva accidental de insulina . 0
(error del usuario)*
*Se cebd el tubo de una persona mientras estaba conectado al cuerpo. Se tratd de un episodio adverso grave que requirid tratamiento en la sala de urgencias para I
prevenir la hipoglucemia.
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Las siguientes tablas proporcionan una lista de episodios de hiperglucemia o cetosis solamente, durante el estudio para los
estudios DCLP3 y DCLP5. Estas tablas también incluyen la causa de estos episodios.

DCLP3: Episodios de hiperglucemia/cetosis por grupo de tratamiento (N=168)

Nimero de episodios
Control-IQ (n=112) SAP (n=56)

Cetosis (fallo en el sitio de infusion) 3 0
Hiperglucemia (fallo en el sitio de infusién) 4 2
Hiperglucemia (cartucho defectuoso) 1 0
petoggidosis diabética (fallo en el equipo de y 0
infusion)

Hiperglucemia (error del usuario)* 3 0
Hiperglucemia (infeccidn respiratoria) 0 1
*Bomba descatalogada, e olvidd de reemplazarla
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DCLP5: Episodios de hiperglucemia/cetosis por grupo de tratamiento (N=101)

Numero de episodios
Control-1Q (n=78) SAP (n=23)

Cetosis (fallo en el sitio de infusion) 8 0
Hiperglucemia (cartucho defectuoso) 1 0
Cetosis (error del usuario)* 2 1
Cetosis (gastroenteritis) 1 0
Hiperglucemia (error del usuario) 2 0
“Llenado incorrecto del cartucho

T Error al recargar la bateria de la bomba
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33.5 Cumplimiento de la intervencion

Las tablas siguientes ofrecen una descripcion general de la frecuencia con la que se utilizd la bomba de insulina t:slim X2 con
tecnologia Control-1Q, el MCG Dexcom G6, los medidores de glucemia y los conjuntos de infusion durante los estudios,
respectivamente. El analisis del uso de la tecnologia Control-IQ es especifico del grupo de la tecnologia Control-IQ, mientras que el
andlisis del uso del medidor de glucemiay el MCG representa tanto el grupo de la tecnologia Control-IQ como el grupo de la SAP.

DCLP3: Porcentaje de uso de la bomba de insulina t:slim X2 con tecnologia Control-IQ durante el periodo de 6 meses (n=112)

Uso promedio de la bomba* Tiempo promedt:is% g#i% I(;:}ggtrol-l() estuvo
Semanas 1-4 100% 91%
Semanas 5-8 99% 91%
Semanas 9-12 100% 91%
Semanas 12-16 99% 91%
Semanas 17-20 99% 91%
Semanas 21-Final 99% 82%
En general 99% 89%
*El denominador es el tiempo total posible dentro del periodo de estudio de 6 meses.
**El tiempo de disponibilidad de Control-IQ se calcula como el porcentaje de tiempo en el que la tecnologia Control-IQ estuvo disponible y funciond normalmente
durante el periodo de estudio de 6 meses.
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DCLP5: Porcentaje de uso de la bomba de insulina t:slim X2 con tecnologia Control-1Q durante el periodo de 4 meses (n=78)

Tiempo promedio que Control-1Q estuvo disponible*
Semanas 1-4 93.4%
Semanas 5-8 93.8%
Semanas 9-12 94.1%
Semanas 13-Final 94.4%
En general 92.8%

*El tiempo de disponibilidad de Control-1Q se calcula como el porcentaje de tiempo en el que la tecnologia Control-IQ estuvo disponible y funciond normalmente
durante el periodo de estudio de 4 meses.

DCLP3: Porcentaje de uso del MCG durante el periodo de 6 meses (N=168)

Control-1Q* SAP*
Semanas 1-4 96% 94%
Semanas 5-8 96% 93%
Semanas 9-12 96% 91%
Semanas 12-16 96% 90% I
Semanas 17-20 97% 91%
Semanas 21-Final 95% 90%
En general 96% 91%

*El denominador es el tiempo total posible dentro del periodo de estudio de 6 meses. El uso del MCG incluye el tiempo de calentamiento.
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DCLP5: Porcentaje de uso del MCG durante el periodo de 4 meses (N=101)

Control-10* SAP*
Semanas 1-4 98% 95%
Semanas 5-8 98% 96%
Semanas 9-12 98% 96%
Semanas 13-Final 97% 97%
En general 97% 96%
*El denominador es el tiempo total posible dentro del periodo de estudio de 4 meses. El uso del MCG incluye el tiempo de calentamiento.

DCLP3: Uso diario del medidor de glucemia durante el periodo de 6 meses (N=168)

Control-1Q SAP

Uso diario del medidor de glucemia
(promedio) 067 0.73

DCLP5: Uso diario del medidor de glucemia durante el periodo de 4 meses (N=101)

Control-1Q SAP

Uso diari.o del medidor de glucemia 0.37 0.36
(promedio)
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LLa duracion del equipo de infusion utilizado tanto en la DCLP3 como en la DCLP5 se estimd revisando el nimero de veces que se
utilizé una bomba de estudio t:slim X2 para cebar los tubos. En el estudio DCLP3, la duracidn media del uso del equipo de infusion
fue de 2.8 dias en el grupo SAP y de 3.1 dias en el grupo de tecnologia Control-1Q. En el estudio DCLP5, la duracion media del uso
del equipo de infusion fue de 2.6 dias en el grupo SAP y de 2.8 dias en el grupo de tecnologia Control-1Q.

DCLP3: Duracién media del uso del equipo de infusidon (n=168)

Duracion estimada

Grupo N (bombas) Dias de prueba Cebas promedio del uso del
equipo de infusion
SAP 12 2,412 884 2.8 dias
Control-1Q 122 20,412 7,294 3.1 dias
DCLP5: Duracién media del uso del equipo de infusiéon (n=101)
Duracidn estimada
Grupo N (bombas) Dias de prueba Cebas promedio del uso del
equipo de infusion
SAP 11 1,128 439 2.6 Dias
Control-1Q 90 15,159 5,379 2.8 dias
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33.6 Analisis principal

El resultado principal de los estudios DCLP3 y DCLP5 fue comparar los valores del sensor del MCG entre 70y 180 mg/dL entre los
grupos de la tecnologia Control-1Q y los grupos de la SAP. Los datos representan el rendimiento general del sistema las 24 horas
al dia.

DCLP3: Comparacion de los valores del MCG entre los usuarios de Control-IQ y SAP (N=168)

- ) Diferencia entre el grupo del
Caracteristica Control-1Q SAP estudio y el grupo de control
Glucosa promedio del sensor 156 mg/dL 170 mg/dL A4 ma/dL
(desv. est.) (19 mg/dL) (25 mg/dL) g
% promedio de niveles entre 70 y 180 mg/dL 71.4% 59.2% 11
(desv. est.) (11.7%) (14.6%) ?

% promedio de niveles mayores a 180 mg/dL 27% 38.5% 10
(desv. est.) (12%) (15.2%) °
% promedio de niveles menores a 70 mg/dL 1.59% 2.25% -0.88%
(desv. est.) (1.15%) (1.46%) R
% promedio de niveles menores a 54 mg/dL 0.29% 0.35% 0.10%
(desv. est.) (0.29%) (0.32%) B
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DCLP5: Comparacion de los valores del MCG entre los usuarios de Control-IQ y SAP (N=101)

o Diferencia entre el grupo del
Caracteristica Control-1Q SAP estudio y el grupo de control
Glucosa promedio del sensor 162 mg/dL 179 mg/dL A7 ma/dL
(desv. est.) (18 mg/dL) (26 mg/dL) g
% promedio de niveles entre 70 y 180 mg/dL 67% 55% 1Y%

(desv. est.) (10%) (13%) °
% promedio de niveles mayores a 180 mg/dL 31% 43% 10%

(desv. est.) (10%) (14%) ?

% promedio de niveles menores a 70 mg/dL 1.8% 2.1% -0.40%
(desv. est.) (1.38%) (1.18%) B
% promedio de niveles menores a 54 mg/dL 0.34% 0.38% 0.07%
(desv. est.) (0.35%) (0.35%) SR
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Las tablas siguientes describen el tiempo promedio que los participantes en el grupo de tecnologia Control-IQ y el grupo SAP
pasaron con niveles de glucosa del sensor entre 70 y 180 mg/dL por mes al inicio y durante el periodo del estudio.

DCLP3: Porcentaje de tiempo en rango por grupo de estudio por mes (N= 168)

Mes Control-IQ SAP
Inicio 61% 59%
Mes 1 73% 62%
Mes 2 72% 60%
Mes 3 71% 60%
Mes 4 2% 58%
Mes 5 71% 58%
Mes 6 70% 58%

DCLP5: Porcentaje de tiempo en rango por grupo de estudio por mes (N= 101)

Mes Control-1Q SAP
Inicio 53% 51%
Mes 1 68% 56%
Mes 2 68% 54%
Mes 3 67% 56%
Mes 4 66% 55%
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33.7 Analisis secundario

Las tablas siguientes comparan el porcentaje de tiempo que los participantes pasaron con los niveles de glucosa del sensor
indicados durante el dia y la noche. Las definiciones de dia y noche difieren ligeramente entre los dos estudios y se definen en las
tablas.

DCLP3: Andlisis secundario por hora del dia (N=168)

Dia Noche
Caracteristica | Unidad de medida
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Glucosa promedio del sensor 158 mg/dL 170 mg/dL 150 mg/dL 170 mg/dL
Control de glucosa | (d8sV. est) (20 mg/dL) (26 mg/dL) (18 mg/dL) (27 mg/dL)
del sensor general | o, de glucosa promedio del sensor entre 70'y 69.8% 59.4% 76.1% 58.5%
180 mg/dL (desv. est.) (12.4%) (14.6%) (12.4%) (16.2%)
DCLP5: Andlisis secundario por hora del dia (N=101)
Dia Noche
Caracteristica | Unidad de medida
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Glucosa promedio del sensor 167 mg/dL 179 mg/dL 146 mg/dL 180 mg/dL
Control de glucosa (desv. est.) (21 mg/dL) (27 mg/dL) (16 mg/dy) (27 mg/dy)
del sensor general | o, de glucosa promedio del sensor entre 70y 63% 56% 80% 54%
180 mg/dL (desv. est.) (11%) (14%) (9%) (16%)
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En la siguiente tabla, se compara el porcentaje de tiempo que se estuvo entre 70 y 180 mg/dL a través de los diferentes valores
iniciales de HbA1c observados en el estudio DCLP3 en ambos grupos de tratamiento.

Porcentaje de tiempo en rango por grupo de estudio por HbA1c inicial (N= 168)

Tiempo en rango

HbA1c inicial

Control-1Q SAP
<6.5 85% 78%
6.6-7.0 76% 69%
7.1-75 71% 49%
7.6-8.0 69% 56%
>8.1 60% 47%

En la siguiente tabla, se comparan los valores promedio de HbA1c para todos los participantes en el DCLP3 al inicio, después de
18 semanas y después de 26 semanas. Hubo una diferencia relativa de -0.33% entre el grupo de Control-IQ y el grupo de la SAP.

Comparacién de los valores de HbA1c (N=168)

Periodo Control-1Q SAP
Inicio 7.40 7.40
Después de 13 semanas 7.02 7.36
Después de 26 semanas 7.06 7.39
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Las tablas siguientes comparan el cambio en los valores de HbA1c para los participantes de DCLP3 y DCLP5 durante el curso de
sus respectivos estudios.

DCLP3: Cambio en los valores de HbA1c a partir de la aleatorizacién a las 26 semanas (N=168)

Nuimero de sujetos (% de sujetos) con cambio en HbA1c
Disminucion Disminucion . . Aumento Aumento
>1% De0ai% | Sincambios | po.'o o, >1%
n % n % n % n % n %

Andlisis central de N
referencia de HbA1c

Tratamiento 8 0 0% 1 13% 0 0% 7 88% 0 0%
5% < HbA1c < 6%

Control 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%

Tratamiento 30 0 0% 18 60% 3 10% 9 30% 0 0%
6% < HbA1c < 7%

Control 19 0 0% 10 53% 0 0% 9 47% 0 0%

Tratamiento 45 4 9% 33 73% 2 4% 5 11% 1 2%
7% < HbA1c < 8%

Control 22 0 0% 11 50% 1 5% 8 36% 2 9%

Tratamiento 22 5 23% 15 68% 1 5% 1 5% 0 0%
8% < HbA1c < 9%

Control 13 0] 0% 8 62% 0 0% 4 31% 1 8%

Tratamiento 4 1 25% 2 50% 0 0% 1 25% 0 0%
9% < HbA1c < 10%

Control 1 0 0% 0 0% 0 0% 1 100% 0 0%
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DCLP3: Cambio en los valores de HbA1c a partir de la aleatorizacién a las 26 semanas (N=168) (Continuacién)

Nimero de sujetos (% de sujetos) con cambio en HbA1c

Tratamiento 2 2 100% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
HbA1c = 10%

Control 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%

Tratamiento 111 12 11% 69 62% 6 5% 23 21% 1 <1%
En general

Control 55 0 0% 29 53% 1 2% 22 40% 3 5%

DCLP5: Cambio en los valores de HbA1c a partir de la aleatorizacién a las 16 semanas (N=101)

Nimero de sujetos (% de sujetos) con cambio en HbA1c

Disminucion Disminucion " " Aumento Aumento
>1% De0ai% | oSncambios | pogoqo, 1%
n % n % n % n % n %
Andlisis central de 0
referencia de HbA1c
Tratamiento 3 0 0% 0 0% 2 67% 1 33% 0 0%
5% < HbA1c < 6%
Control 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Tratamiento 18 0 0% 9 50% 1 6% 8 44% 0 0%
6% < HbA1c < 7%
Control 3 0 0% 1 33% 0 0% 2 67% 0 0%
Tratamiento 28 3 11% 20 71% 0 0% 5 18% 0 0%
7% < HbA1c < 8%
Control 8 0 0% 5 63% 0 0% 2 25% 1 13%
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DCLP5: Cambio en los valores de HbA1c a partir de la aleatorizacién a las 16 semanas (N=101) (Continuacién)

Nimero de sujetos (% de sujetos) con cambio en HbA1c
8% < HoMc < 9% Tratamiento 20 11 55% 9 45% 0 0% 0 0% 0 0%
b < C< Y%
Control 10 0 0% 7 70% 0 0% 3 30% 0 0%
9% < HbAC < 10% Tratamiento 7 5 71% 1 14% 0 0% 1 14% 0 0%
b < c< (]
Control 1 0 0% 1 100% 0 0% 0 0% 0 0%
HOATC = 10% Tratamiento 1 0 0% 1 100% 0 0% 0 0% 0 0%
c= (]
Control 1 0 0% 1 100% 0 0% 0 0% 0 0%
£ | Tratamiento 77 19 25% 40 52% 3 4% 15 19% 0 0%
n genera
Control 23 0 0% 15 65% 0 0% 7 30% 1 4%
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33.8 Diferencias en la administracion de insulina

La siguiente tabla compara las estadisticas de administracion de insulina entre el grupo de la tecnologia Control-1Q y el grupo de la
SAP en el estudio DCLPS.

DCLP3: Comparacion de la administracion de insulina (N=168)

Caracteristica Punto temporal Control-1Q SAP
Promedio después de 2 semanas 50 50
(desv. est.) (25) 21)
Total de unidades de insulina Promedio después de 13 semanas 54 50
diaria (desv. est.) (27) 19)
Promedio después de 26 semanas 55 51
(desv. est.) (27) (20)
Promedio después de 2 semanas 1.1 1.2
(desv. est.) 0.5) (0.8)
Relacion entre el régimen basal y | Promedio después de 13 semanas 1.1 1.3
el bolo (desv. est.) 0.6) (1.6)
Promedio después de 26 semanas 1.1 1.2
(desv. est.) 0.7) (0.6)
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La siguiente tabla compara las estadisticas de administracion de insulina entre el grupo de la tecnologia Control-IQ y el grupo de la
SAP en el estudio DCLP5. La insulina diaria total se informa como unidades de insulina por peso corporal del participante, en
kilogramos (kg), por dia.

DCLP5: Comparacion de la administracion de insulina (N=101)

Caracteristica Punto temporal Control-1Q SAP
- 0.89 0.94
I | Inicio (0.24) (0.24)

Total de insulina diaria (U/kg/dia)
Promedio después de 16 semanas 0.94 0.98
(desv. est.) (0.25) (0.32)
Inicio 073 089
Relacion entre el régimen basal y (0.26) (0.39)
el bolo Promedio después de 16 semanas 0.87 0.84
(desv. est.) (0.30) (0.38)
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33.9 Precision de alerta alta y baja de la tecnologia Control-1Q

La siguiente tabla de datos caracteriza la precision de las alertas de nivel alto y bajo de la tecnologia Control-IQ, respectivamente.
Este andlisis representa el porcentaje de alertas que se dispararon en relacion con las veces que valor de glucosa del sensor
resultante alcanzo el nivel que predijo la alerta.

La alerta de nivel bajo de la tecnologia Control-IQ notifica al usuario cuando la tecnologia Control-IQ predice que el valor de glucosa
del sensor estara por debajo 70 mg/dL 15 minutos en el futuro, o debajo de 80 mg/dL cuando la actividad de gjercicio esta
activada.

La alerta de nivel alto de la tecnologia Control-1Q notifica al usuario cuando la tecnologia Control-IQ predice que el valor de glucosa
del sensor permanecera por encima de 200 mg/dL durante 30 minutos o0 mas.

DCLP3: Porcentaje de alertas falsas y perdidas para alertas de la tecnologia Control-1Q (n=112)

Alerta predictiva Alertas falsas Alertas perdidas

Control-1Q Technology Low Alert (Alerta de
nivel bajo de la tecnologia Control-1Q)

Control-1Q Technology High Alert (Alerta
nivel alto de la tecnologia Control-1Q)

57% 1%

16% 23%

DCLP5: Porcentaje de alertas falsas y perdidas para alertas de la tecnologia Control-IQ (n=78)

Alerta predictiva Alertas falsas Alertas perdidas

Control-1Q Technology Low Alert (Alerta de
nivel bajo de la tecnologia Control-IQ)

Control-1Q Technology High Alert (Alerta
nivel alto de la tecnologia Control-1Q)

50% 54%

17% 25%
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La siguiente tabla muestra el rendimiento de las alertas de nivel alto y bajo de la tecnologia Control-IQ al evaluar el valor de glucosa
del sensor resultante después de 15 minutos y 30 minutos.

DCLP3: Porcentaje de alertas acertadas de la tecnologia Control-1Q (n=112)

Rendimiento
Alerta predictiva
15 minutos 30 minutos
Control-1Q Technology Low Alert (Alerta de 0 0
nivel bajo de la tecnologia Control-1Q) 49% 59%
Control-1Q Technology High Alert (Alerta 0 0
nivel alto de la tecnologia Control-1Q) 75% 7%

DCLP5: Porcentaje de alertas acertadas de la tecnologia Control-1Q (n=78)

Rendimiento
Alerta predictiva
15 minutos 30 minutos
Control-1Q Technology Low Alert (Alerta de 0 0
nivel bajo de la tecnologia Control-1Q) 38% 46%
Control-1Q Technology High Alert (Alerta 0 0
nivel alto de la tecnologia Control-1Q) 8% 63%
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33.10 Anadlisis adicional del completado automatico de los valores de glucosa del sensor con el MCG

Una vez finalizado el estudio fundamental, se realizd una evaluacion del completado automatico de las lecturas del MCG en la
calculadora de bolos. Los resultados del andlisis indican que, cuando un valor de glucosa del sensor era mayor que 250 mg/dL,
hubo una mayor incidencia de valores del MCG menores que 70 mg/dL cinco horas después de administrar un bolo utilizando
lecturas del MCG completadas automaticamente, en comparacion con cinco horas después de la administracion del bolo
utilizando valores de glucosa del sensor introducidos manualmente.

DCLP3: Lecturas del MCG después del bolo de correccién (5 horas): Todos los bolos

Uno o mas MCG

Tres lecturas consecutivas del

Cinco 0 mas MCG

Tipo de entrada Lectura <54 mg/dL MCG <70 mg/dL Lecturas <70 mg/dL
(IC del 95%) (IC del 95%) (IC del 95%)
Completado automaticamente 4% 8% 12%
(n=17,023) (3.6,4.2% (7.5,8.3)% (11.2,12.2)%
Introducido manualmente 5% 9% 12%
(n=1,905) (3.8,5.7)% (7.4,10.0)% (10.3,13.2%

DCLP5: Lecturas del MCG después del bolo de correccién (5 horas): Todos los bolos

Uno o mas MCG Tres lecturas consecutivas del Cinco 0 mas MCG
Tipo de entrada Lectura <54 mg/dL MCG <70 mg/dL Lecturas <70 mg/dL
(IC del 95%) (IC del 95%) (IC del 95%)
Completado automaticamente 6% 15% 9%
(n=12,323) (5.7,6.5% (14.4,15.6)% 8.4,9.4%
Introducido manualmente 6% 14% 9%
(n=1,630) 4.9,7.3)% (12.1,15.5)% (7.4,10.2%
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DCLP3: Lecturas del MCG después del bolo de correcciédn (5 horas): Con base en las lecturas de glucosa del sensor en el inicio

Lectura del MCG

Tipo de entrada

Una o mas lecturas del
MCG <54 mg/dL
(IC del 95%)

Tres lecturas
consecutivas del MCG
<70 mg/dL
(IC del 95%)

Cinco 0 mas lecturas
del MCG <70 mg/dL
(IC del 95%)

Completado automaticamente 3% 7% 11%

(n=8,700) (2.8,3.5)% (6.6, 7.6)% (10.3,11.6)%
70-180 mg/dL

Introducido manualmente 5% 9% 13%

(n=953) (3.2,5.8)% (7.4, 11.1)% (10.4,14.6)%

Completado automaticamente 4% 9% 12%

(n=6,071) (3.9,5.0% (8.0,9.4)% (11.3,13.0)%
181-250 mg/dL

Introducido manualmente 5% 9% 12%

(n=568) (3.4, 7.1)% (6.6,11.3)% 9.5,14.8)%

Completado automaticamente 5% 9% 13%

(n=2,252) (4.0,5.8)% (7.5,9.8)% (11.9,14.7)%
>250 mg/dL

Introducido manualmente 4% 7% 9%

(n=384) (2.4,6.5% (4.5,9.6)% 6.5,12.3)%
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DCLP5: Lecturas del MCG después del bolo de correccidn (5 horas): Con base en las lecturas de glucosa del sensor en el inicio

Una o mas lecturas del consl?:til\?:;ut;g?MCG Cinco o mas lecturas
Lectura del MCG | Tipo de entrada MCG <54 mg/dL del MCG <70 mg/dL
Ic 5 <70 mg/dL 3
(IC del 95%) (IC del 95%) (IC del 95%)
Completado automaticamente 6% 16% 9%
70-180 mo/dL (n=5,646) (5.5, 6.7)% (15.0,17.0)% (8.4,10.0)%
|— mg
Introducido manualmente 7% 16% 11%
(n=627) @4.7,8.7)% (13.2,19.0)% (8.6,13.4)%
Completado automaticamente 7% 16% 10%
181-250 ma/dL (n=3,622) (6.0, 7.6)% (14.4,16.8)% 9.1, 11.1)%
- mg
Introducido manualmente 6% 14% 7%
(n=437) (3.4,7.6% (10.9,17.5)% @4.5,9.2)%
Completado automaticamente 6% 13% 7%
250 ma/dL (n=3,035) (4.7,6.3)% (11.5,13.9% (6.2,8.0)%
>250 mg
Introducido manualmente 6% 11% 8%
(n=566) (3.9,7.7% (8.4,13.6)% (5.6,10.0)%
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CAPITULO 34 * Especificaciones técnicas

34.1 Resumen

Esta seccion contiene tablas de especificaciones técnicas, caracteristicas de rendimiento, opciones, configuraciones e informacion
de cumplimiento electromagnético de la bomba t:slim X2™. Las especificaciones de esta seccién cumplen los estandares

internacionales establecidos en la Comisidon Electrotécnica Internacional (International Electrotechnical Commission, I[EC) 60601-1y
60601-2-24.

34.2 Especificaciones de la bomba t:slim X2

Especificaciones de la bomba t:slim X2

Tipo de especificacion Detalles de especificacion
PSU externo: Clase Il, bomba de infusion. Equipo con potencia interna, pieza aplicada de tipo BF. El riesgo de
Clasificacion ignicion de anestésicos inflamables y gases explosivos por la bomba es remoto. Si bien este riesgo es remoto,
no se recomienda utilizar la t:slim X2 bomba en presencia de anestésicos inflamables 0 gases explosivos.
Tamafio 3.13"x2.0"x 0.6” (largo x ancho x altura) - (7.95 cm x 5.08 cm x 1.52 c¢m)

Peso (con el elemento desechable completo) | 112 gramos (3.95 onzas)

Temperatura: 41 °F (5 °C) a 98.6 °F (37 °C)
Humedad: 20 % a 90 % de HR sin condensacion

Temperatura: -4 °F (-20 °C) a 140 °F (60 °C)
Humedad: 20 % a 90 % de HR sin condensacion

Condiciones de funcionamiento

Condiciones de almacenamiento

Presion atmosférica -1,300 pies a 10,000 pies (-396 metros a 3,048 metros)

Proteccion de la humedad IPX7: a una profundidad de 3 pies (0.91 metros) durante un maximo de 30 minutos
Volumen del cartucho 3.0 ml 0 300 unidades

Cantidad de llenado de la canula 0.1 a 1.0 unidades de insulina
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(Continuacion)Especificaciones de la bomba t:slim X2

Tipo de especificacion

Detalles de especificacion

Concentracion de insulina U-100
Tipo de alarma Visual, auditiva y vibratoria
+5 %

Precision del suministro basal en todos los
regimenes de flujo (evaluado segun
IEC 60601-2-24)

La bomba esta disefiada para ventilar automaticamente cuando hay una diferencia de presion entre el interior
del cartucho y el aire circundante. En ciertas condiciones, como un cambio gradual de altura de 1,000 pies
(305 metros), es posible que la bomba no ventile inmediatamente y la precisién de suministro podria variar un
15 % hasta que se hayan suministrado 3 unidades o la altura cambie en mas de 1,000 pies (305 metros).

Precision del suministro del bolo en todos
los volumenes (evaluado segin
IEC 60601-2-24)

+5%

Proteccion del paciente de infusion de aire

La bomba ofrece un suministro subcutaneo en el tejido intersticial y no suministra inyecciones intravenosas.
Los tubos transparentes ayudan a detectar el aire.

Presion de infusion maxima generada y
umbral de alarma de oclusion

30 psi

Frecuencia del suministro basal

5 minutos para todos los regimenes basales

Tiempo de retencion de la memoria
electrénica cuando la bateria interna del
sistema esté completamente descargada
(incluidas las configuraciones de las alarma
y el historial de alarmas)

Superior a 30 dias

Equipo de infusion utilizado para la prueba

Equipo de infusion Unomedical Comfort

Tiempo operativo tipico cuando el sistema
funciona a un régimen intermedio

Durante el uso normal, el régimen intermedio es de 2 unidades/h; se puede esperar razonable que la carga
de la bateria dure entre 4 y 7 dias, dependiendo del uso del MCG y de las funciones de la aplicacion movil
t:connect™ desde un estado completamente cargado hasta un estado totalmente descargado.
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(Continuacion)Especificaciones de la bomba t:slim X2

Tipo de especificacion Detalles de especificacion

El método de suministro aisla la cdmara de insulina del paciente y el software realiza una control frecuente
del estado del sistema. Varios monitores de software ofrecen una proteccion redundante contra condiciones
inseguras.

La infusién excesiva se mitiga con la supervision de la glucosa (ya sea a través del MCG, del medidor de
glucemia o de ambos), estratos de redundancias y confirmaciones, y otras numerosas alarmas de
proteccion. Los usuarios deben revisar y confirmar los detalles de todos los suministros de bolo, regimenes
basales y regimenes temporales para garantizar la certidumbre antes de iniciar un suministro. Ademas, una
vez confirmados los suministros de bolo, el usuario dispone de 5 segundos para cancelar el suministro
antes de iniciarlo. Una alarma de apagado automatico opcional se activa cuando el usuario no interactud
con la interfaz de usuario de la bomba durante un periodo definido previamente.

Manejo de la infusion excesiva o infusion
insuficiente

La infusién deficiente se mitiga mediante la deteccion de oclusiones y la monitorizacion de la glucemia a
medida que se registran las entradas de glucemia. Se indica a los usuarios que traten las condiciones de
hiperglucemia con un bolo de correccion.

Volumen del bolo al liberar la oclusion

(basal 2 unidades por hora) Menos de 3 unidades con equipo de infusion Unomedical Comfort (110 cm)

Insulina residual restante en el cartucho

(inutilizable) Aproximadamente 15 unidades

Volumen minimo de la alarma audible 45 dBA a 1 metro

N NOTA
Las precisiones indicadas en esta tabla son validas para todos los equipos de infusion de la marca Tandem Diabetes Care, Inc., incluidos los siguientes:
Equipos de infusion AutoSoft™ 90, AutoSoft™ XC, AutoSoft™ 30, VariSoft™ y TruSteel ™.
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Especificaciones del cable de carga/descarga USB

Tipo de especificacion

Detalle de la especificacion

P/N de Tandem 004113
Longitud 6 pies (2 metros)
Tipo USB A a USB Micro B

Especificaciones de USB, fuente de energia/cargador, CA, montaje en pared, USB

Tipo de especificacion

Detalle de la especificacion

P/N de Tandem 007866

Entrada 100 a 240 voltios de CA, 50/60 Hz
Voltaje de salida 5 voltios de CC

Potencia de salida méxima 5 vatios

Conector de salida USB tipo A

Especificaciones del conector USB, PC

Tipo de especificacion

Detalle de la especificacion

Voltaje de salida

5 voltios de CC

Conector de salida

USB tipo A

Cumplimiento de las normas de
seguridad

60950-1 0 60601-1 0 equivalente
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Requisitos para cargar desde un PC A ADVERTENCIA

SIEMPRE use el cable USB enviado con su
bomba de insulina t:slim X2 para minimizar el
riesgo de incendios o quemaduras.

La t:slim X2 bomba esta disefiada para
conectarse a un PC central para la
carga de la bateria y la transferencia de
datos. El ordenador central requiere las
siguientes caracteristicas minimas:

e Puerto USB 1.1 (o posterior)

e Computadora conforme a 60950-1
0 un estandar de seguridad
equivalente

La conexion de la bomba a una
computadora central conectada a otros
equipos podria dar lugar a riesgos no
identificados previamente para el
paciente, el operador o un tercero.

El usuario debe identificar, analizar,
evaluar y controlar estos riesgos.

Los cambios posteriores en la
computadora central podrian introducir
nuevos riesgos y requerir un andlisis
adicional. Estos cambios pueden
incluir, entre otros, cambiar la
configuracién de la computadora,
conectar elementos adicionales a la
computadora, desconectar elementos
de la computadora y actualizar o
mejorar equipos conectados a la
computadora.
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34.3 Opciones y configuraciones de la bomba t:slim X2

Opciones y configuraciones de la bomba t:slim X2

Tipo de opcidn/configuracion Detalle de opcion/configuracion

Hora Puede configurarse en un formato horario de 12 0 24 horas (el valor predeterminado es de 12 horas)
Rango de ajuste de régimen basal 0.1 — 15 unidades/h

Perfiles de suministro de insulina 6

(basal y bolo)

Segmentos de régimen basal 16 por perfil de suministro

Aumento de régimen basal 0,001 a regimenes programados iguales o superiores a 0.1 unidades/h

Régimen temporal basal Entre 15 minutos y 72 horas con una resolucion de 1 minuto con un régimen de 0 % a 250 %

Puede suministrar en funcién de la entrada de carbohidratos (gramos) o de insulina (unidades). El régimen para

Configuracion del bolo carbohidratos es de 1 a 999 gramos, el régimen para insulina es de 0.05 a 25 unidades

16 segmentos de tiempo por periodo de 24 horas; ratio: 1 unidad de insulina por x gramos de carbohidratos;

Ratio de insulina a carbohidratos (IC) 1:1 a2 1:300 (se puede configurar en 0.1 por debajo de 10)

Valor de glucemia objetivo 16 segmentos de tiempo. 70 a 250 mg/dL en incrementos de 1 mg/dL

o 16 segmentos de tiempo; ratio: 1 unidad de insulina reduce la glucemia x mg/dL; 1:1 a 1:600 (incrementos de
Factor de correccion

1 mg/dL)
Duracidn de la accion de insulina 1 segmento de tiempo; de 2 a 8 horas en incrementos de 1 minuto (el valor predeterminado es de 5 horas)
Aumento del bolo 0.01 a volimenes superiores a 0.05 unidades
Aumentos de bolo répido Cuando se configuran en unidades de insulina: 0.5, 1, 2, 5 unidades (el valor predeterminado es 0.5 unidades); I

0 cuando se configura en gramos de carbohidratos: 2, 5, 10, 15 gramos (el valor predeterminado es 2 g)
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(Continuacion) Opciones y configuraciones de la bomba t:slim X2

Tipo de opcidn/configuracion

Detalle de opcion/configuracion

Tiempo maximo de bolo extendido

8 horas (2 horas cuando la tecnologia Control-IQ™ esta habilitada)

Tamafio maximo del bolo

25 unidades

Tamafio maximo del bolo automatico

6 unidades

Indicador de volumen de cartucho bajo

Indicador de estado visible en la pantalla Home (Inicio); 1a alerta de bajo nivel de insulina se puede ajustar entre
10y 40 unidades (el valor predeterminado es 20 unidades).

Alarma de apagado automatico

Encendido o apagado (el valor predeterminado es encendido); ajustable por el usuario (de 5 a 24 horas; el valor
predeterminado es de 12 horas, que se puede cambiar cuando la opcion esta configurada en Encendido).

Almacenamiento del historial

Al menos 90 dias de datos

ldioma

Depende de la region de uso. Puede configurarse en inglés, checo, danés, holandgs, finés, francés, aleman,
italiano, noruego, portugués, espafiol o sueco (el valor predeterminado es inglés).

PIN de seguridad

Protege del acceso involuntario y bloquea el acceso al bolo répido cuando estd activado (el valor predeterminado
esta desactivado).

Blogueo de pantalla

Protege de las interacciones involuntarias con la pantalla.

Recordatorio del sitio

Indica al usuario que cambie el equipo de infusion. Puede configurarse entre 1y 3 dias a una hora seleccionada
por el usuario (el valor predeterminado es desactivado).

Recordatorio de bolo de comida omitido

Indica al usuario si no ocurrié un bolo durante el periodo de tiempo para el que se configurd el recordatorio.
Hay 4 recordatorios disponibles (el valor predeterminado es desactivado).

Recordatorio después del bolo

Indica al usuario que mida la glucemia a un periodo de tiempo seleccionado después del suministro de un bolo.
Se puede establecer entre 1y 3 horas (el valor predeterminado es desactivado).
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(Continuacion) Opciones y configuraciones de la bomba t:slim X2

Tipo de opcidn/configuracion Detalle de opcion/configuracion

Le indica al usuario que vuelva a medir la glucemia después de que se haya ingresado una hiperglucemia.
Recordatorio de hiperglucemia El usuario selecciona el valor de hiperglucemia y una hora para el recordatorio. (el valor predeterminado es
desactivado).

Indica al usuario que vuelva a medirse la glucemia después de que se haya ingresado una hipoglucemia. El
Recordatorio de hipoglucemia usuario selecciona un valor de hipoglucemia y una hora para el recordatorio. (el valor predeterminado es
desactivado).
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34.4 Caracteristicas de rendimiento de la bomba t:slim X2

La bomba de insulina t:slim X2 suministra insulina de dos maneras: suministro de insulina basal (continuo) y suministro de insulina
en bolo. Se recopilaron los siguientes datos de precision sobre ambos tipos de suministro en estudios de laboratorio realizados por
Tandem.

Suministro basal

Para evaluar la precision del suministro basal, se probaron 32 bombas t:slim X2 mediante el suministro a regimenes basales bajos,
medios y altos (0.1, 2.0y 15 u/h). Dieciséis de las bombas eran nuevas y 16 se habian envejecido para simular cuatro afos de uso
regular. Para bombas con y sin envejecimiento, se probaron ocho bombas con un cartucho nuevo y ocho con un cartucho que se
sometié a dos anos de envejecimiento en tiempo real. Se utilizé agua como sustituto de insulina. El agua se bombed en un
recipiente sobre una balanza y se utilizd el peso del liquido en varios momentos para evaluar la precision del bombeo.

En las tablas siguientes se indica el rendimiento basal tipico (mediana) observado, junto con los resultados mas bajos y mas altos
observados para los ajustes del régimen basal bajo, medio y alto para todas las bombas probadas. En el caso de regimenes
basales medios y altos, la precision se registra desde el momento en que se inicia el suministro basal sin periodo de calentamiento.
Para el régimen basal minimo, la precision se registra después de un periodo de calentamiento de 1 hora. Para cada periodo de
tiempo, las tablas muestran el volumen de insulina solicitado en la primera fila y el volumen que se suministrd segun la balanza en la
segunda fila.

Rendimiento de suministro de régimen basal bajo (0.1 u/h)

Duracidn basal 1 hora 6 horas 12 horas
(Nimero de unidades suministradas con ajuste de 0.1 u/h) 0.1U) (0.6 U) (1.2U)
Cantidad suministrada 0.12U 0.67 U 1.24U
[min., max.] [0.09, 0.16] [0.56, 0.76] [1.04,1.48]
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Rendimiento de suministro de régimen basal medio (2.0 U/h)

Duracion basal 1 hora 6 horas 12 horas
(Namero de unidades suministradas con ajuste de 2 U/h) (2Y) (12V) (24 V)
Cantidad suministrada 21U 124U 243U
[min., max.] [21,2.2] [12.0,12.8] [22.0,24.9]

Rendimiento de suministro de régimen basal alto (15 U/h)

Duracion basal 1 hora 6 horas 12 horas
(Nimero de unidades suministradas con ajuste de 15 U/h) (15U) (90 U) (180 U)
Cantidad suministrada 154U 90.4 U 181U
[min., max.] [14.7,15.7] [86.6,93.0] [175.0,187.0]

Suministro de bolo

Para evaluar la precision del suministro de bolo, se probaron 32 bombas t:slim X2 suministrando consecutivamente volumenes de
bolo bajos, medios y altos (0.05, 2.5 y 25 unidades). Dieciséis de las bombas eran nuevas y 16 se habian envejecido para simular
cuatro anos de uso regular. Para bombas con y sin envejecimiento, se probaron ocho bombas con un cartucho nuevo y ocho con
un cartucho que se sometid a dos afos de envejecimiento en tiempo real. Para estas pruebas se utilizd agua como sustituto de la
insulina. El agua se bombed en un recipiente sobre una balanza y se utilizé el peso del liquido en varios momentos para evaluar la
precision del bombeo.

Los volumenes de bolo suministrados se compararon con el suministro de volumen de bolo solicitado para volimenes de bolo
minimo, intermedio y maximo. Las tablas siguientes muestran los tamafios de bolo promedio, minimo y maximo observados, asi
como el nimero de bolos que se observéd dentro del limite especificado de cada volumen de bolo objetivo. I
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Resumen del rendimiento del suministro de bolo (n=32 bombas)

Tamario objetivo | Tamafio medio | Tamafio minimo | Tamafio maximo
Rendimiento de precision del bolo individual del bolo del bolo del bolo del bolo
[Unidades] [Unidades] [Unidades] [Unidades]
Rendimiento del suministro de bolo minimo
(n=800 bolos) 0.050 0.050 0.000 0.114
Rendimiento del suministro de bolo intermedio 250 246 0.00 270
(n=800 bolos)
Rendimiento del suministro de bolo maximo
(n=256 bolos) 25.00 25.03 22.43 25.91
Rendimiento del suministro de bolo bajo (0.05 U) (n=800 bolos)
Unidades de insulina suministradas después de una solicitud de bolo de 0.05 U
<0.0125 0.0125- | 0.0375— 0.045— 0.0475— 0.0525— 0.055— 0.0625— 0.0875— ~0.125
(<é5 %) 0.0375 0.045 0.0475 0.0525 0.055 0.0625 0.0875 0.125 (>250 %)
| (25-75%) | (75-90 %) | (9095 %) | (95-105 %) | (105—110 %) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) 0
Ndmero y
porcentaje
de bolos 21/800 79/800 63/800 34/800 272/800 180/800 105/800 29/800 17/800 0/800
dentro de (2.6 %) (9.9 %) (7.9 %) (4.3 %) (34.0 %) (22.5 %) (13.1 %) (3.6 %) (2.1 %) (0.0 %)
los limites
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Rendimiento del suministro de bolo intermedio (2.5 U) (h=800 bolos)
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Unidades de insulina suministradas después de una solicitud de bolo de 2.5 U

o065 | 0625- | 1875- | 225- 2.375- 2.625— 2.75- 3.125- 4375~ | oo
Cosoy | 1875 2.5 2375 2625 275 3.125 4.375 625 | et
°) | (25-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105-110%) | (110125 %) | (125-175 %) | (175250 %) "
Ndmero y
ggrgglnot:’e 9/800 | 14/800 | 11/800 | 8/800 | 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
Gontroge | (1% | (18%) | (14% | (10%) | (©41%) 0.6 %) (0.0 %) (0.0 %) 00% | (0.0%)
los limites
Rendimiento del suministro de bolo alto (25 U) (n=256 bolos)
Unidades de insulina suministradas después de una solicitud de bolo de 25 U
o5 | B26- | 1875~ | 225 23.75— 26.25— 27.5- 31.25- 43.75~ 525
Cosoy | 1875 25 23.75 26.25 275 31.25 43.75 625 | o0
°) | (25-75 %) | (75-90 %) | (9095 %) | (95-105 %) | (105-110 %) | (110-125%) | (125-175%) | (175-250 %) "
Ndmero y
gg’ggl’gge 0/256 | 0/256 1/256 3/256 | 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
Gontroge | 00%) | (00% | (04% | (12% | (984% 0.0 %) (0.0 %) 0.0 %) 00% | (0.0%)
los limites
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Régimen de suministro

Caracteristica Valor

Velocidad de suministro del bolo de

95 unidades Tipico 2.97 unidades/min

Velocidad de suministro del bolo de
2.5 unidades

Cebado de 20 unidades Tipico 9.88 unidades/min

Tipico 1.43 unidades/min

Duracion del bolo

Caracteristica Valor
Duracion del bolo de 25 unidades Tipico 8 minutos 26 segundos
Duracion del bolo de 2.5 unidades Tipico 1 minuto 45 segundos

Alarma de tiempo hasta la oclusién*

Régimen operativo Tipico Maximo

Bolo (3 unidades 0 méas) 1 minuto 2 segundos 3 minutos

Basal (2 unidades/h) 1 hora 4 minutos 2 horas

Basal (0.1 unidades/h) 19 horas 43 minutos 36 horas

*La alarma del tiempo hasta la oclusion se basa en el volumen de insulina no suministrado. Durante un evento de oclusion, es posible que los bolos de menos de 3 unidades no
disparen una alarma de oclusion si no se suministra insulina basal. La cantidad de bolo reducird el tiempo hasta la oclusion en funcion del régimen basal.
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La informacion contenida en esta
seccion es especifica del sistema.
Esta informacion ofrece una garantia
razonable de funcionamiento normal,
pero no la garantiza en todas las
condiciones. Si el sistema debe
utilizarse cerca de otros equipos
eléctricos, debe observarse en

este entorno para verificar su
funcionamiento normal. Se deben
tomar precauciones especiales en
cuanto a la compatibilidad
electromagnética al utilizar equipos
eléctricos médicos. El sistema debe
utilizarse de conformidad con la
informacion sobre compatibilidad
electromagnética que se brinda aqui.

A ADVERTENCIA

El uso de accesorios, cables, adaptadores y
cargadores distintos a los especificados o
suministrados por el fabricante de este

equipo podria aumentar las emisiones
electromagnéticas o disminuir la inmunidad
electromagnética de este equipo y provocar un
funcionamiento incorrecto.

A ADVERTENCIA

SIEMPRE use el cable USB enviado con su
bomba de insulina t:slim X2 para minimizar el
riesgo de incendios o quemaduras.

Para las pruebas de la norma

|IEC 60601-1, el funcionamiento
esencial del sistema se define de la
siguiente manera:

e Fl sistema no suministrara en
exceso una cantidad clinicamente
significativa de insulina.

e [l Sistema no suministrara menos
de una cantidad de insulina
clinicamente significativa sin avisar
al usuario.

e El sistema no suministrara una
cantidad clinicamente significativa
de insulina después de la liberacion
de una oclusion.

e Elsistema no dejara de informar los
datos del MCG sin notificarlo al
usuario.

Esta seccion contiene las siguientes
tablas de informacion:

e Coexistencia inalambrica y
seguridad de los datos

CAPITULO 34 « Especificaciones técnicas

e Emisiones electromagnéticas
e Inmunidad electromagnética

e Tecnologia inalambrica

34.6 Coexistencia inalambrica y

seguridad de los datos

El sistema esta disefiado para funcionar
de forma segura y eficaz en presencia
de dispositivos inalambricos que suelen
encontrarse en el hogar, el trabajo, las
tiendas comerciales y los lugares de
ocio donde se realizan las actividades
diarias.

A ADVERTENCIA

Los equipos portatiles de comunicaciones de RF
(incluidos periféricos como cables de antena y
antenas externas) no deben utilizarse a menos
de 12 pulgadas (30 cm) de cualquier parte de la
bomba t:slim X2, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario,
podria degradarse el rendimiento de este equipo.

El sistema esta disefiado para enviar
y aceptar la comunicacion con
tecnologia inalambrica Bluetooth. La
comunicacion no se establece hasta
que ingrese las credenciales
correspondientes en la bomba.
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El sistema y los componentes del
sistema estan disefiados para
garantizar la seguridad de los datos y la
confidencialidad de los pacientes
mediante una serie de medidas de
ciberseguridad, incluida la
autenticacion del dispositivo, el cifrado
y la validacion de mensajes.

34.7 Seguridad de la aplicacion

movil t:connect

La seguridad biométrica del teléfono
inteligente u otra autenticacion nativa
impide el acceso no autorizado. Nunca
comparta su PIN/contrasena de
seguridad ni autorice a ninguna otra
persona a acceder a su teléfono
inteligente a través de su informacion
biométrica para evitar cambios
involuntarios en su suministro de
insulina.

A ADVERTENCIA

NO use a teléfono inteligente que haya sido
liberado 0 manipulado o que tenga activado el
modo desarrollador de Android. Los datos
pueden ser vulnerables si se instala la
aplicacion mdvil t:connect en un teléfono
inteligente que ha sido liberado o manipulado, o
que utiliza un sistema operativo no lanzado o
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pre-lanzado. Descargue Unicamente la
aplicacion mdvil t:connect en Google Play™

o0 en la App Store®. Consulte la Seccién 4.3
Como conectar a un teléfono inteligente para la
instalacion de la aplicacion movil t:connect.

Si la aplicacion se corrompe o se pone
en peligro, desinstale la aplicacion movil
t:connect y siga las instrucciones de la
Seccion 4.3 Cémo conectar a un
teléfono inteligente para recuperar una
configuracion conocida de la aplicacion
movil t:connect.

Una vez que se le da soporte, Tandem
tiene la intencién de dar soporte a una
combinacion concreta de teléfono
inteligente y sistema operativo durante
al menos un afio. Cuando la aplicacion
movil deje de ser compatible con un
teléfono inteligente o un sistema
operativo en particular, no se brindaran
mas actualizaciones de seguridad.

N NOTA

Para obtener una lista actualizada de los
dispositivos mdviles y sistemas operativos
compatibles, visite
tandemdiabetes.com/mobilesupport, o pulse
Help (Ayuda) en la pantalla Settings
(Configuracidn) de la aplicacion movil t:connect
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y, luego pulse App Guide (Guia de la
aplicacion).

Informe cualquier incidente o
vulnerabilidad de ciberseguridad al
Servicio de Asistencia Técnica al Cliente
de Tandem tan pronto como lo
descubra.


https://support.tandemdiabetes.com/hc/en-us/sections/360008484034-t-connect-mobile-app
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34.8 Emisiones electromagnéticas

El sistema esta disefiado para su uso en entornos electromagnéticos que se detallan a continuacion. Asegurese siempre de que el
sistema se utilice en dicho entorno.

Pauta y declaracién del fabricante - Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - Guia

El Sistema utiliza la energia de RF solo para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y es poco probable que causen
interferencias en los equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF, CISPR 11 Grupo 1

Emisiones de RF, CISPR 11 Clase B El sistema es apto para su uso en todo tipo de

establecimientos, incluidos los domésticos y los
conectados directamente a la red publica de fuente de
energia de baja tension que abastece a los edificios
utilizados con fines domeésticos.

Emisiones armonicas, IEC 61000-3-2 N/C

Fluctuaciones de voltaje/emisiones de N/C
intermitencia, IEC 61000-3-3
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34.9 Inmunidad electromagnética

El sistema esta disefiado para su uso en entornos electromagnéticos de asistencia sanitaria en el hogar.

Pauta y declaracioén del fabricante - Inmunidad electromagnética

CAPITULO 34 * Especificaciones técnicas

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Descarga electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Contacto + 8 kV
Aire = 15 kV

Contacto + 8 kV
Aire + 15 kV

Réfagas/descargas esporadicas rapidas
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas de alimentacion eléctrica
+ 1KV para lineas de entrada/salida (frecuencia
de repeticion de 100 kHz)

+ 2 kV para lineas de alimentacion eléctrica
+ 1KV para las lineas de entrada/salida
(frecuencia de repeticion de 100 kHz)

Sobrecarga IEC 61000-4-5

+ 1 kV modo diferencial
+ 2 KV modo comun

+ 1 kV modo diferencial
+ 2 KV modo comun

RF conducida IEC 61000-4-6 3 Vrms 150 kHz a 80 MHz 10 Vrms
_ 10 V/m
RF irradiada IEC 61000-4-3 80 MHz 2.7 GHz 10 V/m
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Pauta y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética (Continuacion)

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Campo de proximidad de los transmisores
inaldambricos

385 MHz: Modulacién de pulso de 27 V/m @
18 Hz

450 MHz: 28 V/m @ modulacién FM 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

Modulacién de pulso de 9 V/m @ 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

Modulacion de pulso de 28 V/m @ 18 Hz
1,720 MHz, 1,845 MHz, 1,970 MHz:
Modulacién de pulso de 28 V/m @ 217 Hz
2,450 MHz: Modulacién de pulso de 28 V/m @
217 Hz

5,240 MHz, 5,500 MHz, 5,785 MHz:
Modulacién de pulso de 9 V/m @ 217 Hz

385 MHz: Modulacion de pulso de 27 V/m @
18 Hz

450 MHz: 28 V//m @ modulacion FM 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

Modulacién de pulso de 9 V/m @ 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

Modulacion de pulso de 28 V/m @ 18 Hz
1,720 MHz, 1,845 MHz, 1,970 MHz:
Modulacién de pulso de 28 V/m @ 217 Hz
2,450 MHz: Modulacién de pulso de 28 V/m @
217 Hz

5,240 MHz, 5,500 MHz, 5,785 MHz:
Modulacion de pulso de 9 V/m @ 217 Hz

Caidas de voltaje, interrupciones breves y
variaciones de voltaje en las lineas de
entrada de la fuente de energia

IEC 61000-4-11

70 % UR (caida del 30 % en Ur) durante 25 ciclos
0 % Ur (caida del 100 % en Ur) durante 1 ciclo a
0 grados

0 % Ur (caida del 100 % en Ur) durante 0.5 ciclos
a0, 45,90, 135,180, 225, 270y 315 grados

0 % Ur (caida del 100 % en Ur) durante 250 ciclos

70 % UR (caida del 30 % en Ur) durante 25 ciclos
0 % Ur (caida del 100 % en Ur) durante 1 ciclo a
0 grados

0 % Ur (caida del 100 % en Ur) durante 0.5 ciclos
a0, 45,90, 135, 180, 225, 270 y 315 grados

0 % Ur (caida del 100 % en Ur) durante 250 ciclos

Frecuencia de la potencia (50/60 Hz) Campo
magnético IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (CEI 60601-2-24)
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34.10 Calidad del servicio

inalambrico

El fabricante define la calidad de
servicio del sistema como el porcentaje
de lecturas recibidas con éxito por la
bomba, cuando el transmisor del MCG
y la bomba intentan comunicarse cada
5 minutos. Uno de los requisitos
esenciales de rendimiento del sistema
establece que el sistema no
interrumpira la comunicacion de datos
o la informacién del transmisor de MCG
al usuario sin notificacion.

El sistema notifica al usuario una lectura
olvidada o cuando el MCG y la bomba
estan fuera de rango entre si de varias
maneras. La primera es cuando se
pasa por alto un punto del grafico de
tendencias de MCG, que se producira
dentro de los cinco minutos posteriores
a la lectura previa. La segunda
indicacion se produce después de

10 minutos cuando aparece €l icono de
fuera de los limites en la pantalla CGM
Home (inicio del MCG). La tercera es
una alerta configurable por el usuario
que le notificard cuando el transmisor y
la bomba estén fuera de los limites uno
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del otro. La configuracion de esta alerta
se define en la Seccion 22.6
Configuracion de su Alerta Out of
Range (de fuera de limites).

Los requisitos de rendimiento del
sistema establecen que el 90 % de las
lecturas se transferiran con éxito a la
pantalla de la bomba mientras el
transmisor y la bomba estén a menos
de 20 pies (6 metros) el uno del otro, y
que no se perderan mas de 12 lecturas
consecutivas (1 hora).

Para el uso correcto de la aplicacion
movil t:connect, la bomba y el teléfono
inteligente requieren una comunicacion
inalambrica satisfactoria cada

5 minutos. La calidad del servicio
inalambrico entre labomba y el teléfono
inteligente que cuenta con la aplicacion
movil t:connect esta garantizada en un
radio de 20 pies, a menos que haya
interferencias inalambricas causada por
otros dispositivos en la banda de

2.4 GHz. Estas interferencias pueden
afectar a la capacidad del teléfono
inteligente para mantener esta calidad
de servicio. Para mejorar la calidad del
servicio en presencia de otros
dispositivos que funcionan en la banda

CAPITULO 34 * Especificaciones técnicas

de 2.4 GHz, disminuya la distancia
entre el teléfono inteligente y la bomba.
Si se pierde conectividad, la aplicacion
movil t:connect le notificara; utilice la
bomba hasta que mejore la
conectividad.
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34.11 Tecnologia inalambrica

La bomba de insulina t:slim X2 utiliza tecnologia inalambrica con las siguientes caracteristicas:

Especificaciones de la tecnologia inaldmbrica

Tipo de especificacion Detalle de la especificacion

Tecnologia inalambrica Version Bluetooth de baja energia (BLE) 5.0

Rango de frecuencia Tx/Rx 2,360 a 2,500 GHz

Ancho de banda (por canal) 2 MHz

Potencia de salida radiada (maxima) +8 dBm

Modulacion Modulacién por desplazamiento de frecuencia gaussiana
Velocidad de datos 2 Mbps

(Rnig)g(;i?n %e): comunicacion de datos 20 pies
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34.12 Aviso de FGC sobre las
interferencias

El transmisor al que se refiere esta
guia del usuario se certificod con la
identificacion de la Comision Federal
de Comunicaciones (Federal
Communications Commission, FCC):
PH29433.

Aunque el transmisor se aprobd por la
Comisién Federal de Comunicaciones
de Estados Unidos, no se puede
garantizar que no reciba interferencias
0 que cualquier transmision particular
desde el transmisor esté libre de
interferencias.

Declaracién de cumplimiento
(Parte 15.19)

Este dispositivo cumple con la Parte 15
de las Normas de la FCC.

El funcionamiento esta sujeto a las dos
condiciones siguientes:

1. Este dispositivo no puede causar
interferencias perjudiciales y

2. Este dispositivo debe aceptar
cualquier interferencia recibida,
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incluidas las interferencias que
puedan causar un funcionamiento
no deseado.

Advertencia (Parte 15.21)

Los cambios 0 modificaciones no
aprobados expresamente por la parte
responsable del cumplimiento podrian
anular la autoridad del usuario para
utilizar el equipo.

Declaracién de interferencias de la
FCC (Parte 15.105 [b])

Este equipo se evalué y cumple con los
limites de un dispositivo digital de
Clase B, de conformidad con la Parte
15 de las Normas de la FCC. Estos
limites estan disefiados para brindar
una proteccion razonable contra
interferencias perjudiciales en una
instalacion residencial. Este equipo
genera usos y puede irradiar energia de
radiofrecuencia y, si no se instala y
utiliza de acuerdo con las instrucciones,
puede causar interferencias
perjudiciales para las comunicaciones
por radio. No obstante, no se puede
garantizar que no se produzcan
interferencias en una instalacion
determinada. Si este equipo causa

interferencias perjudiciales en la
recepcion de radio o televisién, lo cual
puede determinarse apagando y
encendiendo el equipo, se recomienda
al usuario que intente corregir la
interferencia mediante una de las
siguientes medidas:

e Reoriente o reubique la antena
receptora.

e Aumente la separacion entre el
equipo y el receptor.

e (Conecte el equipo a una toma de
corriente de un circuito diferente al
que esta conectado el receptor.

e Consulte al distribuidor o a un
técnico de radio/television con
experiencia para obtener ayuda.

Este transmisor portatil con su antena
cumple con los limites de exposicion de
RF de la FCC/IC para la poblacion
general/exposicion no controlada.



34.13 Informacion de ntia

Garantia

t:slim X2 Bomba de insulina
Esta garantia solo es valida en los
Estados Unidos.

Tandem Diabetes Care, Inc. (“Tandem”)
garantiza la t:slim X2 bomba de insulina
contra defectos de materiales y mano
de obra, en condiciones de uso
normales, durante los 4 afos siguientes
a la fecha original de envio de la bomba
al comprador final original (el “Periodo
de garantia”). En el caso de cualquier
bomba t:slim X2 defectuosa cubierta
por la garantia anterior, Tandem, a su
discrecion, reparara la bomba o la
sustituira por una t:slim X2 bomba
nueva o restaurada, con sujecion a las
condiciones y exclusiones indicadas en
el presente documento. La reparacion
0 sustitucion de una t:slim X2 bomba
no ampliara la garantia original de

4 afos, la cual seguira vigente. Si se
reemplaza la t:slim X2 bomba, debe
devolver la bomba original a Tandem de
acuerdo con las instrucciones de
Tandem. En caso de que no se
devuelva la bomba t:slim X2
defectuosa, esta garantia quedara
anulada y usted no tendra derecho a

una futura sustitucion o reparacion de
la bomba.

La garantia es valida Unicamente si la
t:slim X2 bomba se utiliza de acuerdo
con las instrucciones de uso de
Tandem y esta guia del usuario, y no
se aplicara si sucede lo siguiente:

* |os danos son el resultado de
cambios o modificaciones
realizados en la bomba de t:slim X2
insulina por el usuario o por
terceros después de la fecha de
fabricacion;

¢ |os danos son el resultado del
servicio o las reparaciones
realizadas a cualquier parte de la
t:slim X2 bomba por cualquier
persona o entidad que no sea
Tandem;

e ¢l t:slim X2 sello de la bomba esta
roto;

e gse utiliza un cartucho que no sea de
Tandem en la t:slim X2 bomba;

e |os danos consisten en aranazos y
desgaste de superficies y otras
piezas expuestas externamente
debido al desgaste por uso;
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* |os dafos son el resultado de un
evento o accidente fuera del control
de Tandem; o

e |os dafos son el resultado de
negligencia o uso indebido,
incluido, entre otros, el
almacenamiento inadecuado
o el abuso fisico.

De vez en cuando, Tandem puede
ofrecer actualizaciones de software
para su t:slim X2 bomba para
garantizar la funcionalidad actualizada
de la bomba o el software que esta
destinados a anadir nuevas
caracteristicas a la t:slim X2 bomba.
Tandem se reserva el derecho de
ofrecer dichas actualizaciones, si las
hubiera, a su absoluta discrecion, sin
cargo alguno o por una tarifa adicional
que se determine en una fecha futura.
En la medida en que se ofrezca una
actualizacion sin cargo, se considera
que esta incluida en el coste original de
su bomba. Las futuras actualizaciones
de software estaran sujetas a su
aceptacion de otros términos y
condiciones que puedan ser aplicables
en ese momento, incluidos términos
adicionales que puedan modificar o
limitar los términos de esta Garantia.
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Esta garantia sera personal del
comprador final original. Toda venta,
alquiler u otra transferencia o uso de la
t:slim X2 bomba cubierto por esta
garantia a un usuario o por él que no
sea el comprador final original hara que
esta garantia finalice inmediatamente.

Esta garantia solo se aplica a la t:slim X2
bomba y no se aplica a otros productos
0 accesorios. Esta garantia solo es
valida en los Estados Unidos. Ningun
empleado de Tandem ni ninguna otra
parte esté autorizado a ofrecer ninguna
garantia ademas de las efectuadas en
esta Garantia.

Los recursos previstos en esta
garantia son los recursos exclusivos
disponibles para cualquier reclamo de
garantia. Ni Tandem ni sus
proveedores o distribuidores seran
responsables de las pérdidas,
responsabilidades, reclamos o los
dafos de cualquier tipo o naturaleza,
incluidos, entre otros, los danos
indirectos, incidentales, consecuentes
o especiales de cualquier tipo
causados por o que surjan de un
defecto en el producto. Todas las
demas garantias, expresas o
implicitas, quedan excluidas,
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incluidas las garantias de
comerciabilidad e idoneidad para un
fin determinado.

Garantia

Cartuchos t:slim X2 de 3 ml
Esta garantia solo es vélida en los
Estados Unidos.

Tandem Diabetes Care, Inc. (“Tandem”)
garantiza su cartucho contra defectos
en los materiales y en la mano de obra
para un solo uso durante el periodo de
3 dias después de la apertura del
paquete estéril del cartucho individual,
sin exceder los 6 meses a partir de la
fecha de envio del cartucho al usuario
final (el “Periodo de Garantia”). Durante
el periodo de garantia, Tandem
sustituira cualquier cartucho
defectuoso, sujeto a las condiciones y
las exclusiones aqui indicadas.

La garantia es valida Unicamente si
los cartuchos se utilizan de acuerdo
con las instrucciones de uso y la guia
del usuario adjuntas, y no se aplicara
si sucede lo siguiente:

e ¢l cartucho se utilizdé mas de una
vez por un unico usuario final;

los dafos se producen durante la
incorrecta apertura del envase
estéril que no se ajuste a los
procedimientos descritos en las
instrucciones de uso
correspondientes;

el envase estéril se ve
comprometido al estar en manos
del usuario por cualquier medio que
no sea la apertura intencionada por
parte del usuario al momento del
uso previsto del producto;

los dafos son el resultado de
cambios o0 modificaciones
realizados al cartucho por el usuario
o terceros después de la fecha de
fabricacion;

los dafhos son el resultado del
servicio o las reparaciones
realizadas a cualquier parte del
cartucho por cualquier persona o
entidad que no sea Tandem;

los dafos son el resultado del uso
del cartucho con cualquier bomba
de insulina que no sea de Tandem;



® |os danos son el resultado de un
evento o accidente fuera del control
de Tandem; o

® |os danos son el resultado de
negligencia o uso indebido,
incluido, entre otros, el
almacenamiento inadecuado o el
abuso fisico, como, por ejemplo, las
caidas.

Esta garantia sera personal del
comprador final original. Cualquier
venta, alquiler u otra transferencia o uso
del producto que cubre esta garantia, a
O pOor un usuario que no sea el
comprador final original haré que esta
garantia finalice inmediatamente. Esta
garantia no se aplica a las bombas de
insulina ni a otros accesorios. Esta
garantia solo es valida en los Estados
Unidos. Ninguin empleado de Tandem
ni ninguna otra parte esta autorizado a
ofrecer ninguna garantia ademas de las
efectuadas en esta Garantia.

Los recursos previstos en esta
garantia son los recursos exclusivos
disponibles para cualquier reclamo de
garantia. Ni Tandem ni sus
proveedores o distribuidores seran
responsables de las pérdidas,

responsabilidades, reclamos o los
danos de cualquier tipo o naturaleza,
incluidos, entre otros, los danos
indirectos, incidentales, consecuentes
o especiales de cualquier tipo
causados por o que surjan de un
defecto en el producto. Todas las
demas garantias, expresas o
implicitas, quedan excluidas,
incluidas las garantias de
comerciabilidad e idoneidad para un
fin determinado.

Garantia

Equipos de infusién t:lock™
Esta garantia solo es valida en los
Estados Unidos.

Tandem Diabetes Care, Inc. (“Tandem”)
garantiza sus equipos de infusion
contra defectos en los materiales y la
mano de obra para un solo uso durante
el periodo de 3 dias después de la
apertura del envase estéril del equipo
de infusion individual, sin exceder los

6 meses a partir de la fecha de envio
del equipo de infusion al usuario final
(el “Periodo de garantia”). Durante el
periodo de garantia, Tandem sustituira
cualquier equipo de infusion
defectuoso, sujeto a las condiciones y
las exclusiones aqui indicadas.
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La garantia es valida Unicamente si
los equipos de infusion se utilizan de
acuerdo con las instrucciones de uso
y la guia del usuario que se
proporcionan con la bomba de
insulina y no se aplicara si sucede lo
siguiente:

e ¢l equipo de infusion se utilizé mas
de una vez por un Unico usuario
final;

e ¢l envase estéril se ve
comprometido al estar en manos
del usuario por cualquier medio que
no sea la apertura intencionada por
parte del usuario al momento del
uso previsto del producto;

® |os dafos son el resultado de la
incorrecta apertura del paquete
estéril y no cumplen con los
procedimientos descritos en las
instrucciones de uso adjuntas;

e |os dafos son el resultado de
cambios 0 modificaciones
realizados al equipo de infusion por
el usuario o terceros después de la
fecha de fabricacion;

* |os dafios son el resultado del
servicio o las reparaciones
realizadas a cualquier parte del
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equipo de infusién por cualquier
persona o entidad que no sea
Tandem;

* |os danos son el resultado del uso
del equipo de infusién t:lock con
cualquier bomba de insulina que no
sea de Tandem;

e |os dafos son el resultado de un
evento o accidente fuera del control
de Tandem; o

* |os danos son el resultado de
negligencia o uso indebido,
incluido, entre otros, el
almacenamiento inadecuado o el
abuso fisico, como, por ejemplo, las
caidas.

Esta garantia sera personal del
comprador final original. Cualquier
venta, alquiler u otra transferencia o uso
del producto que cubre esta garantia, a
O POr un usuario que no sea el
comprador final original hara que esta
garantia finalice inmediatamente. Esta
garantia no se aplica a las bombas de
insulina ni a otros accesorios. Ningun
empleado de Tandem ni ninguna otra
parte, que incluye y no se limita a un
distribuidos autorizado, esta autorizado
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a ofrecer ninguna garantia ademas de
las efectuadas en esta garantia.

Los recursos previstos en esta
garantia son los recursos exclusivos
disponibles para cualquier reclamo de
garantia. Ni Tandem ni sus
proveedores o distribuidores seran
responsables de las pérdidas,
responsabilidades, reclamos o los
dafos de cualquier tipo o naturaleza,
incluidos, entre otros, los danos
indirectos, incidentales, consecuentes
0 especiales de cualquier tipo
causados por o que surjan de un
defecto en el producto. Todas las
demas garantias, expresas o
implicitas, quedan excluidas,
incluidas las garantias de
comerciabilidad e idoneidad para un
fin determinado.

Garantia de MCG

Tandem Diabetes Care no vende
sensores o transmisores de MCG 'y, por
lo tanto, no ofrece ninguna garantia
para los sensores o transmisores de
MCG utilizados con la bomba de
insulina t:slim X2. Para obtener mas
informacion sobre la garantia del MCG,
visite el sitio web del fabricante.

34.14 Politica de productos

devueltos

Lo siguiente representa la politica de
devolucién de mercancias aplicable
unicamente a los clientes de los
Estados Unidos.

Todo producto de bombas de

insulina (“Bomba”) que se haya
comprado originalmente a

Tandem Diabetes Care, Inc. (“Tandem”)
0 a uno de sus distribuidores
autorizados dentro de los

Estados Unidos puede ser devuelto a
Tandem solo por las siguientes
razones: (1) durante el periodo de
garantia aplicable, si el cliente
experimenta un problema con la
bomba que cubre la garantia,

Tandem reparara o reemplazara la
bomba segun lo dispuesto en la
Garantia anterior, o (2) durante el
periodo de noventa (90) dias
posteriores al envio de la bomba, si el
cliente descubre que la bomba no es la
adecuada para el cliente en funcién de
un motivo médico de buena fe que
haya sido confirmado por el médico
del cliente, entonces Tandem o el



distribuidor autorizado aceptaran la
devolucién de la bomba y
proporcionaran un reembolso al cliente
0 a su compania aseguradora por el
importe que realmente se pagd por la
bomba. Tandem no aceptara ni estara
obligado a aceptar la devolucion de
ninguna bomba por ningun otro motivo.
Para garantizar una manipulacion
rapida al devolver una bomba, el cliente
debe obtener primero un numero de
autorizacion de materiales devueltos
(RMA, por su siglas en inglés) por parte
de Tandem o del Departamento de
atencion al cliente de su distribuidor
autorizado. Este numero de RMA debe
estar claramente escrito en la caja
exterior. Si Tandem proporciona una
etiqueta, la etiqueta debe estar
adjuntada o pegada a la caja exterior. Si
no se incluye ninguna etiqueta, Tandem
recomienda el envio a través del
servicio en tierra asegurado con un
numero de seguimiento. Tandem no se
hace responsable de los paquetes
perdidos o dafiados.

Para obtener un nimero RMA y una
direccion de envio, pongase en
contacto con el servicio técnico al
cliente de Tandem. Las devoluciones

previamente autorizadas por los
distribuidores autorizados de Tandem
deben enviarse al distribuidor que
autoriza la devolucidn, a menos que se
proporcionen otras indicaciones. Las
devoluciones realizadas sin el nUmero
RMA se devolveran al cliente, con
facturacion al destinatario. Esta politica
esta sujeta a la ley aplicable.

34.15 Datos de eventos de la
bomba de insulina t:slim X2

(caja negra)

Los datos de eventos de la bomba
t:slim X2 se controlan y registran en la
bomba. La informacién almacenada en
la bomba puede obtenerse y utilizarse
por el servicio técnico al cliente y otro
personal interno de Tandem, de
conformidad con nuestro Aviso de
Privacidad, para la resolucién de
problemas cuando se cargue una
bomba en una aplicacion de gestion de
datos que admita el uso de la bomba
t:slim X2, o si la bomba se devuelve.
Otras personas que puedan hacer valer
un derecho legal a conocer, 0 que
obtengan su consentimiento para
conocer dicha informacion, también
podran leer y utilizar estos datos.

CAPITULO 34 « Especificaciones técnicas

Nuestro Aviso de privacidad esta
disponible en nuestro sitio web y en
nuestras otras aplicaciones. El Aviso
de privacidad esta disponible en
tandemdiabetes.com/
privacy/privacy-policy.

34.16 Lista de productos

Para obtener una lista completa de
productos, péngase en contacto con el
Servicio de Asistencia Técnica al
Cliente.

Suministro de insulina

e Bomba de insulina t:slim X2 con
tecnologia Control-1Q

e t:case (cubierta de bomba con
broche)

e Guia del usuario de t:slim X2
e Cable USB
e (Cargador USB con enchufes

e Herramienta de extraccion del
cartucho
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CAPITULO 34 * Especificaciones técnicas

Articulos de consumo Accesorios/piezas de repuesto

opcionales
e Cartucho

e cubierta de la bomba t:case (negra,

*  Cartucho t:slim X2 (conector azul, rosa, morado, turquesa, verde

t:lock™) con jeringa y aguja de

olivo)
llenado
) ) . e t:holster
e equipo de infusion (todo con
conector t:lock) e Cable de carga USB t:slim
Los equipos de infusién estan e Cargador USB t:slim
disponibles en diferentes tamanos de
canula, longitudes de tubo, angulos de * Enchufe para el cargador USB
insercion y pueden venir con o sin un tishim
dispositivo de insercion. Algunos e Herramienta de extraccion del
equipos de |nf93|on tienen una canula cartucho
suave y otros tienen una aguja de
acero. ¢ Protector de pantalla t:slim
Pdngase en contacto con el servicio de ¢ Cubierta de goma de USB

atencion al cliente local para conocer
los tamaros y longitudes disponibles
de los siguientes equipos de infusion
con conectores t:lock:

e Equipo de infusion AutoSoft 90
e Equipo de infusién AutoSoft 30
e Equipo de infusién VariSoft

e Equipo de infusién TruSteel
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Periodo de calentamiento del sensor .. .......... 250
Receptor . ... o 233
Repeticion de la alerta de hiperglucemia . ..... ... 242
Repeticion de la alerta de hipoglucemia . . . .... ... 243
Simbolosdeestado . .. .......... ... ... ... ... 222
Solucidon de problemas . ... .. 289
Ver datos en bomba, Descripcion general .. ... ... 258
Volumen predeterminado . ................... 236
MCG nodisponible . . ............ ... ... ... ... 286
Min Basal Alerts (Alerta de basal minimo) . . . . .. 180, 181
N
Nuevos pedidos de suministros . ................. 40
Numerodeserie ........................... 18, 150

)

Objetivo de glucemia

Configuracidn de tiempo ..................... 101

enperfilespersonales . . .................. 101, 104
Objetivodelaglucemia ......................... 40
Out of Range Alert (Alerta de fuera

delimites) ...................... 282, 335, 336

P
Pantalla Current Status (estadoactual) ............. 52
Pantalla Home (Inicio)

de la tecnologia Control-IQ . . .. .. ... ... ... 304
Pantalla Home (inicio) . .......................... 50
Pantalla Home (Inicio), tecnologia Control-IQ . ... ... 304
Pantalla My Pump (Mibomba) .................... 58
Pantalla Options (opciones) ...................... 56
Pantallas

CGM Home Screen (Pantalla de Inicio de MCG) . . . .226
CGM Lock Screen (Pantalla de Bloqueo de MCG) . .224

Config. dispositivo . ...... ... o 60
Desbloqueo . ... 92
PantallaBolus . ........ ... . i 54
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Pantalla Control-IQ Lock (Bloqueo

deControl-IQ) ......... ... .. . . 302
Pantalla Control-IQ Technology Home (Inicio de la

tecnologia Control-IQ) .. .......... ... ... .. 304
Pantalla de teclado conletras .................. 64
Pantalla de teclado numérico . .................. 62
Pantalla estado actual .............. ... ... .. .. 52
Pantalla Home (inicio) . ........................ 50
PantallaLock . ......... ... .. . . 48
Pantalla My CGM MiMCG) ................... 228
Pantalla My Pump Mibomba) .................. 58
Pantalla Options . . .. .......... ... 56
Tecnologia Control-IQ . ...................... 306

Pediatrico
Cuidado del sitio de infusion . .................. 23
PINdeseguridad . ............ ... .. ... ....... 23
Perfiles personales

Activarunperfil ... . .. . 107
Agregarperfiles .......... . ... 105
Cambiar el nombre de un perfil . ............... 107
Copiarunoexistente . .......... .. ... . . . 106
Crearunnuevoperfil . ....... ... ... .. .. ... 100
Descripcion general de los perfiles personales . . . . . 100
Editarorevisar ......... ... ... . . . 105
Eliminarunperfil .. ..o o 107
Programar un perfil personal . ................. 103
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Periodo de calentamiento del sensor ... .. ........ 250
PINdeseguridad .............................. 95

Pediatrico .. ... .. 23
Politica de productos devueltos . ................ 396
Power Source Alert (Alerta de fuente de energia) ... 184
Precision del suministro

basal . ... .. 373
Predeterminado

Alarma de apagado automatico ............... 160

Quick Bolus (Bolo rapido) .. .................. 135

Tiempo de esperadelapantalla . ............... 95

Volumen predeterminado de MCG ............. 236
Protectordepantalla . .......................... 40
Proveedor de atencion médica . . .. ............... 36

Q

Quick Bolus (Bolorapido) ................... 41,185



R

Ratio de carbohidratos

en perfilespersonales . ...................... 104
Estadoactual ........ ... ... . . . i 52
Receptor, MCG . ........ ... ... ... .. . ... ..... 233
Recordatorio
de bolo de comidaomitido . .................. 156
Recordatorio de bolo de comida omitido .......... 156
Recordatoriode glucemia ...................... 155
Recordatorio de glucemia poscomida ............ 155
Recordatorio de hiperglucemia . ................. 155
predeterminado . . ....... .. 155
Recordatorio de hipoglucemia .................. 154
predeterminado .. ....... ... . 154
Recordatorio de sitio
predeterminado .. ........ .. . 157
Recordatoriodesitio ........... ... ... ... 157
Recordatorio de sitio, configurar . .. .............. 122
Recordatorios . .......... .. ... .. ... ... . L 153
Alertas y recordatorios . ... ... e 58
glucemia poscomida . ......... i 155
hiperglucemia . ......... ... ... ... .. .. .. .... 155
Hipoglucemia . ......... ... ... ... . ... ... ... 154
Recordatoriodesitio ........... .. .. o 157

Recordatoriodel sitio ... ... ... . L 122
Régimen basal temporal

predeterminado . ........ ... .. ... . 108
Régimen basal, cémo configurar un régimen basal

temporal ....... ... ... ... . .. 108

Régimen temporal

Detener un régimentemporal . ................. 109
Reset Alarm (Alarma de restablecimiento) . . .. ... ... 199
Resistencia al agua, bomba ..................... 210
Resume Pump Alarm (Alarma de reanudar bomba) ..189
Resumen de suministro . .................. .. ... 150
Riesgos del equipo de infusién ............... 36, 112
Riesgos derivados del usodelabomba ............ 36
Riesgos derivados del uso del sistema ............ 218
Rise Alert (Alerta de ascenso)

predeterminadadel MCG . .................... 244

S

Screen On/Quick Bolus Button Alarm (Alarma de botén

Activar pantalla/Bolo rapido) .............. 197
Segmento

Segmento de tiempo en perfiles personales . ... ... 103

Seguridad aeroportuaria . .. ..................... 211
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Sensor
Aplicador . ....... ... . . . 220
Estudios clinicos delMCG .. .................. 343
Falla del sensor, Solucién de problemas ......... 292
Fuera de rango/Sin antena, Solucion
deproblemas ............ .. .., 291

Lecturadesconocida . ......... ... ... .. 281
Out of Range Alert (Alerta de fuera

de limites)
Solucioén de problemas
Solucioén de problemas de lectura del sensor . . . . . . 290

Sensor, Iniciar calibracion . ..................... 255
Sensor, Iniciarunasesiéon ...................... 248
Solucién de problemas delMCG .. ............... 289
Sonido . ... .. 95
T
Teclado ........ ... ... .. .. ... 62, 64
Tecladoconletras ... 64
Tecladonumérico .......... .. ..., 62
Tecnologia Control-1Q
Activarodesactivar ......... ... . ... 325
Aumento del suministrode insulina . ............ 315
Calcule el Total deinsulina diaria . .............. 325
Disminucién de lainsulina . ................... 311

412

durante el ejercicio ............... ... ... ...
duranteelsuefio .. ... i
Informacion en su pantalla
Inicia o detener la funcién Ejercicio manualmente . .
Inicie o detenga la funcion Suefio manualmente . . .
Max Insulin Alert (Alerta Max. nivel de insulina) . . . .
Programar la funcion Suefio ..................
sinactividad activada .......................
Suministro del bolo de correccion automatica . . . .
Suministro del régimen basal segun
elperfilpersonal .........................
Suministro maximo de insulina .. ..............
Suspensién de lainsulina . ......... ... . L
Total Daily Insulin (Total de insulina diaria) . .......
Weight (Peso) . ......... ..o i
Temperatura,extrema .. .......................
Temperature Alarm (Alarma de temperatura) . . . . . ..
Tiempo
Segmentos de tiempo
Tiempo de espera, configurar .. ..................
Timed Settings (Configuraciones de tiempo) . . . . . ..
Transmisor
Bloqueo de seguridad
Tubo
Conector del tubo
Llenadodeltubo . ....... ... o i

119



Tubodelcartucho ........................... 50
U
Unidades

Bolo alimenticio, con €l uso de unidades . ........ 131

Bolo alimenticio, en la Pantallabolus . ............ 54
Unidades, enla Pantallabolus ................... 54
Units (Unidades) ............... ... ... ... ...... 42
usB

AdaptadorUSB . .......... ... ... . 91

CableUSB ... ... ... 91

PuertoUSB . ...... ... .. 91
Uso responsable de la

Tecnologia Control-IQ ... .................... 300
\Y

Valor predeterminado
Low Insulin Alert (Alerta de bajo nivel de insulina) . .. 160

Vigie ... .o 211
Vigje,aéreo . ...... ... ... . .. .. 211
View Calculation (Vercaélculo) .................... 54
Volumen ...... ... . ... . . . .. 95
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PATENTES Y MARCAS COMERCIALES

Cubierto por una 0 mas patentes. Para obtener una lista
de patentes, consulte
tandemdiabetes.com/legal/intellectual-property.

Tandem Diabetes Care, el logotipo de Tandem Diabetes Care,
t:connect, t:slim X2 y Control-IQ son marcas

comerciales registradas 0 marcas comerciales de

Tandem Diabetes Care, Inc., en EE. UU. u otros paises. t:lock,
t:slim X2, AutoSoft, TruSteel y VariSoft son marcas
comerciales de Tandem Diabetes Care, Inc. Dexcomy
Dexcom G6 son marcas comerciales registradas o marcas
comerciales de Dexcom, Inc. en los Estados Unidos u otros
paises. La marca denominativa y los logotipos de Bluetooth®
son marcas registradas de Bluetooth SIG, Inc., y cualquier uso
de dichas marcas por parte de Tandem Diabetes Care, Inc. se
realiza bajo licencia. Todas las otras marcas de terceros son
propiedad de sus respectivos propietarios.

Rony
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