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Seccion 1

Antes de comenzar




Capitulo 1

Introduccion




1.1 Descripcion del sistema

La bomba de insulina t:slim X2™
consiste en la bomba de insulina

t:slim X2 y el cartucho t:slim de 3 ml
(800 unidades). La bomba de insulina
t:slim X2 suministra insulina de dos
maneras: continua, o suministro de
insulina basal, y suministro de insulina
en bolo para cubrir los carbohidratos
ingeridos (bolo posprandial) y reducir la
glucosa en sangre alta (bolo de
correccion). El cartucho desechable se
llena con un maximo de 300 unidades
de insulina U-100 y se sujeta a la
bomba. El cartucho se reemplaza
pasando algunos dias.

La bomba de insulina t:slim X2 y el
transmisor del MCG movil Dexcom
(vendido por separado) en conjunto
pueden ser denominados como el
“Sistema”.

El Dexcom G5 Sensor movil es un
dispositivo descartable que se inserta
debajo de la piel para controlar de forma
continua los niveles de glucosa durante
un maximo de 7 dias. El Dexcom G5
Transmisor movil se conecta al modulo
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del sensor y en forma inalambrica envia
lecturas a la pantalla de la bomba, en
lugar del Receptor Dexcom, cada

5 minutos. La pantalla muestra las
lecturas de glucosa del sensor, el grafico
de tendencias, y la direccion y las
flechas de velocidad de cambio. El
sensor se desecha después de una
sesion de un maximo de 7 dias. El
transmisor es reutilizable y se reemplaza
aproximadamente cada 3 meses.

El sensor mide la glucosa en el liquido
debajo de la piel, no en la sangre, y las
lecturas del sensor no son idénticas a
las lecturas de un medidor de glucosa
en sangre. Aun necesita un medidor de
glucosa en sangre para calibrar su
MCG regularmente a fin de ayudar a
garantizar la precision de las lecturas
de glucosa del sensor.

La bomba de insulina t:slim X2 puede
usarse para el suministro de insulina
basal y en bolo con o sin Dexcom G5
MCG movil. Si no se utilizan Dexcom
G5 Sensor mavil y el transmisor, las
lecturas de glucosa del sensor no se
enviarian a la pantalla de la bomba y
usted no recibira ninguna alerta de
glucosa del sensor.

Capitulo 1 — Introduccién

Dexcom vende y envia los sensores y
transmisores moviles Dexcom G5 por
separado.

B NOTA: Conexiones del dispositivo
El Dexcom G5 MCG mavil permite solamente el
emparejamiento con un solo dispositivo médico
ala vez (ya sea la bomba t:slim X2 o el receptor
Dexcom), pero aun puede usar la Aplicacion
Mavil de Dexcom y la bomba t:slim X2 en
simultaneo utilizando la misma ID de
transmisor.

1.2 Acerca de esta Guia del
usuario

Esta Guia del usuario cubre informacion
importante sobre cdmo poner en
funcionamiento su sistema t:slim X2.
Proporciona instrucciones paso a paso
para ayudarlo a programar, administrar
y cuidar adecuadamente el sistema.
Ademas, ofrece advertencias y
precauciones importantes sobre el
funcionamiento adecuado e
informacion técnica para garantizar su
seguridad.

En esta Guia, puede hacerse referencia
a la bomba t:slim X2 como “su bomba”



0 “su bomba t:slim X2”. El Transmisor
movil Dexcom G5 puede denominarse
“su transmisor”. El Sensor Dexcom G5
movil puede denominarse “su sensor”.
Juntos, el Transmisor mdvil Dexcom
G5 y el Sensor mavil Dexcom G5
pueden denominarse “su MCG”.

La Guia del usuario se organiza en
secciones. La Seccién 1 proporciona
informacion importante que usted
necesita saber antes de comenzar a
usar el Sistema. Las secciones 2 a 4
cubren instrucciones para el uso de la
bomba de insulina t:slim X2. Las
secciones 5 a 6 incluyen instrucciones
para el uso de Dexcom G5 MCG movil
con su bomba de insulina t:slim X2.

Las pantallas de la bomba usadas en
esta Guia para demostrar como usar
las funciones son solo ejemplos. No
deben considerarse sugerencias para
sus necesidades individuales.

1.3 Informacion importante para

el usuario

Antes de usar el Sistema, revise todas
las instrucciones de esta Guia del
usuario.

Si no puede usar el sistema de acuerdo
con las instrucciones de esta Guia del
usuario, podria poner en peligro su
salud y seguridad.

Si actualmente utiliza la bomba

t:slim X2 sin Dexcom G5 MCG movil, o
si actualmente utiliza Dexcom G5 MCG
movil con el Receptor mévil Dexcom
G5, sigue siendo muy importante que
revise todas las instrucciones de esta
Guia del usuario antes de usar el
Sistema combinado.

Preste especial atencion a las
advertencias y precauciones de esta
Guia del usuario. Las advertencias y
precauciones se identifican con un
simbolo A.

Si todavia tiene preguntas después de
leer esta Guia del usuario, comuniquese

con su representante local de Tandem
Diabetes Care.

1.4 Informacion importante para

el usuario pediatrico

Las siguientes recomendaciones tienen

el objetivo de ayudar a los usuarios mas
jovenes y a sus cuidadores a programar,
administrar y cuidar el Sistema.

Los niflos pequenos pueden presionar
o tocar la bomba de forma inadvertida,
lo cual puede derivar en el suministro
accidental de insulina.

Es responsabilidad del proveedor de
atenciéon médica y del cuidador
determinar si el usuario es apto para el
tratamiento con este dispositivo.

Recomendamos revisar las
capacidades de Bolo rapido y Bloqueo
de funciones de la bomba Tandem y
determinar de qué manera estas se
adaptan mejor a su plan de cuidado.
Estas funciones se detallan en los
capitulos 10 Bolo rapido y 11
Configuracion de la bomba t:slim X2 de
esta Guia del usuario.
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La desconexion involuntaria del juego
de infusion puede ocurrir con mayor
frecuencia con ninos; por lo tanto,
evalle sujetar bien el sitio de infusion y
el tubo.

A ADVERTENCIA

NO permita que los nifios pequefios
(independientemente de si son usuarios de la
bomba 0 no) ingieran piezas pequenas, como la
cubierta del puerto USB de caucho y los
componentes del cartucho. Las piezas
pequefas podrian ocasionar un peligro de
asfixia. Si se ingieren o tragan estas piezas de
componentes pequefios, podrian causar
lesiones internas o infeccion.

A ADVERTENCIA

El Sistema incluye piezas (como el cable USB y
el tubo del conjunto de infusion) que podrian
ocasionar un peligro de asfixia 0
estrangulamiento. Use siempre la longitud
adecuada del tubo del conjunto de infusion y
acomode los cables y tubos de forma tal que se
reduzca el riesgo de estrangulamiento.
ASEGURESE de que estas piezas se almacenen
en un lugar seguro cuando no se utilicen.
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A ADVERTENCIA

En cuanto a los pacientes que no controlan su
enfermedad, la funcién Bloqueo de funciones
SIEMPRE debe estar ACTIVADA cuando no sea
un cuidador quien utiliza la bomba. La funcién
Bloqueo de funciones tiene el objetivo de
impedir que se presionen accidentalmente los
botones, lo cual podria ocasionar el suministro
de insulina 0 cambios en la configuracion de la
bomba. Estos cambios pueden derivar
potencialmente en eventos hipoglucémicos o
hiperglucémicos.

A ADVERTENCIA

Con respecto a los pacientes cuya
administracion de insulina es controlada por un
cuidador, SIEMPRE desactive la funcion Bolo
rapido para evitar el suministro accidental de
bolo. Si la funcién Bloqueo de funciones esta
activada, la funcion Bolo rapido se desactiva
automaticamente. Si se presionan botones de
forma accidental o si se altera la bomba de
insulina, esto podria ocasionar un suministro
excesivo o deficiente de insulina. Eso podria
causar un nivel de glucosa en sangre muy bajo
0 muy alto, lo cual podria derivar en lesiones
graves o la muerte.
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1.5 Convenciones de esta Guia -

8

A continuacion se detallan las convenciones usadas en esta Guia (por ejemplo, términos, iconos, formato de texto y demas 5
convenciones) junto con sus explicaciones. o
Q
@
Convencion | Explicacion Q
3
Texto en negrita | El texto que estd en negrita y en una fuente diferente al resto de la oracion o del paso indica el nombre de un boton fisico o en pantalla. o
Pantalla tactil La pantalla de vidrio frontal de la bomba, la cual muestra toda la informacion de programacion, funcionamiento y alarma/alerta. )
Puntear Tocar rapida y suavemente la pantalla con el dedo.
Presionar Usar el dedo para pulsar un boton fisico (EI botdn Activar pantalla/Bolo rapido es el tnico botdn fisico/de hardware de la bomba t:slim X2).
Mantener Mantener presionado un botdn o tocar un icono 0 menu hasta que se complete su funcion.
presionado
Mend Lista de opciones de la pantalla tactil que le permiten realizar tareas especificas.
Icono Imagen de la pantalla tactil que indica una opcidn o un elemento de informacion, o un simbolo en la parte de atras de la bomba t:slim X2
0 en su embalaje.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE

I22



Capitulo 2

Informacion importante de
seguridad




Indicaciones para el uso

El sistema t:slim X2 consiste en la
bomba de insulina t:slim X2
emparejada con el Dexcom G5 MCG
movil (Monitor continuo de glucosa).

La bomba de insulina t:slim X2 esta
disefiada para el suministro subcutaneo
de insulina, a regimenes establecidos y
variables, para el control de la diabetes
mellitus en personas que necesitan
insulina. La bomba de insulina t:slim X2
debe usarse exclusivamente para el
suministro continuo de insulina y como
parte del sistema t:slim X2 para recibiry
mostrar las mediciones de glucosa
continuas desde el Dexcom G5 Sensor
movil y el transmisor.

Cuando se utiliza con el Dexcom G5
MCG movil, el sistema t:slim X2 esta
disefiado para sustituir las pruebas de
glucemia capilar para decisiones del
tratamiento de la diabetes. El sistema
tislim X2 ayuda en la deteccion de
episodios de hiperglucemia e
hipoglucemia, para facilitar los ajustes
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del tratamiento agudo y a largo plazo,
que pueden reducir estas excursiones.
Los resultados de la interpretacion del
sistema t:slim X2 deben basarse en las
tendencias y los patrones vistos con
varias lecturas secuenciales durante el
transcurso del tiempo.

El sistema t:slim X2 esta indicado para
el uso en personas mayores de 6 anos
de edad.

El sistema t:slim X2 esta disefiado para
el uso de un solo paciente y requiere de
una prescripcion médica.

El dispositivo esta indicado para el uso
con insulina U-100.

2.2 Contraindicaciones

Contraindicaciones

El sistema t:slim X2 no esta disefiado
para nadie que no pueda o no esté
dispuesto a tomar las siguientes
medidas:

e evaluar los niveles de glucosa
segun la recomendacion de su
proveedor de atencién médica;
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e demostrar habilidades de recuento
de carbohidratos adecuadas
(preferidas, no requeridas);

e mantener habilidades suficientes de
cuidado personal de la diabetes;

e consultar a su proveedor de
atencion médica con regularidad.

Ademas, debe tener una vision y/o
audicion adecuadas a fin de reconocer
sus alertas de sistema.

La bomba t:slim X2, Transmisor maovil
Dexcom G5 y Sensor movil Dexcom G5
deben extraerse antes de un
tratamiento con imagenes de
resonancia magnética (RMN),
tomograffa computarizada (TC) o
diatermia. La exposicion a tratamientos
con IRM, TC o diatermia puede dafiar el
sistema.

La toma de medicamentos con
paracetamol mientras usa el sensor
puede aumentar erroneamente las
lecturas de glucosa del sensor. El nivel
de imprecisidon depende de la cantidad
de paracetamol activo en el organismo
y puede ser diferente para cada
persona.



2.3 Advertencias del siste

ADVERTENCIAS: Bomba de
insulina t:slim X2

NO comience a usar el sistema t:slim X2
antes de leer la Guia del usuario. Si no
sigue las instrucciones de la Guia del
usuario, puede haber un suministro
excesivo o deficiente de insulina. Eso
podria causar un nivel de glucemia muy
bajo o muy alto, lo cual podria derivar
en lesiones graves o la muerte. Si tiene
preguntas o necesita mas aclaraciones
sobre el uso del sistema, consulte a su
proveedor de atencidén médica o
comuniquese con su representante
local de Tandem Diabetes Care.

NO comience a usar el sistema t:slim X2
antes de haber recibido la capacitacion
adecuada sobre su uso por parte de un
instructor del sistema t:slim X2
certificado. Consulte a su proveedor de
atencion médica para obtener
informacion sobre sus necesidades de
capacitacion individuales para todo el
sistema t:slim X2. Si no completa la
capacitacion necesaria sobre el
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sistema, esto podria ocasionar lesiones
graves o la muerte.

NO use ninguna otra insulina con su
sistema, excepto insulina U-100. El uso
de insulina con menor 0 mayor
concentracion puede ocasionar un
suministro deficiente 0 un suministro
excesivo de insulina. Esto puede
provocar una glucemia muy alta o

muy baja.

NO cologue ningun otro medicamento
o farmaco dentro del cartucho del
sistema. El sistema esta disefiado solo
para la infusion de insulina subcutanea
continua (Continuous Subcutaneous
Insulin Infusion, CSII) mediante el uso
de insulina Humalog o NovolLog/
NovoRapid. El uso de otros farmacos o
medicamentos puede danar la bomba
y ocasionar lesiones, si se realiza la
infusion.

NO comience a usar su sistema antes
de consultar a su proveedor de
atencién médica para determinar qué
funciones son las mas adecuadas para
usted. Solo su proveedor de atencion
meédica puede determinar y ayudarlo a
ajustar su Régimen basal, Ratio de

carbohidratos, Factor de correccion,
Glucemia objetivo y la duracion de la
accion de la insulina. Ademas, solo su
proveedor de atencidon médica puede
definir la configuracion del MCG y
como debe usar la informacion de
tendencias del sensor para controlar la
diabetes. Una configuracion incorrecta
puede ocasionar un suministro
excesivo o insuficiente de insulina. Esto
puede provocar una glucemia muy alta
0 muy baja.

ESTE PREPARADO para inyectarse
insulina con un método alternativo si se
interrumpe el suministro por algun
motivo. Su sistema t:slim X2 esta
disefado para suministrar insulina de
forma confiable, pero, dado que utiliza
solo insulina de accion rapida, no
tendra insulina de accion prolongada
en el organismo. Si no cuenta con un
método de suministro de insulina
alternativo, puede experimentar una
glucemia muy alta o cetoacidosis
diabética (CAD).

UTILICE solo cartuchos y equipos de
infusion de insulina con conectores
adecuados y siga sus instrucciones
para el uso Si no hace esto, se podria
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generar un suministro excesivo o un
suministro deficiente de insulina, lo cual
puede derivar en una glucemia muy
baja 0 muy alta.

NO coloque su juego de infusidn sobre
ninguna cicatriz, bulto, lunar, estria ni
tatuaje. Si coloca su equipo de infusion
en estas zonas, puede experimentar
hinchazon, irritacion o infeccion. Esto
puede afectar la absorcion de insulina'y
causar hiperglucemia o hipoglucemia.

NO ignore las fracturas de la canula del
equipo de infusién. Las canulas del
equipo de infusion pueden fracturarse
en raras ocasiones. Si la canula del
equipo de infusidon se rompe y ninguna
parte de esta es visible por encima de
la piel, no intente quitarla. Busque
ayuda médica profesional si tiene
sintomas de infeccion o inflamacion
(enrojecimiento, hinchazén o dolor) en
el sitio de insercion. Si recibe una
canula del equipo de infusion rota,
informe esto a su representante local
de Tandem Diabetes Care.

NUNCA llene el tubo mientras el equipo

de infusion esté conectado a su
cuerpo. Asegurese siempre de que el
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equipo de infusion esté desconectado
de su cuerpo antes de llenar el tubo. Si
no desconecta el equipo de infusidn de
su cuerpo antes de llenar el tubo, esto
podria generar un suministro excesivo
de insulina. De esta forma, las
consecuencias pueden ser lesiones
graves o la muerte debido a una
glucemia muy baja.

NO reutilice los cartuchos ni use
cartuchos que no hayan sido
fabricados por Tandem Diabetes Care,
Inc. El uso de cartuchos no fabricados
por Tandem Diabetes Care o la
reutilizacion de cartuchos podria
ocasionar el suministro excesivo o
deficiente de insulina. Esto puede
provocar una glucemia muy alta o0 muy
baja.

SIEMPRE gire el conector del tubo
entre el tubo del cartucho y el tubo del
equipo de infusion un cuarto de vuelta
extra de giro para garantizar una
conexion segura. Si la conexion esta
floja, se podria derramar insulina, lo
cual derivaria en un suministro
deficiente de insulina. Esto puede
provocar una glucemia muy alta.

NO desconecte el conector del tubo
que se encuentra entre el tubo del
cartucho y el tubo del equipo de
infusion. Si la conexiéon se suelta,
desconecte el equipo de infusion de su
cuerpo antes de ajustarla. Si no
desconecta antes de ajustar la
conexion, podria experimentar un
suministro excesivo de insulina. Esto
puede provocar un nivel de glucemia
bajo.

NO elimine ni agregue insulina de un
cartucho lleno después de cargarlo en
la bomba. Esto ocasionara una
visualizacion imprecisa del nivel de
insulina en la pantalla de inicio y usted
podria quedarse sin insulina antes de
que la bomba detecte un cartucho
vacio. Esto podria causar una glucemia
muy alta o cetoacidosis diabética
(CAD).

NO suministre un bolo hasta que haya
revisado la cantidad de bolo calculada
en la pantalla de la bomba. Si dosifica
una cantidad de insulina que es
demasiado alta o demasiada baja, esto
podria ocasionar un nivel de glucemia
muy alto o muy bajo. Siempre puede
regular las unidades de insulina para



aumentarlas o reducirlas antes de
decidir suministrar el bolo.

NO permita que los nifios pequefios
(independientemente de si son usuarios
de la bomba 0 no) ingieran piezas
pequenas, como la cubierta del puerto
USB de caucho y los componentes del
cartucho. Las piezas pequefas podrian
ocasionar un peligro de asfixia. Si se
ingieren o tragan estas piezas de
componentes pequefias, podrian
causar lesiones internas o infeccion.

El sistema incluye piezas (como el cable
USBy el tubo del equipo de infusién)
que podrian ocasionar un peligro de
asfixia o estrangulamiento. Use
SIEMPRE la longitud adecuada del
tubo del equipo de infusién y acomode
los cables y tubos de forma tal que se
reduzca el riesgo de estrangulamiento.
ASEGURESE de que estas piezas se
almacenen en un lugar seguro cuando
no se utilicen.

En cuanto a los pacientes que no
controlan su enfermedad, la funcion
Blogueo de funciones SIEMPRE debe
estar ACTIVADA cuando no sea un
cuidador quien utiliza la bomba. La

funcién Blogueo de funciones tiene el
objetivo de impedir que se presionen
accidentalmente los botones, lo cual
podria ocasionar el suministro de
insulina 0 cambios en la configuracion
de la bomba. Estos cambios pueden
derivar potencialmente en eventos
hipoglucémicos o hiperglucémicos.

Con respecto a los pacientes cuya
administracién de insulina es
controlada por un cuidador, SIEMPRE
desactive la funcién Bolo rapido para
evitar el suministro accidental de bolo.

Si la funcion Blogueo de funciones esta
activada, la funcion Bolo rapido se
desactiva automaticamente. Si se
presionan botones de forma accidental
0 si se altera la bomba de insulina, esto
podria ocasionar un suministro
excesivo o deficiente de insulina. Eso
podria causar un nivel de glucemia muy
bajo o muy alto, lo cual podria derivar
en lesiones graves o la muerte.

ADVERTENCIAS: Radiologia
y procedimientos médicos y
su sistema t:slim X2

Notifique SIEMPRE al proveedor/
técnico acerca de su diabetes y su
sistema t:slim X2. Si necesita
suspender el uso del sistema por
procedimientos médicos, siga las
instrucciones del proveedor de
atencidon médica para sustituir la
insulina no suministrada cuando se
reconecte a la bomba. Controle su
glucemia antes de desconectarse de la
bomba y nuevamente cuando vuelva a
conectarse, y trate los niveles altos de
glucemia segun las recomendaciones
de su proveedor de atencion médica.

NO exponga su bomba, el transmisor o
el sensor a:

® rayos X,
e tomografia computarizada (TC),

e imagenes de resonancia magnética
(RMN),

e tomografia por emision de
positrones, y
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e otra exposicion a la radiacion.

El sistema t:slim X2 es peligroso en
entornos de resonancia magnética
(RM). Debe desconectar la bomba, el
transmisor y el sensor, y dejarlos fuera
de la sala de procedimiento si se
realizara cualquiera de los
procedimientos mencionados mas
arriba.

Ademas de lo mencionado
anteriormente, NO exponga la bomba,
el transmisor o el sensor a:

e |a colocacion o la reprogramacion
de marcapasos/desfibrilador
cardioversor implantable
automatico (DCIA),

e cateterismo cardiaco, y
e prueba nuclear de esfuerzo.

Debe desconectar la bomba, el
transmisor y el sensor, y dejarlos fuera
de la sala de procedimiento si se
realizara cualquiera de los
procedimientos médicos mencionados
mas arriba.
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Existen otros procedimientos en los
que debe proceder con precaucion:

e (Cirugia laser: generalmente su
sistema puede usarse durante el
procedimiento. Sin embargo,
algunos laseres pueden crear
interferencia y hacer que el sistema
accione una alarma.

¢ Anestesia general: segun el equipo
que se utilizara, puede tener que
retirarse el sistema o no. Asegurese
de consultar a su proveedor de
atencion médica.

No hay necesidad de desconectar en el
caso de electrocardiogramas (ECG) o
colonoscopias. Si tiene alguna
pregunta, comuniquese con su
representante local de Tandem
Diabetes Care.

ADVERTENCIAS: Uso de
Dexcom G5 movil con su
bomba de insulina t:slim X2

NO ignore los sintomas de glucosa alta
0 glucosa baja. Si las alertas y lecturas
de glucosa del sensor no coinciden con
sus sintomas, mida la glucemia con un

medidor de glucemia aungue su sensor
no lea en el régimen alto o bajo.

CALIBRE su MCG al menos una vez
cada 12 horas. Si calibra con menos
frecuencia que cada 12 horas, puede
provocar lecturas de glucosa del
sensor imprecisas y alertas de glucosa
poco fiables. Esto podria ocasionar que
usted pase por alto eventos de
hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

NO ignore las fracturas del sensor. Los
sensores pueden fracturarse en raras
ocasiones. Si un sensor se rompe y
ninguna parte de este es visible por
encima de la piel, no intente quitarlo.
Busgue ayuda médica profesional si
tiene sintomas de infeccion o
inflamacion (enrojecimiento, hinchazén
o dolor) en el sitio de insercion. Si
experimenta un sensor roto, informe
esto a su representante local de
Tandem Diabetes Care.

NO use Dexcom G5 MCG mévil en
mujeres embarazadas 0 personas que
se realizan didlisis. El sistema no esta
aprobado para el uso en mujeres
embarazadas o en personas en didlisis



y no se ha evaluado en estas
poblaciones. Las lecturas de glucosa
del sensor podrian ser imprecisas en
estas poblaciones y podrian ocasionar
que usted pase por alto eventos de
hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

NO use Dexcom G5 MCG movil en
pacientes gravemente enfermos. Se
desconoce de qué forma las diferentes
condiciones o medicamentos comunes
para la poblacidon gravemente enferma
pueden afectar el 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
eventos de hipoglucemia (glucemia
baja) o hiperglucemia (glucemia alta)
graves.

NO inserte el sensor en sitios que no
sean el abdomen (barriga) o la parte
superior de las nalgas (para personas
de entre 6y 17 afios unicamente). No
se han estudiado otros sitios y no estan
aprobados. El uso en otros sitios podria
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provocar lecturas de glucosa del
Sensor imprecisas y podria ocasionar
que usted pase por alto eventos de
hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

NO espere alertas de MCG hasta
después del arranque de 2 horas. NO
obtendra ninguna lectura de glucosa
del sensor ni alerta hasta que el periodo
de arranque de 2 horas haya finalizado
Y usted haya completado la calibraciéon
de inicio. Durante este tiempo, podria
pasar por alto eventos de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta) graves.

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

ALMACENE el sensor Dexcom G5
MCG movil a temperaturas que oscilen
entre 2 °C (36 °F) y 25 °C (77 °F)
durante toda la vida Util del sensor.
Puede almacenar el sensor el
refrigerador si este se encuentra dentro
de este régimen 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 eventos de
hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

NO permita que nifios pequefios
sostengan el sensor, el transmisor o la
caja del equipo del transmisor sin la
supervision de un adulto. El sensor vy el
transmisor incluyen piezas pequenas
que podrian implicar un peligro de
asfixia. Mantenga la caja del equipo del
transmisor lejos del alcance de ninos
pequenos; esta contiene un iman que
no debe tragarse.

2.4 Precauciones del sistema

PRECAUCIONES: Bomba de
insulina t:slim X2

NO abra niintente reparar el sistema. El
sistema es un dispositivo sellado que
solo Tandem Diabetes Care debe
abrirlo y repararlo. La modificacion
podria ocasionar un riesgo para la
seguridad. Si el sello del sistema esta
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roto, el sistema ya no es impermeable y
la garantia queda anulada.

CAMBIE su equipo de infusién cada 48
a 72 horas segun la recomendacion de
su proveedor de atencion médica.
Lavese las manos con jabén
antibacteriano antes de manipular el
equipo de infusion y limpie
exhaustivamente el sitio de insercion en
SU cuerpo para evitar una infeccion.
Comuniquese con su proveedor de
atencion médica si tiene sintomas de
infeccion en el sitio de infusion de
insulina.

SIEMPRE extraiga todas las burbujas
de aire del sistema antes de comenzar
con el suministro de insulina.
Asegurese de que no haya burbujas de
aire cuando introduzca la insulina en la
jeringa de llenado, sostenga la bomba
con el puerto de llenado blanco
orientado hacia arriba mientras llena el
tubo, y compruebe que no haya
burbujas de aire en el tubo cuando
realice el llenado. El aire en el sistema
ocupa espacio que deberia ocupar la
insulina y esto puede afectar el
suministro de insulina.

ISO

CONTROLE su sitio de infusion
diariamente para corroborar que esté
bien colocado y no tenga pérdidas.
REEMPLACE el equipo de infusion si
observa pérdidas alrededor del sitio.
Los juegos de infusion colocados
incorrectamente o las pérdidas
alrededor del sitio de infusidn pueden
causar un suministro deficiente de
insulina.

CONTROLE el tubo del equipo de
infusidn diariamente para asegurarse
de que no tenga pérdidas, burbujas de
aire ni torceduras. El aire en el tubo, las
pérdidas en el tubo o un tubo torcido
pueden limitar o detener el suministro
de insulina y generar un suministro
deficiente de insulina.

CONTROLE la conexion entre el tubo
del cartucho y el tubo del equipo de
infusion diariamente para asegurarse
de que esta sea hermética y segura.
Las pérdidas alrededor de la conexion
del tubo pueden derivar en un
suministro deficiente de insulina.

NO cambie su equipo de infusion antes
de irse a dormir o si no podra medirse
la glucemia entre 1y 2 horas después
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de haber colocado el nuevo equipo de
infusion. Es importante confirmar que el
equipo de infusidn esta correctamente
insertado y que suministra insulina.
También es primordial responder
rapidamente ante cualquier problema
que pudiera haber con la insercion para
garantizar el suministro continuo de
insulina.

Antes de irse a dormir, controle
SIEMPRE que su cartucho tenga
suficiente insulina para durar toda la
noche. Si esta durmiendo, podria no
escuchar la Alarma de cartucho vacio y
perderse una parte de su suministro de
insulina basal.

CONTROLE la configuracion personal
de su sistema regularmente para
corroborar que sea correcta. Una
configuracion incorrecta puede
ocasionar un suministro excesivo o
insuficiente de insulina. Consulte a su
proveedor de atencion médica segun
sea necesario.

Asegurese SIEMPRE de figuran en el
sistema la hora y la fecha correctas.
Cuando utilice AM/PM, siempre
controle que la configuracion AM/PM



sea precisa. Si no tiene la configuracion
correcta de la fecha y la hora, esto
podria afectar el suministro seguro de
insulina.

CONFIRME que el visor de la pantalla
esté encendido; escuchara pitidos
audibles, sentira que la bomba vibra y
vera la luz LED verde parpadear
alrededor del borde del botén Activar
pantalla cuando conecte una fuente de
energia al puerto USB. Estas funciones
se utilizan para notificarle acerca de
alertas, alarmas y otras condiciones
que requieren su atencion. Si estas
funciones no se muestran, desconecte
el uso del sistema y comuniquese con
su representante local de Tandem
Diabetes Care.

CONTROLE su sistema con
regularidad para detectar posibles
condiciones de alarma que podrian
aparecer. Es importante estar al tanto
de condiciones que podrian afectar el
suministro de insulina y requerir su
atencién para que pueda responder lo
antes posible.

NO utilice la funcidn vibracion para las
alertas y alarmas durante el suefio,

salvo que su proveedor de atencion
meédica le indique lo contrario. Si
establece el volumen para alertas y
alarmas como alto, se asegurara de no
perderse ninguna alerta ni alarma.

Mire SIEMPRE la pantalla para
confirmar la programacion correcta de
la cantidad del bolo cuando usa por
primera vez la funcion Bolo rapido. Al
mirar la pantalla, se asegurara de que
esta usando correctamente los
comandos de pitido/vibracion para
programar la cantidad de bolo
pretendida.

NO use la bomba si cree que esta
podria estar dafiada porque se le cayd
o la golped contra una superficie dura.
Controle que el sistema funcione
correctamente al enchufar una fuente
de energia en el puerto USB y confirme
que la pantalla esté activada;
escuchara pitidos audibles, sentira que
la bomba vibra y vera la luz LED verde
parpadear alrededor del borde del
botén Pantalla encendida. Si no esta
seguro acerca de un posible dafno,
suspenda el uso del sistema y contacte
a su representante local de Tandem
Diabetes Care.

EVITE la exposicion del sistema a
temperaturas por debajo de 5 °C

(40 °F) o por encima de 37 °C (99 °F).
La insulina puede congelarse a
temperaturas bajas o degradarse a
temperaturas altas. La insulina que ha
estado expuesta a condiciones fuera
de los regimenes recomendados por el
fabricante puede afectar la seguridad y
el rendimiento del sistema.

NO sumerija la bomba en liquido a una
profundidad que supere 1 metro o
durante mas de 30 minutos
(clasificacion IPX7). Si la bomba ha
estado expuesta a liquido mas alla de
estos limites, controle si hay signos de
entrada de liquido. Si hay signos de
entrada de liquido, desconecte el uso
de la bomba y comuniquese con su
representante local de Tandem
Diabetes Care.

EVITE las zonas donde podria haber
gases explosivos 0 anestésicos
inflamables. El sistema no es apto para
el uso en estas zonas y hay riesgo de
explosion. Quitese la bomba si necesita
entrar a estas zonas.
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ASEGURESE de no moverse més alld
de la longitud del cable USB cuando
esté conectado a la bomba y a una
fuente de carga. Si se mueve mas alla
de la longitud del cable USB, podria
hacer que la canula se salga del sitio de
infusion. Por este motivo, se
recomienda no cargar la bomba
mientras se duerme.

DESCONECTE su equipo de infusién
del cuerpo si sube a una atraccién con
mucha adrenalina y alta velocidad/alta
gravedad en un parque de atracciones.
Los cambios rapidos en la altitud o la
gravedad pueden afectar el suministro
de insulina y provocar lesiones.

DESCONECTE su equipo de infusién
del cuerpo antes de volar en una
aeronave sin presurizacion de cabina o
en aviones usados para acrobacias
aéreas o simulacion de combate
(presurizados o no). Los cambios
rapidos en la altitud o la gravedad
pueden afectar el suministro de insulina
y provocar lesiones.

CONSULTE a su proveedor de

atencion médica acerca de los cambios
en el estilo de vida, como aumentar o
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perder peso y comenzar o suspender €l
ejercicio. Sus necesidades de insulina
pueden cambiar en respuesta a los
cambios en el estilo de vida. Su
régimen basal y otras configuraciones
podrian necesitar un ajuste.

CONTROLE su glucemia usando un
medidor de glucemia después de un
cambio de aumento gradual de hasta
300 metros, por ejemplo, cuando
practica esqui en la nieve o conduce
por una ruta montafiosa. La precision
en el suministro puede variar hasta un
maximo del 15 % hasta que se han
suministrado 3 unidades totales de
insulina o hasta que el aumento ha
cambiado en mas de 300 metros. Los
cambios en la precisiéon en el suministro
pueden afectar el suministro de insulina
Y provocar lesiones.

Consulte SIEMPRE a su proveedor de
atencion médica para que le brinde
pautas especificas si desea 0 necesita
desconectarse de la bomba por
cualquier motivo. Segun la duracién del
tiempo y el motivo por el cual se
desconecta, es posible que necesite
reemplazar la insulina de bolo o basal
faltante. Controle su glucemia antes de

desconectarse de la bomba y
nuevamente cuando vuelva a
conectarse, y trate los niveles altos de
glucemia segun las recomendaciones
de su proveedor de atencién médica.

ASEGURESE de que su configuracion
de suministro de insulina personal esté
programada en la bomba antes de
utilizar el sistema si recibe una
sustitucion de garantia. Si no ingresa la
configuraciéon de suministro de insulina,
el resultado podria ser un suministro
excesivo o insuficiente de insulina. Eso
podria causar un nivel de glucemia muy
bajo o muy alto, lo cual podria derivar
en lesiones graves o la muerte.
Consulte a su proveedor de atencion
médica seguln sea necesario.

Puede haber interferencia con el
sistema electronico de su sistema
causada por teléfonos celulares si usa
el equipo cerca de estos aparatos. Se
recomienda que la bomba y el teléfono
celular se utilicen a una distancia
minima de 16 centimetros.

Elimine SIEMPRE los componentes
usados del sistema, como cartuchos,
jeringas, agujas, equipos de infusion y



sensores de MCG, siguiendo las
instrucciones de su proveedor de
atencion médica. Lavese bien las
manos después de manipular los
componentes usados del sistema.

PRECAUCIONES: Uso de
Dexcom G5 MCG mdvil
con su bomba de insulina
t:slim X2

NO abra el paquete del sensor hasta
que se haya lavado las manos con
aguay jabon, y las haya dejado secar.
Si tiene las manos sucias cuando
inserta 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 solucion
antimicrobiana topica, como alcohol
isopropilico, y deje que la piel se seque.
La insercién 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.

NO use el mismo lugar repetidamente
para la insercion del sensor. Rote los
sitios de ubicacién del sensor y no use
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el mismo sitio para dos sesiones de
sensor seguidas. Si utiliza el mismo
sitio, podria causar fibrosis o irritacion
cutanea.

NO inserte el sensor en areas que
probablemente sufran hematomas,
presiones 0 compresiones, o areas de
la piel con cicatrices, tatuajes o
irritacion, ya que estos sitios no son
sitios ideales para medir la glucosa. La
insercion en esas areas podria afectar
la precision y ocasionar que usted pase
por alto eventos de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta) graves.

NO inyecte insulina ni coloque un
equipo de infusién a una distancia
maxima de 8 centimetros del sensor.
La insulina podria afectar la precision
del sensor y ocasionar que usted pase
por alto eventos de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta) graves.

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

Para calibrar el sistema de MCG,
INGRESE 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 tomada
cuidadosamente. Para la calibracion,
no ingrese las lecturas de glucosa del
sensor. Siingresa valores de glucemia
incorrectos, valores de glucemia
obtenidos mas de 5 minutos antes de
la entrada o lecturas de glucosa del
sensor, esto podria afectar la precision
del sensor y usted podria pasar por alto
eventos de hipoglucemia (glucemia
baja) o hiperglucemia (glucemia alta)
graves.

NO realice la calibracion si su glucemia
cambia a una velocidad considerable,
normalmente mas de 2 mg/dL por
minuto. No lleve a cabo la calibracion
cuando la pantalla del receptor muestre
una flecha individual o dos flechas que
suben o que bajan, ya que esto indica
que su glucemia esté subiendo o
bajando rapidamente. La calibracién
durante un aumento o un descenso
significativo de glucemia puede afectar
la precision del sensor y esto podria
hacer que usted pase por alto eventos
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de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

La precision del sistema podria verse
afectada cuando la glucosa cambia a
una velocidad considerable (p. €j., 2 a
3 mg/dL/min o mas de 3 mg/dL por
minuto), como durante el gjercicio o
después de una comida.

NO separe €l transmisor y la bomba
mas de 6 metros. El limite de
transmision desde el transmisor hasta
la bomba es de hasta 6 metros sin
obstrucciones. La comunicacion
inalambrica no funciona bien a través
del agua, por lo que el limite es mucho
menor si se encuentra en una piscina,
bafiera o cama con colchén de agua,
etc. Los tipos de obstruccion difieren y
no se han comprobado. Si la distancia
entre el transmisor y la bomba es de
mas de 6 metros, o si estan separados
por una obstruccion, es posible que no
se comuniquen o que la distancia de
comunicacion se acorte y esto podria
hacer que usted pase por alto eventos
de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.
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NO use las pruebas de glucemia sobre
sitios alternativos (sangre extraida de la
palma de la mano o del antebrazo, etc.)
para la calibracién. Los valores de
glucemia del sitio alternativo pueden
diferir de los valores de glucemia
tomados de la yema del dedo, y quizas
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 esto podria hacer que
usted pase por alto eventos de
hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

Si recibe una sustitucion de garantia,
antes de utilizar el sistema,
ASEGURESE de que la ID de
transmisor esté programada en la
bomba. La bomba no puede
comunicarse con el transmisor, salvo
que se haya ingresado la ID de
transmisor. Si la bomba y el transmisor
no se comunican, usted no recibira
lecturas de glucosa del sensor y podria
pasar por alto eventos de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta) graves.
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NO deseche el transmisor. Es
reutilizable. El mismo transmisor se
utiliza para cada sesion hasta que haya
alcanzado el final de la vida Util de la
bateria del transmisor.

El Sensor movil Dexcom G5, el
transmisor y el receptor no son
compatibles con el transmisor vy el
receptor SEVEN/SEVEN PLUS. Las
distintas generaciones no se
conectaran unas con otras y no
funcionaran.

2.5 Beneficios potenciales
derivados del uso del sistema

e Fl sistema t:slim X2 proporciona
una forma automatizada de
suministrar insulina basal y de bolo.
El suministro puede ajustarse segun
un maximo de 6 perfiles personales
configurables, cada uno con un
maximo de 16 configuraciones de
tiempo para Régimen basal,
Relacion de carbohidratos, Factor
de correccion y Glucemia objetivo.
Ademas, la funcion Régimen
temporal le permite programar un



cambio del régimen basal temporal
durante un maximo de 72 horas.

El sistema t:slim X2 le ofrece la
opcion de suministrar un bolo todo
de una sola vez, 0 suministrar un
porcentaje durante un periodo de
tiempo extendido sin navegar por
los diferentes menus. También
puede programar un bolo de forma
mas discreta usando la funcion
Bolo rapido, que puede usarse sin
mirar la bomba, y puede
programarse en aumentos de
unidades de insulina 0 gramos de
carbohidratos.

En la pantalla del bolo, la funcion
“calculadora dentro de una
calculadora” le permite ingresar
varios valores de carbohidratos y
agregarlos juntos. La calculadora
de bolo del sistema recomendara
un bolo basado en la cantidad total
de carbohidratos ingresados, lo
cual puede ayudar a eliminar las
conjeturas.

El sistema lleva un seguimiento de
la cantidad de insulina activa de los
bolos posprandriales y de

correccion (IAB). Cuando programe
los bolos posprandriales y de
correccion adicionales, la bomba
restara la cantidad de IAB del bolo
recomendado si su glucemia esta
por debajo del objetivo establecido
en su Perfil personal activo. Esto
puede ayudar a prevenir una
acumulacion de insuling, lo cual
podria derivar en hipoglucemia.

Puede programar una cantidad de
recordatorios que le indicaran que
vuelva a evaluar la glucemia
después de ingresar una glucemia
baja o alta, como también un
“Recordatorio de bolo posprandrial
pasado por alto” que lo alertara si
no se ingresa un bolo durante un
periodo de tiempo especifico. Si se
activan estos recordatorios, pueden
ayudar a reducir la probabilidad de
que se olvide de controlar su
glucemia o los bolos para las
comidas.

Tiene la capacidad de ver una
variedad de datos justo en su
pantalla, incluidos la horay la
cantidad de su ultimo bolo, su
suministro total de insulina por dia y

la insulina desglosada en bolo
basal, bolo posprandrial y bolo de
correccion.

Cuando se empareja con el Sensor
y el Transmisor movil Dexcom G5,
su sistema t:slim X2 puede recibir
las lecturas de MCG cada 5
minutos, las cuales se muestran
como un grafico de tendencias en
la pantalla de inicio. Ademas, puede
programar su bomba para que le
envie alertas cuando las lecturas de
la MCG estén por encima o por
debajo de un nivel determinado, o
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 azdcar 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 un
posible nivel alto o bajo de glucemia
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antes de lo que lo haria si usara
solo un medidor de glucemia.

e Se ha demostrado que el uso de
MCG aumenta el tiempo en su
rango de glucosa objetivo, sin
aumentar el tiempo que pasa por
encima o por debajo del mismo. La
MCG en tiempo real puede ayudar
a mejorar el control de la diabetes
(valores de A1C inferiores,
reduccion de la variabilidad
glucémica y tiempo pasado en
rango de glucemia de nivel alto o
bajo)" 2 lo cual puede reducir las
complicaciones relacionadas con la
diabetes.* ® Estos beneficios
pueden observarse especialmente
con el uso de MCG en tiempo real
al menos 6 dias por semana? y
pueden sostenerse 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 e informaron
una alta satisfaccion con la MCG.”

"Garg S, Zisser H, Schwartz S, Bailey

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

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

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

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

50Ohkubo Y, Kishikawa H, Araki E, y
otros. Intensive insulin therapy prevents
progression of diabetic microvascular
complications in Japanese patients with
non-insulin dependent diabetes
mellitus: a randomized prospective 6-
year study. Diabetes Res Clin Pract.
1995; 28:103-117.
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6 JDRF CGM Study Group. Sustained
Benefit of Continuous Glucose
Monitoring on A1c, Glucose Profiles,
and Hypoglycemia in Adults With Type
1 Diabetes, Diabetes Care 2009; 32:
2047-2049.

"JDRF CGM Study Group. Quality-of-
Life Measures in Children and Adults

With Type 1 Diabetes. Diabetes Care

2010; 33: 2175-2177.

2.6 Posibles riesgos derivados
del uso del sistema

Como ocurre con cualquier dispositivo
médico, existen riesgos relacionados
con el uso del sistema t:slim X2.
Muchos de los riesgos son comunes al
tratamiento con insulina en general,
pero hay riesgos adicionales con la
infusion continua de insulina 'y la
monitorizacion continua de glucosa. La
lectura de su Guia del usuario y el
seguimiento de las instrucciones para
el uso son pasos criticos para el
funcionamiento seguro de su sistema.
Consulte a su proveedor de atencion
médica acerca de codmo estos riesgos
podrian afectarlo.



Riesgos relacionados con el uso de
la funcionalidad del sistema de la
bomba

La insercién y el uso de un equipo de
infusidn podrian causar infeccion,
hemorragia, dolor o irritaciones
cutaneas (enrojecimiento, hinchazodn,
hematomas, picazon, cicatrices o
decoloracion de la piel).

Existe la probabilidad remota de que un
fragmento de la canula del equipo de
infusidon se quede debajo de la piel si la
canula se rompe durante el uso. Si cree
que se ha roto una canula debajo de su
piel, comuniquese con su proveedor de
atencién médica y contacte a su
representante local de Tandem
Diabetes Care.

Otros riesgos asociados a los equipos
de infusion incluyen obstrucciones y
burbujas de aire en el tubo, los cuales
pueden afectar el suministro de
insulina.

A PRECAUCION

Con un régimen basal muy bajo, analizar la
glucosa en sangre con frecuencia puede darle
una indicacion temprana de oclusion.
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Entre los riesgos que podrian surgir de
una bomba con fallo se incluyen los
siguientes:

e posible hipoglucemia (glucemia
baja) causada por el suministro
excesivo de insulina debido a un
defecto del hardware; e

e hiperglucemia (glucosa alta) y
cetosis que posiblemente derive en
cetoacidosis diabética (CAD)
debido a una bomba con fallo que
ocasiono el cese del suministro de
insulina debido a un defecto de
hardware o0 a una anomalia del
software.

Riesgos relacionados con el uso de
la funcionalidad del sistema de MCG

La insercién del sensor y el uso del
parche adhesivo podrian causar
infeccion, hemorragia, dolor e
irritaciones cutaneas (enrojecimiento,
hinchazén, hematomas, picazon,
cicatrices o decoloracién de la piel).

Existe la probabilidad remota de que un
fragmento del sensor se quede debajo
de la piel si el sensor se rompe durante

el uso. Si cree que se ha roto un sensor
debajo de su piel, comuniquese con su
proveedor de atencidon médica y
comuniquese su representante local de
Tandem Diabetes Care.

Otros riesgos asociados al uso de MCG
incluyen los siguientes:

e No obtendra alertas de glucosa del
sensor cuando la funcién de alerta
esté desactivada, su transmisor y la
bomba estén fuera de rango o
cuando la bomba no muestre
lecturas de glucosa del sensor. Es
posible que no preste atencion a las
alertas si no puede escucharlas ni
sentir la vibracion.

e [Existe una cantidad de riesgos
como consecuencia del hecho de
que Dexcom G5 MCG movil toma
lecturas del liquido debajo de la piel
(liquido intersticial) en lugar de la
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
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absorbida en la sangre, lo cual
puede hacer que las lecturas de
MCG queden rezagadas respecto
de las lecturas de un medidor de
glucemia.

2.7 Gomo trabajar con su

proveedor de atencion
médica

El lenguaje clinico presentado en esta
Guia del usuario se basa la suposicién
de que usted ha sido instruido por su
proveedor de atencion médica sobre
determinados términos y como estos
aplican en el manejo de su diabetes. Su
proveedor de atencidén médica puede
ayudarlo a establecer pautas de control
de la diabetes que mejor se adapten a
su estilo de vida y necesidades.

Controle su glucemia con el
asesoramiento de su proveedor de
atencion médica. De acuerdo con el
informe oficial “Tratamiento con la
bomba de insulina: pautas para obtener
resultados exitosos” de la Asociacion
Estadounidense de Educadores de la
Diabetes, los pacientes deben controlar
de forma rutinaria sus niveles de
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glucemia al menos 4 veces por dia
(6ptimamente entre 6 y 8 veces diarias)
a fin de detectar la hiperglucemia
(glucemia alta) y la hipoglucemia
(glucemia baja) de forma temprana.
Sin la adecuada monitorizacion, el
resultado puede ser hiperglucemia o
hipoglucemia no detectada.

Consulte a su proveedor de atencion
médica antes de usar el sistema para
determinar qué funciones son las mas
adecuadas para usted. Solo su
proveedor de atencién médica puede
determinar y ayudarlo a ajustar su
régimen basal, ratio insulina/
carbohidratos, factor(es) de correccion,
glucemia objetivo y duracion de la
accion de la insulina. Ademas, solo su
proveedor de atencién médica puede
definir la configuracion de MCG y como
debe usar la informacion de tendencias
del sensor para controlar la diabetes.

2.8 Equipo de emergencia

Asegurese de tener siempre con usted
una jeringa de insulina y un vial 0 una
pluma de insulina como respaldo para
situaciones de emergencia. Ademas,
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siempre debe tener con usted un
equipo de emergencia adecuado.
Hable con su proveedor de atencién
médica acerca de los suministros que
debe incluir este equipo.

Suministros para tener a mano todos
los dias:

e suministros para la prueba de
glucemia: medidor, tiras, solucion
de control, lancetas y baterias para
el medidor;

e carbohidrato de accién rapida para
tratar la glucemia de nivel bajo;

e refrigerio extra para una mayor
cobertura que el carbohidrato de
accion rapida;

e equipo de emergencia de glucagon;

e vialy jeringas de insulina o pluma de
insulina de accion rapida;

e equipos de infusién (minimo de 2);

e cartuchos de la bomba de insulina
(minimo de 2);



e productos de preparacion del sitio
de infusion (pafios antisépticos,
adhesivo para la piel); y

e tarjeta o bisuteria de identificacion
de diabetes.

2.9 Verificacion de la correcta
funcionalidad

Como parte del sistema se proporciona
una fuente de energia (adaptador de
CA con microconector USB). Antes de
usar su sistema, asegurese de que
ocurre lo siguiente cuando conecta una
fuente de energia en el puerto USB de
su bomba t:slim X2:

e Escucha una alerta audible.

e Ve laluz verde que se ilumina desde
el borde alrededor del boton Activar
pantalla/Bolo rapido.

e Siente una alerta de vibracion.

e (Observa el simbolo de carga (rayo)
en el indicador del nivel de bateria.

Ademas, antes de usar el sistema,
corrobore lo siguiente:

e Presione el botdn Activar pantalla/
Bolo rapido para encender la
pantalla de manera que pueda ver
el visor.

e (Cuando la pantalla esta activada, la
pantalla tactil responde al toque de
su dedo.

A PRECAUCION

CONFIRME que el visor de la pantalla esta
encendido; escuchara pitidos audibles, sentira
que la bomba vibra y verd la luz LED verde
parpadear alrededor del borde del botdn Activar
pantalla cuando conecte una fuente de energia
al puerto USB. Estas funciones se utilizan para
notificarle acerca de alertas, alarmas y otras
condiciones que requieren de su atencion. Si
estas funciones no dan resultado, desconecte el
uso del sistema y comuniquese con su
representante local de Tandem Diabetes Care.

210 Coexistencia inalambrica y
seguridad de datos

El sistema t:slim X2 esté disefiado para
funcionar de forma segura y efectiva

ante la presencia de dispositivos
inaldmbricos que normalmente
encontramos en hogares domésticos,
lugares de trabajo, tiendas minoristas y
lugares de ocio donde se llevan a cabo
actividades diarias. Para obtener mas
informacion, consulte la Seccion 30.11
Calidad del servicio inalambrico.

El sistema t:slim X2esta disefiado para
enviar y aceptar la comunicacion de
Bluetooth® de bajo consumo (Bluetooth
Low Energy, BLE). La comunicacion no
se establecera hasta que ingrese las
credenciales correspondientes en la
bomba.

El sistema t:slim X2 y los componentes
del sistema garantizan la seguridad de
los datos a través de medios
patentados y aseguran la integridad de
los datos usando los procesos de
comprobacion de errores, como
comprobaciones de redundancia
ciclica.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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Capitulo 3 — Cémo conocer su sistema t:slim X2

3.1 Qué incluye su paquete del
sistema t:slim X2

Su sistema t:slim X2 deberia incluir los
siguientes elementos:

1. Bomba de insulina t:slim X2

2. Estuche para la bomba

3. Guia del usuario del sistema t:slim X2
4. Cable USB

5. Adaptador de USB para toma de
red

6. Enchufes de adaptador de corriente
de CA

7. Herramienta de extraccion del
cartucho

Si utiliza MCG movil Dexcom G5,
Dexcom vende y envia los sensores y
transmisores por separado.

Si falta alguno de estos elementos,

comuniguese con su representante
local de Tandem Diabetes Care.
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Tandem Diabetes Care envia la bomba
t:slim X2 con un protector de pantalla
transparente. No quite el protector de
pantalla.

La bomba t:slim X2 viene de Tandem
Diabetes Care con una cubierta
protectora en el lugar donde
normalmente se inserta el cartucho.
Esta cubierta debe eliminarse y
sustituirse por un cartucho antes de
iniciar el suministro de insulina.

La bomba t:slim X2 también incluye
componentes consumibles que pueden
requerir sustitucion durante la vida util
de la bomba, entre los que se incluyen
los siguientes:

e estuche(s)/clip(s) de la bomba,

e protector de pantalla,

e cubierta de goma para USB, y
e cable USB.

Nueva solicitud de suministros
Para solicitar cartuchos, equipos de

infusion, suministros, accesorios,
protectores de pantalla, sensores y

transmisor, comuniguese con su
representante local de Tandem
Diabetes Care.

3.2 Terminologia del sistema

Terminologia de la bomba

Basal

Basal es un suministro de insulina
continuo lento, que mantiene estables
los niveles de glucemia entre las
comidas y durante las horas de suefo.
Se mide en unidades por hora
(unidades/h).

Bolo

Un bolo es una dosis rapida de insulina
que generalmente se suministra para
cubrir los alimentos ingeridos o para
corregir una glucemia alta. Con la
bomba t:slim X2, puede suministrarse
como Bolo estandar, Bolo de
correccion, Bolo extendido o Bolo
rapido.

Bolo de correccion
Se suministra un bolo de correccion
para corregir una hiperglucemia.



Bolo extendido

Un bolo extendido es un bolo que se
suministra durante un periodo de
tiempo. Generalmente se utiliza para
cubrir los alimentos que demoran mas
tiempo en digerirse. Cuando administre
un bolo extendido con su bomba t:slim
X2, ingrese la porcién SUMINISTRAR
AHORA para dosificar un porcentaje de
insulina inmediatamente y el porcentaje
restante durante un periodo de tiempo.

Bolo rapido

El bolo rapido (usando el botdn Bolo
rapido) es una forma de suministrar un
bolo al seguir los comandos de pitido/
vibracion sin tener que navegar por la
pantalla de la bomba t:slim X2 ni
visualizarla.

Cable USB

USB es la abreviatura de "Universal.
Serial Bus" El cable USB se conecta
con el micropuerto USB de la bomba
t:slim X2.

Canula

La canula es la parte del equipo de
infusion que se inserta debajo de la piel
y a través de la cual se suministra la
insulina.

Capitulo 3 — Como conocer su sistema t:slim X2

Carbohidratos

Los Carbohidratos son las aztcares y
almidones que el cuerpo descompone
para convertirlos en glucosa y utilizarlos
como fuente de energia, medidos en
gramos.

Cargar

Cargar hace referencia al proceso de
extraccion, llenado y sustitucion de un
cartucho y equipo de infusidn nuevos.

Duracion de la insulina

La duracion de la insulina es la cantidad
de tiempo que la insulina esta activa y
disponible en el organismo después de
que se ha suministrado un bolo. Esto
también se relaciona con el célculo de
Insulina activa (IA).

Factor de correccién

El factor de correccion es la cantidad
de glucemia que disminuye con una
unidad de insulina. También conocido
como Factor de sensibilidad a la
insulina [FSI] (Insulin Sensitivity Factor,
ISF).

Gramos
Los gramos son una unidad de
mediciéon de carbohidratos.

Glucemia

Glucemia significa glucosa en sangre
capilar, que es el nivel de glucosa en la
sangre medido en mg/dL.

Insulina activa (1A)

La A es la insulina que todavia esta
activa (tiene la capacidad de continuar
reduciendo la glucemia) en el
organismo después de que se ha
suministrado un bolo.

Objetivo de glucemia

El objetivo de glucemia es una meta de
glucemia especifica, un nimero exacto,
no un rango. Cuando se ingresa una
glucemia en la bomba t:slim X2, el bolo
de insulina calculado se ajustara hacia
arriba o hacia abajo segun sea
necesario para alcanzar este objetivo.

Perfil personal

Un perfil personal es un grupo de
configuraciones personalizado que
define el suministro de la insulina basal
y de bolo dentro de segmentos de
tiempo especificos durante un periodo
de 24 horas.
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Ratio de carbohidratos

El ratio de carbohidratos es la cantidad
de gramos de carbohidratos que
cubriré una unidad de insulina. También
conocida como ratio insulina/
carbohidratos.

Régimen temporal

El régimen temporal indica un régimen
basal temporal. Se utiliza para
aumentar o reducir el régimen basal
actual durante un periodo de tiempo
breve a fin de ajustar situaciones
especiales. 100% es el mismo régimen
basal que se programd. 120% significa
20% mas y 80% significa 20% menos
que el régimen basal programado.

Unidades
Las unidades son la medicion de la
insulina.

Terminologia de MCG

Alertas de aumento y descenso
(indice 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.

|44

Aplicador

El aplacador 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.

Bloqueo de seguridad

El blogueo de seguridad mantiene la
aguja dentro del aplicador antes de que
usted esté listo para insertar el sensor.
También ayuda a desencajar el
transmisor fuera del médulo del sensor
después de que finalice su sesién del
sensor.

Brechas de datos de glucosa

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

Calibracion

La calibracion ocurre cuando ingresa
valores de glucemia de un medidor de
glucemia en el sistema. Las
calibraciones son necesarias para que
el sistema muestre lecturas de glucosa
continuas e informacion de tendencias.

Cufa del sensor

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

Flechas de tendencia (régimen de
cambio)

Las flechas de tendencia muestran la
rapidez con la que cambian sus niveles
de glucosa. Existen 7 flechas distintas
que muestran cuando cambian la
direccion y la velocidad de la glucosa.

HipoRepetir

HipoRepetir es una configuracion de
alerta opcional que continua repitiendo
la alerta de nivel bajo fijo cada

5 segundos hasta que su valor de
glucemia aumenta por encima de

55 mg/dL o usted lo confirma. Esta
alerta puede ser Util si desea una
advertencia adicional para los casos de
hipoglucemia graves.

ID de transmisor

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



Lectura del sistema

Una lectura del sistema es una lectura
de glucosa del sensor que se muestra
en la bomba. Esta lectura esta en
unidades mg/dL y se actualiza cada

5 minutos.

MCG
Monitorizacidn continua de glucosa.

mg/dL

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

Periodo de arranque

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

Pestillo del transmisor

El pestillo del transmisor es una
pequena pieza descartable que encaja
al transmisor en el moédulo del sensor.
Se extrae después de que el transmisor
esta encajado.
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Prueba de glucemia en sitios
alternativos

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

Receptor

Cuando MCG movil Dexcom G5 se
utiliza con la bomba t:slim X2 para
mostrar las lecturas de MCG, la bomba
de insulina reemplaza al receptor. Se
puede utilizar un teléfono inteligente
con la Aplicaciéon Mavil de Dexcom
ademas de la bomba de insulina

t:slim X2 para recibir las lecturas

del sensor.

RF

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

Sensor
El sensor es la parte que incluye un
aplicador y un hilo. El aplicador inserta

el cable debajo de la piel y el hilo mide
los niveles de glucosa en el liquido del
tejido.

Tendencias de glucosa

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

Transmisor

El transmisor es la parte que encaja en
la cufia del sensor y envia informacion
de glucosa por via inalambrica a la
bomba.
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3.3 Explicacion de los simbolos del sistema

Los siguientes son simbolos (y sus descripciones) que podria encontrar en su sistema t:slim X2 o en su embalaje. Estos simbolos le
indican acerca del uso correcto y seguro del sistema.

Simbolo | Significado Simbolo | Significado
Precaucion; consulte el Manual para obtener
o o Fecha de uso preferente
documentacion de seguridad importante

@ Consulte las Instrucciones de uso ® No reutilizar

[sN] | Nimero de serie del dispositivo [STERILE[R] | Esteéril por radiacion
Numero de pieza No pirogénico
IPX7 tEeqrﬁg)(;)relarlngr?rengﬁg (protegido de los efectos de inmersion . 2 | Limites de temperatura mximo y minimo
. Pieza aplicada tipo BF (aislamiento del paciente, .
ﬂ sin proteccion para desfibrilador) Lot Namero de lote
“ Fabricante (((‘))) Radiacion sin ionizacion
B( Solo puede ser vendido por, 0 mediante una orden de un o
Only | adico (EE. UU) &I Fecha de fabricacion

Explicacion de los simbolos del sistema (Parte 1 de 2)
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Simbolo | Significado Simbolo | Significado
——— | Voltaje de corriente alterna (CA) |:| Equipo clase Il
Corriente alterna Representante autorizado en la Comunidad Europea
L El enmarcado certifica que el dispositivo cumple con la
Sumersion temporal XXXX Directiva del Consejo Europeo 93/42/EEC

Gotas que caen verticalmente

No utilice el producto si el paquete esta dafiado

Limites de humedad maximo y minimo

Enviar antes de

Directiva de la Comision Europea 2006/66/EC

Peligroso en entornos de RM

Equipo eléctrico disefiado principalmente para el uso
interior

O® 8 ®

Entrada

Mantener seco

Explicacion de los simbolos del sistema (Parte 2 de 2)
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3.4 Explicacion de los iconos del sistema

Puede aparecer los siguientes iconos en la pantalla de su bomba t:slim X2:

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

La cantidad de carga restante en la bateria de la bomba.

La cantidad de insulina restante en el depdsito.

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

Un régimen basal temporal est4 activo.

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

Un régimen basal de 0 u/hora esta activo.

Se requiere la calibracion de la MCG.

Un régimen basal temporal de 0 u/hora esta activo.

Un recordatorio, alerta, error o alarma del sistema esta
activo.

Se esta suministrando un bolo.

La insulina basal esta programada y se esta suministrando.

Se han detenido todos los suministros de insulina.

Boton Aceptar. Togue para continuar a la pantalla siguiente

0 para contestar si a un mensaje en la pantalla de la bomba.

Botdn Cancelar. Toque para cancelar la operacion actual.

Botdn Guardar. Toque para guardar la configuracion en
pantalla.

Botdn Rechazar. Toque para salir de la pantalla o contestar
no a un mensaje en la pantalla de la bomba.

ECRE-canf

Boton Nuevo. Toque para agregar un elemento nuevo.

| .
[BfEcmm-

Botdn Atras. Toque para navegar a la pantalla anterior.

Definiciones de los iconos de la bomba (Parte 1 de 2)
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Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

Botdn Eliminar. Toque para eliminar caracteres o digitos del
teclado.

Boton Total. Toque para obtener los valores totales en el
teclado.

La configuracion asociada esta ACTIVADA.

La configuracion asociada esta DESACTIVADA.

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

mg/dL

Lectura de sensor desconocida.

El sensor MCG ha fallado. Consulte la Seccion 24.4
Simbolos adicionales del estado de MCG.

Error del transmisor.

La sesion del sensor MCG ha finalizado. Consulte la Seccion
24.4 Simbolos adicionales del estado de MCG.

Arranque del sensor 0 a 30 minutos.

Error de calibracion, espere 15 minutos.

Arranque del sensor 31 a 60 minutos.

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

Arranque del sensor 61 a 90 minutos.

Se requiere la calibracion de inicio adicional.

Arranque del sensor 91 a 119 minutos.

Se requiere la calibracion del MCG.

Seee e v

Bluetooth®.

B-c2x0acBE

Boton de espacio. Pulse para ingresar un espacio en el
teclado de caracteres.

Definiciones de los iconos de la bomba (Parte 2 de 2)
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3.5 Explicacion de los colores del sistema

Luz LED roja
Un parpadeo rojo cada 30 segundos indica un mal funcionamiento o una condiciéon de
la alarma.

p—

Luz LED amarilla
Un parpadeo amarillo cada 30 segundos indica una condicion de alerta o recordatorio.

Luz LED verde
e Un parpadeo verde cada 30 segundos indica que la bomba estéa funcionando
normalmente.

e Tres parpadeos verdes cada 30 segundos indican que la bomba se esta cargando.

- =2

Pres. p/activar

Basal

Fac. de correc.

Carbohidratos Pres. p/activar

Objetivo de glucemia

Pres. p/activar

Resaltado en naranja
Cuando edite las configuraciones, los cambios se resaltan en naranja para la revision
antes de guardarse.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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36 Bl d tall 8. Nivel de insulina: muestra la
" oqueo de pantalia cantidad actual de insulina en el

cartucho.

1. Visor de fecha y hora: muestra la
fecha y hora actuales. 9.

Logotipo de Tandem: regresa a la

antalla de inicio.
2. lcono de alerta: indica que hay un P

recordatorio, alerta o alarma activo
detras de la pantalla de blogueo.

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

4. 1-2-3: desbloquea la pantalla de la
bomba.

5. Insulina activa (IA): cantidad y
tiempo restante de la insulina activa
a bordo.

6. lcono de bolo activo: indica que
hay un bolo activo.

7. Estado: muestra la configuracion
actual del sistema y el estado de
suministro de insulina.
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©

INSULINA ACTIVA (IA)
Unidades 1.1u Tiempo restante 1:09 h
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3.7 Bloqueo de pantalla de MCG

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

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

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

4. Configuracién de alerta de nivel
alto de glucosa.

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.

8. 1-2-3: desbloquea la pantalla de la
bomba.

9. Icono de bolo activo: indica que
hay un bolo activo.
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10.

11.

12

13.

14.

15.

Estado: muestra la configuracion
actual del sistema vy 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 grafico de tendencias
(HRS): las opciones disponibles son
1,3, 6, 12y 24 horas.

Insulina activa (IA): cantidad y
tiempo restante de la insulina activa
a bordo.
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3.8 Pantalla de inicio

1.

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

Puerto USB: puerto para cargar la
bateria de la bomba t:slim X2.
Cierre la cubierta cuando no lo
utilice.

Bolo: programar y suministrar un
bolo.

Opciones: detener/reanudar el
suministro de insulina, administrar la
configuracion de la bomba 'y de
MCG, programar un régimen
temporal, cargar el cartucho y ver el
historial.

Insulina activa (IA): cantidad y
tiempo restante de la insulina activa
a bordo.

Visor de fecha y hora: muestra la
fecha y hora actuales.
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10.

11.

12.

13.

Estado: muestra la configuracion
actual del sistema vy el estado de
suministro de insulina.

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

Logotipo de Tandem: regresa a la
pantalla de inicio.

Tubo del cartucho: tubo que esta
sujetado al cartucho.

Conector del tubo: conecta el tubo
del cartucho al tubo del equipo de
infusion.

Botén de Activar pantalla/Bolo
rapido: activa/desactiva la pantalla
de la bomba t:slim X2 o programa
un Bolo rapido (si se activa).

Indicador LED: se ilumina cuando
se conecta a una fuente de energia
e indica la funcionalidad correcta.
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3.9 Pantalla de inicio de MCG

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

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

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

4. Configuracion de alerta de nivel
alto de glucosa.

5. Limite objetivo de glucosa.

6. Configuracion de alerta de nivel
bajo de glucosa.

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

8. Opciones: detener/reanudar el
suministro de insulina, administrar la
configuracion de la bombay de
MCG, programar un régimen
temporal, cargar el cartucho y ver el
historial.

I58

10.

11.

12.

13.

14,

15.

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

Insulina activa (IA): cantidad y
tiempo restante de la insulina activa
a bordo.

Para ver informacion de MCG en la
pantalla completa:

En la pantalla de inicio, toque en
cualquier lugar del grafico de
tendencias del MCG.

i - 10:20

5 mar 2017

INSULINA ACTIVA: 1.1u[1:09h

L¥ OPCIONES )

Toque el icono “minimizar” para
regresar a la pantalla de inicio.

<400 190

4350 mg/dl

<300 ”

4250

4200

4150
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3.10 Pantalla de estado

Se puede acceder a la pantalla del
estado desde la pantalla de bloqueo y
la pantalla de inicio. Es solo para la
visualizacién; no se pueden realizar
cambios en esta pantalla.

1. Perfil: muestra el Perfil personal
activo actual.

2. Régimen basal: muestra el régimen
basal actual que se suministra (Si
un Régimen temporal esta activo,
se muestra en unidades/h).

3. Ultimo bolo: muestra la cantidad, la
fechay la hora del ultimo bolo.

4. Carbohidratos: indica si la funcién
esta activada o desactivada.

5. Flecha arriba/abajo: indica que hay
mas informacion.

6. Factor de correccion: muestra el

factor de correccion actual usado
para calcular un bolo.
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7.

10.

11

12.

13.

Carbohidratos: muestra el ratio
insulina/carbohidratos utilizada para
calcular un bolo.

Obijetivo de glucemia: muestra el
objetivo de glucemia actual usado
para calcular un bolo.

Duracion de la insulina: muestra la
configuracion de la duracion de la
insulina actual usada para calcular
la insulina a bordo.

Ultima calibracion: describe la
fecha y hora de la ultima
calibracion.

. Sensor iniciado: muestra la fecha 'y

la hora de la Ultima vez que arrancd
el sensor.

Bateria del transmisor: muestra el
estado de la baterfa del transmisor.

Conexion movil: muestra si la
conexion movil esta activada o
desactivada, si un dispositivo movil
esta emparejado con la bomba vy,
de ser asi, si el dispositivo esta
conectado activamente alabomba.

Es posible que la Aplicaciéon Mavil
aun no esté disponible en su area.
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3.11 Pantalla de bolo

1. IR regresa a la pantalla de inicio.

2. Carbohidratos: ingrese los gramos
de carbohidratos.

3. Unidades: muestra el total de
unidades calculado. Toque para
ingresar una solicitud de bolo o
cambiar (anular) un bolo calculado.

4. Ver célculo: muestra como se
calculd la dosis de insulina usando
la configuracion actual.

5. Agregar glucemia: ingrese el nivel
de glucemia. Si tiene una sesion de
MCG activa y su valor de MCGy la
flecha de tendencia estan
disponibles, el valor se
autopropagara.

6. B avanza al siguiente paso.
7. IKR: regresa a la pantalla de inicio.

8. Insulina: ingrese las unidades de
insulina.
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9. Unidades: muestra el total de
unidades calculado. Toque para
ingresar una solicitud de bolo o
cambiar (anular) un bolo calculado.

10. Ver calculo: muestra como se
calculd la dosis de insulina usando
la configuracion actual.

11. Agregar glucemia: ingrese el nivel
de glucemia.

12. B&&: avanza al siguiente paso.




En gramos

CARBOH.

unidades

GLUCEMIA
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En unidades

INSULINA

unidades

GLUCEMIA
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3.12 Pantalla de opciones

1. IR regresa a la pantalla de inicio.

2. Detener insulina: detiene el
suministro de insulina. Si se detiene
el suministro de insulina, aparecera
REANUDAR INSULINA.

3. Mi bomba: perfiles personales,
alertas y recordatorios,
configuracion de la bomba e
informacion de la bomba.

4. Mi MCG: iniciar/detener sensor,
calibrar MCG, alertas de MCG y
configuracion de MCG.

5. Régimen temporal: programa un
régimen basal temporal.

6. Flecha arriba/abajo: indica que hay
mas informacion.

7. Cargar: cambiar cartucho, llenar

tubo, llenar canula y recordatorio
del sitio.
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8. Historial de la bomba: muestra un

registro histérico de los eventos de
la bomba.

Historial de MCG: muestra el
registro histérico de los eventos de
MCG.
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3.13 Pantalla Mi bomba

1. Perfiles personales: un grupo de
configuraciones que define el
suministro basal y de bolo.

2. Alertas y recordatorios:
personalice las alertas y
recordatorios de la bomba.

3. Configuracién de la bomba:
personalice el bolo rapido, la
configuracién de la visualizacion, la
configuracion del Bluetooth, el
volumen de sonido, activar o
desactivar el bloqueo de funciones
y configurar la hora y la fecha.

4. Informacion de la bomba: se
muestra informacion sobre el
ndmero de serie de la bomba
tislim X2 y otra informacion de
caracter técnico.
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3.14 Pantalla Mi MCG

1. Iniciar sensor: inicia una sesiéon de
MCG. Si un sensor esté activo, se
mostrara DETENER SENSOR.

2. Calibrar MCG: ingrese un valor de
glucemia de calibracion. Solo esta
activo cuando la sesion del sensor
esta activa.

3. Alertas de MCG: personalice las
alertas del MCG.

4. D del transmisor: ingrese la ID del
transmisor.

5. Informaciéon de MCG: vea la
informacion de MCG.
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- Mi MCG

Informacién de MCG
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3.15 Pantalla de teclado numérico

1. Valor ingresado.

2. KR regresa a la pantalla anterior.

3. Numeros del teclado.

4. = permite que se agreguen
numeros en la pantalla de gramos.
Si es en unidades, esto se muestra

como un punto decimal.

5. K& completa la tarea y guarda la
informacion ingresada.

6. Unidades/Gramos: valor de lo que
se ingreso.

7. E&J: elimina el Ultimo numero
ingresado.
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3.16 Pantalla de teclado con letras

1. Nombre del perfil.
2. KR regresa a la pantalla anterior.
3. Espacio: ingresa un espacio.

4. 123: cambia el modo del teclado de
letras (ABC) a numeros (123).

5. K2 guarda la informacion
ingresada.

6. Letras: toque una vez para que se
muestre la primera letra, haga 2
toques rapidos para la letra del
medio y 3 toques rapidos para la
tercera letra.

7. E&E: elimina la Ultima letra o
numero ingresado.
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Dia habil
nombre

def

mno
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Seccion 2

Funciones clave de la
bomba
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41 Como cargar la bomba
t:slim X2

La bomba t:slim X2 se alimenta de una
bateria interna recargable de polimero
de litio. Una carga completa durara
hasta 7 dias con un uso promedio o

5 dias cuando utiliza MCG con un uso
promedio. Tenga en cuenta que la
duracion de la bateria con una sola
carga puede variar considerablemente
dependiendo del uso individual,
incluyendo la insulina suministrada, la
hora exhibida y la frecuencia de los
recordatorios, alertas y alarmas.

Los accesorios para la carga desde
tomas de corriente de red y de
automoviles, como también desde un
puerto USB de computadora, se
incluyen con la bomba. Para cargar la
bomba t:slim X2, utilice solo los
accesorios proporcionados con el
sistema. Si pierde alguno de los
accesorios o necesita un repuesto,
comuniguese con su representante
local de Tandem Diabetes Care.

El indicador de nivel de bateria se
muestra en la parte superior izquierda
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de la pantalla de inicio. La cantidad de
carga aumentara o disminuird hasta un
5% por vez (por ejemplo, vera 100%,
95%, 90%, 85%). Cuando la cantidad
de carga sea inferior al 5%, comenzara
a disminuir de 1% por vez (por ejemplo,
vera 4%, 3%, 2%, 1%).

Cuando recibe su bomba t:slim X2 por
primera vez, debe conectarla a una
fuente de carga antes de poder usarla.
Cargue la bomba hasta que el
indicador del nivel de bateria que
aparece en la parte superior izquierda
de la pantalla de inicio muestre 100%
(La carga inicial puede demorar hasta
2.5 horas).

La bomba t:slim X2 continda
funcionando normalmente mientras se
esta cargando. No necesita
desconectar la bomba mientras esta se
esta cargando.

A PRECAUCION

ASEGURESE de no mover mas allé de la
longitud del cable USB cuando esté conectado a
la bomba y a una fuente de carga. Si se mueve
mas alld de la longitud del cable USB, podria
hacer que la canula se salga del sitio de

infusion. Por este motivo, se recomienda no
cargar la bomba mientras duerme.

Si elige desconectar de la bomba
mientras la esta cargando, consulte a
su proveedor de atencion médica para
que le brinde pautas especificas.
Segun la duracién del tiempo durante el
cual se desconecta, es posible que
necesite reemplazar la insulina de bolo
0 basal faltante. Controle su glucemia
antes de desconectar la bomba y
nuevamente cuando la reconecte.

Para cargar la bomba desde un toma
de corriente de CA:

1. Enchufe el cable USB incluido en el
adaptador de corriente de CA.

2. Enchufe el adaptador de CA en un
enchufe con toma de tierra.

3. Enchufe el otro extremo del cable
en el micropuerto USB en la
bomba.



Para cargar la bomba usando el
adaptador USB de fuente de energia
de automavil opcional:

1. Enchufe el cable USB en el
adaptador USB de energia de
automovil.

2. Enchufe el adaptador USB de
energia de automovil en un enchufe
auxiliar con toma de tierra.

3. Enchufe el otro extremo del cable
en el micropuerto USB en la
bomba.

& ADVERTENCIA

Cuando utilice un adaptador USB de energia de
automovil opcional, el cargador debe estar
conectado a un sistema de 12 voltios a bateria
aislado, como un automavil. Esta prohibida la
conexion del cargador del adaptador del
vehiculo de CC a CC de 12 voltios que es
generada por un suministro de energia
conectado a una red eléctrica de corriente
alterna (CA).

Para cargar la bomba usando un
puerto USB en una computadora
personal (PC):

Asegurese de que la PC cumpla con el
estandar de seguridad IEC 60950-1 (o
equivalente).

1. Enchufe el cable USB incluido en su
computadora.

2. Enchufe el otro extremo del cable
en el micropuerto USB en la
bomba.

Dependiendo de su computadora, el
tiempo de carga variara. La bomba
mostrara un mensaje de ALERTA DE
ERROR DE CONEXION si no esta
cargada correctamente.

Cuando cargue la bomba t:slim X2,
observara lo siguiente:

e La pantalla se ilumina.

e FEscuchara una alerta.

e Laluz LED (borde alrededor del
botdn Activar pantalla/Bolo rapido)

parpadea en verde.

e Habra una alerta de vibracion.

e Aparece el simbolo de carga (rayo)
en el indicador del nivel de bateria.

A PRECAUCION

CONFIRME que el visor de la pantalla esté
encendido; escuchard pitidos audibles, sentira
que la bomba vibra y verd la luz LED verde
parpadear alrededor del borde del botn Activar
pantalla cuando conecte una fuente de energia
al puerto USB. Estas funciones se utilizan para
notificarle acerca de alertas, alarmas y otras
condiciones que requieren de su atencion. Si
estas funciones no andan, desconecte el uso
del sistema y comuniquese con su
representante local de Tandem Diabetes Care.

Consejos para la carga

Tandem Diabetes Care recomienda
controlar periddicamente el indicador
de nivel de bateria, cargar la bomba
durante un periodo de tiempo breve
todos los dias (de 10 a 15 minutos) y
también evitar descargas completas
frecuentes.
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B NOTA: Bateria totalmente
descargada
Si la baterfa esta totalmente descargada, es
posible que la pantalla no se encienda
inmediatamente cuando conecte el aparato a
una fuente de carga. La luz LED alrededor del
boton Activar pantalla/Bolo rdpido parpadeard
en verde hasta que haya suficiente carga para
encender la pantalla tactil.

4.2 Uso de la pantalla tactil

Para activar la pantalla de la bomba
t:slim X2, primero presione el botén
Activar pantalla/Bolo rapido y luego use
la yema del dedo para tocar rapida y
suavemente la pantalla. No use la ufa
del dedo ni otro objeto para interactuar
con la pantalla. Esto no activara la
pantalla ni sus funciones.

Su bomba t:slim X2 esta disefiada para
brindarle un acceso rapido y facil a las
funciones que usara en su control diario
de la diabetes, independientemente de
si es basico o avanzado.

La bomba t:slim X2 tiene varias

funciones de seguridad para prevenir la
interaccion accidental con la pantalla
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tactil. La pantalla debe desbloquearse
tocando 1-2-3 en secuencia. En todas
las pantallas, si se tocan tres areas no
activas de la pantalla tactil antes de
tocar un area activa, la pantalla se
apagara para prevenir que se presionen
mas botones.

B NOTA: Consejos sobre la pantalla
tactil

Cuando utilice la bomba t:slim X2, toque el

logotipo de Tandem para regresar a la pantalla

de inicio o toque el boton Gl para regresar a

la pantalla anterior.

4.3 Encendido de la pantalla de
la bomba t:slim X2

Para activar la pantalla de la bomba
t:slim X2, presione el botén Activar
pantalla/Bolo rapido, ubicado en la
parte superior de la bomba, una vez.

v Aparecera la pantalla Bloqueo de
pantalla.

B NOTA: Apagado de la pantalla de
la bomba

Desactive la pantalla de la bomba al presionar el

boton Activar pantalla/Bolo rapido antes de

Capitulo 4 — Introduccién

volver a colocar la bomba en su estuche o en un
bolsillo/prenda de vestir. Siempre cologue la
pantalla de la bomba lejos de la piel cuando use
la bomba debajo de una prenda de vestir.

LLa bomba continda funcionando
normalmente cuando la pantalla no
esta activada.

4.4 Desbloqueo de la pantalla de
la bomba t:slim X2

La pantalla Bloqueo de pantalla
aparece en cualguier momento en que
usted activa la pantalla, y después de
que se solicita un bolo o un régimen
temporal. Para desbloquear la pantalla:

1. Presione el botdn Activar pantalla/
Bolo rapido.

2. Toque 1.
3. Toque 2.
4. Toque 3.
v La pantalla de la bomba ahora esta

desblogueada. Se muestra la Ultima
pantalla que se visualizo.



Debe tocar 1-2-3 en orden secuencial
para desbloquear la bomba. Si no toca
1-2-3 en orden secuencial, la bomba
lo obligara a reiniciar la secuencia de
desbloqueo desde el principio.

45 Seleccion del idioma

La pantalla de seleccion del idioma se
muestra cuando desbloquea la pantalla
de la bomba por primera vez o cuando
desbloquea la pantalla de la bomba
después de apagar la bomba.

Para seleccionar el idioma:

1. Toque el circulo préximo al idioma
que desea mostrar. Toque la flecha
hacia arriba 0 hacia abajo para
obtener opciones de idiomas
adicionales.

Deutsch

English

Espaiol

Francais

2. Toque para guardar la
seleccion y continuar con la
configuracion de la bomba.

4.6 Edicion de la hora

Después de encender la bomba

t:slim X2 por primera vez, establezca la
hora y la fecha actuales. Consulte
nuevamente esta seccion si necesita
editar la hora porque viaja a una zona
horaria diferente o para ajustar el
horario de verano.

A PRECAUCION

SIEMPRE asegurese de que se establecen en el
sistema la hora y la fecha correctas. Cuando
utilice AM/PM, siempre controle que la
configuracion AM/PM sea precisa. Si no tiene la
configuracion correcta de fecha y hora, esto
podria afectar el suministro seguro de insulina.

1. En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque Mi bomba.

3. Togque Configuracion de la bomba.

4. Togue Horay fecha.

5. Toque Editar hora.

6. Toque Hora.

7. Usando el teclado en pantalla,
ingrese la hora y los minutos.
Verifique y toque B2

8. Toque Hora del dia para establecer

AM o PM. Verifique que se
establezca la hora correcta y toque

[V
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Las ediciones a la Hora o Fecha no se
guardaran hasta que toque [KZ. 4.8  Apagado de la bomba
Para apagar la bomba por completo
4.7 Edicion de la fecha

para almacenamiento, envio o

restablecimiento:
1. En la pantalla Hora y fecha, toque
Editar fecha. 1. Enchufe la bomba a una fuente de
energia.
2. Toque Mes.
2. Presione y mantenga presionado el
3. Busque y toque el mes actual que botdn Activar pantalla/Bolo rapido
se muestra a la derecha. Ultilice la durante 30 segundos.

Flecha arriba/abajo para ver los
meses que No se muestran.

4. Toqgue Dia. Usando el teclado en
pantalla, ingrese el dia actual.
Verifique y toque B

5. Toque Afo.

6. Usando el teclado en pantalla,
ingrese el ano actual. Verifique y

toque I

7. Verifique que se establezca la fecha
correcta y toque (K4

8. Toque Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de inicio.
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5.1 Seleccion y cuidado del sitio

de infusion

A ADVERTENCIA

UTILICE solo cartuchos y equipos de infusién de
insulina con conectores adecuados y siga sus
instrucciones para el uso Si no hace esto, se
podria generar un suministro excesivo o un
suministro deficiente de insulina, lo cual puede
derivar en una glucemia muy baja o muy alta.

A ADVERTENCIA

NO ignore las fracturas de la canula del equipo
de infusion. Las canulas del equipo de infusion
pueden fracturarse en raras ocasiones. Si la
canula del equipo de infusion se rompe y
ninguna parte de esta es visible por encima de
la piel, no intente quitarla. Busque ayuda
médica profesional si tiene sintomas de
infeccion o inflamacion (enrojecimiento,
hinchazon o dolor) en el sitio de insercion. Si le
toca una canula del equipo de infusion rota,
informe esto a su representante local de
Tandem Diabetes Care.

A ADVERTENCIA

NO coloque su equipo de infusion sobre
ninguna cicatriz, bulto, lunar, estria ni tatuaje. Si
coloca su equipo de infusién en estas zonas,
puede experimentar hinchazon, irritacion o
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infeccion. Esto puede afectar la absorcion de
insulina y causar hiperglucemia o hipoglucemia.

A PRECAUCION

CONTROLE su sitio de infusion diariamente
para corroborar que esté bien colocado y no
tenga pérdidas. REEMPLACE el equipo de
infusion si observa pérdidas alrededor del sitio.
Los sitios colocados incorrectamente o las
pérdidas alrededor del sitio de infusion pueden
causar un suministro deficiente de insulina.

Pautas generales
Seleccion del sitio

e Suequipo de infusidn puede usarse
en cualquier lugar del cuerpo donde
normalmente inyectarfa insulina. La
absorcion varia de un sitio a otro.
Analice las opciones con su
proveedor de atencién médica.

e Los sitios usados mas
frecuentemente son el abdomen, la
parte superior de las nalgas,
caderas, brazos y la parte superior
de las piernas.

e Elabdomen es el sitio mas popular
debido al acceso a tejido graso. Si

utiliza la zona abdominal, EVITE lo
siguiente:

= zonas que apretarian el sitio,
como la linea donde va el
cinturdn, la cintura o donde
normalmente se inclinaria;

= zonas de 5 centimetros alrededor
del ombligo;

= cicatrices, lunares, estrias o
tatuajes; y

= zonas que estén a una distancia
maxima de 8 centimetros de su
sitio del sensor de MCG.

Rotacion del sitio

A PRECAUCION

CAMBIE su equipo de infusion cada 48 a 72 horas
segun la recomendacion de su proveedor de
atencion médica. Lavese las manos con jabon
antibacteriano antes de manipular el equipo de
infusion y limpie exhaustivamente el sitio de
insercion en su cuerpo para evitar una infeccion.
Comuniguese con su proveedor de atencion
médica si tiene sintomas de infeccion en el sitio de
infusion de insulina.



El equipo de infusion debe
reemplazarse y girarse cada 48 a
72 horas o con mayor frecuencia si
fuera necesario.

Con experiencia, encontrara zonas
que proporcionan una mejor
absorcion y son mas comodas.
Tenga en cuenta que usar las
mismas zonas puede provocar
cicatrices o bultos, los cuales podrian
afectar la absorcion de insulina.

Consulte a su proveedor de
atencion médica para establecer un
cronograma de rotacion que se
adapte mejor a sus necesidades.

Manténgalo limpio

Cuando cambie su equipo de
infusion, use técnicas limpias para
evitar una infeccion.

Lavese las manos, use pafios
antisépticos o productos para la
preparacion del sitio de infusion y
mantenga la zona limpia.

Se recomiendan los productos para
la preparacion del sitio que sean
antisépticos y adhesivos.

Capitulo 5 — Cuidado del sitio de infusién y carga del ca

Areas del cuerpo para la introduccion
del equipo de infusion
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5.2 Instrucciones para el uso del

cartucho

Para el etiquetado completo del
cartucho, consulte las Instrucciones de
uso del cartucho incluidas en la caja del
cartucho t:slim™.

5.3 Llenadoy carga de un
cartucho t:slim

Esta seccion describe cémo llenar el
cartucho con insulina y cargarlo en la
bomba t:slim X2. El cartucho
descartable de un solo uso puede
contener hasta 300 unidades (3.0 ml)
de insulina.

A ADVERTENCIA

NO use ninguna otra insulina con su sistema,
excepto la insulina U-100 Humalog o NovoLog/
NovoRapid. Solo Humalog y NovolLog/NovoRapid
se han evaluado y se ha descubierto que son
compatibles para el uso en el sistema. El uso de
insulina con menor 0 mayor concentracion
puede ocasionar un suministro deficiente o un
suministro excesivo de insulina. Esto puede
provocar una glucemia muy alta o muy baja.
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A ADVERTENCIA

NO reutilice los cartuchos ni use cartuchos que
no hayan sido fabricados por Tandem Diabetes
Care. El uso de cartuchos no fabricados por
Tandem Diabetes Care o la reutilizacion de
cartuchos podria ocasionar el suministro
excesivo o deficiente de insulina. Esto puede
provocar una glucemia muy alta 0 muy baja.

Antes de comenzar, asegurese de
contar con los siguientes elementos:

e 1 cartucho sin abrir,
e jeringa de 3.0 mly aguja de llenado,

* vial de insulina Humalog o
Novol.og/NovoRapid,

¢ toallitas humedecidas con alcohol, y
e 1 equipo de infusién nuevo.

¢ Instrucciones de uso del equipo de
infusion

B NOTA: Volumen del pitido del
llenado del tubo

La bomba emitira un pitido o vibrara, segun la

configuracion de la bomba, mientras el cartucho

se esté llenando de insulina. Para cambiar el
sonido del llenado del tubo, consulte
11.3 Volumen del sonido de t:slim X2.

B NOTA: Extraccién del cartucho
NO extraiga el cartucho usado de la bomba
durante el proceso de carga hasta que se le
indique en la pantalla de la bomba t:slim X2.

La ilustracién identifica el conector y
el puerto de llenado de insulina
usados en el proceso de llenado de
cartucho.

Puerto de

llenado de

insulina .__1
Cola del
conector del
cartucho




A PRECAUCION

CAMBIE el cartucho cada 48 a 72 horas segun
la recomendacion de su proveedor de atencion
médica. Lavese las manos con jabon
antibacteriano antes de manipular el equipo de
infusion y limpie exhaustivamente el sitio de
insercion en su cuerpo para evitar una
infeccion. Comuniquese con su proveedor de
atencion médica si tiene sintomas de infeccion
en el sitio de infusion de insulina.

Instrucciones para extraer insulina
del vial hacia la jeringa

A PRECAUCION

SIEMPRE extraiga todas las burbujas de aire
del sistema antes de comenzar con el
suministro de insulina. Asegurese de que no
haya burbujas de aire cuando introduzca la
insulina en la jeringa de llenado, sostenga la
bomba con el puerto de llenado blanco
orientado hacia arriba mientras llena el tubo, y
compruebe que no haya burbujas de aire en el
tubo cuando realice el llenado. El aire en el
sistema ocupa espacio que deberia ocupar la
insulina y puede afectar el suministro de
insulina.
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El célculo estimado de llenado que se
muestra en la bomba es la cantidad de
insulina disponible para el suministro.
No incluye la insulina necesaria para
llenar el tubo (hasta 30 unidades) ni una
pequena cantidad de insulina que no
esta disponible para el suministro.
Cuando llene la jeringa, agregue
aproximadamente 45 unidades a la
cantidad de insulina que desea que
esté disponible para el suministro.

Por ejemplo, la bomba requiere un
minimo de 50 unidades disponibles
para el suministro después de que se
haya completado el llenado del tubo.
Llene la jeringa con aproximadamente
95 unidades para tener una cantidad
suficiente para llenar el tubo y aun
contar con 50 unidades disponibles
para el suministro.

1. Inspeccione el paquete de aguja y
jeringa para detectar signos de
dafo. Deseche el producto
danado.

2. Lavese bien las manos.

3. Limpie el tapdn de goma del vial de
insulina con una toallita
humedecida con alcohol.

4. Extraiga la aguja y la jeringa del
paquete. Enrosque de forma
segura la aguja en la jeringa.
Extraiga de forma segura la tapa
protectora de la aguja tirando hacia
afuera.

5. Introduzca aire en la jeringa hasta la
cantidad de insulina deseada.
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6. Con el vial de insulina en posicion
vertical, inserte la aguja en el vial.
Inyecte el aire de la jeringa hacia el
vial. Mantenga el émbolo de la
jeringa.

7. Con la aguja todavia insertada en el
vial, cologue el vial y la jeringa boca
abajo. Suelte el émbolo de la
jeringa. La insulina comenzara a fluir
desde el vial hacia la jeringa.
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8. Lentamente tire hacia atras el
émbolo hasta la cantidad deseada
de insulina.

9. Mientras la aguja de llenado todavia
esté en el vial y boca abajo, toque la
jeringa para que cualquier burbuja
de aire que pudiera haber suba
hasta la parte superior. Luego
empuje lentamente el émbolo hacia

arriba, forzando las burbujas de aire
hacia el vial nuevamente.

10. Controle que la jeringa no tenga
burbujas de aire y tome una de las
siguientes medidas:

= Si hay presencia de burbujas de
aire, repita el paso 9.

= Sino hay presencia de burbujas
de aire, extraiga la aguja de
llenado del vial.
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Instrucciones para el llenado del 4. Manteniendo la jeringa en posicion
cartucho vertical alineada con el cartucho, y
. la aguja dentro del puerto de

1. Inspeccione el paquete del llenado, tire hacia atras el émbolo
cartucho para corroborar que no hasta que esté totalmente retraido.
haya signos de dafo. Deseche Esto eliminara el aire residual que
cualquier producto que esté pudiera haber en el cartucho. Las
danado. burbujas subiran hacia el émbolo.

2. Abra el paquete y extraiga el
cartucho.

3. Sostenga el cartucho en posicion
vertical e inserte poco a poco la
aguja en el puerto de llenado de
insulina blanco en el cartucho. La
aguja no debe insertarse hasta el
limite, por lo que no la presione.

6. Retire la aguja del puerto de
llenado.
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5. Asegurese de que la aguja todavia
esté en el puerto de llenado y suelte
el émbolo. La presion jalara el
émbolo a su posicion neutral, pero
esto NO hara que el aire retorne
hacia el interior del cartucho.

87I



Capitulo 5 — Cuidado del sitio de infusién y carga del cartucho

7. Cologue la jeringa en posicion
vertical y baje el émbolo. Dé un
golpecito al barril para asegurarse
de que las burbujas de aire suban
hasta la parte superior.

AIRE

ARRARRAERN

8. Presione suavemente el émbolo
para extraer las burbujas de aire
hasta que la insulina llene el centro
de la aguja y vea una gota de
insulina en la punta de la aguja.
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9. Vuelva a insertar la aguja en el
puerto de llenado y llene
gradualmente el cartucho con
insulina. Es normal sentir una
contrapresion mientras presiona el
émbolo lentamente.

10. Mantenga la presién en el émbolo
mientras extrae la aguja del
cartucho. Controle que el cartucho
no tenga pérdidas. Si detecta una
pérdida de insulina, deseche el
cartucho y repita todo el proceso
con un cartucho nuevo.

11. Consulte a las autoridades locales
de tratamiento de desechos para
obtener instrucciones sobre la
eliminacion correcta de agujas,
jeringas, cartuchos y equipos de
infusion usados.

Instrucciones sobre como instalar un
cartucho

Si esta es la primera vez que carga el
cartucho, extraiga el contenedor de
envio (que no esta destinado para uso
humano) de la parte posterior de la
bomba.

1. Enla pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque la Flecha abajo.
3. Toque Cargar.

v" Durante la secuencia de carga, se
desactiva el Logotipo de Tandem.



Aungue lo toque, no regresara a la
pantalla de inicio.

. Toque Cambiar cartucho.

La pantalla mostrara que todos los
suministros de insulina se
detendran. Toque para
continuar.

B NOTA: Uso por primera vez
Esta pantalla no aparecera si esta es la
primera vez que carga un cartucho nuevo y
no ha iniciado el bombeo activo.

Desconecte el equipo de infusion
de su cuerpo y toque para
continuar.

Se muestra la pantalla
“Preparandose para el cartucho”.

Extraiga el cartucho usado. Si fuera
necesario, coloque la herramienta
de extraccion de cartucho o el
borde de una moneda en la ranura
en la parte inferior del cartucho y
gire para ayudar en la extraccion del
cartucho.

Coloque la parte inferior del
cartucho en el extremo de la
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bomba. Asegurese de que el
cartucho esté alineado con los
carriles guia.

/ N
.
N
N
NN \
AN
N\
2\

9. Empuje el puerto de llenado circular
junto al tubo del cartucho para
deslizar el cartucho hacia la bomba.
Toque DESBLOQUEAR cuando
haya finalizado.

10. Toque para continuar.

v Se muestra la pantalla Detectando
cartucho.

v Después de completar el cambio
de cartucho, la bomba le indicara
automaticamente que llene el tubo.

A ADVERTENCIA

NO elimine ni agregue insulina de un cartucho
lleno después de cargarlo en la bomba. Esto
ocasionara una visualizacion imprecisa del nivel
de insulina en la pantalla de inicio y usted podria
quedarse sin insulina antes de que la bomba
detecte un cartucho vacio. Esto podria causar
una glucemia muy alta o cetoacidosis diabética
(CAD).

5.4 Llenado del tubo

Llenado del tubo del equipo de
infusién con insulina

Esta seccidn describe cémo llenar el
tubo del equipo de infusion con insulina
después de cambiar el cartucho.

Para llenar el tubo sin cambiar el
cartucho, en la pantalla de inicio, toque
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OPCIONES, toque Flecha abajo,
toque Cargar, toque Llenar tubo y
luego siga las instrucciones.

e Toque NUEVO siinstald un
cartucho nuevo.

e Toque LLENAR sino instald un
cartucho nuevo y desea continuar
con el llenado del tubo.

A ADVERTENCIA

NUNCA llene el tubo mientras el equipo de
infusion esta conectado a su cuerpo. Asegurese
siempre de que el equipo de infusion este
desconectado de su cuerpo antes de llenar el
tubo. Si no desconecta el equipo de infusion de
su cuerpo antes de llenar el tubo, esto podria
generar un suministro excesivo de insulina. Esto
puede causar lesiones graves o la muerte
debido a una glucemia muy baja.

A PRECAUCION

SIEMPRE extraiga todas las burbujas de aire del
sistema antes de comenzar con el suministro de
insulina. Asegurese de que no haya burbujas de
aire cuando introduzca la insulina en la jeringa
de llenado, sostenga la bomba con el puerto de
[lenado blanco orientado hacia arriba mientras
llena el tubo, y compruebe que no haya

IQO

burbujas de aire en el tubo cuando realice el
llenado. El aire en el sistema ocupa espacio que
deberfa ocupar la insulina y puede afectar el
suministro de insulina.

A PRECAUCION

CONTROLE su equipo de infusion diariamente
para asegurarse de que no tenga pérdidas,
burbujas de aire ni torceduras. El aire en el
tubo, las pérdidas en el tubo o un tubo torcido
pueden limitar o detener el suministro de
insulina y generar un suministro deficiente de
insulina.

1. Verifique que el equipo de infusion
esté desconectado de su cuerpo.

2. Para comenzar a conectar el tubo
del equipo de infusién al conector
del tubo en el cartucho, asegurese
de que el nuevo paquete del equipo
de infusiéon no esté dahado y
extraiga el tubo estéril del paquete.
Si el paquete esta dafiado o
abierto, deséchelo adecuadamente
y use otro equipo de tubo.

3. Extraiga la tapa del tubo del equipo
de infusién del conector del tubo.
Tenga cuidado de que el conector

del tubo se mantenga alejado de
zonas no limpias.

Sujete el tubo de equipo de infusion
al conector del tubo en el tubo del
cartucho. Gire en sentido de las
agujas del reloj ajustando con la
fuerza de la mano y luego gire otro
cuarto de giro para garantizar una
conexion segura.

A ADVERTENCIA

SIEMPRE gire el conector del tubo entre el
tubo del cartucho y el tubo del equipo de
infusion un cuarto extra de giro para
garantizar una conexion segura. Si la
conexion esta floja, se podria filtrar insulina,
lo cual derivaria en un suministro deficiente
de insulina. Esto puede provocar una
glucemia muy alta.




5. Toque B

6. Sostenga la bomba en posicion
vertical para asegurarse de que el
aire que hubiere en el cartucho se
disipe primero. Toque INICIO. La
bomba emitird un pitido y vibrara
con regularidad mientras el tubo se
esta llenando.

v' Se muestra la pantalla “Iniciando
llenado”.

Las siguientes cantidades son
cantidades aproximadas de insulina
para llenar diferentes longitudes de
tubos:

= Entre 15y 20 unidades para el
tubo de 60 cm

Capitulo 5 — Cuidado del sitio de infusién y carga del cartucho

= Entre 20 y 25 unidades para el
tubo de 80 cm

= Entre 25 y 30 unidades para el
tubo de 110 cm

7. Toque DETENER después de ver
3 gotas de insulina al final del tubo
del equipo de infusion.

v' Se muestra la pantalla Deteniendo
llenado.

v' Se muestra la pantalla Detectando
insulina.

8. \Verifique que las gotas se vean y
toque LISTO.

9. Sino ve las gotas, toque LLENAR.
Aparece la pantalla Llenar tubo,
repita los pasos 3 a 5 hasta que vea
3 gotas de insulina al final del tubo.

Si no tocd DETENER, aparecera la
pantalla “iSe alcanzo la cantidad
maxima de llenado!”. Tome una de las
siguientes medidas:

e Siha terminado de llenar el tubo,
toque LISTO.

e Sjdesea llenar el tubo con mas de
30 unidades, toque LLENAR para
regresar a la pantalla Llenar tubo.

v Se completd el llenado del tubo.

B NOTA: Visualizaciodn inicial de
insulina
Después de que se complete el llenado del
tubo, cuando la bomba regrese a la pantalla
de inicio, se mostrara un célculo estimado
de cuanta insulina hay en el cartucho en la
parte superior derecha de la pantalla. Vera
uno de los siguientes elementos en la
pantalla;

+40u  Mas de 40 unidades
detectadas en el cartucho
+60u  Mas de 60 unidades
detectadas en el cartucho
+120u  Mas de 120 unidades
detectadas en el cartucho
+180u  Mas de 180 unidades
detectadas en el cartucho
+240u  Mas de 240 unidades

detectadas en el cartucho
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Después de que se suministren

10 unidades, la cantidad real de unidades
restantes en el cartucho se mostrara en la
pantalla de inicio.

La cantidad de insulina restante mostrada
en la pantalla de inicio disminuira

5 unidades por vez (por ejemplo, vera 140,
135, 130, 125). Cuando queden menos de
40 unidades, comenzard a disminuir 1
unidad por vez (por ejemplo, vera 40, 39,
38, 37) hasta que quede 1 unidad.

5.5 Llenado de canula

Llenado de la canula del equipo de
infusion con insulina

Esta seccion describe como llenar la
canula del equipo de infusion con
insulina después de llenar el cartucho.

Para llenar la canula sin llenar el tubo,
en la pantalla de inicio, toque
OPCIONES, toque Flecha abajo,
toque Cargar, toque Llenar canula y
luego siga las instrucciones que se
detallan a continuacion.
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Si esta usando un equipo de infusion
con aguja de acero, no hay canula;
saltee esta seccion.

Para llenar la canula:

1.

2.

Toque Llenar la canula.

Inserte un nuevo equipo de infusidn
y conecte el tubo de llenado al sitio
y luego toque K.

Toque Editar cantidad de llenado.

La cantidad de llenado de la canula
que se muestra se basa en su
Ultima cantidad de llenado de la
canula. El llenado se detiene en
esta cantidad.

Seleccione la cantidad necesaria
para el llenado de la canula.

= Consulte las instrucciones de uso
del equipo de infusién para la
cantidad de llenado de la canula
correcta.

= Sino figura la cantidad necesaria,
toque Otra cantidad y use €l

teclado en pantalla para ingresar
un valor entre 0.1 y 1.0 unidad.

. Toque INICIO.

Se muestra la pantalla “Iniciando
llenado”.

Después de completar el llenado,
se muestra la pantalla “Deteniendo
llenado”.

B NOTA: Detener el llenado
Puede tocar DETENER en cualquier
momento durante el proceso de llenado si
desea detener el llenado de la canula.

La pantalla regresara al menu
Cargar si el recordatorio del sitio se
desactiva.

. Toque para reanudar el

suministro de insulina si ha
finalizado. O toque Recordatorio
del sitio para establecer un
recordatorio. Si Recordatorio del
sitio esta activado, la bomba
mostrara automaticamente la
pantalla Recordatorio del sitio
(Consulte la siguiente seccion).



5.6 Configuracion del

recordatorio de sitio

Esta seccién describe como establecer
el Recordatorio del sitio después de
llenar la canula.

Para establecer el Recordatorio del sitio
sin llenar la canula, en la pantalla de
inicio, toque OPCIONES, toque Flecha
abajo, toque Cargar, toque
Recordatorio del sitio y luego siga las
instrucciones que se detallan a
continuacion.

A PRECAUCION

NO cambie su equipo de infusion antes de irse
a dormir 0 si no podra analizar su glucemia
entre 1y 2 horas después de haber colocado el
nuevo equipo de infusion. Es importante
confirmar que el equipo de infusion esta
correctamente insertado y que suministra
insulina. También es primordial responder
rapidamente ante cualquier problema que
pudiera haber con la insercion para garantizar el
suministro continuo de insulina.

1. Toque K4 si es correcto. Toque
Editar recordatorio si debe
cambiarse la configuracion.
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2. Toque Recordarme eny seleccione
la cantidad de dias (entre 1y 3).

v' El valor predeterminado para el
Recordatorio del sitio esta
establecido en 3 dias.

3. Toque Recordarme a. Use el
teclado en pantalla para ingresar la
hora y toque B2k

4. Toque Hora del dia para cambiar
AM o PM. Toque B Verifique
que el Recordatorio del sitio esté
establecido correctamente y toque

[V

v' Se muestra la pantalla
“Configuracion guardada”.

v Se muestra la pantalla Cargar.

5. Toque B4

v Se mostrara un recordatorio para
medir la glucemia en 1 a 2 horas.

6. Toque B

B NOTA: Uso por primera vez

Si esta es la primera vez que usa la bomba
t:slim X2 y no se ha definido un Perfil
personal, una pantalla le notificara que
debe activarse un perfil para reanudar la
insulina. Toque I

La pantalla REANUDAR INSULINA
se muestra temporaimente.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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6.1 Descripcion general de

perfiles personales

A ADVERTENCIA

NO comience a usar su sistema antes de
consultar a su proveedor de atencion médica
para determinar qué funciones son las mas
adecuadas para usted. Solo su proveedor de
atencion médica puede determinar y ayudarlo
a ajustar su Régimen basal, Relacion de
carbohidratos, Factor de correccion, Glucemia
objetivo y la duracion de la accion de la insulina.
Ademas, solo su proveedor de atencién médica
puede definir la configuracion de MCG y como
debe usar la informacion de tendencias del
sensor para ayudarlo a controlar su diabetes.
Una configuracion incorrecta puede ocasionar
un suministro excesivo o insuficiente de
insulina. Esto puede provocar una glucemia muy
alta o muy baja.

Un Perfil personal es un grupo de
configuraciones que define el
suministro basal y de bolo dentro de
segmentos de tiempo especificos
durante un periodo de 24 horas. Cada
perfil puede personalizarse con un
nombre. Dentro de un Perfil personal,
se puede configurar lo siguiente:
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¢ Configuraciones de tiempo:
Régimen basal, Factor de
correccion, Ratio de carbohidratos
y Glucemia objetivo.

e Configuracién de bolo:
configuracion de Duracion de la
insulina, Bolo max. y Carbohidratos
(activado/desactivado).

La bomba t:slim X2 utiliza la
configuracion de su perfil activo para
calcular el suministro de insulina basal,
los bolos posprandriales y los bolos de
correccion segun su glucemia objetivo.
Si solo define un régimen basal en
Configuraciones de tiempo: su bomba
solo podra suministrar insulina basal y
bolos estandares y extendidos. Su
bomba no calculara los bolos de
correccion.

En cada Perfil personal, pueden crearse
hasta 6 Perfiles personales diferentes y
pueden establecerse hasta

16 segmentos de tiempo distintos. Al
tener varios perfiles personales, puede
tener mas flexibilidad para su cuerpo y
estilo de vida. Por ejemplo, podria tener
perfiles de “Dia de semana” y “Fin de
semana” si tiene diferentes

necesidades de suministro de insulina
los dias de semana y los fines de
semana, segun un cronograma, la
ingesta de alimentos, la actividad, el
gjercicio, etc.

6.2 Crear un nuevo perfil

Creacion de perfiles personales

Puede crear hasta 6 perfiles personales;
sin embargo, solo un puede estar
activo cada vez. En la pantalla Perfiles
personales, el perfil activo esta ubicado
en la parte superior de la lista y esta
marcado como ACTIVADO. Cuando
crea un Perfil personal, puede
establecer cualquiera o todas las
siguientes configuraciones de tiempo:

e Régimen basal (su régimen basal en
unidades/hora),

e Factor de correccion (La cantidad
de 1 unidad de insulina reduce la
glucemia),

e Relacion de carbohidratos (gramos
de carbohidratos cubiertos por
1 unidad de insulina),



e Glucemia objetivo (su nivel de
glucemia ideal, medida en mg/dL).

Aungue no necesita definir cada
configuracion, algunas funciones de la
bomba requieren que se definan y
activen ciertas configuraciones.
Cuando crea un nuevo perfil, su bomba
le indica que establezca las
configuraciones requeridas antes de
poder continuar.

Los regimenes que puede establecer
para las Configuraciones de tiempo son
los siguientes:

e Basal (régimen: 0y 0.1 a
15 unidades/hora)

e Factor de correccion
(régimen: 1 unidad:1 mg/dL a
1 unidad:600 mg/dL)

e Relacion de carbohidratos
(régimen: 1 unidad: 1 gramo a
1 unidad: 300 gramos)

Por debajo de una relaciéon de
carbohidratos de 1:10, los
incrementos pueden ingresarse en
0.1 g. Por ejemplo, puede

programarse una relacion de
carbohidratos de 1:8.2.

e  Glucemia objetivo (régimen: entre
70 mg/dL y 250 mg/dL)

Ademas, puede establecer cualquiera o
todas las siguientes Configuraciones de
bolo:

e Carbohidratos (la activacién indica
el ingreso de gramos de
carbohidratos; la desactivacion
indica el ingreso de unidades de
insulina)

e Duracion de la insulina (durante
cuanto tiempo un bolo reduce su
glucemia)

e Bolo max. (la cantidad maxima de
un solo bolo)

La configuracion predeterminada y los
regimenes para Configuracion de bolo
son los siguientes:

e Carbohidratos (valor
predeterminado: desactivado si no
se define una Relacion de
carbohidratos)

e Duracion de la insulina (valor
predeterminado: 5 horas; régimen:
entre 2 y 8 horas)

e Bolo max. (valor predeterminado
10 unidades; régimen: entre 1y
25 unidades)

Duracion de la insulina e Insulina a
bordo (IAB)

Su bomba t:slim X2 recuerda cuanta
insulina ha tomado desde los bolos
anteriores. Para hacer esto, depende
de la Duracion de la insulina. La
Duracion de la insulina refleja la
cantidad de tiempo que la insulina
reduce activamente su glucemia.

Consulte a su proveedor de atencion
médica para establecer con precision
su Duracion de la insulina.

Si bien la configuracion de Duracion de
la insulina refleja durante cuanto tiempo
la insulina de los bolos anteriores
reduce su glucemia, la funcién IAB
indica cuanta insulina queda en su
cuerpo proveniente de los bolos
anteriores. La IA siempre se muestra en
la pantalla de inicio y se utiliza en los
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célculos de suministro de bolo cuando
corresponde. Cuando se ingresa un
valor de glucemia durante la
programacion del bolo, la bomba
t:slim X2 considerara la IAB activa y
calculara un bolo ajustado si fuera
necesario.

1. En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque Mi bomba.
3. Toque Perfiles personales.

4. Togue NUEVO para crear un nuevo
perfil.

5. Usando el teclado en pantalla,
ingrese un nombre de perfil (hasta
16 caracteres) y toque £24.

Toque una vez para que se muestre
la primera letra, 2 toques rapidos
para la letra del medio, y 3 toques
rapidos para la tercera letra.

6. Toque Presione para configurar
para comenzar a establecer la
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configuracion de suministro de
insulina.

L ] Dia habil

Config. de tiempo

‘ Pres. p/activar }

Config. de bolo

5h 10u DESACTIV.
DURACION BOLO MAXIMO CARBOH.

6.3 Programar un nuevo perfil
personal

Una vez que se ha creado el Perfil
personal, debe programarse la
configuracion. El primer segmento de
tiempo comenzara a las 00:00
(medianoche).

e Debe programar un régimen basal a
fin de tener un Perfil personal que
pueda activar.

e Asegurese de tocar |2 después
de ingresar o cambiar un valor.

Capitulo 6 — Perfiles personales

A PRECAUCION

SIEMPRE confirme que la ubicacion del punto
decimal sea correcta cuando ingrese la
informacion del Perfil personal. Una ubicacion
incorrecta del punto decimal puede impedirle
que obtenga la cantidad adecuada de insulina
que su proveedor de atencion médica le ha
recetado.

Configuraciones de tiempo

-

Basal Pres. p/activar
Fac. de correc. Pres. p/activar
Carbohidratos Pres. p/activar

Objetivo de glucemia Pres. p/activar

1. Una vez creado el nuevo perfil,
toque Basal.

2. Usando el teclado en pantalla,
ingrese el régimen basal y toque
(v}

3. Toque Factor de correccion.



4. Usando el teclado en pantalla,
ingrese el factor de correccion (los
mg/dL que 1 unidad de insulina
reducira de su glucemia) y toque
1

5. Togue Relacién de carbohidratos.

6. Usando el teclado en pantalla,
ingrese la relacion de insulina 'y
carbohidratos (los gramos de
carbohidratos que se cubriran con
1 unidad de insulina) y toque B

7. Toque Glucemia objetivo.

8. Usando el teclado en pantalla,
ingrese la glucemia objetivo y toque

(v

9. Revise los valores ingresados y

toque K24
10. Confirme la configuracion.

+ Toque si los datos
ingresados son correctos.

+ Toque para realizar
cambios.

11. Toque Il para establecer la
Configuracion de bolo.

Toque para crear segmentos
de tiempo adicionales.

L] Config. de tiempo

12:00

0.75 1:50 1:10 120

BASAL F. DE COR CARBOH.  OBJECTIVO

Agregar mas segmentos de tiempo

Cuando agrega mas segmentos de
tiempo, la configuracidon que ingreso en
el segmento de tiempo anterior se
copia y aparece en el segmento nuevo.
Esto le permite simplemente ajustar
solo la configuracion especifica que
desea, en lugar de tener que ingresar
todos los segmentos nuevamente.

1. Enla pantalla Agregar segmento,
toque Hora de inicio.

Usando el teclado en pantalla,
ingrese la hora (hora y minutos) a la
que desea que el segmento
comience y toque Bz

En la pantalla Agregar segmento,
toque Hora del dia para seleccionar
AM o PM.

Cuando un segmento de tiempo se
establece después de las 12:00 p.
m., el valor predeterminado
cambiara a p. m.

. Toque B&.

Repita los pasos 1 a 6 de la
Seccion Crear un nuevo perfil mas
arriba para cada segmento de
tiempo que desee crear (hasta 16).

Para buscar segmentos de tiempo
en la lista que no se muestran en la
primera pantalla, toque la Flecha
abajo.
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Configuracién de bolo

1. Toque el panel Configuracion de
bolo.

] IENE]

Config. de tiempo 12:00 - 00:00

0.7 1:50 1:10 120

BASAL F. DECOR CARBOH. [o]:N]34\Y/e}

Config. de bolo

5h 10U  DESACTIV.
DURACION BOLO MAXIMO CARBOH,

2. Toque Duracion de la insulina.
] Config. de bolo

Duracion insulina

Bolo maximo

Carbohidratos

3. Usando el teclado en pantalla,
ingrese la hora deseada para la
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duracion de la accion de insulina
(entre 2 'y 8 horas) y toque [B@-

. Toque Bolo max.

Usando el teclado en pantalla,
ingrese la cantidad deseada para el
bolo maximo (entre 1 y 25 unidades)

y toque B2

B NOTA: Bolo max. de

25 unidades
Si configura el bolo max. en 25 unidades y
se calcula un bolo mayor que 25 unidades
usando la Relacion de carbohidratos o el
Factor de correccion, después de que se
suministre el bolo, aparecera una pantalla
con un recordatorio. Se ofrecerd la opcion
de suministrar la cantidad restante del bolo
hasta un maximo de 25 unidades
adicionales (Consulte la Seccién 15.12
Alerta de bolo max. 1).

Pulse el control deslizante
Carbohidratos (debe moverse a la
derecha) para activar y utilizar el
ratio de carbohidratos al calcular
bolos.

Revise los valores ingresados y

toque K21,

Capitulo 6 — Perfiles personales

8. Confirme la configuracion.

» Toque si los datos
ingresados son correctos.

+ Toque I3 para realizar
cambios.

9. Toque Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de inicio.

Agregar mas Perfiles personales

1. Enla pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque Mi bomba.
3. Toque Perfiles personales.

4. Toque IER.

5. Designe un nombre para el nuevo
perfil y repita los pasos para
Configuraciones de tiempo y
Configuracion de bolo.

B NOTA: Opciones de
carbohidratos

Si el primer perfil que cred se programa

usando una relacion de carbohidratos,
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1.

cualquier perfil nuevo también tendrd la
opcion Carbohidratos ACTIVADA, pero aun
debera definir una relacion.

6.4 Editar o revisar un perfil

existente

En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

Toque Mi bomba.
Toque Perfiles personales.

Toque el nombre del Perfil personal
para editar o revisar.

Toque Editar.

B NOTA: Revisar la configuracion
Para revisar la configuracion, pero evitar la
edicion de la configuracion, omita los pasos
restantes de esta seccion. Puede tocar
&R para navegar a la lista de Perfiles
personales o tocar el logotipo de Tandem
para regresar a la pantalla de inicio.

Toque el panel Configuracion de
bolo.

7. Toque el segmento de tiempo
deseado que editara.

8. Toque Basal, Factor de
correccion, Relacion de
carbohidratos o Glucemia objetivo
para realizar cambios segun sea
necesario y use el teclado en
pantalla para ingresar los cambios.
Toque B2

9. Vealos cambios recientes y toque
2. Confirme la configuracion.

+ Toque si los datos
ingresados son correctos.

= Toque para realizar
cambios.

10. Edite otros segmentos de tiempo
dentro de las Configuraciones de
tiempo al tocarlos y use los mismos
pasos descritos anteriormente.

11. Toque Il después de editar
todos los segmentos de tiempo.

12. Toque el panel Configuracion de
bolo para cambiar la DURACION, el
BOLO MAX. o los

CARBOHIDRATOS segun sea
necesario. Use el teclado en
pantalla para ingresar los cambios
deseados. Toque gz

13. Confirme la configuracion.

+ Toque si los datos
ingresados son correctos.

» Toque para realizar
cambios.

14. Toque Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de inicio.

B NOTA: Agregar un segmento de
tiempo

Para agregar un segmento de tiempo, toque

g ingrese la hora de inicio deseada.

B NOTA: Eliminar un segmento de
tiempo

Para eliminar un segmento de tiempo, toque la

X que esta a la izquierda del segmento de

tiempo y toque para confirmar.
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65 Dunli fil existent 8. Toque las Configuraciones de v Se muestra una pantalla para
" uplicar un periil existente tiempo o el panel Configuracion de confirmar la solicitud de activacion.

bolo para realizar cambios en el

1. En la pantalla de inicio, toque nuevo peril. 6. Toque B*Z.
OPCIONES. b ‘

. . v Se muestra la pantalla Perfil
2. Toque Mi bomba. 6.6 Activar un perfil existente activado. P

3. Toque Perfiles personales. 1. En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES. 6.7 Cambiar nombre de un perfil
4. Toque el nombre del Perfil personal existente

para duplicar. 2. Toque Mi bomba.
1. Enla pantalla de inicio, toque
5. Toque Duplicar. 3. Toque Perfiles personales. OPCIONES.
6. Confirme el perfil que duplicara al 4. Toque el nombre del Perfil personal 2. Toque Mi bomba.
tocar K2 que se activara.
3. Toque Perfiles personales.
7. Usando el teclado en pantalla, = Se muestran las opciones Activar
ingrese el nombre (hasta 16 y Eliminar para el perfil activo 4. Toque el nombre del Perfil personal
caracteres) para el perfil nuevo y porque el perfil ya esta activado. al que se le cambiara el nombre.
toque BKZu. No puede eliminar un perfil hasta
que haya activado otro perfil. 5. Toque Flecha abajo y luego
v" Se muestra la pantalla Perfil Cambiar nombre.
duplicado. = Sitiene solo un perfil definido, no
necesita activarlo (Ese perfil se 6. Usando el teclado en pantalla,
v Se creara un nuevo Perfil personal activa automaticamente). cambie el nombre del perfil (hasta
con la misma configuracion que el 16 caracteres) y toque K2
perfil copiado. 5. Toque Activar.

7. Toque Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de inicio.
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6.8 Eliminar un perfil existente

1.

En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

Toque Mi bomba.
Toque Perfiles personales.

Toque el nombre del Perfil personal
que se eliminara.

B NOTA: Perfil personal activo
El Perfil personal activo no puede
eliminarse.

Toque Eliminar.

Toque K&

Se muestra la pantalla Perfil
eliminado.

Toque el Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de inicio.
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ESTA PAGINA SE HA
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Bolo




7.1  Descripcion general del bolo

A ADVERTENCIA

NO suministre un bolo hasta que haya revisado
la cantidad de bolo calculada en la pantalla de la
bomba. Si dosifica una cantidad de insulina que
es demasiado alta o demasiada baja, esto
podria ocasionar un nivel de glucemia muy alto
0 muy bajo. Siempre puede regular las unidades
de insulina hacia arriba o hacia abajo antes de
decidir suministrar el bolo.

Un bolo es una dosis rapida de insulina
que generalmente se suministra para
cubrir los alimentos ingeridos o para
corregir una glucemia alta.

El tamafio minimo del bolo es

0.05 unidades. El tamafio maximo del
bolo es 25 unidades. Si intenta
suministrar un bolo que es mas grande
que la cantidad de insulina del cartucho,
aparece una pantalla de mensaje que
indica que no hay suficiente insulina
para suministrar el bolo.

Su bomba t:slim X2 le ofrece la
capacidad de suministrar distintos
bolos para cubrir la ingesta de
carbohidratos (bolo posprandial) y para
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que su glucemia vuelva al objetivo (bolo
de correccion). Los alimentos y los
bolos de correccidon también pueden
programarse juntos.

Si Carbohidratos se activa en su perfil
personal activo, ingresara los gramos
de los carbohidratos y los bolos se
calcularan usando su Ratio de
carbohidratos.

Si Carbohidratos esta desactivado en
su perfil personal activo, ingresara
unidades de insulina para solicitar el
bolo.

A PRECAUCION

CONTROLE la configuracion personal de su
Sistema regularmente para corroborar que sea
correcta. Una configuracion incorrecta puede
ocasionar un suministro excesivo o insuficiente
de insulina. Consulte a su proveedor de
atencion médica segun sea necesario.

7.2 Entrada de glucemiay

calculo del bolo de
correccion

Una vez que la bomba conoce su valor
de la glucemia, ya sea de MCG o de la

Capitulo 7 — Bolo

entrada manual, determinara si
recomienda que se agregue un bolo de
correccién a cualquier otro bolo
solicitado en la pantalla del bolo.

Cuando su glucemia:

e Esté por encima del objetivo de
glucemia: la insulina para el bolo
posprandial y la insulina para el bolo
de correccidn se agregaran juntas.
Si la IAB esta presente, solo se
utilizara en el célculo de la parte de
correccion del bolo.

e Estéentre 70 mg/dL y el objetivo de
glucemia: tendra la opcion de
reducir el bolo de correccion para
corregir la glucemia baja. Ademas,
si la IAB esta presente, también se
utilizara para reducir el célculo del
bolo.

e Esté por debajo de 70 mg/dL: el
bolo posprandial se reducira para
corregir automaticamente la
glucemia baja. Ademas, sila IA esta
presente, también se utilizara para
reducir el calculo del bolo.



Siempre trate la hipoglucemia
(glucemia baja) con carbohidratos
de accidn rapida de acuerdo con
las instrucciones de su proveedor
de atencion médica y luego vuelva
a analizar la glucemia para
asegurarse de que el tratamiento
fue exitoso.

Llenado automatico del valor de
glucemia con MCG

Si tiene una sesidon de MCG activa, y si
hay un valor de MCG y una flecha de
tendencia de MCG disponibles en la
pantalla de inicio de MCG, se mostrara
la pantalla de confirmacion del bolo de
correccion, si corresponde, en cuanto
toque el botén Bolo en la pantalla de
inicio de MCG.

Entrada manual del valor de
glucemia

Si no esté utilizando MCG, o si su valor
o flecha de tendencia de MCG no estan
disponibles en la pantalla de inicio, se
mostrara la pantalla de confirmacion del
bolo de correccion, si corresponde,
después de que ingrese manualmente
su valor de glucemia en la pantalla del
bolo.

1. Enla pantalla de inicio, toque Bolo.
2. Toque Agregar glucemia.

3. Usando el teclado en pantalla,
ingrese su valor de la glucemia y
toque [E%l. El valor de la glucemia
se guarda en el Historial de la
bomba, independientemente de si
se ha suministrado un bolo o no.

Glucemia por encima del objetivo

Si su glucemia esta por encima del
objetivo, la bomba le presenta la opcion
de que la bomba calcule y agregue un
bolo de correccion a cualquier otra
solicitud de bolo.

Gluc. esta encima del objetivo
¢Agregar bolo de correccion?

1A actual Ou

Glucemia actual

X v

e Para aceptar el bolo de correccion,
presione 2. Se calculara y

agregara un bolo de correccion a
cualquier bolo posprandial que
solicite en la pantalla del bolo.

Para rechazar el bolo de
correccion, presione i No se
agregara ningun bolo de correccion
a ningun bolo posprandial que
solicite en la pantalla del bolo.
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Glucemia por debajo del objetivo

Si su glucemia esta por debajo del
objetivo, la bomba le presenta la opcion
de que la bomba calcule y reste un bolo
de correccion a cualquier otra solicitud
de bolo.

Gluc. esta debajo del objetivo
¢Agregar bolo de correccion?

IA actual Ou

Glucemia actual 85 mg/di

e Para aceptar el bolo de correccion,
presione B2k Se calculara y
restara un bolo de correccion a
cualquier bolo posprandial que
solicite en la pantalla del bolo.

e Para rechazar el bolo de
correccion, presione Bl No se
restara ningun bolo de correccién a
ningun bolo posprandial que solicite
en la pantalla del bolo.
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Glucemia dentro del objetivo

Si su glucemia esta dentro del régimen
objetivo, no se muestra ninguna
pantalla de bolo de correccion.

Para anular el bolo calculado, toque el
valor de las unidades calculadas e
ingrese las unidades de insulina que
desea que se le suministren. La
anulacion del bolo siempre esta activa.

- v

unidades

CARBOH.

GLUCEMIA

7.3 Bolo posprandial con el uso
de unidades

Si el bolo utiliza una relacion de
carbohidratos, pase a la Seccion 7.4
Bolo posprandial con el uso de gramos.

1. Enla pantalla de inicio, toque BOLO.

2. Toque 0 unidades.

3. Usando el teclado en pantalla,
ingrese las unidades de insulina que
se suministraran y luego toque B

APRECAUCION

SIEMPRE confirme que la ubicacion del
punto decimal sea correcta cuando ingrese
la informacion del bolo. Una ubicacion
incorrecta del punto decimal puede
impedirle que obtenga la cantidad
adecuada de insulina que su proveedor de
atencion médica le ha recetado.

4. Toque para confirmar las
unidades de insulina que se
suministraran.

5. Confirme la solicitud.

+ Toque si los datos
ingresados son correctos.

+ Toque B4 para volver a realizar
cambios o ver los célculos.

6. Toque B2

v Se muestra temporalmente la
pantalla iniciada del bolo.
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de gramos

En la pantalla de inicio, toque
BOLO.

. Toque 0 gramos.

Usando el teclado en pantalla,
ingrese los gramos de los
carbohidratos y toque 2.

= Para agregar varios valores de
carbohidratos, ingrese el primer
valor y luego toque E3R, e
ingrese el segundo valor y toque
B3R Continte hasta que haya
terminado.

= Para borrar el valor ingresado y
comenzar de nuevo, toque el

botén KR,

Controle que los gramos de los
carbohidratos estén ingresados en

la ubicacion correcta de la pantalla.

. Toque para confirmar las
unidades de insulina que se
suministraran.

Siempre puede tocar Ver calculo
para mostrar la pantalla Calculo de
suministro.

6. Confirme la solicitud.

+ Toque si los datos
ingresados son correctos.

= Toque B3 para volver a realizar
cambios o ver los calculos.

7. Toque SUMINISTRAR.

v Se muestra temporalmente la
pantalla iniciada del bolo.

7.5 Bolo extendido

La funcion de bolo extendido le permite
suministrar una parte del bolo ahora 'y
otra parte del bolo lentamente durante
un periodo de hasta 8 horas. Esto
puede ser Util para comidas con alto
contenido de grasa, como la pizza, O Si
tiene gastroparesia (retraso del vaciado
gastrico).

Cuando utilice el bolo extendido, la
cantidad de bolo de correccion siempre

Se proporcionara en la parte
SUMINISTRAR AHORA. Hable con su
proveedor de atencidon médica para
determinar si esta funcion es apropiada
para usted y para obtener
recomendaciones sobre la division
entre ahora y después, y la duracién de
la Ultima parte.

Solo 1 bolo extendido puede estar
activo en cualquier momento
determinado. Sin embargo, si la parte
SUMINISTRAR MAS TARDE de un bolo
extendido esta activa, puede solicitar
otro bolo estandar.

1. Enla pantalla de inicio, toque
BOLO.

2. Toque 0 gramos (0 0 unidades).

3. Usando el teclado en pantalla,
ingrese los gramos de los
carbohidratos (o las unidades de
insulina). Toque B

4. Silo desea, toque Agregar
glucemia y usando el teclado en
pantalla ingrese el valor de la
glucemia. Toque B2
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5. Toque para confirmar las
unidades de insulina que se
suministraran.

Siempre puede tocar Ver célculo
para mostrar la pantalla Célculo de
suministro.

6. Confirme la solicitud.

= Toque si los datos
ingresados son correctos.

+ Toque B para volver a realizar
cambios o ver los calculos.

7. Toque EXTENDIDO para activar la
funcion de extendido y luego toque

(v

8. Toque 50% en SUMINISTRAR
AHORA para regular el porcentaje
del bolo posprandial que se
suministraré inmediatamente.

La bomba calcula automaticamente
el valor del porcentaje de
SUMINISTRAR MAS TARDE. El
valor predeterminado es 50%
AHORA y 50% MAS TARDE. El
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10.

11.

valor predeterminado para la
DURACION es 2 horas.

Utilice el teclado en pantalla para
ingresar el porcentaje del bolo para
SUMINISTRAR AHORA y togue

(v ]

Con respecto a la porcién de
SUMINISTRAR AHORA, la cantidad
minima es 0.05 unidades. Si la
porcion de SUMINISTRAR AHORA
es inferior a 0.05 unidades, se le
notificard y la parte de
SUMINISTRAR AHORA se
establecer en 0.05 unidades.

En DURACION, toque 2 horas.

La porcidn de SUMINISTRAR MAS
TARDE del bolo extendido también
tiene indices minimos y maximos. Si
programa un indice para
SUMINISTRAR MAS TARDE fuera
de estos limites, se le notificaray se
gjustara la duracion de la porcion
de SUMINISTRAR MAS TARDE.

Utilice el teclado en pantalla para
ajustar el tiempo durante el cual se

Capitulo 7 — Bolo

suministrara el bolo y luego toque
| v |

12, Toque B
Siempre puede tocar Ver unidades
para que se muestre el desglose de
las unidades que se suministraran

AHORA en comparacion MAS
TARDE.

18. Confirme la solicitud.

» Toque si los datos
ingresados son correctos.

+ Toque para volver a realizar
cambios o ver los calculos.

14. Toque B

15. Se muestra temporalmente la
pantalla iniciada del bolo.
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7.6 Como cancelar o detener un
bolo

Coémo cancelar un bolo si el
suministro NO SE HA INICIADO:

1.

2.

Toque 1-2-3 para acceder a la
pantalla de inicio.

Toque X (icono de detencion) para
cancelar el bolo.

10:20
5 mar 2017

/ ()
). X
L Solicitando bolo de 10 u... /

{# OPCIONES

INSULINA ACTIVA (IA)
Unidades 1.1u Tiempo restante 1:09 h

El botén del bolo se mantendra
inactivo mientras el bolo se cancela.

Una vez cancelado, el boton del
bolo se activara nuevamente en la
pantalla de inicio.

Coémo detener un bolo si SE HA
INICIADO el suministro del BOLO:

1. Toque 1-2-3 para acceder a la
pantalla de inicio.

2. Toque X (icono de detencion) para
detener el suministro.

3. Toque B

v" Se muestra la pantalla BOLO
DETENIDO y se calculan las
unidades suministradas.

4. Se muestran las unidades
solicitadas y suministradas. Toque
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Capitulo 8 — Detener/Reanudar insulina

8.1 Como detener el suministro
de insulina

8.2 Como reanudar 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.

1. En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque DETENER INSULINA.
3. Toque DETENER.

v Aparece la pantalla Todos los
suministros detenidos antes de
regresar a la pantalla de inicio que
muestra el estado TODOS LOS
SUMINISTROS DETENIDOS.
También aparece un icono de
marca de exclamacion en rojo hacia
la derecha de la fecha y hora.
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Si la pantalla de la bomba no esta
activada, presione el botén Activar
pantalla/Bolo rapido una vez para
encender la pantalla de la bomba
t:slim X2.

1. Toque 1-2-3 para acceder a la
pantalla de inicio.

2. Toque REANUDAR.

v' La pantalla REANUDAR INSULINA
se muestra temporalmente.

1. En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque REANUDAR INSULINA.
3. Toque REANUDAR.

v' La pantalla REANUDAR INSULINA
se muestra temporalmente.




Capitulo 8 — Detener/Reanudar insulina

ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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Capitulo 9 — Régimen temporal basal

9.1 Configuracion de régimen
temporal

Un régimen temporal se utiliza para
aumentar o disminuir (por porcentaje) el
régimen basal actual durante un
periodo de tiempo. Esta funcion puede
ser Util para situaciones como ejercicio
o enfermedad.

Cuando ingrese a la pantalla Régimen
temporal, los valores predeterminados
seran 100% (régimen basal actual) y
una duracion de 0:15 min. El régimen
temporal puede establecerse desde un
minimo de 0% del régimen basal actual
hasta un maximo de 250% del régimen
basal actual en incrementos del 1%.

La duracién puede establecerse desde
un minimo de 15 minutos hasta un
maximo de 72 horas en incrementos de
1 minuto.

Si programa un Régimen temporal
superior al 0%, pero inferior al régimen
basal permitido minimo de 0.1 unidad/
hora, se le notificara que el régimen
seleccionado es demasiado bajo y que
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se establecera al régimen permitido
minimo para el suministro.

Si programa un Régimen temporal a
mas del régimen basal permitido
maximo de 15 unidades/hora, se le
notificara que el régimen seleccionado
es demasiado alto y que se establecera
al régimen permitido maximo para el
suministro.

B NOTA: Régimen temporal y
suspensioén de insulina

Sila insulina se suspende manualmente por

cualquier motivo durante un régimen temporal,

el tiempo restante de dicho régimen sequira

haciendo la cuenta regresiva durante el periodo

de suspension.

1. Enla pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Togue Régimen temporal.

3. Usando el teclado en pantalla,
ingrese el porcentaje deseado.
El régimen actual es 100%. Un
aumento es mayor al 100% y una
disminucién es inferior al 100%.

4. Toque B&.

. Toque Duracién. Usando el teclado

en pantalla, ingrese la duracion de
tiempo deseada para el Régimen
temporal. Toque Baa.

Siempre puede tocar Ver unidades
para ver las unidades actuales que
se suministraran.

. Verifique la configuracion y toque

(v ]

Se muestra temporalimente la
pantalla “REGIMEN TEMPORAL
INICIADO”.

Se mostrara la pantalla Bloqueo de
pantalla con el icono que indica que
un Régimen temporal esta activo.

* Una “T” naranja significa que un
Régimen temporal esta activo.

= Una “T” roja significa que un
Régimen temporal de 0 esta
activo.
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9.2 Detencion de régimen

temporal

Para detener un régimen temporal
activo:

1. Enla pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. En la pantalla Opciones, toque X
(icono de detencion) en el lado
derecho de Régimen temporal.

3. En la pantalla de confirmacion,

toque B2

v Aparece la pantalla REGIMEN
TEMPORAL DETENIDO antes de
regresar a la pantalla Opciones.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE

I 120



Capitulo 10

Bolo rapido




10.1 Configuracion de bolo rapido

La funcion Configuracion de bolo
rapido le permite suministrar un bolo
con solo presionar un botén. Es una
forma de suministrar un bolo al seguir
los comandos de pitido/vibracion sin
navegar por la pantalla de la bomba ni
visualizarla.

El valor predeterminado para la funcién
Bolo rapido esta desactivado. Bolo
rapido puede configurarse en unidades
de insulina o0 gramos de carbohidratos.
Las opciones de aumento son 0.5, 1.0,
2.0y 5.0 unidades; 02,5, 10y

15 gramos de carbohidratos.

La configuracion de suministro de bolo
rapido (gramos de carbohidratos o
unidades de insulina) es independiente
de la configuracion de bolo del Peril
personal activo.

1. En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque Mi bomba.

3. Toque Configuracién de la bomba.
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10.

11.

Toque Bolo rapido.
Toque Aumentar tipo.
Toque unidades de insulina o

gramos de carbohidratos para
seleccionar.

. Toque Aumentar cantidad.

Seleccione la cantidad de aumento
preferida.

B NOTA: Aumentar la cantidad
La cantidad de aumento se agrega cada
vez que se presiona el botén Bolo rdpido
cuando se suministra un bolo rapido.

Revise los valores ingresados y

toque K24
Confirme la configuracion.

= Toque si los datos
ingresados son correctos.

« Toque I3 para volver a realizar
cambios.

Toque Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de inicio.

Capitulo 10 — Bolo rapido

10.2 Suministro de bolo rapido

Si la funcién Bolo rapido esta activada,
puede suministrar un bolo sin tener que
mirar la pantalla de la bomba t:slim X2.
Solo utilice el botdn Bolo rapido para
suministrar su bolo. Los bolos rapidos
se suministran como bolos estandares
(No hay entrada de glucemia ni bolo
extendido).

A PRECAUCION

Mire SIEMPRE la pantalla para confirmar la
programacion correcta de la cantidad del bolo
cuando usa por primera vez la funcion Bolo
rapido. Al mirar la pantalla, se asegurara de que
estd usando correctamente los comandos de
pitido/vibracion para programar la cantidad de
bolo pretendida.

1. Presione y mantenga presionado el
botdn Bolo rapido. Aparecera la
pantalla Bolo rapido. Escuche 2
pitidos (Si el Volumen del sonido
esté establecido para emitir pitidos)
sienta las vibraciones (Si el Volumen
del sonido esta establecido para
vibrar).



cada aumento hasta que se
alcance la cantidad deseada. La
bomba emitira pitidos/vibrara cada
vez que se presione el boton.

La bomba emitira pitidos/vibrara
una vez por cada aumento
presionado para confirmar la
cantidad deseada.

Después de que la bomba emita
pitidos/vibre, presione y mantenga
presionado el botdn Bolo rapido
para suministrar el bolo.

B NOTA: Funciones de seguridad
Si desea cancelar el bolo y regresar a la
pantalla de inicio, toque en la pantalla
BOLO RAPIDO.

Si han pasado méas de 10 segundos sin
ninguna entrada, el bolo se cancela y
nunca se suministra.

No puede superar la configuracion de Bolo
max. definida en su Perfil personal activo
cuando utiliza la funcion Bolo réapido.
Cuando alcance la cantidad de Bolo méx.,
sonara otro tono para notificarle (si la
funcion Bolo rapido esté establecida en

vibracion, la bomba dejara de vibrar en
respuesta a las presiones adicionales del
botdn para notificarle). Observe la pantalla
para confirmar la cantidad del bolo.

Cuando utiliza la funcion Bolo rapido, no
puede superar las 20 presiones del boton.
Cuando alcance las 20 presiones del boton
sonara otro tono para notificarle (si la
funcion Bolo rapido estd establecida en
vibracion, la bomba dejara de vibrar en
respuesta a las presiones adicionales del
boton para notificarle). Observe la pantalla
para confirmar la cantidad del bolo.

Si escucha otro tono en algtn punto
durante la programacion o si la bomba deja
de vibrar en respuesta a las presiones del
botdn, observe la pantalla para confirmar la
cantidad del bolo. Si la pantalla Bolo rapido
no muestra la cantidad del bolo correcta,
utilice la pantalla tactil para ingresar la
informacion del bolo.

Se muestra temporalmente la
pantalla iniciada del bolo.
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2. Presione el botdén Bolo rapido para
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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Configuracion de la bomba
t:slim X2




Capitulo 11 — Configuracién de la bomba t:slim X2

Este capitulo contiene explicaciones e
instrucciones de la configuracion de la
bomba que no se encuentran en otros
capitulos.

11.1 Configuracion de la
visualizacion

Puede establecer el Tiempo de espera
de la pantalla segun el periodo de
tiempo que desee que la pantalla se
mantenga activa antes de que se
apague de forma automatica. El valor
predeterminado para el Tiempo de
espera de la pantalla es 30 segundos.
Las opciones son 15, 30, 60 y

120 segundos.

Siempre puede apagar la pantalla antes
de que se apague automaticamente;
para ello, presione el botén Activar
pantalla/Bolo rapido.

1. Enla pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque Mi bomba.

3. Toque Configuracién de la bomba.
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4. Toque Configuracion de la
visualizacion.

5. Toque Tiempo de espera de la
pantalla.

6. Seleccione el tiempo preferido y

toque KZu.

7. Toque Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de inicio.

11.2 Conexion de dispositivos

moviles

Puede conectar un dispositivo mévil a
la bomba para mostrar la informacion
de la bomba en su dispositivo maovil.

Es posible que la aplicacion maovil aun
no esté disponible en su area.

Emparejamiento de un dispositivo
movil.

1. En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque Mi bomba.

. Toque Configuracién de la bomba.

. Toque Configuracién de

Bluetooth.

Pulse el control deslizante Conexion
maovil (debe moverse a la derecha)
para activar la conexion movil. Se
muestra el botén Emparejar
dispositivo.

] Config. de Bluetooth
Conexion movil ‘ o }

Emparejar dispositivo

. Toque Emparejar dispositivo.

Se muestra una pantalla de
recordatorio de la aplicacion movil.

. Toque para generar el codigo

de emparejamiento del dispositivo.



9. Siga las instrucciones para ingresar
el cédigo de emparejamiento en la
aplicacion en su dispositivo mavil.

10. Toque IR para cerrar la pantalla
del CODIGO DE
EMPAREJAMIENTO. Si la bomba
se emparejd correctamente con el
dispositivo movil, se mostrara la
pantalla DISPOSITIVO
EMPAREJADO.

11. Toque [ para cerrar la pantalla
DISPOSITIVO EMPAREJADO.

11.3 Volumen del sonido de
t:slim X2

El Volumen del sonido esta
preestablecido como alto. Los cambios
en el Volumen del sonido pueden
hacerse en Configuracion de la bomba.

El Volumen del sonido puede
personalizarse para los toques de
botones, Bolo rapido, Bolo,
Recordatorios, Alertas, Alarmas y
Llenado del tubo. Las opciones para el
Volumen del sonido incluyen alto,
medio, bajo y vibracion.

Capitulo 11 — Configuracién de la bomba t:slim X2

A PRECAUCION

NO utilice la funcion vibracion para las alertas y
alarmas durante el suefio, salvo que su
proveedor de atencion médica le indique lo
contrario. Si establece el volumen para alertas y
alarmas como alto, se asegurara de no perderse
ninguna alerta ni alarma.

1. En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque Mi bomba.

3. Togue Configuracién de la bomba.

4. Toque Volumen del sonido.

5. Toque la opcion deseada. Utilice la
Flecha arriba/abajo para ver otras
opciones.

6. Seleccione el volumen preferido.
7. Continle aplicando cambios para
todas las opciones de Volumen del

sonido al repetir los pasos 5y 6.

8. Toque g4 cuando se hayan
completado todos los cambios.

Toque Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de inicio.

11.4 Desactivacion del Bloqueo de

funciones

El Bloqueo de funciones esta
preestablecido en desactivado. Con el
Blogueo de funciones activado, no
puede suministrar un bolo, cambiar la
configuracion de la bomba ni acceder a
ningun perfil personal.

1. Enla pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque Mi bomba.
3. Toque Configuracion de la bomba.

4. Toque Bloqueo de funciones para
activar o desactivar y toque K.

v Se mostrara una pantalla para
verificar que desea activar el
Blogueo de funciones.

5. Toque para confirmar.

6. Toque KZ..
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7. Toque Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de inicio.

B NOTA: Volumen del sonido
Cuando el Blogueo de funciones esté
activado, el Volumen del sonido se
establecera como alto hasta que se
desactive el Bloqueo de funciones.
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Capitulo 12 — Informacion e historial de la bomba t:slim X2

12.1 Informacion de la bomba

t:slim X2

Su bomba t:slim X2 permite el acceso a
informacidén acerca de su bomba. En la
pantalla Informacion de la bomba, tiene
acceso a datos, como el nimero de
serie de su bomba, y las versiones de
software/hardware.

1. Enla pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque Mi bomba.

3. Togue Informacién de la bomba.

4. Desplacese por Informacion de la
bomba usando las flechas arriba/

abajo.

5. Toque Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de inicio.

12.2 Historial de la bomba
t:slim X2

Historial de la bomba muestra un
registro histdrico de los eventos de
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la bomba. En 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 historico y se
sustituyen por los eventos mas
recientes. En Historial, puede ver lo
siguiente:

Resumen de suministros, Dosis diaria
total, Bolo, Basal, Cargar, Glucemia,
Alertas y recordatorios, y Completo.

Resumen de suministros desglosa el
suministro total de insulina en unidad
basal y tipos de bolos para presentarlo
en unidades y porcentajes. Puede
visualizarse segun el siguiente periodo
de tiempo seleccionado: Hoy,
Promedio de 7 dias, Promedio de

14 dias y Promedio de 30 dias.

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

Bolo, Basal, Cargar, Glucemia, Alertas
y recordatorios y Completo estan
categorizados por fecha. Los detalles

del evento de cada informe se
enumeran por hora.

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.

Historial de bolos muestra la solicitud
de bolo, la hora de inicio del bolo y la
hora de finalizacién del bolo.

1. Enla pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque la Flecha abajo.
3. Toque Historial de la bomba.
4. Toque la opcidn deseada.

5. Toque Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de inicio.
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Su bomba t:slim X2 le proporciona
informacion importante acerca del
sistema con Recordatorios, Alertas y
Alarmas. Los Recordatorios se
muestran para notificarle acerca de una
opcidn que ha establecido (por
ejemplo, un recordatorio para controlar
su glucemia después de 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 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 se mostraran en segundo lugar
y los Recordatorios apareceran en
tercer lugar. Cada uno debe
confirmarse por separado hasta que se
hayan confirmado todos.
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Con la informacion de esta seccion,
aprendera a responder a los
Recordatorios.

Los Recordatorios se le notifican con
una sola secuencia de 3 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.

13.1 Recordatorio de
hipoglucemia

El Recordatorio de hipoglucemia le
indica que vuelva a analizar su glucemia
después de ingresar un valor de
hipoglucemia. Cuando active este
recordatorio, debera establecer un valor
de hipoglucemia 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 Recordarme por
debajo de 70 mg/ dL y Recordarme
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 de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque Mi bomba.

3. Toque Alertas y recordatorios.

4. Toque Recordatorios de la bomba.
5. Toque Hipoglucemia.

6. La hipoglucemia esta establecida
como activada; para desactivarla,
toque HIPOGLUCEMIA.

a. Toque Recordarme por debajo
de y usando el teclado en
pantalla ingrese un valor de
hipoglucemia (desde 70 a
120 mg/dL) con el que desee
que se active el recordatorio y

luego toque B

b. Toque Recordarme después
de y usando el teclado en
pantalla ingrese el tiempo
(desde 10 hasta 20 min) y luego

toque .



c. Toque gZy cuando se hayan
completado todos los cambios.

d. Toque Logotipo de Tandem
para regresar a la pantalla de
inicio.

Para responder al Recordatorio de
hipoglucemia

Para borrar el recordatorio, toque [k
y luego controle la glucemia usando el
medidor de glucemia.

13.2 Recordatorio de
hiperglucemia

El Recordatorio de hiperglucemia le
indica que vuelva a analizar su glucemia
después de ingresar un valor de
glucemia alto. Cuando active este
recordatorio, debera establecer un
valor de hiperglucemia 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
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predeterminadas son Recordarme por
encima de 200 mg/dL y Recordarme
después de 120 min, pero puede
establecer estos valores desde 150 a
300 mg/dL y entre 1y 3 horas.

1. Enla pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque Mi bomba.

3. Toque Alertas y recordatorios.

4. Toque Recordatorios de la bomba.

5. Toque Hiperglucemia.

6. La hiperglucemia esté establecida
como activada; para desactivarla,
toque HIPERGLUCEMIA.

a. Togue Recordarme por encima
de y usando el teclado en
pantalla ingrese un valor de
hiperglucemia (desde 150 a
300 mg/dL) con el que desee
que se active el recordatorio y

luego toque BZa-

b. Toque Recordarme después
de y usando el teclado en

pantalla ingrese el tiempo
(desde 1 hasta 3 horas) y luego

toque B2

c. Toque £z cuando se hayan
completado todos los cambios.

7. Toque Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de inicio.

Para responder al Recordatorio de
hiperglucemia

Para borrar el recordatorio, toque [IEll
y luego controle la glucemia usando el
medidor de glucemia.

13.3 Recordatorio de glucemia
después de bolo

El Recordatorio de glucemia después
de bolo 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 1 hora y 30 minutos. Puede
establecerse desde 1 hasta 3 horas.
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1. En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque Mi bomba.

3. Toque Alertas y recordatorios.

4. Toque Recordatorios de la bomba.

5. Toque Glucemia después de bolo.

6. Glucemia después de bolo esta
establecida como activada; para
desactivarla, toque Glucemia
después de bolo.

7. Toque Recordarme 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 toque

(v |

8. Toque gZu cuando se hayan
completado todos los cambios.

9. Toque Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de inicio.
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Para responder al Recordatorio de
glucemia después del bolo

Para borrar el recordatorio, toque
y luego controle la glucemia usando el
medidor de glucemia.

13.4 Recordatorio de bolo
posprandial pasado por alto

El Recordatorio Bolo posprandial
pasado por alto 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 la Hora de finalizacion para
cada recordatorio.

1. Enla pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque Mi bomba.
3. Toque Alertas y recordatorios.

4. Toque Recordatorios de la bomba.

5. Toque Bolo posprandial pasado
por alto.

6. En la pantalla Bolo posprandial
pasado por alto, toque qué
recordatorio desea establecer
(Recordatorio 1 a 4) y haga lo
siguiente:

a. Toque Recordatorio 1 (0 2, 3,
4).

b. El Recordatorio 1 se establece
como activado; para
desactivarlo, toque
Recordatorio 1.

c. Toque Dias seleccionados y
toque el(los) dias en los que
desea que el recordatorio esté
activado y luego toque ek

d. Toque Hora de inicio, toque
Hora y, usando el teclado en
pantalla, ingrese la hora de
inicio y luego toque K-

e. Toque Hora del dia para
seleccionar AM o PM y luego

toque K.



f.  Toque Hora de finalizacién,
toque Horay, usando el teclado
en pantalla, ingrese la hora de
finalizacion y luego toque Baa.

g. Toque Hora del dia para
seleccionar AM o PM y luego

toque B

h. Toque g2 cuando se hayan
completado todos los cambios.

7. Toque el Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de inicio.

Para responder al Recordatorio de
bolo posprandial pasado por alto

Para borrar el recordatorio, toque [k
y suministre un bolo si fuera necesario.

13.5 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 esta activado, el
recordatorio puede establecerse para 1
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a 3 dias y para una hora del dia
seleccionada por usted.

Para obtener informacion detallada
sobre la funcién Recordatorio del sitio,
consulte la Seccion 5.6 Configuracion
del recordatorio de sitio.

Para responder al Recordatorio del
sitio

Para borrar el recordatorio, toque
y cambie el equipo de infusién.

135 I

BqQUIOQ B| 8p S8jeuoIoIpe sauoioeladQ E



Capitulo 13 — Recordatorios de la bomba t:slim X2

I 136

ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE




Capitulo 14

Alertas y recordatorios
configurables por el usuario
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14.1 Alerta de bajo nivel de

insulina

Su bomba t:slim X2 mantiene un
registro de cuanta insulina permanece
en el cartucho y lo alerta cuando esta
es baja. El valor predeterminado para
esta alerta esta preestablecido en

20 unidades. Puede establecer esta
configuracion de alerta en cualquier
valor entre 10y 40 unidades. Cuando la
cantidad de insulina alcanza el valor
establecido, la Alerta de bajo nivel de
insulina emite pitidos/vibra 'y aparece en
la pantalla. Después de que se borra la
alerta, aparece el indicador de bajo
nivel de insulina (una barra roja sola en
el visor de nivel de insulina en la
pantalla de inicio).

1. En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque Mi bomba.
3. Toque Alertas y recordatorios.
4. Toque Alertas de la bomba.

5. Toque Bajo nivel de insulina.
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6. Usando el teclado en pantalla,
ingrese la cantidad de unidades
(desde 10 hasta 40 unidades) en la
que desea que se establezca el
valor de Alerta de bajo nivel de
insulina y toque B2

7. Toque gz cuando se hayan
completado todos los cambios.

Para responder a la Alerta de bajo
nivel de insulina

Para borrar la alerta, toque [IEl.

Nivel del cartucho:
Quedan menos de 20 u.

14.2 Alarma de apagado
automatico

Su bomba t:slim X2 puede detener el
suministro de insulina y alertarlo a usted
(0 a quien esté con usted) si no ha
habido interaccién con la bomba
dentro de un periodo de tiempo
especifico. El valor predeterminado
para esta alarma esta preestablecido
en 12 horas. Puede establecerlo en
cualquier valor entre 5 y 24 horas, 0
desactivarlo. Esta alarma le notifica que
no ha habido interaccién con la bomba
en la cantidad de horas especificada y
que la bomba se apagara después de
30 segundos.

Cuando la cantidad de horas desde
que ha presionado el botén Activar
pantalla/Bolo rapido y tocado cualquier
opcion de pantalla interactiva o
suministrado un Bolo rapido sobrepasa
el valor establecido, la Alarma de
apagado automatico emite un pitido y
aparece en la pantalla, y el suministro
de insulina se detiene.

1. En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.



. Toque Mi bomba.

. Toque Alertas y recordatorios.

. Toque Alertas de la bomba.

. Toque Apagado autom. Aparecera
una pantalla de confirmacion.

+ Toque para continuar.
« Toque B3& para retroceder.

. Verifigue que el Apagado autom.
esté establecido como activado y
luego toque Hora.

Usando el teclado en pantalla,
ingrese la cantidad de horas (desde
5 hasta 24 horas) a la que desea
que se dispare la Alarma de
apagado automético, y toque -

. Toque B luego toque K24
cuando se hayan completado todos
los cambios.

. Toque Logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de inicio.

Capitulo 14 — Alertas y recordatorios configurables por el usuario

Para responder a la Advertencia de
apagado automatico

Toque NO APAGAR.

La bomba se apagara si no
desactiva la alarma de autopagado.

No actué en: 12h

Apagado bomba en:

NO APAGAR

v" La advertencia se borra y la bomba
regresa al funcionamiento normal.

Si no borra la advertencia dentro de
una cuenta regresiva de 30 segundos,
ocurre la ALARMA DE APAGADO
AUTOMATICO, acompaniada de una
alarma audible. Esta alarma le notifica
que su bomba ha dejado de suministrar
insulina.

Pantalla de la Alarma de apagado
automatico

Toque BX&.

iSUMINISTRO DETENIDO!

No hubo actividad durante mas de
6 horas.

v" Aparece la pantalla de inicio que
indica un estado de “Todos los
suministros detenidos”.

Debe reanudar el suministro para
continuar con el tratamiento. Consulte
la Seccidn 8.2 Coémo reanudar el
suministro de insulina.
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Alertas de seguridad y
recordatorios de la bomba




Capitulo 15

Alertas de bomba t;slim X2




Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2

Su bomba t:slim X2 le proporciona
informacion 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 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 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 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 informacidon de esta seccion,
aprendera a responder a las alertas.
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Las alertas se le notifican con 2
secuencias de 3 notas o 2 vibraciones
segun la configuracion de volumen/
vibracién seleccionada en Volumen

del sonido. Se repiten con regularidad
hasta que se confirman. Las alertas no
aumentan su intensidad.

B NOTA: Alertas de MCG

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




Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Quedan 5 unidades o menos de insulina en el cartucho.

Cambie el cartucho o la bomba ¢Como me notificara el sistema?
detendra todos los suministros.

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

¢Me volvera a notificar el sistema?

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

¢Coémo debo responder?

Toque IR Cambie el cartucho lo antes posible para evitar la ALARMA DE
CARTUCHO VACIO y para no quedarse sin insulina.
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143 I



Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Queda menos del 25% de bateria.

Nivel de energia: ¢C6émo me notificara el sistema?
Queda menos del 25%.

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

¢Me volvera a notificar el sistema?

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

¢Coémo debo responder?

Toque IR Cargue su bomba lo antes posible para evitar la segunda ALERTA DE
BAJA ENERGIA.

B NOTA: Pantalla de bateria baja
Cuando se produce la ALERTA DE BAJA ENERGIA, aparece el indicador de baja energia (una barra roja sola en el visor de nivel de bateria en la pantalla de
inicio).
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Queda menos del 5% de bateria. El suministro de insulina continuara durante
30 minutos y luego la bomba se apagara y el suministro de insulina se detendra.

Recargue la bomba o se
detendran todos los suministros.

¢ Como me notificara el sistema?

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

¢Me volvera a notificar el sistema?

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

¢Coémo debo responder?

Toque 8. Cargue la bomba de inmediato para evitar la ALARMA DE BAJA BATERIA
y que el sistema se apague.

B NOTA: Pantalla de baja bateria ,
Cuando se produce la ALERTA DE BAJA ENERGIA, aparece el indicador de baja energia (una barra roja sola en el visor de nivel de baterfa en la pantalla de
inicio).
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Inicié una solicitud de bolo, pero no completd la solicitud dentro de los 90 segundos.

Este bolo no se suministré. ¢Coémo me notificara el sistema?

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

¢Me volvera a notificar el sistema?

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

¢Coémo debo responder?

o Toque [ Aparecera la pantalla Bolo. Contintie con su solicitud de bolo. Toque
KR si no desea continuar con la solicitud de bolo.
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2
15.5 Alerta de régimen temporal incompleto

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Comenzo a configurar un régimen temporal, pero no completd la solicitud dentro de los
90 segundos.

Este régimen temporal no se
inicio.

¢ Como me notificara el sistema?

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

¢Me volvera a notificar el sistema?

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

¢Coémo debo responder?

o Toque [l Aparecera la pantalla Régimen temporal. Contintie configurando su
régimen temporal. Toque Gl si no desea continuar con la configuracion de su
régimen temporal.
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2
15.6 Alertas de cambio de cartucho incompleto

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Selecciond Cambio de cartucho del menu Cargar, pero no completo el proceso dentro
de los 3 minutos.

El proceso de carga de cartucho
no se completo.

¢ Como me notificara el sistema?

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

¢Me volvera a notificar el sistema?

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

¢Coémo debo responder?

Toque B Complete el proceso de cambio de cartucho.
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2
15.7 Alerta de llenado de tubo incompleto

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Selecciond Llenado de tubo del menu Cargar, pero no completé el proceso dentro de
los 3 minutos.

El proceso de llenado de tubo no
se completo.

¢ Como me notificara el sistema?

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

¢Me volvera a notificar el sistema?

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

¢Coémo debo responder?

Toque 3. Complete el proceso de llenado de tubo.
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2
15.8 Alerta de llenado de canula incompleto

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Selecciond Llenado de canula del menu Cargar, pero no completd el proceso dentro
de los 3 minutos.

El proceso de llenado de canula
no se completo.

¢ Como me notificara el sistema?

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

¢Me volvera a notificar el sistema?

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

¢Coémo debo responder?

Toque . Complete el proceso de llenado de canula.
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2

15.9 Alerta de configuracion incompleta

¢Qué veré en la pantalla?

Se estaba modificando una
configuracion pero no se guardo.

¢ Qué significa?

Comenzo a configurar un nuevo Perfil personal, pero no guardd ni completd la
programacion dentro de los 5 minutos.

¢ Como me notificara el sistema?

2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion

seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el sistema?

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

¢Coémo debo responder?

Toque . Complete la programacion del Perfil personal.
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2
15.10 Alerta de que se requiere un régimen basal

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

No ingreso un régimen basal en un segmento de tiempo en Perfiles personales.
Debe ingresarse un régimen basal en cada segmento de tiempo (el régimen puede ser
Debe agregarse un régimen basal 0 u/hora).

a este segmento de tiempo para
poder guardarlo.

¢ Como me notificara el sistema?

Con una pantalla con mensaje Unicamente.

¢Me volvera a notificar el sistema?

No. Debe ingresarse un régimen basal para guardar el segmento de tiempo.

¢Coémo debo responder?

Toque . Ingrese un régimen basal en el segmento de tiempo.
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

En los 60 minutos previos, usted solicitd un suministro de bolo total que equivale a mas
de 1.5 veces su configuracion de Bolo max.

Se supero su bolo max. por hora.
¢ Como me notificara el sistema?

¢Quisiera confirmar el bolo de 14

u solicitado? o
Con una pantalla con mensaje Unicamente.

x v ¢Me volvera a notificar el sistema?

No. Debe tocar o) para suministrar el bolo.

¢Coémo debo responder?

e Toque para regresar a la pantalla Bolo y ajustar la cantidad de suministro de
bolo.

¢ Toque para confirmar el bolo.

BqUWOQ B| 9p SOLI01EPI0daI A peplnbas op seus|y ﬂ

153 I



Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2

15.12 Alerta de bholo

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Solicitd un bolo mas grande que la configuracion de bolo max. de su Perfil personal
activo.

La config. de bolo max. de 20 u fue
superada.

¢ Como me notificara el sistema?

¢Quisiera confirmar un bolo de o
20 u? Con una pantalla con mensaje Unicamente.

x v ¢Me volvera a notificar el sistema?

No. Debe tocar o) para suministrar el bolo.

¢Coémo debo responder?

e Toque para regresar a la pantalla Bolo y ajustar la cantidad de suministro de
bolo.

e Toque para confirmar la cantidad de su configuracion de bolo max.
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2

Lo siguiente se aplica solo si tiene la funcidon Carbohidratos activada en su Perfil personal y la cantidad de Bolo max. esta
establecida en 25 unidades.

¢Qué veré en la pantalla? ¢Qué significa?

Su bolo max. estéa establecido en 25 unidades y usted solicitd un bolo mas grande que
Se suministro6 su bolo max. de 25 unidades.

25 u. Faltan 10 u de su solicitud
actual.

¢Como me notificara el sistema?

¢Desea solicitar las 10 u

restantes? L
Con una pantalla con mensaje Unicamente.

x v ¢Me volvera a notificar el sistema?

No. Debe tocar B3 0 para suministrar la cantidad restante de la solicitud de bolo.

¢Como debo responder?

Antes de responder a esta Alerta, siempre considere si sus necesidades de insulina de
bolo han cambiado desde que solicitd el bolo original.

e Toque para confirmar la cantidad restante de la solicitud de bolo. Aparecera
una pantalla de confirmacion.
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Al ingresar un régimen basal o solicitar un régimen temporal, usted solicitd un régimen
basal al menos dos veces mas alto que el régimen basal max. configurado para la
Va a superar x 2 su basal maxima bomba.

configurada.
¢Quisiera sobrescribir esta

¢ Como me notificara el sistema?

configuracion?

Con una pantalla con mensaje Unicamente.

x v ¢Me volvera a notificar el sistema?

No.

¢Coémo debo responder?
e Toque y revise el régimen temporal en el menu Opciones.

e Pulse para descartar la alerta y continuar con la solicitud.
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2

¢Qué veré en la pantalla? ¢Qué significa?

El régimen basal en el segmento de tiempo actual del Perfil personal activo es superior
al basal max. configurado en la bomba, que se aplica a todos los Perfiles personales.
Ha superado x 2 su configuracion La bomba ha limitado el régimen basal al Basal max. configurado en la bomba.

basal maxima. Revise su régimen
temporal actual en el menu

¢ Como me notificara el sistema?

Opciones.

Con una pantalla con mensaje unicamente.

¢Me volvera a notificar el sistema?

No.

¢ Como debo responder?

Toque B v revise el régimen basal en el perfil personal activo.
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Cuando ingresd 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.

El régimen programado es inferior
a la mitad de su basal minima
configurada. ;Desea continuar?

¢ Como me notificara el sistema?

Con una pantalla con mensaje Unicamente.

x v ¢Me volvera a notificar el sistema?

No. Debe tocar o para avanzar.

¢Coémo debo responder?
e Toque para regresar a la pantalla anterior y ajustar la cantidad.

¢ Toque para descartar la alerta y continuar con la solicitud.
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2

17 Alerta de basal min. 2

¢Qué veré en la pantalla? ¢Qué significa?

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

Ha bajado a menos de la mitad de
su basal minima configurada.

4 ok ¢ Coémo me notificara el sistema?
Revise su régimen temporal actual

en el menu Opciones.

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

¢Me volvera a notificar el sistema?

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

¢Coémo debo responder?

Toque B vy revise su régimen temporal actual en el menu Opciones.
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Conectod su bomba t:slim X2 a una computadora con un cable USB para cargarla y no
se pudo establecer una conexion.

La bomba no se puede conectar
con la computadora. Cierre este

: ¢ Como me notificara el sistema?
mensaje y vuelva a conectar el

cable USB para volver a intentar.

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

¢Me volvera a notificar el sistema?

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

¢Coémo debo responder?

Toque 3. Desconecte y reconecte el cable USB para intentarlo de nuevo.
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Tiempo de espera del codigo de emparejamiento

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Intentd conectar un dispositivo mévil a la bomba, pero el proceso de emparejamiento
se demord demasiado (mas de 5 minutos) y no fue exitoso.

Cierre este aviso y presione el

Py —_— . ”
boton Emparejar dispositivo para ¢ Como me notificara el sistema?

generar un nuevo codigo de ) ) ) § ) » } y
emparejamiento. 2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion

seleccionada en Volumen del sonido.

CERRAR . - .
¢Me volvera a notificar el sistema?

No.

¢ Como debo responder?

Toque B Intente emparejar el dispositivo movil nuevamente.
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Capitulo 15 — Alertas de bomba t:slim X2

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Conectd su bomba t:slim X2 a una fuente de energia que no tiene suficiente energia
para cargar la bomba.

La bomba no puede cargarse
usando la fuente de energia

¢ Como me notificara el sistema?
actual.

Pruebe una fuente de energia 2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion
diferente. seleccionada en Volumen del sonido.

(04

¢Me volvera a notificar el sistema?

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

¢Coémo debo responder?

Toque . Conecte la bomba a otra fuente de energia para cargarla.
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15.21 Alerta de error de datos

¢Qué veré en la pantalla?

Verifique que su perfil activoy la
configuracion de la bomba sean
correctos.

¢ Qué significa?

Su bomba t:slim X2 experimentd una condicion que potencialmente puede ocasionar la
pérdida de datos.

¢ Como me notificara el sistema?

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

¢Me volvera a notificar el sistema?

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

¢Coémo debo responder?

Toque . Controle sus Perfiles personales y la configuracion de la bomba para
verificar que son exactos. Consulte la Seccidn 6.4 Editar o revisar un perfil existente.
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Capitulo 16 — Alarmas de la bomba t:slim X2

A PRECAUCION

CONTROLE su sistema con regularidad para
detectar posibles condiciones de alarma que
podrian aparecer. Es importante estar al tanto
de condiciones que podrian afectar el
suministro de insulina y requerir su atencion
para que pueda responder lo antes posible.

Su bomba t:slim X2 le proporciona
informacion 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 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
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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.

La informacion de esta seccion lo
ayudara a aprender cémo responder a
las Alarmas.

Se le notifican las Alarmas con 3
secuencias de 3 notas o 3 vibraciones
segun la configuracién 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 con regularidad hasta que se
corrige la condicion que dispard la
alarma.

B NOTA: Alertas y errores de MCG
Hay una lista adicional de Alertas y errores
relacionados con el uso de MCG en el Capitulo
26 Alertas y errores de MCG.




Capitulo 16 — Alarmas de la bomba t:slim X2
16.1 Reanudar la alarma de la bomba

¢Qué veré en la pantalla?

¢ Qué significa?

Usted tocd DETENER INSULINA en el menu Opciones y el suministro de insulina se ha
detenido durante mas de 15 minutos.

La bomba se detuvo durante un
periodo de tiempo prolongado.

Seleccione REANUDAR INSULINA
en el menu Opciones para
continuar el tratamiento.

¢ Como me notificara el sistema?

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

(04

¢Me volvera a notificar el sistema?
Si.

¢ Sino se reconoce el comando al tocar [Zl, el sistema lo volvera a notificar cada
3 minutos al volumen y vibracion mas alto.

¢ Sino se reconoce el comando al tocar [, el sistema lo volvera a notificar en
15 minutos, si aun no ha reanudado la insulina.

¢Como debo responder?

Para reanudar la insulina, del menu Opciones, toque REANUDAR INSULINA y luego
toque REANUDAR para confirmar.
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Capitulo 16 — Alarmas de la bomba t:slim X2
16.2 Alarma de baja bateria 1

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su bomba t:slim X2 detectd un nivel de energia restante del 1% o menos y se han
detenido todos los suministros.

iSUMINISTRO DETENIDO!

Py _— . »
Su bomba esta a punto de ¢Coémo me notificara el sistema?

apagarse. Cargue su bomba de ) ) ) . ) . ) .
inmediato. 3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion

seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si, el sistema lo volvera a notificar cada 3 minutos hasta que no quede energia y la
bomba se apague.

¢ Coémo debo responder?

Toque [EB. Cargue la bomba de inmediato para reanudar el suministro de insulina.
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Capitulo 16 — Alarmas de la bomba t:slim X2

16.3 Alarma de baja bateria 2

¢Qué veré en la pantalla?

iSUMINISTRO DETENIDO!

Su bomba esta a punto de

apagarse. Cargue su bomba de
inmediato.

SILENCIAR ALARMA

¢ Qué significa?

Su bomba t:slim X2 detectd un nivel de voltaje demasiado bajo para garantizar un
rendimiento normal y se han detenido todos los suministros.

¢ Coémo me notificara el sistema?

Una serie de pitidos rapidos a un volumen maximo durante un minimo de 20 segundos
antes de que el sistema se apague.

¢Me volvera a notificar el sistema?

La bomba se volvera a encender cuando se haya conectado a una fuente de carga 'y
haya alcanzado un nivel de carga adecuado.

¢Como debo responder?

Toque SILENCIAR ALARMA. Cargue la bomba de inmediato para reanudar el
suministro de insulina.
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Capitulo 16 — Alarmas de la bomba t:slim X2
16.4 Alarma de cartucho vacio

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su bomba t:slim X2 detectd que el cartucho esta vacio y se han detenido todos los
suministros.

iSUMINISTRO DETENIDO!

;, CoOmo me notificara el sistema?
Cambie el cartucho y llénelo con ('C

insulina para reanudar el ) ) ) . ) . ) By
suministro. 3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion

seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si. El sistema lo volvera a notificar cada 3 minutos hasta que cambie el cartucho.

¢Coémo debo responder?

Toque 8. Para cambiar el cartucho de inmediato, toque OPCIONES en la pantalla
de inicio, luego Cargar y siga las instrucciones en la Seccion 5.3 Llenado y carga de un
cartucho t:slim.
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Capitulo 16 — Alarmas de la bomba t:slim X2
16.5 Alarma de error de cartucho

¢Qué veré en la pantalla?

iSUMINISTRO DETENIDO!

Extraigalo y sustitayalo por uno
nuevo.

No se puede usar este cartucho.

¢ Qué significa?

Su bomba t:slim X2 detectd que el cartucho no pudo utilizarse y se han detenido todos
los suministros. La causa de esto puede ser un defecto en el cartucho, que no se haya
seguido el procedimiento adecuado para cargar el cartucho o un sobrellenado del
cartucho (con mas de 300 unidades de insulina).

¢Como me notificara el sistema?

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

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si. El sistema lo volvera a notificar cada 3 minutos hasta que cambie el cartucho.

¢Como debo responder?

Toque . Para cambiar el cartucho de inmediato, toque OPCIONES en la pantalla
de inicio, luego Cargar y siga las instrucciones en la Seccion 5.3 Llenado y carga de un
cartucho t:slim.
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Capitulo 16 — Alarmas de la bomba t:slim X2
16.6 Alarma de extraccion del cartuc

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su bomba t:slim X2 detectd que se ha extraido el cartucho y se han detenido todos los
suministros.

iSE DETUVIERON TODOS LOS
SUMINISTROS!

¢ Como me notificara el sistema?

No se puede detectar el cartucho. Presione
INSTALAR e instale un nuevo cartucho o

presione CONECTAR para reconectar el 3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion
cartucho actual. seleccionada en Volumen del sonido.

CONECTAR INSTALAR

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si. El sistema lo volvera a notificar cada 3 minutos hasta que reconecte el cartucho
actual o lo cambie.

¢ Coémo debo responder?

Toque CONECTAR para reconectar el cartucho actual. Toque INSTALAR para cargar
un nuevo cartucho.
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Capitulo 16 — Alarmas de la bomba t:slim X2

16.7 Alarma de temperatura

¢Qué veré en la pantalla?

iSUMINISTRO DETENIDO!

Quite la bomba de areas con

temperaturas extremas y luego
reanude el suministro de insulina.

(04

¢ Qué significa?

Su bomba t:slim X2 detectd una temperatura interna por debajo de 2°C (35°F) o por
encima de 45°C (113°F), o una temperatura de la bateria por debajo de 2°C (35°F) o por
encima de 52°C (125°F), y se han detenido todos los suministros.

¢ Como me notificara el sistema?

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

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si. El sistema lo volvera a notificar cada 3 minutos hasta que se detecte una
temperatura en el rango operativo.

¢Como debo responder?

Toque [IEH. Quite la bomba de areas con temperaturas extremas y luego reanude el
suministro de insulina.
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Capitulo 16 — Alarmas de la bomba t:slim X2

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su bomba t:slim X2 detectd que el suministro de insulina esta bloqueado y que se han
detenido todos los suministros. Consulte la Seccion 30.4 Caracteristicas de
/SUMINISTRO DETENIDO! rendimiento de la bomba t:slim X2 para obtener mas informacion sobre cuanto puede
demorar el sistema en detectar una obstruccion.

Es posible que el suministro de

insulina esté bloqueado. Verifique ¢ Coémo me notificara el sistema?
el cartucho, el tubo y el sitio.
3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion

oK seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si. El sistema lo volvera a notificar cada 3 minutos hasta que reanude el suministro de
insulina.

¢Como debo responder?

Toque . Controle el cartucho, el tubo y el sitio de infusién para ver si detecta algin
signo de dafo o bloqueo y corrija la condicion. Para reanudar la insulina, del menu
Opciones, toque REANUDAR INSULINA y luego toque REANUDAR para confirmar.

B NOTA: Obstruccion durante un bolo

Si la alarma de obstruccion se produce durante un suministro de bolo, después de tocar |3l aparecera una pantalla que le avisaré cuénta cantidad del bolo
solicitado se suministro antes de la alarma de obstruccion. Cuando se elimina la obstruccion, se puede suministrar una parte o todo el volumen de insulina
solicitado previamente. Controle su glucemia en el momento de la alarma y siga las instrucciones de su proveedor de atencion médica para manejar las
obstrucciones posibles o confirmadas.
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Capitulo 16 — Alarmas de la bomba t:slim X2

16.9 Alarma de oclusion 2

¢Qué veré en la pantalla? ¢Qué significa?

Su bomba t:slim X2 detectd una segunda alarma de obstruccion inmediatamente
después de la primera alarma de obstruccion y se han detenido todos los suministros.

iSUMINISTRO DETENIDO!

Es posible que el suministro de insulina (',Como me notificara el sistema?

esté bloqueado. Cambie el sitio y
verifique su glucemia en 1-2 horas. 3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion
seleccionada en Volumen del sonido.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si. El sistema lo volvera a notificar cada 3 minutos hasta que reanude el suministro de
insulina.

¢Como debo responder?

Toque . Cambie el cartucho, el tubo y el sitio de infusion para garantizar un
suministro de insulina correcto. Reanude la insulina después de cambiar el cartucho, el
tubo vy el sitio de infusion.

B NOTA: Oclusién durante un bolo
Sila segunda alarma de obstruccion se produce durante un suministro de bolo, después de tocar [l aparecera una pantalla que le informaré que la
cantidad del suministro de bolo no pudo determinarse y no se agregé a su IAB.
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Capitulo 16 — Alarmas de la bomba t:slim X2
16.10 Alarma de botdon Activar pantalla/Bolo rapido

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El botdn Activar pantalla/Bolo rapido (en la parte superior de la bomba t:slim X2) esta
atascado o no funciona correctamente y se han detenido todos los suministros.
iSUMINISTRO DETENIDO!

El boton Activar pantalla/Bolo rapido ¢ Como me notificara el sistema?
quizas esté atascado.

Comuniquese con atencién al cliente en . . . , . ., . »
tandemdiabetes.com/contact. 3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion

seleccionada en Volumen del sonido.

(04

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si. El sistema lo volvera a notificar cada 3 minutos hasta que se corrija la condicion.

¢Coémo debo responder?

Toque . Comuniquese con su representante local de Tandem Diabetes Care®.

I 176



Capitulo 16 — Alarmas de la bomba t:slim X2

16.11 Alarma de altitud

¢Qué veré en la pantalla?

iSUMINISTRO DETENIDO!

Extraiga el cartucho de la bomba,

vuelva a conectarlo y luego
reanude la insulina.

(04

¢ Qué significa?

Su bomba t:slim X2 detectd una diferencia entre el interior del cartucho vy el aire
circundante dentro del rango operativo validado de -400 metros a 3000 metros, y se
han detenido todos los suministros.

¢ Como me notificara el sistema?

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

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si. El sistema lo volvera a notificar cada 3 minutos hasta que se corrija la condicion.

¢ Coémo debo responder?

Toque [ZB. Extraiga el cartucho de la bomba (esto permitird que el cartucho se ventile
por completo) y reconecte el cartucho.
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Capitulo 16 — Alarmas de la bomba t:slim X2

16.12 Alarma de restablecimiento

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su bomba t:slim X2 detectd que uno de sus microprocesadores experimentd un
restablecimiento y se han detenido todos los suministros.

Se detuvieron todos los suministros
activos y se restablecieron su Ay su

bolo méx. por hora. ¢Cémo me notificara el sistema?

(LT AEES EOR EEIEED &l e @ 3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de volumen/vibracion
tandemdiabetes.com/contact. seleccionada en Volumen del sonido.

(04

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si. El sistema lo volvera a notificar cada 3 minutos hasta que toque 3.

¢Coémo debo responder?

Toque . Comuniquese con su representante local de Tandem Diabetes Care.
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Capitulo 17

Falla de la bomba t:slim X2




Capitulo 17 — Falla de la bomba t:slim X2

Si su bomba t:slim X2 detecta un error
del sistema, aparecera la pantalla
FALLA y se detendran todos los
suministros. Comuniquese con su
representante local de Tandem
Diabetes Care®.

Se le notifican las fallas con 3 secuencias
de 3 notas al volumen mas altoy 3
vibraciones. Se repiten a intervalos
regulares hasta que se reconocen
tocando SILENCIAR ALARMA.

A PRECAUCION

SIEMPRE consulte a su proveedor de atencion
médica para que le brinde pautas especificas si
desea o0 necesita desconectarse de la bomba
por cualquier motivo. Seguin la duracion del
tiempo y el motivo por el cual se desconecta, es
posible que necesite reemplazar la insulina de
bolo 0 basal faltante. Controle su glucemia
antes de desconectarse de la bomba y
nuevamente cuando vuelva a conectarse, y trate
los niveles altos de glucemia segun las
recomendaciones de su proveedor de atencion
médica.
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Capitulo 17 — Falla de la bomba t:slim X2

¢ Qué veré en la pantalla?

Esta bomba no puede funcionar.
Comuniquese de inmediato con atencion al
cliente.
Atencion al cliente:
tandemdiabetes.com/contact

Cadigo de fallo:
99-0x999

SILENCIAR ALARMA

¢Qué significa?

Su bomba t:slim X2 detectd un error del sistema y se han detenido todos los
suministros.

¢Como me notificara el sistema?

3 secuencias de 3 notas al volumen mas alto y 3 vibraciones.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si, el sistema lo notificara cada 3 minutos hasta que reconozca la falla tocando
SILENCIAR ALARMA.

¢Coémo debo responder?

e Escriba el nimero de cédigo de falla que aparece en la pantalla.

e Toque SILENCIAR ALARMA. La pantalla FALLA permanecera en la bomba aunque

la alarma esté silenciada.

e Comuniguese con su representante local de Tandem Diabetes Care y proporcione

el numero de codigo de falla que escribio.
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Seccion 5

COmo comenzar con Su
sistema de MCG




Capitulo 18

Descripcion general de MCG movil
Dexcom G5




Capitulo 18 — Descripcion general de MCG movil Dexcom G5

18.1 Descripcion general del
sistema de MCG

En esta seccion de la Guia del usuario,
se cubren las instrucciones para el uso
de Monitorizacidon Continua de Glucosa
(MCG) movil Dexcom G5 con su
bomba t:slim X2. El uso de MCG movil
Dexcom G5 es opcional y, cuando se
utiliza, habilita lecturas del sensor que
se muestran en la pantalla de la bomba
t:slim X2. La MCG movil Dexcom G5
utiliza dos partes, un sensor y un
transmisor. También necesitara un
medidor de glucemia disponible
comercialmente que debera usar con
su sistema.

El sensor movil Dexcom G5 es un
dispositivo descartable que se inserta
debajo de la piel para controlar de
forma continua los niveles de glucosa
durante un maximo de 7 dias. El
transmisor moévil Dexcom G5 se
conecta al médulo del sensor y en
forma inalémbrica envia lecturas a la
pantalla de la bomba cada 5 minutos.
La pantalla muestra las lecturas de
glucosa del sensor, el grafico de
tendencias y la direccion y las flechas
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de la velocidad de cambio. 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
informacién cuando de otro modo no
podria controlar su azlcar en sangre,
por ejemplo, mientras esta dormido.
Esta informacién 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 un posible nivel alto o bajo de
glucosa antes de lo que lo harfa si usara
solo un medidor de glucemia.

B NOTA: Conexiones del dispositivo
El Dexcom G5 MCG mavil permite
solamente el emparejamiento con un
solo dispositivo médico a la vez (ya sea
la bomba t:slim X2 o el receptor
Dexcom), pero aun puede usar la
Aplicacion Movil de Dexcom y la

bomba t:slim X2 en simultaneo
utilizando la misma ID de transmisor.

18.2 Descripcion general del
sensor

Para su seguridad, el sensor viene
embalado en un paquete sellado estéril.
Cuando abra el paquete por primera
vez, el sensor parece ser un solo
articulo; sin embargo, son tres en
realidad: el aplicador del sensor, la
cuna del sensor y el hilo del sensor.

El aplicador le ayuda a insertar el cable
del sensor dentro del médulo del
sensor debajo de su piel. Después de
insertar el cable del sensor, extraiga el
aplicador. El cable del sensor queda en
el mddulo del sensor, el cual se sujeta a
la piel mediante un adhesivo; el cable
del sensor esta hecho de plata y platino
con membranas de polimero. Una vez
insertado, el cable delgado y flexible
mide los niveles de glucosa en el liquido
que se encuentra entre las células
(liquido intersticial) durante un maximo
de siete dias.



Capitulo 18 — Descripcion general de MCG movil Dexcom G5

Diagrama Dexcom G5 Sensor movil

1. Embolo
2. Cuerpo del aplicador
3. Pestillo del transmisor

4. Pestafia de liberacion

5. Bloqueo de seguridad

6. Abrazadera

7. Mddulo del sensor

8. Parche adhesivo
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Capitulo 18 — Descripcion general de MCG movil Dexcom G5

18.3 Descripcion general del

receptor (hbomba t:slim X2)

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

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

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

4. Configuracion de alerta de nivel
alto de glucosa

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

8. Opciones: detener/reanudar el
suministro de insulina, administrar la
configuracion de la bomba 'y de la
MCG, programar un régimen
temporal, cargar el cartucho y ver el
historial.
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10.

11.

12.

13.

14,

15.

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

Insulina activa (IA): cantidad y
tiempo restante de la insulina activa
a bordo.

Para ver informacion del MCG en la
pantalla completa:

En la pantalla de inicio, toque en
cualquier lugar del grafico de
tendencias del MCG.

i - 10:20

5 mar 2017

INSULINA ACTIVA: 1.1ul1:09h

¥ OPCIONES ()

Toque el icono “minimizar” para volver
a la pantalla de inicio.
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Capitulo 18 — Descripcion general de MCG movil Dexcom G5

18.4 Descripcion general del
transmisor

El transmisor, encajado en el mddulo
del sensor, envia de forma inalambrica
la informacién de glucosa a sus
dispositivos de visualizacion: receptor o
dispositivo inteligente. Si tiene un
transmisor nuevo, abra el paquete solo
cuando esté listo para usarlo.

Funciones del transmisor:
e Es reutilizable.

* No lo deseche después de la
sesion del sensor.

= Es solo para usted, no comparta
el transmisor.

e Esresistente al agua.
e Puede transmitir datos a sus
dispositivos de visualizacion

durante un maximo de 6 metros.

= El limite es inferior si esta dentro
0 debajo del agua.
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e |a bateria dura aproximadamente
90 dias.

= Los dispositivos inteligentes o el
receptor le avisan cuando la
bateria esta baja.

e FEl ndmero de serie se encuentra en
la parte posterior.

A PRECAUCION

NO separe el transmisor y la bomba mas de

6 metros. El limite de transmision desde el
transmisor hasta la bomba es de hasta 6 metros
sin obstrucciones. La comunicacion inaldambrica
no funciona bien a través del agua, por lo que el
limite es mucho menor si se encuentra en una
piscina, bafera o cama de agua, etc. Los tipos
de obstruccion difieren y no se han
comprobado. Si la distancia entre el transmisor
y la bomba es de mas de 6 metros, o si estan
separados por una obstruccion, es posible que
no se comuniquen o que la distancia de
comunicacion se acorte y que esto derive en
que usted pase por alto eventos de

hipoglucemia (glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta) graves.

pexcom(G5h
—

La bateria del transmisor dura 90 dias,
como minimo. Cuando vea la alerta de
bateria baja del transmisor, reemplace
el transmisor o antes posible. La
bateria del transmisor puede agotarse
en tan solo 7 dias después de que
aparece esta alerta.

Sustituya el

transmisor pronto.
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Capitulo 19 — Configuracién de MCG

Bluetooth® de bajo consumo (Blustooth
low energy, BLE) es un tipo de
comunicacion inalambrica usado en los
teléfonos celulares y en muchos otros
dispositivos. Su bomba t:slim X2 se
empareja de forma inalambrica con
otros dispositivos, incluyendo el
Transmisor movil Dexcom G5, usando
la comunicacion de BLE. Esto permite
que la bomba vy los dispositivos
emparejados se comuniquen de forma
segura y solo entre si.

19.2 Como desconectar el
receptor Dexcom

La MCG mdvil Dexcom G5 permite
emparejar solamente con un dispositivo
médico a la vez. Asegurese de que su
transmisor MCG no esté conectado al
receptor Dexcom antes de emparejarlo
con la bomba haciendo lo siguiente:

Antes de ingresar su ID de transmisor
de MCG en la bomba de insulina

t:slim X2, apague el receptor Dexcom y
espere 15 minutos. Esto permite que el
transmisor Dexcom G5
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olvide la conexion actual con el
receptor Dexcom G5.

B NOTA: Apagar el receptor

No es suficiente detener la sesion del sensor de
su receptor Dexcom antes de emparejarlo con la
bomba t:slim X2. La energia del receptor debe
estar completamente apagada para evitar
problemas de conexion.

Puede seguir usando un teléfono
inteligente con la Aplicacion Mavil de
Dexcom y su bomba de insulina
t:slim X2 en forma simulténea con la
misma ID de transmisor.

19.3 Cdmo ingresar la ID de
transmisor

Para activar la comunicacién de BLE,
debe ingresar la ID de transmisor Unica
en la bomba. Cuando la ID de
transmisor se ha ingresado en la
bomba, los dos dispositivos pueden
emparejarse, para permitir que las
lecturas de glucosa del sensor se
muestren en la bomba t:slim X2.

Si necesita reemplazar el transmisor,
debera ingresar la ID del transmisor

nuevo en la bomba. Si necesita
reemplazar la bomba, debera volver a
ingresar la ID de transmisor en la
bomba.

1. Extraiga el transmisor de su
embalaje.

2. En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

3. Toque Mi MCG.
4. Toque Configuracion de MCG.
5. Toque ID de transmisor.

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

La ID de transmisor puede
encontrarse en la parte inferior
(superficie plana) de su transmisor.

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



7. Toque B

8. Para corroborar que se ingresa la ID
de transmisor correcta, se le
solicitara que la ingrese una
segunda vez.

9. Repita el paso 6 mas arriba y luego

toque B

Silas ID de transmisor que ingresé
no coinciden, se le solicitara que
comience de nuevo el proceso.

v Cuando se hayan ingresado valores
coincidentes, regresara a la pantalla
Configuracion de MCG y la ID de
transmisor que ingreso estara
resaltada en amarillo.

10. Toque KZs.

19.4 Gomo configurar el 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 para las

funciones de suministro de insulina
estan separados de las alertas y los
errores para las funciones de MCG, y
no siguen el mismo patrén y volumen.

Para configurar el volumen del sonido,
consulte la Seccién 11.3 Volumen del
sonido de t:slim X2.

Opciones de volumen de MCG:

Vibrar

Cuando desee silenciar el volumen de
MCG vy recibir una alerta mediante
vibracion. La Unica excepcion a esto es
la alerta de nivel bajo fijo a 55 mg/dL, la
cual lo alerta primero como vibracion,
seguida de pitidos 5 minutos después
si no se confirma.

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 sistema. Esta funcion configura
todas las alertas y alarmas para tener
pitidos de volumen mas altos.

HipoRepetir

Muy similar al perfil normal, pero 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 se confirma.
Esto puede ser Util si desea alertas
adicionales para cuando haya lecturas
de glucosa baja grave del sensor.

La configuracion de volumen de MCG
que usted elija se aplica a todas las
alertas, los errores y mensajes de MCG
que tienen su patrén Unico 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.

LLas opciones Suave, Normal €
HipoRepetir tienen la siguiente
secuencia:

e | aprimera alerta es vibracion
Unicamente.

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

Para la opcién HipoRepetir
Unicamente:

Si la alerta se confirma y sus lecturas
de glucosa del sensor contindan a

55 mg/dL o por debajo de este valor,
su sistema repite la secuencia de alerta
en 30 minutos.
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Detalles del volumen de MCG

Volumen de MCG

Vibrar

Suave

Normal

HipoRepetir

Alerta de nivel alto

2 vibraciones largas

2 vibraciones largas +
2 pitidos bajos

2 vibraciones largas +
2 pitidos medios

2 vibraciones largas +
2 pitidos medios

Alerta de nivel bajo

3 vibraciones cortas

3 vibraciones cortas +

3 vibraciones cortas +

3 vibraciones cortas +

3 pitidos bajos 3 pitidos medios 3 pitidos medios
Alerta de aumento 2 vibraciones largas 2 vibraciones largas + 2 vibraciones largas + 2 vibraciones largas +

2 pitidos bajos 2 pitidos medios 2 pitidos medios
Alerta de descenso 3 vibraciones cortas 3 vibraciones cortas + 3 vibraciones cortas + 3 vibraciones cortas +

3 pitidos bajos

3 pitidos medios

3 pitidos medios

Alerta de valor fuera de los
limites

1 vibracion larga

1 vibracion larga +
1 pitido bajo

1 vibracion larga +
1 pitido medio

1 vibracion larga +
1 pitido medio

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
secuencia

Resto de las alertas

1 vibracion larga

1 vibracion larga +
1 pitido bajo

1 vibracion larga +
1 pitido medio

1 vibracion larga +
1 pitido medio
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Para seleccionar su volumen de e Revision de firmware
MCG:

* Revision de hardwar
1. Enla pantalla de inicio, toque evision de hardware

OPCIONES. Puede acceder a esta informacion en

2. Toque MI MCG. cualquier momento.

1. En la pantalla de inicio, toque

3. Toque Configuracion de MCG. OPCIONES
4. Toque Volumen de MCG para 2. Toque MI MCG
cambiar la configuracion. La ' '
configuracion predeterminada es 3. Toque Configuracién de MCG

Normal.
5. Para seleccionar, toque Vibrar, 4. Toque Informacion de MCG.
Suave, Normal o HipoRepetir.

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

6. Toque KZu.

19.5 Informacion de MCG

Informacion de MCG contiene
informacién importante acerca de su
dispositivo. En Informacién de MCG
puede encontrar lo siguiente:
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Configuracion de las alertas de su
MCG

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

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

Las alertas de aumento y descenso
(velocidad de cambio) le informan
cuando sus niveles de glucosa estan
cambiando rapidamente.

El sistema también tiene una 55 mg/dL
alerta de nivel bajo fijo que no puede
cambiarse ni desactivarse. Esta funcion
de seguridad le informa que su nivel de
glucosa puede ser peligrosamente
bajo.

La Alerta de valores fuera de los limites
le notifica cuando el transmisor y la
bomba no se comunican. Mantenga el
transmisor y la bomba a una distancia
maxima de 6 metros uno del otro sin
obstrucciones. Cuando el transmisor y
la bomba estan demasiado lejos uno
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del otro, usted no obtendra lecturas de
glucosa del sensor ni alertas.

Alertas de hiperglucemia e
hipoglucemia

Puede personalizar las alertas de
aumento y descenso que le indican
cuando las lecturas de glucosa del
sensor estan fuera del valor de glucosa
objetivo. Cuando tiene activadas las
alertas de aumento y descenso, una
zona gris en su gréafico de tendencias
muestra su valor objetivo. El valor
predeterminado para la Alerta de nivel
alto esta activado, 200 mg/dL. El valor
predeterminado para la Alerta de nivel
bajo esta activado, 80 mg/dL. Consulte
a su proveedor de atencion médica
antes de establecer la configuracion de
Alerta de hiperglucemia e
hipoglucemia.

20.1 Configuracion de la alerta de

hiperglucemia y la funcion
Repetir

1. En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

N
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Toque MI MCG.
Toque Alertas de MCG.
Toque Alto y bajo.

Para configurar la Alerta de nivel
alto, toque Alerta de nivel alto.

Toque Alertarme por encima de.

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

B NOTA: Desactivacion de la
alerta

Para desactivar la Alerta de nivel alto, toque

DESACTIVADO/ACTIVADO. La pantalla

indicard que se selecciond DESACTIVADO.

Usando el teclado en pantalla,
ingrese el valor por encima del cual
desea que se le notifique. Este valor
puede establecerse entre 120 and
400 mg/dL en incrementos de

1 mg/dL.



8. Toque B&.

La funcidn Repetir le permite
establecer un periodo de tiempo
para que la Alerta de nivel alto
suene nuevamente y aparezca en
su bomba siempre y cuando su
lectura de glucosa del sensor se
mantenga por encima del valor de
la Alerta de nivel alto. El valor
predeterminado es: Nunca

(La alerta no volvera a sonar).
Puede establecer que la funcion
Repetir suene nuevamente 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 funcion Repetir:

9. Toque Repetir.

10. Para seleccionar el tiempo de
repeticion, toque el tiempo en el
que desea que la alerta vuelva a
sonar. Por ejemplo, si selecciona
1 hora, la alerta sonara cada hora
siempre y cuando la lectura de
glucosa del sensor se mantenga

por encima del valor de la Alerta de
nivel alto.

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

v Cuando se selecciona un valor, la

bomba regresa a la pantalla
anterior.

11. Toque KZ.

20.2 Configuracion de la alerta de

hipoglucemia y la funcion
Repetir

1. En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque Mi MCG.
3. Toque Alertas de MCG.
4. Toque Alto y bajo.

5. Para configurar la Alerta de nivel
bajo, toque Alerta de nivel bajo.

6. Toque Alerte por debajo de.

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

B NOTA: Desactivacion de la
alerta

Para desactivar la Alerta de nivel bajo,

toque DESACTIVADO/ACTIVADO. La

pantalla indicara que se selecciond

DESACTIVADO.

Usando el teclado en pantalla,
ingrese el valor por debajo del cual
desea que se le notifique. Este valor
puede establecerse entre 60 and
100 mg/dL en incrementos de

1 mg/dL.

. Toque B&.

La funcién Repetir le permite
establecer un periodo de tiempo
para que la Alerta de nivel bajo
suene nuevamente y aparezca en
su bomba siempre y cuando su
lectura de glucosa del sensor se
mantenga por debajo del valor de la
Alerta de nivel bajo. El valor
predeterminado es: Nunca (La
alerta no volvera a sonar). Puede
establecer que la funciéon Repetir
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suene nuevamente cada

15 minutos, 30 minutos, 1 hora,

2 horas, 3 horas, 4 horas 0 5 horas
cuando la lectura de glucosa del
sensor se mantenga por debajo del
valor de la Alerta de nivel bajo.

Para configurar la funciéon Repetir:

9. Toque Repetir.

10. Para seleccionar el tiempo de
repeticion, toque el tiempo en el
que desea que la alerta vuelva a
sonar. Por ejemplo, si selecciona
1 hora, la alerta sonara cada hora
siempre y cuando la lectura de
glucosa del sensor se mantenga
por debajo del valor de la Alerta de
nivel bajo.

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

v Cuando se selecciona un valor, la

bomba regresa a la pantalla
anterior.

11. Toque K4
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Las alertas de régimen le indican
cuando sus niveles de glucosa
aumentan (Alerta de aumento) o
descienden (Alerta de descenso) y en
qué cantidad lo hacen. Puede optar por
recibir una alerta cuando la lectura de
glucosa del sensor aumente o
descienda 2 mg/dL o mas por minuto,
0 3 mg/dL o mas por minuto. El valor
predeterminado para la Alerta de
aumento y la Alerta de descenso es
desactivado. Cuando la alerta esta
activada, el valor predeterminado es

3 mg/dL. Consulte a su proveedor de
atencion médica antes de establecer
las alertas de aumento y descenso.

Ejemplos

Si establece su Alerta de descenso en
2 mg/dL por minuto y sus lecturas de
glucosa del sensor descienden a este
ritmo o mas rapidamente, se muestra la
ALERTA DE DESCENSO DE MCG con
una flecha apuntando hacia abajo. La
bomba vibra o emite un pitido de
acuerdo con la seleccion de Volumen
de MCG.

Capitulo 20 — Configuracién de alertas de MCG

Las lecturas del
sensor estan

descendiendo
rapidamente.

OK

Si establece su Alerta de aumento en
3 mg/dL por minuto y sus lecturas de
glucosa del sensor aumentan a este
ritmo o mas rapidamente, se muestra la
ALERTA DE AUMENTO DE MCG con
dos flechas apuntando hacia arriba. La
bomba vibra o emite un pitido de
acuerdo con la seleccidn de Volumen
de MCG.

Las lecturas del
sensor estan
aumentando
rapidamente.

OK
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20.4 Configuracion de alerta de
aumento

1.

En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

Toque MI MCG.

Toque Alertas de MCG.
Toque Aumento y descenso.
Toque Alerta de aumento.

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

toque K4

Para cambiar su seleccion, toque
Régimen.

B NOTA: Desactivacién de la
alerta

Para desactivar la Alerta de aumento, toque

DESACTIVADO/ACTIVADO.

Toque 2 mg/dL/min para
seleccionar.

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

8. Toque K&

20.5 Configuracion de alerta de
descenso

1. Enla pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque MI MCG.

3. Toque Alertas de MCG.

4. Toque Aumento y descenso.
5. Toque Alerta de descenso.

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

toque K21

Para cambiar su seleccion, toque
Régimen.

B NOTA: Desactivacion de la
alerta

Para desactivar la Alerta de descenso,

toque DESACTIVADO/ACTIVADO.

7. Toque 2 mg/dL/min para
seleccionar.

v" Cuando se selecciona un valor, la

bomba regresa a la pantalla
anterior.

8. Toque K4l

20.6 Configuracion de su Alerta de

valor fuera de los limites

El limite desde el transmisor hasta la
bomba es de hasta 6 metros sin
obstrucciones.

La Alerta de fuera de limites le notifica
cuando el transmisor y la bomba no se

comunican entre si. Mantenga el

transmisor y la bomba a una distancia

maxima de 6 metros uno del otro sin

obstrucciones. Cuando el transmisor y
la bomba no se comuniquen, usted no

obtendra lecturas de glucosa del
sensor ni alertas. El valor
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predeterminado es desactivado; 5. Para seleccionar el valor

30 minutos si esta activado. predeterminado de 30 min, toque
KA

Cuando el transmisor y la bomba no se

comunican, el simbolo fuera de limites Para cambiar el periodo de tiempo,

aparece en la pantalla de inicio de la toque Alertar después.

bombay en la pantalla Alerta de valores

fuera de los limites (si esta activada). La 6. Usando el teclado en pantalla,

cantidad de tiempo fuera de los limites ingrese el periodo de tiempo

también aparece en la pantalla de la después del cual desea que le

alerta. La alerta seguira hasta que el envien la alerta (entre 20 minutos y

transmisor y la bomba vuelvan a 3 horas y 20 minutos) y luego toque

comunicarse. v

Para configurar su Alerta fuera de 7. Toque K2

limites:

1. Enla pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque MI MCG.

3. Toque Alertas de MCG.

4. Toque Fuera de los limites.
El valor predeterminado es

desactivado; 30 minutos si esta
activado.
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Capitulo 21 - Insercion del sensor y colocacion del transmisor

Para usar la Monitorizacion Continua de
Glucosa (MCG) con su bomba

t:slim X2, necesita un Sensor maovil
Dexcom G5 y un transmisor, un
medidor de glucemia y tiras reactivas
para la calibracion. Después de la
insercion y la calibracion, el sensor
mide continuamente y muestra sus
lecturas de glucosa del sensor durante
un maximo de 7 dias. Las siguientes
secciones le mostraran cémo insertar el
sensor, conectar el transmisor e iniciar
una nueva sesion del MCG.

A ADVERTENCIA

NO ignore las fracturas del sensor. Los
sensores pueden fracturarse en raras
ocasiones. Si un sensor se rompe y ninguna
parte de este es visible por encima de la piel, no
intente quitarlo. Busque ayuda médica
profesional si tiene sintomas de infeccion o
inflamacion (enrojecimiento, hinchazon o dolor)
en el sitio de insercion. Si experimenta un
sensor roto, informe esto a su representante
local de Tandem Diabetes Care. En el caso de
pacientes que se sometieron a IRM con un hilo
retenido desprendido de un Sensor mavil
Dexcom G5 las pruebas de IRM in-vitro no
detectaron ningun peligro de seguridad. No
hubo una migracion significativa ni un
calentamiento del hilo y los artefactos de
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diagndstico por imagenes se limitaron a la zona
alrededor del cable.

21.1 Antes de comenzar

e | avese bien las manos.

e Asegurese de que la fechay la hora
de su bomba t:slim X2 sean
correctas.

e Compruebe que se haya ingresado
la ID de transmisor correcta en su
bomba (Consulte la Seccion 19.1
Acerca de Bluetooth). Solo necesita
ingresar una nueva ID de transmisor
si se han reemplazado la bomba o
el transmisor.

e Revise la fecha de caducidad en la
etiqueta del paquete del sensor. El
formato es AAAA-MM-DD. Inserte
los sensores en la fecha de
vencimiento o antes de que finalice
esta fecha.

¢ Siga las instrucciones del fabricante
del medidor de glucemia para
asegurarse de obtener valores de
glucemia exactos para la

calibracién y las decisiones de
tratamiento (Compruebe el cédigo y
utilice la solucion de control).

Limpie la parte inferior del
transmisor con un pafio
humedecido o con una toallita con
alcohol. Coloque el transmisor
sobre un trapo seco y limpio para
secarlo antes de iniciar una nueva
sesion del sensor.

Asegurese de que la hora que figura
en la bomba coincida con la hora
del MCG.

Inspeccione minuciosamente la
bolsa y asegurese de que no haya
sido dafiada. Si esta dafiada, no la
use.

Extraiga el aplicador del sensor de
la bolsa.

Inspeccione minuciosamente el
sensor y asegurese de que no haya
sido dafiada. Si esta dafiado, no lo
use.



e Conserve el embalaje del sensor
hasta que se haya completado la
sesion del sensor.

A ADVERTENCIA

ALMAGCENE el sensor a temperaturas que
oscilen entre 2 °C (36 °F) y 25 °C (77 °F)
durante toda la vida til del sensor. Puede
almacenar el sensor en el refrigerador si este se
encuentra dentro de este régimen 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 eventos de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta)
graves.

Capitulo 21 - Inserciéon del sensor y colocacion del transmisor
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Revise la imagen del aplicador del
sensor de MCG antes de usar un
nuevo sensor

1. Embolo

2. Cuerpo del aplicador
3. Pestillo del transmisor
4. Pestafia de liberacion

5. Bloqueo de seguridad

6. Abrazadera

7. Mddulo del sensor

8. Parche adhesivo
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21.2 Extraccion del sensor de su
embalaje

A PRECAUCION

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

e |avese bien las manos y séquelas.

e FExtraiga con cuidado el sensor de
su embalaje. Inspeccione
atentamente el sensor para
asegurarse de que no esta dafado.

e FEl aplicador es para un uso Unico y
es desechable.

e Elblogueo de seguridad impide que
libere la aguja accidentalmente
antes de que esté listo.

21.3 Eleccion del sitio de insercion

A PRECAUCION

NO inserte el sensor en dreas que
probablemente sufran hematomas, presiones o
compresiones, 0 areas de la piel con cicatrices,
tatuajes o irritacion, ya que estos sitios no son
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sitios ideales para medir la glucosa. La insercion
en esas areas podria afectar la precision y hacer
que usted pase por alto eventos de
hipoglucemia (glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta) graves.

A PRECAUCION

NO inyecte insulina ni coloque un equipo de
infusion a una distancia maxima de 8
centimetros del sensor. La insulina podria
afectar la precision del sensor y hacer que usted
pase por alto eventos de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta)
graves.

En adultos (mayores de 18 anos), solo
los sitios en el abdomen estan
aprobados para la insercion del sensor.
Con respecto a los nifios (de entre 6y
17 anos), ambos sitios, en el abdomen
y en la parte superior de las nalgas,
estan aprobados para la insercion del
sensor.

Ningun otro sitio de insercién del
sensor ha sido probado y se
desconoce como seria el rendimiento
del sensor en otros sitios. Las mejores
areas para insertar el sensor
normalmente son planas, “se pueden
pinchar” y no estan expuestas a

frotacion, como las zonas a lo largo de
la cintura o donde va la correa del
cinturén de seguridad.

e FElija un area que se encuentre al
menos a 8 centimetros del equipo
de infusién de la bomba de insulina
o del sitio de inyeccion.

e Es posible que necesite afeitarse la
zona donde planea colocar el
sensor para que el parche adhesivo
se adhiera firmemente.

e Asegurese de que no haya restos
de cremas, perfumes o
medicamentos en el area.

A PRECAUCION

NO use el mismo lugar repetidamente para la
insercion del sensor. Rote los sitios de ubicacion
del sensory no use el mismo sitio para dos
sesiones de sensor seguidas. Si utiliza el mismo
sitio, podria causar fibrosis o irritacion cutanea.
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Capitulo 21 - Insercion del sensor y colocacion del transmisor

L 3. Cologue el sensor en posicion fuera del aplicador, en la direccion
21.4 Ubicacion del sensor de MCG horizontal (lado a lado) como se de las flechas de la imagen.
muestra en la imagen. No coloque

1. Limpie la piel en el sitio de el sensor en posicién vertical (arriba
ubicacion del sensor con un trapo y abajo) sobre su piel.

con alcohol. Antes de insertar el
sensor, asegurese de que el area
esté limpia y completamente seca.

2. Extraiga la parte posterior del
adhesivo del médulo del sensor una
mitad por vez, usando las pestanas
blancas que se encuentran en la
parte posterior. Sostenga el sensor
por el cilindro del aplicador e intente
no tocar el parche adhesivo
pegajoso.

4. Pase los dedos alrededor del
parche adhesivo para eliminar las
arrugas que pudiera haber y
asegure se adhiere firmemente
sobre su piel.

5. Sostenga el aplicador y remueva la

pieza de seguridad directamente .
6. Guarde el bloqueo de seguridad

para que este lo ayude a extraer el
transmisor al final de la sesion del
sensor. El bloqueo de seguridad
puede usarse para la extraccion del
transmisor, pero no es obligatorio.
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21.5 Insercion del sensor de MCG

Después de colocar el aplicador sobre
la piel y extraer el bloqueo de
seguridad, esta listo para insertar el
sensor. Siga los pasos que se detallan
mas abajo para insertar el sensor.

1. Coloque los dedos de una mano en
el borde del adhesivo blanco (en el
lado opuesto del sensor del pestillo
del transmisor). Podria pellizcarse la
piel usando esta mano. No se
pellizque en la seccion media de la
base de plastico.

2. Mientras se pellizca, use la otra
mano para colocar dos dedos
arriba de la abrazadera del barril del
aplicador para que los dedos se
asienten alli arriba.

3. Coloque el pulgar sobre el émbolo

blanco. Baje el émbolo por
completo para asegurarse de que
descarga en el barril del aplicador.
Deberia escuchar dos clics. De esta
forma, se insertan la aguja y el
sensor debajo de la piel. Cuando
baje el émbolo, no tire de la
abrazadera hacia atras.

“2 clics”

4,

5.

Capitulo 21 - Inserciéon del sensor y colocacion del transmisor

Siga pellizcandose la piel con una
mano. Coloque dos dedos debajo
de la abrazadera. Coloque el pulgar
levemente en la parte superior del
émbolo blanco y tire la abrazadera
hacia su pulgar hasta que escuche
dos clics 0 hasta que ya no pueda
jalar mas. De esta manera, el
sensor quedara debajo de la piel y
se extraera la aguja de su cuerpo.

“2 clics”

O

Apriete el centro de las pestanas de
liberacion acanaladas a los
costados del mddulo del sensor
para extraer el barril del aplicador.
Solo el médulo del sensor quedara
en el cuerpo.
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Capitulo 21 - Insercion del sensor y colocacion del transmisor

= Asegurese de que el pestillo del
transmisor esté abajo (contra su
cuerpo) antes de apretar las
pestafas para extraer el barril del
aplicador.

= Apriete el centro de la parte
acanalada de las pestafas de
liberacion.

= Mientras aprieta las pestanas,
mueva el barril del aplicador
hacia adelante y alejado de su
cuerpo.

Si tiene problemas con la insercién,
guarde el sensor y el aplicador, y
comuniguese con su representante
local de Tandem Diabetes Care.
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21.6 Sujecion del transmisor de
MCG

El transmisor de MCG envia sus
lecturas de glucosa del sensor de
forma inalambrica a la bomba t:slim X2.
Debe encajar el transmisor en el
maodulo del sensor después de insertar
el sensor. Siga los pasos que se
detallan mas abajo para conectar el
transmisor.

1. Antes de cada uso, limpie y seque
la parte inferior del transmisor con
un trapo humedo o con un trapo
con alcohol.

= No toque los circulos metalicos
de la parte inferior del transmisor
con su piel.

= No rasque la parte inferior del
transmisor porque esta accion
podria alterar el sello
impermeable.

2. Cologue el transmisor en el médulo
del sensor con la parte plana hacia
abajo y el lado mas estrecho lejos
del pestillo del transmisor.

Encaje el transmisor:

Pestillo del
Transmisor  transmisor:
instalado

* Quizas deberia pincharse la piel
en el borde frontal del adhesivo
blanco con una mano.

= Cologue un dedo sobre el
transmisor para mantenerlo en su
lugar.



Con la otra mano, jale el pestillo
hacia arriba y hacia adelante, por
encima del transmisor para
encajarlo en su lugar. El
transmisor debe quedar plano en
el médulo de sensor.

Asegurese de escuchar dos clics
cuando encaje el transmisor en
su lugar. Si no esta totalmente
encajado, esto podria derivar en
una conexioén deficiente y permitir
que entre liquido debajo del
transmisor. Esto podria causar
lecturas de glucosa del sensor
imprecisas.

Suelte el pellizco en el borde
adhesivo en este momento.

Asegurese de que el transmisor
esté bien conectado al deslizar
los dedos debajo de cada lado
largo del médulo del sensor y
presionar sobre el transmisor con
el pulgar de la misma mano,
como si lo pinchara.

Capitulo 21 - Inserciéon del sensor y colocacion del transmisor

4. Extraiga el pestillo del transmisor al
sostener los lados del modulo del
SEeNsor Con una mano y girar
rapidamente el pestillo lejos de su
cuerpo con la otra mano.

5. No extraiga el transmisor del
modulo de sensor mientras este
esta sujetado a la piel.

El médulo del sensor debe permanecer
en su piel usando su propio adhesivo.
Sin embargo, si el parche se despega,
puede usar esparadrapo para una
sujecion adicional. Si usa cinta, solo
coléquela sobre el parche adhesivo
blanco en todos los lados para un
soporte parejo. No coloque la cinta
sobre el transmisor ni sobre ninguna
pieza plastica del mddulo del sensor.
No coloque la cinta debajo del médulo

del sensor ni deje ninguna sustancia
sobre la piel donde inserta el sensor.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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Capitulo 22

INicio de una sesion de sensor
de MCG




Capitulo 22 - Inicio de una sesion de sensor de MCG

22.1 Arranque del sensor

Cuando haya ingresado la ID de
transmisor, insertado el sensor y
encajado el transmisor, esta listo para
iniciar una sesion de MCG. Siga los
siguientes pasos.

1.

En la pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

Toque MI MCG.
Toque INICIAR SENSOR.

Cuando inicia una sesion del
sensor, la opcion INICIAR SENSOR
es reemplazada por DETENER
SENSOR.

Toque para confirmar.

La pantalla “SENSOR INICIADO”
aparecera para avisarle que el
arranque del sensor de 2 horas ha
comenzado.

Su t:slim X2 regresara a la pantalla
de inicio de MCG mostrando el
grafico de tendencias de 3 horas.
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5. Controle la pantalla de inicio de

MCG de su bomba t:slim X2

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
estar de color blanco.

Si observa el simbolo de fuera de los
limites debajo del indicador de nivel
de insuling, y el simbolo de la antena
estd atenuado, siga estos consejos
para la resolucién de problemas:

a. Asegurese de que la bomba
t:slim X2 y el transmisor estén a
una distancia maxima de
6 metros uno del otro sin
obstrucciones. Vuelva a
controlar en 10 minutos para
ver si el simbolo de fuera de los
limites sigue activo.

b. Silabomba vy el transmisor
siguen sin poder comunicarse,
controle la pantalla Informacion
de MCG para comprobar que
se haya ingresado la ID de
transmisor correcta.

c. Siseingreso laID de transmisor
correcta y la bomba y el
transmisor siguen sin poder
comunicarse, contacte a su
representante local de Tandem
Diabetes Care.
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22.2 Periodo de arranque del sensor

El sensor necesita un periodo de arranque de 2 horas para adaptarse a estar debajo de su piel. No obtendra lecturas de glucosa
del sensor ni alertas hasta que el periodo de arranque de 2 horas haya finalizado y usted complete las primeras calibraciones.

Durante el periodo de arranque, la pantalla de inicio de MCG en su bomba t:slim X2 muestra 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 transcurso del tiempo para
mostrar que se acerca cada vez mas al tiempo de la primera calibracion.

- ©-0-0 -

Iniciar 0-30 31-60 61-90 91-120 Listo para la
minutos minutos minutos minutos calibracion

B NOTA:
Cuando se haya completado la sesion del sensor, debe finalizar la sesion actual antes de iniciar una sesion nueva.
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Capitulo 22 - Inicio de una sesion de sensor de MCG

Ejemplos

Por ejemplo, si iniciara su sesion del
sensor hace 20 minutos, veria este
simbolo de cuenta regresiva en la
pantalla de inicio de MCG.

10:20

5 mar 2017

INSULINA ACTIVA:

1.1u[1:09 h

¥ OPCIONES ()

Si iniciara su sesion del sensor hace
90 minutos, veria este simbolo de
cuenta regresiva en la pantalla de inicio
de MCG.
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10:20
5mar 2017

INSULINA ACTIVA:

L} OPCIONES

Al final del periodo de arranque de

2 horas, recibira un mensaje para que
ingrese los 2 valores de calibracion y
apareceran 2 gotas de sangre en el
lugar donde estaba el simbolo de
cuenta regresiva.

I vy@E 10:20
5mar 2017

INSULINA ACTIVA:

1.1ul1:09h

¥ OPCIONES ()

Siga las instrucciones en la seccion
siguiente para calibrar el sensor.

B NOTA:

Cuando se haya completado la sesion del
sensor, debe finalizar 1a sesion actual antes de
iniciar una sesion nueva.
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Calibracion de su sistema MCG




23.1 Descripcion general de la
calibracion

Su sistema MCG necesita calibraciones
que se realizan usando los valores de
glucemia obtenidos de un medidor de
glucemia disponible comercialmente, a
fin de mostrar las lecturas de glucosa
del sensor continuas e informacion de
tendencia. Hay momentos importantes
en los que debe calibrar:

e Arranque de 2 horas: 2 horas
después de que arranca su sesion
del sensor

e Actualizacién de 12 horas: cada
12 horas después de la calibracion
de arranque de 2 horas

e Se necesita mas informacion para
otros motivos

El primer dia de su sesion del sensor,
debe ingresar 2 valores de glucemia en
la bomba para la calibracion. Debe
ingresar 1 valor de glucemia para
calibrar cada 12 horas después de su
primera calibracion de arranque. La
bomba le recordara cuando el sistema
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necesita estas calibraciones. Ademas,
quizas se le indique que ingrese valores
de glucemia adicionales para la
calibracion segun sea necesario.

A CONTRAINDICACION

L.a toma de medicamentos con paracetamol
mientras usa el sensor puede aumentar
erroneamente las lecturas de glucosa de su
sensor. El nivel de imprecision depende de la
cantidad de paracetamol activo en su organismo
y puede ser diferente para cada persona.

A ADVERTENCIA

CALIBRE su MCG al menos una vez cada

12 horas. Si calibra con menos frecuencia que
cada 12 horas, puede provocar lecturas de
glucosa del sensor imprecisas y alertas de
glucosa poco confiables. Esto podria ocasionar
que usted pase por alto eventos de
hipoglucemia (glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta) graves.

A PRECAUCION

NO calibre si su glucemia cambia a un indice
considerable, normalmente mas de 2 mg/dL por
minuto. No lleve a cabo la calibracién cuando la
pantalla del receptor muestre una flecha
individual o dos flechas que suben o que bajan,
ya que esto indica que su glucemia esta

Capitulo 23 — Calibracién de su sistema MCG

subiendo o bajando rapidamente. La calibracion
durante un aumento o una baja significativa de
glucemia puede afectar la precision del sensor y
esto podria derivar en que usted pase por alto
eventos de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

Cuando calibre, debe ingresar sus
valores de glucemia en la bomba de
forma manual. Puede usar cualquier
medidor de glucemia disponible
comercialmente. Debe calibrar con los
valores del medidor de glucemia
precisos para obtener lecturas de
glucosa del sensor exactas.

Siga estas instrucciones importantes
cuando obtenga los valores de
glucemia para la calibracion:

e Los valores de glucemia usados
para la calibracién deben
encontrarse entre 40 y 400 mg/dLy
deben haberse obtenido en los
ditimos 5 minutos.

e Su sensor no puede calibrarse si el
valor de glucosa de su medidor es
inferior a 40 mg/dL. Por motivos de
seguridad, si su glucosa es baja,
primero trate la glucosa baja.
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Asegurese de que la lectura de
glucosa del sensor se muestre en la
parte superior derecha de la
pantalla de inicio de MCG antes de
calibrar.

Antes de la calibracion, asegurese
de que el simbolo de la antena esté
visible hacia la derecha del
indicador de bateria en la pantalla
de inicio de MCG y que esté activo
(blanco, no en gris).

Para calibrar, utilice siempre el
mismo medidor que utiliza de forma
rutinaria para medir la glucemia. No
cambie el medidor en el medio de
una sesion del sensor. La precision
de la tira'y del medidor de glucemia
varian segun las marcas de los
medidores de glucemia.

La precision del medidor de
glucemia usado para la calibracion
podria afectar la precision de las
lecturas de glucosa del sensor. Siga
las instrucciones del fabricante del
medidor de glucemia para las
pruebas de glucemia.

Dos horas después de que arranque la
sesion del sensor, aparecera la pantalla
CALIBRAR MCG, para informarle que
deben ingresarse dos valores de
glucemia separados de su medidor. No
vera las lecturas de glucosa del sensor
hasta que la bomba acepte los valores
de glucemia.

1. Enla pantalla Calibrar MCG,

toque K2R

v La pantalla de inicio de MCG
aparecera con dos gotas de sangre
en la parte superior derecha de la
pantalla. Las dos gotas de sangre
permaneceran en la pantalla hasta
que ingrese dos valores de
glucemia separados para calibrar.

2. lLavesey séquese las manos,
asegurese de que las tiras reactivas
de glucosa no estan caducadas y
se han almacenado
adecuadamente, y controle que su
medidor esté debidamente
codificado (si se requiere).

3. Tome una medicion de glucemia
usando su medidor. Aplique
cuidadosamente la muestra de
sangre en la tira reactiva siguiendo
las instrucciones del fabricante del
medidor.

APRECAUCION

NO use las pruebas del sitio de glucemia
alternativo (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 quizas 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
esto podria derivar en que usted pase por
alto eventos de hipoglucemia (glucemia
baja) o hiperglucemia (glucemia alta)
graves.

4. Toque OPCIONES.
5. Toque MI MCG.

6. Toque Calibrar MCG.
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7. Usando el teclado en pantalla,

ingrese el valor de glucemia de su
medidor.

APRECAUCION

Para calibrar el sistema, INGRESE el valor
de glucemia exacto que su medidor de
glucemia muestra en un plazo de 5 minutos
de haber realizado una medicion de
glucemia tomada cuidadosamente. Para la
calibracion, no ingrese las lecturas de
glucosa del sensor. Si ingresa valores de
glucemia incorrectos, valores de glucemia
obtenidos mas de 5 minutos antes de la
entrada o lecturas de glucosa del sensor,
esto podria afectar la precision del sensor y
usted podria pasar por alto eventos de
hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

. Toque B&&.

. Toque para confirmar la
calibracion.

Toque si el valor de glucemia
no concuerda exactamente con la
lectura del medidor. El teclado en
pantalla reaparecera. Ingrese la
lectura exacta de su medidor.
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v

v

10.

11.

12.

13.

14.

Aparecera la pantalla
“CALIBRACION ACEPTADA”.

Aparecera la pantalla Mi MCG.

Toque Calibrar MCG para ingresar
su segundo valor de glucemia.

Aparecera el teclado en pantalla.

Lavese y séguese las manos,
asegurese de que las tiras de la
prueba de glucosa no estén
vencidas y se hayan almacenado
adecuadamente, y controle que su
medidor esté debidamente
codificado (si se requiere).

Tome una medicion de glucemia
usando su medidor. Aplique
cuidadosamente la muestra de
sangre en la tira de prueba
siguiendo las instrucciones del
fabricante del medidor.

Siga los pasos 8 a 10 para ingresar
su segundo valor de glucemia.

Aplique cuidadosamente la muestra
de sangre en la tira de prueba
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siguiendo las instrucciones del
fabricante del medidor.

15. Siga los pasos 9 a 10 para ingresar
Su segundo valor de glucemia.

23.3 Valor de la glucemia de

calibracion y bolo de
correccion

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

e Sien Perfiles personales ingresa un
valor de calibracion que esta por
encima de su objetivo de glucemia,
una pantalla con un mensaje
indicara que “SU GLUCEMIA ESTA
POR ENCIMA DEL OBJETIVO”.
Para agregar un bolo de correccion,
toque B8 Siga las instrucciones
de la Seccion 7.2 Entrada de
glucemia y célculo del bolo de
correccion para suministrar un bolo
de correccion.



e Sjen Perfiles personales ingresa un
valor de calibracion que esta por
debajo de su objetivo de glucemia,
una pantalla con un mensaje
indicara que “SU GLUCEMIA ESTA
POR DEBAJO DEL OBJETIVO”, y
aparecera otra informacion
importante en la pantalla.

e Siingresa su objetivo de glucemia
como un valor de calibracion, la
bomba regresara a la pantalla de
inicio de MCG.

23.4 Actualizacion de la

calibracion de 12 horas

Callibre su Sistema MCG al menos cada
12 horas después de su primera
calibracion (calibracion de arranque de
2 horas) para asegurarse de que las
lecturas de glucosa del sensor
contindien siendo precisas y se
aproximen a sus valores de glucemia.
Puede ingresar valores de glucemia
antes de las 12 horas si lo desea. Sino
ha ingresado ningun valor de glucemia
en las ultimas 12 horas, la bomba le
pedira que ingrese un valor de glucemia
para actualizar su calibracion.

A ADVERTENCIA

CALIBRE su MCG al menos una vez cada

12 horas. Si calibra con menos frecuencia que
cada 12 horas, puede provocar lecturas de
glucosa del sensor imprecisas y alertas de
glucosa poco confiables. Esto podria hacer que
usted pase por alto eventos de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta)
graves.

Dos horas después de que arranque
la sesion del sensor, y cada 12 horas
después de eso, aparecera la pantalla
“CALIBRAR MCG”, para informarle que
deben ingresarse un valor de glucemia
de su medidor para la calibracion.
Ademas, aparecera una gota de sangre
a la derecha del simbolo de antena 'y
permanecera alli hasta que se ingrese
un valor de glucemia para calibrar.

1. Enla pantalla Calibrar MCG,

toque IR

A PRECAUCION

NO use las pruebas del sitio de glucemia
alternativo (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 quizas 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
esto podria derivar en que usted pase por
alto eventos de hipoglucemia (glucemia
baja) o hiperglucemia (glucemia alta)
graves.

. Toque OPCIONES.
. Toque MI MCG.

. Toque Calibrar MCG.

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

A PRECAUCION

Para calibrar el sistema, INGRESE el valor
de glucemia exacto que su medidor de
glucemia muestra en un plazo de 5 minutos
de haber realizado una medicion de
glucemia tomada cuidadosamente. Para la
calibracion, no ingrese las lecturas de
glucosa del sensor. Si ingresa valores de
glucemia incorrectos, valores de glucemia
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obtenidos mas de 5 minutos antes de la
entrada o lecturas de glucosa del sensor,
esto podria afectar la precision del sensor y
usted podria pasar por alto eventos de
hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

6. Toque B

7. Toque para confirmar la
calibracion.

Toque si el valor de glucemia
no concuerda exactamente con la
lectura del medidor. Aparecera el
teclado en pantalla. Ingrese la
lectura exacta que indica su
medidor.

v Aparecera la pantalla
“CALIBRACION ACEPTADA”,
seguida de la pantalla de inicio de
MCG o un mensaje de bolo.

23.5 Otros motivos por los que
podria necesitar calibrar

Es posible que necesite calibrar cuando
el sistema no acepte la Ultima
calibracién, o cuando el valor de
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glucemia que ingreso para la
calibracion sea muy diferente de la
lectura de glucosa del sensor.

Cuando vea la pantalla CALIBRAR
MCG, calibre usando las instrucciones
de los capitulos anteriores.

Si ve la pantalla ERROR DE
CALIBRACION, se le indicara que
ingrese un valor de glucemia para
calibrar en 15 minutos o en una hora,
segun el error.
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Visualizacion de los datos de MCG
en la bomba t:slim X2
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241 Descripcion general

Durante una sesion de sensor activa,
las lecturas del MCG se envian a su
bomba t:slim X2 cada 5 minutos. En
esta seccion, se le ensefia como
visualizar las lecturas de glucosa del
sensor y la informacién de tendencias.
El grafico de tendencias proporciona
informacion adicional que su medidor
de glucemia no lo hace. Se muestra su
valor de glucosa actual, la direccion en
la que cambia y con qué rapidez
cambia. El gréfico de tendencias
también puede mostrarle dénde ha
estado su glucosa con el transcurso del
tiempo.

Su medidor de glucemia mide la
glucosa en la sangre. Su sensor mide la
glucosa del liquido intersticial (el liquido
debajo de la piel). Dado que se mide la
glucosa de diferentes liquidos, es
posible que las lecturas de su medidor
de glucemia y del sensor no coincidan.

El mayor beneficio que obtiene al usar
la - monitorizacién continua de glucosa
proviene de la informacion de
tendencias. Es importante que se
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enfoque en las tendencias y el régimen
de cambio de su receptor en lugar de
observar la lectura de glucosa exacta.

A CONTRAINDICACION

LLa toma de medicamentos con paracetamol
mientras usa el sensor puede aumentar
erroneamente las lecturas de glucosa del
sensor. El nivel de imprecision depende de la
cantidad de paracetamol activo en el organismo
y puede ser diferente para cada persona.

Presione el botdn Pantalla encendida
para encender la pantalla. Si una sesion
del MCG esta activa, vera la pantalla de
inicio de MCG que muestra un gréafico
de tendencias de 3 horas.

10:20
5mar 2017

INSULINA ACTIVA:

L¥ OPCIONES ' ()

1.1u[1:09 h

La hora y fecha actuales se
muestran en la parte superior de la
pantalla en el medio.

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

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

La configuracion de Alerta de nivel
bajo se muestra como una linea roja
en el grafico de tendencias.

La zona gris resalta su régimen

de glucosa objetivo, segun su
configuraciéon de Alerta de nivel alto
y Alerta de nivel bajo.

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

Si la lectura de glucosa del sensor
se encuentra entre su configuracion
de Alerta de nivel alto y Alerta de
nivel bajo, dicha lectura se muestra
en blanco.
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24.2 Graficos de tendencia de
MCG

Puede ver su informacion de
tendencias de glucosa del sensor
pasada en la pantalla de inicio del
MCG.

Si la lectura de glucosa del sensor
esté por encima de la configuracion
de la Alerta de nivel alto, dicha
lectura se muestra en naranja.

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

Si la Alerta de nivel bajo no se
establece y su lectura de glucosa
es de 55 mg/dL o menos, dicha
lectura se muestra en rojo.

Los puntos en el gréfico de
tendencias también cambian de
color segun su configuracion de
Alerta de nivel alto y Alerta de nivel
bajo: blanco si se encuentra entre la
configuracion de Alerta de nivel alto
y Alerta de nivel bajo, naranja si esta
por encima de la configuracion de
Alerta de nivel alto, y rojo si esta por
debajo de la configuracion de Alerta
de nivel bajo.

Pueden observarse visualizaciones de
tendencias de 1, 3, 6, 12y 24 horas. El
gréfico de tendencias de 3 horas es la
vista por defecto y se mostrara en la
pantalla de inicio aunque se haya
mostrado un gréafico de tendencias
distinto cuando se apag¢ la pantalla.

La informacién de glucosa del sensor
solo se informa para los valores que se
encuentran entre 40 y 400 mg/dL. Su
grafico de tendencias muestra una linea
recta o puntos en 40 o 400 mg/dL
cuando su glucosa esta fuera de este
limite.

Para ver diferentes momentos del
grafico de tendencias, toque en Hora
del gréfico de tendencias (HRS) para
navegar por las opciones.

El gréfico de tendencias de 3 horas
(vista predeterminada) le muestra su
lectura de glucosa actual junto con las
dltimas 3 horas de las lecturas de
glucosa del sensor.

i - 10:20

5 mar 2017

<400
«so 190
<300 [ Mo/l

«250 | 4N

INSULINA ACTIVA:

1.1u[1:09h

£¥ OPCIONES {)
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El gréfico de tendencias de 6 horas le
muestra su lectura de glucosa actual
junto con las dltimas 6 horas de las
lecturas de glucosa del sensor.

10:20

5mar 2017

‘50 190

mgd/l

INSULINA ACTIVA:

{¥ OPCIONES

El grafico de tendencias de 12 horas le
muestra su lectura de glucosa actual
junto con las ultimas 12 horas de las
lecturas de glucosa del sensor.

10:20
5mar 2017

50 190

mgd/l

INSULINA ACTIVA:

{¥ OPCIONES A

1.1u[1:09 h
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El gréfico de tendencias de 24 horas le
muestra su lectura de glucosa actual
junto con las Ultimas 24 horas de las
lecturas de glucosa del sensor.

10:20
5 mar 2017
<400
350 190

mgd/I

INSULINA ACTIVA:

L} OPCIONES

El grafico de tendencias de 1 hora le
muestra su lectura de glucosa actual
junto con la Ultima hora de las lecturas
de glucosa del sensor.

10:20
5mar 2017
<400
350 190
<300 mgd/l

250 M

== €200

& <4150

<100
< 50

1.1u[1:09h

L} OPCIONES A

INSULINA ACTIVA:

BAJO muestra cuando su lectura de
glucosa del sensor mas reciente es
inferior a 40 mg/dL.

i - 10:20
5 mar 2017

<400
4350 )
<300

<250 mp
<200
<150 3
€100 h

< 50
1.1ul1:09h

INSULINA ACTIVA:

{¥ OPCIONES A
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ALTO muestra cuando su lectura de
glucosa del sensor mas reciente es
mayor a 400 mg/dL.

5mar 2017

INSULINA ACTIVA: 1.1u[1:09h

{¥ OPCIONES ' ()

24.3 Flechas de régimen de

cambio

Las flechas de velocidad de cambio
agregan detalles acerca de la direccion
y la velocidad del cambio de glucosa en
los ultimos 15 a 20 minutos.

Las flechas de tendencias se muestran
debajo de su lectura de glucosa del
sensor actual.

10:20
5mar 2017

INSULINA ACTIVA: 1.1u[1:09h

L} OPCIONES A

No reaccione de forma exagerada a las
flechas del régimen de cambio. Antes
de tomar medidas, considere la dosis
de insulina reciente, la actividad, la
ingesta de alimentos, su gréfico de
tendencias general y su valor de
glucemia.

Si hay comunicaciones perdidas entre
el sensor y su bomba t:slim X2 durante
los dltimos 15 a 20 minutos debido a
valores fuera de los limites o debido a
una condicidn de error, es posible que
no se muestre una flecha. Si falta la
flecha de tendencias y usted esta
preocupado porque su nivel de

glucemia podria aumentar o
descender, tome una medicion de
glucemia usando su medidor de
glucemia.

A ADVERTENCIA

NO ignore los sintomas de hiperglucemia o
hipoglucemia. Si las alertas y lecturas de
glucosa del sensor no coinciden con sus
sintomas, mida la glucemia con un medidor de
glucemia aunque si su sensor no esté leyendo
en el régimen alto o bajo. Depender
exclusivamente de las alertas y lecturas de
glucosa del sensor para las decisiones de
tratamiento podria ocasionar que usted pase por
alto eventos de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.
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La siguiente tabla describe las distintas flechas de tendencias que su receptor muestra:

=)

Constante: su glucosa esta estable (no aumenta/disminuye
mas de 1 mg/dL cada minuto). Su glucosa podria aumentar
o disminuir hasta un maximo de 15 mg/dL en 15 minutos.

N

Desciende lentamente: su glucosa desciende 1-2 mg/dL
por minuto. Si continta descendiendo a este ritmo, su
glucosa podria disminuir hasta un méximo de 30 mg/dL en
15 minutos.

>y

Aumenta lentamente: su glucosa aumenta 1—2 mg/dL por
minuto. Si contintia aumentando a este ritmo, su glucosa
podria aumentar hasta un maximo de 30 mg/dL en

15 minutos.

4

Desciende: su glucosa desciende 2—3 mg/dL por minuto. Si
contintia descendiendo a este ritmo, su glucosa podria
disminuir hasta un maximo de 45 mg/dL en 15 minutos.

1

Aumenta: su glucosa aumenta 2—3 mg/dL por minuto.
Si contintia aumentando a este ritmo, su glucosa podria
aumentar hasta un maximo de 45 mg/dL en 15 minutos.

4 4

Desciende rapidamente: su glucosa desciende mas de

3 mg/dL por minuto. Si contintia descendiendo a este ritmo,
Su glucosa podria disminuir mas de 45 mg/dL en

15 minutos.

T4

Aumenta rapidamente: su glucosa aumenta mas de

3 mg/dL por minuto. Si continda aumentando a este ritmo,
su glucosa podria aumentar mas de 45 mg/dL en

15 minutos.

Sin
flecha

Sin informacion de la velocidad de cambio: el sistema no
puede calcular cuan rapido aumenta o descienda su
glucosa en este momento.
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24.4 Simbolos adicionales del
estado de MCG

Los siguientes simbolos también
pueden aparecer en la pantalla de
inicio de MCG en el lugar donde
normalmente se muestran las lecturas
de glucosa del sensor. Le comunicaran
informacioén importante acerca del
sistema.

No obtendra lecturas de glucosa del
sensor durante el momento en que se
muestre un simbolo de estado, excepto
durante el mensaje de calibracion
regular de 12 horas.
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Calibracién de inicio necesaria

Este simbolo en el lugar donde normalmente se muestran
las lecturas de glucosa del sensor significa que necesita
ingresar calibraciones de inicio. Permanece en la pantalla
hasta que calibra con los valores de glucemia.

Sesion del sensor finalizada

Este simbolo en el lugar donde normalmente se muestran
las lecturas de glucosa del sensor significa que la sesion del
sensor ha finalizado.

Calibracion adicional requerida

Este simbolo en el lugar donde normalmente se muestran
las lecturas de glucosa del sensor significa que necesita
ingresar otra calibracion de inicio. Permanece en la pantalla
hasta que calibra con un valor de glucemia.

Transmisor con falla

Este simbolo en el lugar donde normalmente se muestran
las lecturas de glucosa del sensor significa que el
transmisor tiene un fallo. Hay que reemplazar el transmisor.

Calibracion necesaria

Este simbolo a la derecha de la antena significa que necesita
ingresar una calibracion. Muestra cuando es momento de su
actualizacion de calibracion de 12 horas o cualquier otro
momento en que se necesita una calibracion adicional.

Sensor con falla

Este simbolo en el lugar donde normalmente se muestran
las lecturas de glucosa del sensor significa que el sensor
tiene una falla. Debe extraer el sensor y debe insertar un

NUEVO Sensor.

Il

Error de calibracién Espere 15 minutos

Este simbolo en el lugar donde normalmente se muestran
las lecturas de glucosa del sensor significa que el sensor no
puede calibrar ahora mismo. Si ve este simbolo, ingrese al
menos un valor mas de glucemia para la calibracién
después de 15 minutos. Si el sensor adn no puede calibrar
después de eso, necesita que se lo extraiga y debe insertar
un NUEvo Sensor.

Fuera de los limites

Este simbolo en el lugar donde normalmente se muestran
las lecturas de glucosa del sensor significa que su
transmisor y la bomba no se estan comunicando. El grafico
de tendencias no mostrara las lecturas de glucosa del
sensor. Asegurese de que la bomba y el transmisor estén
a una distancia maxima de 6 metros uno del otro sin
obstrucciones.

Error en la lectura de glucosa

Este simbolo en el lugar donde normalmente se muestran
las lecturas de glucosa del sensor significa que la bomba no
comprende la sefal del sensor, pero que probablemente se
recuperard. Este simbolo se relaciona con el sensor
Unicamente. Debe esperar a recibir mas mensajes y no
ingrese ninguna calibracion cuando vea este simbolo.
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24.5 Historial de MCG

El historial de MCG muestra el registro
histdrico de los eventos de MCG. En
Historial, se pueden visualizar al menos
90 dias de datos. Cuando se alcanza la
cantidad méaxima de eventos, los eventos
mas antiguos se eliminan del registro
histdrico y se sustituyen por los eventos
mas recientes. Pueden visualizarse las
siguientes secciones de historial:

e Sesiones y calibraciones
e Alertasy errores
e Historial completo

Cada seccién mencionada
anteriormente esta organizada por fecha.
Si no hay eventos asociados a una
fecha, el dia no se mostrara en la lista.

La seccidn Sesiones y calibraciones
incluye la hora de inicio y la fecha para
cada sesion del sensor, la hora de
finalizacion y la fecha para cada sesion
del sensor y todos los valores de
glucemia para la calibracion
ingresados.

La seccion Alertas y errores incluye la
fecha y la hora de todas las alertas y
los errores que ocurrieron. La letra “D”
(D: alerta) antes de una alerta o alarma
indica la hora en que se manifesto la
alerta o alarma. La letra “C” (C: alerta)
indica la hora en que se borré.

La seccidn Historial completo incluye
toda la informacion de las secciones
Sesiones y calibraciones y Alertas y
errores, como también cualquier
cambio en Configuracion.

1. Enla pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque la Flecha abajo.
3. Toque Historial de MCG.

4. Toque la seccidon que desea ver.
Cada seccion esta organizada por
fecha. Toque la fecha para ver
eventos de ese dia. Use la Flecha
abajo para desplazarse hacia mas
fechas.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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Coémo finalizar su sesion del sensor

Su sensor le proporciona lecturas de
glucosa del sensor durante un maximo
de 7 dias. No se ha evaluado el
rendimiento del sensor mas alla de

7 dias. Cuando la sesion del sensor
finalice, debera sustituirlo y comenzar
una nueva sesion del sensor. En
algunos casos, la sesion del sensor
puede finalizar antes de que haya
terminado un periodo completo de

7 dias. También puede optar por
finalizar la sesién del sensor
anticipadamente.

Las alertas y alarmas de glucosa no
funcionan después de que finaliza la
sesion del sensor.

25.1 Apagado automatico del
sensor

Su bomba t:slim X2 le indica cuanto
tiempo le queda hasta que se complete
la sesion del sensor. La pantalla

“EL SENSOR VENCERA PRONTO”
aparece cuando restan 6 horas,

2 horas y 30 minutos antes de que
finalice su sesion del dia. Continuara

I 232

recibiendo lecturas de glucosa del
sensor después de cada recordatorio.

Cuando vea la pantalla EL SENSOR
VENCERA PRONTO:

1. Toque [l para volver a la pantalla
anterior.

v Lapantalla “EL SENSOR VENCERA
PRONTQ” aparecera nuevamente
cuando resten 2 horas y cuando
resten 30 minutos.

v Después de los dltimos 30 minutos,
se muestra la pantalla “SUSTITUYA
EL SENSOR?”.

2. Toque 3

v" Aparecera la pantalla de inicio con
el icono de Sustituya el sensor en el
lugar donde normalmente se
muestran las lecturas de glucosa
del sensor.

Las lecturas de glucosa del sensor
nuevo No se muestran en su bomba
t:slim X2 después de que finaliza la
sesion del sensor. Debe extraer el
sensor e insertar uno Nuevo.

25.2 Como finalizar una sesion del

sensor antes del apagado
automatico

Puede finalizar su sesion del sensor en
cualquier momento antes del apagado
automatico del sensor. Para finalizar la
sesion del sensor anticipadamente:

1. Enla pantalla de inicio, toque
OPCIONES.

2. Toque MI MCG.
3. Toque DETENER SENSOR.
4. Toque para confirmar.

v La pantalla “SENSOR DETENIDO”
se muestra temporalmente.

v" Aparecera la pantalla de inicio con
el icono de Sustituya el sensor en el
lugar donde normalmente se
muestran las lecturas de glucosa
del sensor.



Las lecturas de glucosa del sensor
nuevo No se muestran en su bomba
t:slim X2 después de que finaliza la
sesion del sensor. Debe extraer el
SEeNnsor e insertar uno NUEVO.

25.3 Como extraer el sensor y el
transmisor

& ADVERTENCIA

NO ignore las fracturas del sensor. Los
sensores pueden fracturarse en raras
ocasiones. Si un sensor se rompe y ninguna
porcion de este es visible por encima de la piel,
no intente quitarlo. Busque ayuda médica
profesional si tiene sintomas de infeccion o
inflamacion (enrojecimiento, hinchazén o dolor)
en el lugar de insercion. Si experimenta un
sensor roto, informe esto a su representante
local de Tandem Diabetes Care.

No extraiga el transmisor del médulo de
sensor mientras este esta sujetado a la
piel. Cuando extraiga el sensor,
asegurese de jalar el médulo de sensor
mientras el transmisor todavia esta
sujetado.

Capitulo 25 — Cémo finalizar su sesion del sensor de MCG

Despegue suavemente de la piel el
parche adhesivo del médulo de sensor.
Esto extraera el sensor.

A PRECAUCION

NO deseche el transmisor. Es reutilizable. El
mismo transmisor se utiliza para cada sesion
hasta que haya alcanzado el final de la vida Util
de la bateria del transmisor. Después de quitar
el modulo de sensor del cuerpo, debe extraer el
transmisor para reutilizarlo. Utilice cualquiera de
los dos métodos de extraccion del transmisor
que se detallan mds abajo.

Método 1

El bloqueo de seguridad que usted
extrajo del aplicador (Consulte la
Seccidén 21.4 Ubicacion del sensor de
MCG) puede utilizarse como una
herramienta para extraer el transmisor.

1. Agarre el extremo del parche
adhesivo. Despegue el parche
adhesivo hacia arriba y lejos del
cuerpo para extraer el modulo de
sensor y el transmisor.

Coloque el médulo de sensor sobre
una superficie plana.

Ubique el médulo de sensor sobre
una superficie plana.

Sostenga el borde redondeado del
bloqueo de seguridad.

. Asegurese de que el borde dentado

del bloqueo de seguridad esté
mirando hacia abajo, con la flecha
apuntando hacia arriba.
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6. Presione el bloqueo de seguridad
hasta que llegue al limite. El
transmisor “emergera” del médulo
de sensor.

Bloqueo de seguridad

Transmisor con bloqueo
de seguridald ajustado
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Método 2

Si no guardé el bloqueo de seguridad
cuando inserto el sensor, puede usar
los dedos de la mano para esparcir las
pestafnas en la parte posterior del
modulo de sensor.

1. Agarre el extremo del parche
adhesivo. Despegue el parche
adhesivo hacia arriba y lejos del
cuerpo para extraer el modulo de
sensor y el transmisor.

2. Coloque el médulo de sensor sobre
una superficie plana.

3. Agarre los médulos de sensor
desde el extremo con dos dedos y
coloque los dedos en las ranuras
abiertas de los laterales.

4. Aleje las pestafias del transmisor.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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Seccion 6

Alertas, errores y resolucion
de problemas de MCG
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Esta seccion describe las alertas y los
errores de MCG que aparecen en la
pantalla de inicio de t:slim X2. Se aplica
solo a la parte de MCG de su sistema.
Las alertas y los errores de MCG no
siguen el mismo patron de vibracion y
pitidos que los recordatorios, alertas y
alarmas de suministro de insulina.

Para obtener mas informacion sobre
los recordatorios, alertas y alarmas de
suministro de insulina, consulte los
capitulos 14 Alertas y recordatorios
configurables por el usuario, 15 Alertas
de bomba t:slim X2 y 16 Alarmas de la
bomba t:slim X2.
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26.1 Alerta de inicio de calibracion

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El periodo de inicio del MCG de 2 horas esta completo.

¢Como me notificara el sistema?

para calibrar el sensor
de MCG.

Q é/\ Ingrese 2 glucemias Una vibracién y luego vibracién/pitido cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢Me volvera a notificar el sistema?

OK . . .
Si, cada 15 minutos hasta que calibre.

¢Como debo responder?

Toque 3l e ingrese 2 valores de glucemia separados para calibrar el sistema e iniciar
la sesion de MCG.

DO\ 8p sews|goid ap uoion|osal A salolls ‘Seus|y
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26.2 Segunda alerta de inicio de calibracion

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El sistema necesita otro valor de glucemia para completar la calibracion de inicio.

¢Como me notificara el sistema?

\é‘/{ Q Ingrese 1 glucemia Una vibracién y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta la confirmacion.

para calibrar el sensor
de MCG.

¢Me volvera a notificar el sistema?

OK . . . . .
Si, cada 15 minutos hasta que se ingrese la segunda calibracion.

¢Como debo responder?

Toque [l e ingrese un valor de glucemia para calibrar el sistema e iniciar la sesion de
MCG.
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26.3 Alerta de calibracion de 12 horas

¢Qué veré en la pantalla?

para calibrar el sensor
de MCG.

é \ Ingrese una glucemia
=

(04

¢ Qué significa?

El sistema necesita un valor de glucemia para calibrar.

¢Como me notificara el sistema?

Solo en la pantalla sin vibracion ni pitido.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si, cada 15 minutos.

¢Como debo responder?

Toque [l e ingrese un valor de glucemia para calibrar el sistema.

A ADVERTENCIA

CALIBRE su MCG al menos una vez cada 12 horas. Si calibra con menos frecuencia que cada 12 horas, puede provocar lecturas de glucosa del sensor
imprecisas y alertas de glucosa poco confiables. Esto podria ocasionar que usted pase por alto eventos de hipoglucemia (glucemia baja) o hiperglucemia

(glucemia alta) graves.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Si comienza a ingresar un valor de calibracion usando el teclado y no completa la
entrada en un plazo de 90 segundos, aparecera esta pantalla.

Esta calibracion de MCG no se
completo.

¢ Como me notificara el sistema?

Dos pitidos o vibraciones segun el volumen del sonido seleccionado.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que confirme.

¢Coémo debo responder?

Toque 2R y complete la calibracion al ingresar el valor usando el teclado en pantalla.
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5 Tiempo de espera de calibracion

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Si comienza a ingresar un valor de calibracion usando el teclado y no completa la
entrada en un plazo de 5 minutos, aparecera esta pantalla.

Ha superado el tiempo maximo
para calibrar su MCG.

¢ Como me notificara el sistema?

Use una nueva lectura de o ) ) . )
glucemia para la calibracién de Dos pitidos o vibraciones segun el volumen de la bomba seleccionado.
MCG.

OK ¢Me volvera a notificar el sistema?

Si, cada 5 minutos hasta que confirme.

¢Como debo responder?

Toque 3R y obtenga un nuevo valor de glucemia usando su medidor. Para calibrar el
sistema, ingrese el valor usando el teclado en pantalla.
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Capitulo 26 — Alertas y errores de MCG
26.6 Alerta de error de calibracion en espera de 15 minutos

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El sensor no puede calibrar.

¢Como me notificara el sistema?

g Ingrese una glucemia

) :‘g calibracion en Una vibracién y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta la confirmacion.
& min.

S

¢Me volvera a notificar el sistema?

No.

¢Como debo responder?

Toque 2l para confirmar. Espere 15 minutos y luego ingrese un valor més de
glucemia. Espere 15 minutos mas. Si todavia aparece la pantalla de error, ingrese un
valor mas de glucemia. Espere 15 minutos. Si no aparece ninguna lectura de glucosa
del sensor, debe reemplazarse el sensor.
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26.7 Alerta de solicitud de calibracion

¢Qué veré en la pantalla?

Ingrese una glucemia
é \ para calibrar el
S

sensor de MCG.

¢ Qué significa?

El sistema necesita un valor de glucemia para calibrar. Las lecturas de glucosa del
sensor no se mostrardn en este momento.

¢ Como me notificara el sistema?

Una vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si, cada 15 minutos.

¢Como debo responder?

Toque [ e ingrese un valor de glucemia para calibrar el sistema.
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Capitulo 26 — Alertas y errores de MCG
26.8 Alerta de nivel alto de MCG

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su lectura de glucosa del sensor mas reciente esta en la Configuracion de alerta de
ALERTA: NIVEL ALTO DE MCG nivel alto o por encima de esta.

. Lalectura del sensor
es de 200 mg/dl.

¢ Como me notificara el sistema?

Dos vibraciones y luego dos vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta que confirme o
hasta que su valor de glucosa descienda por debajo del nivel de alerta.

¢Me volvera a notificar el sistema?

No, salvo que haya activado la funcion Repetir.

¢Coémo debo responder?

Toque 3 para confirmar.
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26.9 Alerta de nivel bajo de MCG

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su lectura de glucosa del sensor mas reciente esta en la Configuracion de alerta de
nivel bajo o por encima de esta.

La lectura del sensor ¢Coémo me notificara el sistema?
es de 70 mg/dl.

Tres vibraciones y luego tres vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta que confirme o
hasta que su valor de glucosa esté por encima del nivel de alerta.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Solo si ha activado la funcion Repetir.

¢Coémo debo responder?

Toque 3 para confirmar.
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26.10 Alerta de nivel bajo fijo de MCG

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Su lectura de glucosa del sensor mas reciente esta en 55 mg/dL o por debajo de este
valor.

Controle la glucemia ¢ Coémo me notificara el sistema?
y coma carbohidratos

si fuera necesario. . . , . " .
Cuatro vibraciones y luego cuatro vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta que

confirme o hasta que su valor de glucosa esté por encima de 55 mg/dL.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si, 30 minutos después de cada confirmacién hasta que su valor de glucosa esté por
encima de 55 mg/dL.

¢ Coémo debo responder?

Toque [EH para confirmar.
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26.11 Alerta de aumento de MCG

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Sus niveles de glucosa estan subiendo a 2 mg/dL por minuto o mas rapidamente (al
menos 30 mg/dL en 15 minutos).

Las lecturas del
sensor estan
aumentando
rapidamente. Dos vibraciones y luego dos vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢ Como me notificara el sistema?

¢Me volvera a notificar el sistema?

OK

No.

¢Como debo responder?

Toque 3K para confirmar.
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26.12 Alerta de aumento rapido de MCG

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Sus niveles de glucosa estan subiendo a 3 mg/dL por minuto o mas rapidamente (al
menos 45 mg/dL en 15 minutos).

Las lecturas del
sensor estan
aumentando
rapidamente. Dos vibraciones y luego dos vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢ Como me notificara el sistema?

¢Me volvera a notificar el sistema?

OK

No.

¢Coémo debo responder?

Toque 3K para confirmar.
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26.13 Alerta de descenso de MCG

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Sus niveles de glucosa estan bajando a 2 mg/dL por minuto o mas rapidamente (al
menos 30 mg/dL en 15 minutos).

Las lecturas del
sensor estan
descendiendo
rapidamente. Tres vibraciones y luego tres vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢ Como me notificara el sistema?

¢Me volvera a notificar el sistema?

OK

No.

¢Como debo responder?

Toque 3K para confirmar.
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26.14 Alerta de descenso rapido de MCG

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

Sus niveles de glucosa estan bajando a 3 mg/dL por minuto 0 mas rapidamente (al
menos 45 mg/dL en 15 minutos).

Las lecturas del
sensor estan

descendiendo
rapidamente. Tres vibraciones y luego tres vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢ Como me notificara el sistema?

¢Me volvera a notificar el sistema?

OK

No.

¢Coémo debo responder?

Toque 3K para confirmar.
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26.15 Lectura de sensor desconocida

¢Qué veré en la pantalla?

] ] ] Sz 10:20
5mar 2017
<400
4350
<300
4250
= 4200

u <4150
<100
< 50

INSULINA ACTIVA: 1.1u[1:09h

L¥ OPCIONES ()

¢ Qué significa?

El sensor esté enviando lecturas de glucosa del sensor que el sistema no comprende.
No recibira lecturas de glucosa del sensor.

¢ Como me notificara el sistema?

Solo en la pantalla sin vibracion ni pitido.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Los tres guiones seguiran en la pantalla hasta que se reciba una nueva lectura de
glucosa y se la muestre en su lugar.

¢Coémo debo responder?

Espere 30 minutos para obtener mas informacion del sistema. No ingrese valores de
glucemia para la calibracion. El sistema no usara los valores de glucemia para la
calibracién cuando aparezcan en la pantalla “- - -”.
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26.16 Alerta de valor fuera de los limites

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El transmisor y la bomba no se estdn comunicando y usted no recibira lecturas de
glucosa del sensor.

El transmisor esta ¢ Como me notificara el sistema?
fuera de los limites

por 30 min. Una vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta que el 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.

¢Coémo debo responder?

Toque B para confirmar y acerque mas el transmisor y la bomba, o elimine la
obstruccion que exista entre ellos.
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26.17 Alerta de bateria baja del transmisor

¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

La bateria del transmisor esta baja.

¢Como me notificara el sistema?

) Sustituya el ) ., ) . . ) .
transmisor pronto. Una vibracién y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta la confirmacion.

¢Me volvera a notificar el sistema?

Si, la alarma le notificara cuando queden 21, 14 y 7 dias de vida Uutil de la bateria del
transmisor.

¢Como debo responder?

Toque JER para confirmar. Reemplace el transmisor lo antes posible.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El transmisor ha fallado y se ha detenido la sesion de MCG.

¢Como me notificara el sistema?

> ‘
Sustituya su Una vibracién y luego vibracion/pitido cada 5 minutos.

transmisor ahora.

¢Me volvera a notificar el sistema?

MAS INFORMACION

No.

¢Como debo responder?

Toque MAS INFORMACION. Aparecera una pantalla que le notificard que su sesién de
MCG se ha detenido, pero que el suministro de insulina continda.

Reemplace el transmisor de inmediato.

I 256



Capitulo 26 — Alertas y errores de MCG

26.19 Error de fallo del sensor

¢Qué veré en la pantalla?

Sustituya su sensor
. de MCG.

MAS INFORMACION

¢ Qué significa?

El sensor no esta funcionando correctamente y se ha detenido la sesion de MCG.

¢Como me notificara el sistema?

Una vibracion y luego vibracién/pitido cada 5 minutos.

¢Me volvera a notificar el sistema?

No.

¢Como debo responder?

Toque MAS INFORMACION. Aparecerda una pantalla que le notificard que su sesién de
MCG se ha detenido, pero que el suministro de insulina continda.

Reemplace el sensor y comience una nueva sesion de MCG.
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¢Qué veré en la pantalla? ¢ Qué significa?

El sistema MCG no esta funcionando correctamente; se ha detenido la sesion de MCG

y ya no se puede usar el sistema.
El hardware del Bluetooth no funciona.
Comuniquese con:

¢Coémo me notificara el sistema?
Atencion al cliente:
tandemdiabetes.com/contact

- Una vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos.

EER7

¢Me volvera a notificar el sistema?

MAS INFORMACION

No.

¢Coémo debo responder?

Toque MAS INFORMACION. Aparecera una pantalla que le notificard que su sistema
MCG no puede funcionar, pero que el suministro de insulina continda. Comuniquese
con su representante local de Tandem Diabetes Care.
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Capitulo 27

Resolucion de problemas de MCG




Este capitulo proporciona instrucciones
y consejos utiles para ayudarle a
resolver problemas que puede
experimentar mientras usa la porcion
de MCG de su sistema.

Si los pasos de resolucién de
problemas de este capitulo no
resuelven su problema, comuniquese
con su representante local de Tandem
Diabetes Care.

27.1 Resolucion de problemas de
emparejamiento de MCG

Posible problema:

Dificultades para emparejar su Dexcom
G5 MCG movil con su bomba de
insulina t:slim X2.

Consejo de resolucion de problemas:

El Dexcom G5 MCG mavil permite
emparejar solamente con un dispositivo
médico a la vez. Asegurese de que su
MCG no esté conectado al receptor
Dexcom antes de emparejarlo con la
bomba. Puede seguir usando un
teléfono inteligente con la Aplicacion
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Movil de Dexcom y su bomba de
insulina t:slim X2 en forma simultanea
con la misma ID de transmisor.
Consulte la Seccién 19.2 Cémo
desconectar el receptor Dexcom.

27.2 Resolucion de problemas de
calibracion

A fin de garantizar la calibracion
correcta de su MCG, siga estos
consejos importantes.

Antes de tomar un valor de glucemia
para la calibracion, lavese las manos,
asegurese de que las tiras reactivas de
glucosa no estén caducadas y se
hayan almacenado adecuadamente,

y controle que su medidor esté
debidamente codificado (si se requiere).
Aplique cuidadosamente la muestra de
sangre en la tira reactiva siguiendo las
instrucciones que se incluyeron con el
medidor o con las tiras reactivas.

No calibre si ve el simbolo de Valor
fuera de los limites en el lugar donde
normalmente se muestran las lecturas
de glucosa del sensor en la pantalla.

Capitulo 27 — Resolucién de problemas de MCG

No calibre sive “- - -” en el lugar donde
normalmente se muestran las lecturas
de glucosa del sensor en la pantalla.

No calibre si su valor de glucemia esta
por debajo de 40 mg/dL o por encima
de 400 mg/dL.

Asegurese de no haber tomado ningun
medicamento que contenga
paracetamol.

27.3 Resolucion de problemas de
insercion del sensor

Posible problema:

Tiene problemas para quitar el bloqueo
de seguridad del barril del aplicador del
sensor.

Consejo de resolucion de problemas:

e Asegurese de quitar €l bloqueo de
seguridad hacia afuera lejos de su
cuerpo. Utilice las flechas del
bloqueo de seguridad como guia.



Posible problema:

No puede jalar la abrazadera hacia
arriba del barril del aplicador después
de insertar el sensor.

Consejos para la resolucién de
problemas:

Asegurese de que el émbolo blanco
esté completamente presionado
antes de jalar hacia arriba la
abrazadera.

Pruebe usando mas fuerza cuando
tire hacia arriba la abrazadera.

Posible problema:

No puede extraer el barril del aplicador
del modulo del sensor.

Consejos para la resolucién de
problemas:

Compruebe que la abrazadera esté
levantada hacia arriba hasta el
limite. Cuando jale la abrazadera
hacia arriba, deberia escuchar 2
“clics”. La abrazadera debe estar lo

Capitulo 27 — Resolucién de problemas de MCG

mas cerca posible de la parte
superior del aplicador.

Asegurese de que el pestillo del
transmisor esté plano en relacion
con el adhesivo de su cuerpo antes
de apretar las pestanas de
liberacion.

Apriete el centro de las pestanas de
liberacion acanaladas a los
costados de la cuna del sensor y
levante el aplicador alejandolo de su
cuerpo.

Posible problema:

No puede extraer el pestillo del
transmisor del médulo del sensor.

Consejos para la resolucion de
problemas:

Sostenga el médulo del sensor con
una mano y gire el pestillo del
transmisor con la otra para
extraerlo.

No intente sacarlo directamente.

Posible problema:

El mdédulo del sensor no se adhiere lo
suficiente en su cuerpo.

Consejos para la resolucion de
problemas:

Antes de insertar el sensor,
asegurese de que su piel esté
limpia, sin restos de crema ni locion
y completamente seca.

Si el vello impide que el modulo del
sensor se adhiera, aféitese la piel
antes de insertar el sensor.

Puede usar apdsitos (como cinta
Blenderm™, Tegaderm™, IV 3000 o
3M) sobre el parche adhesivo
blanco del médulo del sensor, pero
no coloque el apdsito encima del
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transmisor o de las piezas plasticas
del médulo del sensor.

27.4 Resolucion de problemas
para lectura de sensor
desconocida

Cuando su MCG no pueda
proporcionar una lectura de glucosa del
sensor, “- - -” aparecera en el lugar de
la pantalla donde normalmente se
muestra la glucosa del sensor. Esto
significa que el sistema no comprende
la sefial del sensor temporalmente.

A menudo el sistema puede corregir el
problema y continuar proporcionando
lecturas de glucosa del sensor. Si han
pasado al menos 3 horas desde su
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Ultima lectura de glucosa del sensor,
comuniquese con su representante
local de Tandem Diabetes Care.

No ingrese ningun valor de glucemia
para la calibraciéon cuando vea el
simbolo “- - -” en la pantalla. El sistema
no usara un valor de glucemia para la
calibraciéon cuando este simbolo
aparezca en la pantalla.

Si ve el simbolo “- - -” con frecuencia
durante una sesion del sensor, siga los
consejos de resolucion de problemas
que se detallan mas abajo antes de
insertar otro sensor.

e Asegurese de que Su Sensor no
esté caducado.

e Asegurese de que el médulo de
sensor no esté desprendido ni
despegado.

e Compruebe que el transmisor esté
completamente encajado.

e \ferifique que no haya nada
frotando contra el médulo de
sensor (es decir, ropa, cinturones
de seguridad, etc.)

e Seleccione un buen sitio de
insercion.

e Antes de insertar el sensor,
compruebe que el sitio de insercion
esté limpio y seco.

e |impie la parte inferior del
transmisor con un trapo himedo
0 con un trapo con alcohol
isopropilico. Cologue el transmisor
sobre un pario limpio y seco y
déjelo secar al aire durante 2 a
3 minutos.

27.5 Resolucion de problemas

para valor fuera de los
limites/sin antena

A PRECAUCION

NO separe el transmisor y el receptor mas de
6 metros. El limite de transmision desde el
transmisor hasta el receptor es de hasta

6 metros sin obstrucciones. La comunicacion
inaldmbrica no funciona bien a través del agua,
por lo que el limite es mucho menor si se
encuentra en una piscina, bafiera, cama con
colchon de agua, etc. Los tipos de obstruccion
difieren y no se han comprobado. Si la distancia
entre el transmisor y el receptor es de mas de



6 metros, 0 si estan separados por una
obstruccion, es posible que no se comuniquen o
que la distancia de comunicacion se acorte y
que esto derive en que usted pase por alto
eventos de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

Si ve el icono de Valor fuera de los
limites en la pantalla en el lugar donde
normalmente se muestra la lectura de
glucosa del sensor, entonces su
bomba t:slim X2 no se esta
comunicando con su transmisor y las
lecturas de glucosa del sensor no
apareceran en la pantalla. Cada vez
que inicie una nueva sesion del sensor,
espere 10 minutos para que su bomba
t:slim X2 comience a comunicarse con
su transmisor. Cuando una sesion del
sensor esté activa, es posible que
algunas veces experimente pérdida de
comunicacion durante 10 minutos por
vez. Esto es normal.

Si ve el icono de Valor fuera de los
limites durante mas de 10 minutos,
acerque mas la bomba t:slim X2 y el
transmisor de MCG, y elimine cualquier
obstruccién que haya. Espere

10 minutos y la comunicacion deberia
restaurarse.

Debe ingresar su ID de transmisor
correctamente en la bomba para recibir
lecturas de glucosa del sensor
(Consulte la Seccion 19.1 Acerca de
Bluetooth). Asegurese de haber
extraido el sensor y detenido la sesion
del sensor antes de controlar o cambiar
su ID de transmisor. No puede cambiar
su ID de transmisor durante una sesion
del sensor.

Si continda experimentando problemas
para obtener lecturas de glucosa del
Sensor, comuniquese con su
representante local de Tandem
Diabetes Care.

27.6 Resolucion de problemas

para sensor con fallo

El sistema puede detectar problemas
con el sensor cuando este no puede
determinar su lectura de glucosa. La
sesion del sensor finaliza y la pantalla
“SENSOR CON FALLO” aparece en su
bomba t:slim X2. Si ve esta pantalla,
significa que su sesion de MCG ha
finalizado.

Extraiga el sensor e inserte uno
nuevo.

Para ayudar a mejorar el
rendimiento futuro del sensor, s
los siguientes consejos para
resolucién de problemas.

iga

Asegurese de que su sensor no

esté vencido.

Asegurese de que el médulo de

sensor no esté desprendido ni
despegado.

Compruebe que el transmisor esté

completamente encajado.

Verifiqgue que no haya nada
frotando contra el médulo de

sensor (es decir, ropa, cinturones

de seguridad, etc.)

Seleccione un buen sitio de
insercion.
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Por lo general, las imprecisiones se
relacionan con el sensor Unicamente,
pero no con el transmisor ni la bomba.
Se pretende que sus lecturas de
glucosa del sensor se utilicen para fines
de tendencias Unicamente. El sensor
mide la glucosa en el liquido debajo de
la piel, no en la sangre, y las lecturas de
glucosa del sensor no son idénticas a
las lecturas de su medidor de glucemia.

& ADVERTENCIA

CALIBRE su MCG al menos una vez cada

12 horas. Si calibra con menos frecuencia que
cada 12 horas, puede provocar lecturas de
glucosa del sensor imprecisas y alertas de
glucosa poco confiables. Esto podria ocasionar
que usted pase por alto eventos de
hipoglucemia (glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta) graves.

A PRECAUCION

Para calibrar el sistema, INGRESE el valor de
glucemia exacto que su medidor de glucemia
muestra en un plazo de 5 minutos de haber
realizado una medicion de glucemia tomada
cuidadosamente. No ingrese valores de glucosa
del sensor para la calibracion. Si ingresa valores
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de glucemia incorrectos, valores de glucemia
obtenidos mas de 5 minutos antes de la entrada
o lecturas de glucosa del sensor, esto podria
afectar la precision del sensor y usted podria
pasar por alto eventos de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta)
graves.

Si la diferencia entre su lectura de
glucosa del sensor y el valor de
glucemia es mayor que el 20% del valor
de glucemia para las lecturas del
sensor > 80 mg/dL o mayores que

20 puntos para lecturas del sensor

< 80 mg/dL, lavese las manos y tome
otra medicion de glucemia. Si la
diferencia entre esta segunda medicion
de glucemia y el sensor aun es mayor
que el 20% para las lecturas del sensor
> 80 mg/dL o mayores que 20 puntos
para lecturas del sensor < 80 mg/dL,
vuelva a calibrar el sensor usando el
segundo valor de glucemia. La lectura
de glucosa del sensor se corregira en
los proximos 15 minutos. Si observa
diferencias entre sus lecturas de
glucosa del sensor y los valores de
glucemia fuera de este rango
aceptable, siga los siguientes consejos
para la resolucion de problemas antes
de insertar otro sensor:

Capitulo 27 — Resolucién de problemas de MCG
27.7 Imprecisiones del sensor

Asegurese de que su sensor no
esté vencido.

Recuerde no calibrar cuando el
simbolo “- - -” el icono de Valor
fuera de los limites aparezcan en la
pantalla.

No utilice pruebas de glucemia de
sitios alternativos (sangre extraida
de la palma de la mano, del
antebrazo, etc.) para la calibracion,
ya que las lecturas de sitios
alternativos pueden diferir de
aquellas tomadas de un valor de
glucemia. Para la calibracion, solo
utilice un valor de glucemia tomado
de los dedos de la mano.

Para la calibracion, solo utilice valores
de glucemia entre 40-400 mg/dL. Si
uno 0 Mas de sus valores esta fuera
de este rango, el receptor no se
calibrara.



Para calibrar, utilice el mismo
medidor que utiliza de forma
rutinaria para medir la glucemia. No
cambie el medidor en el medio de
una sesion del sensor. La precision
de la tira'y del medidor de glucemia
varfan segun las marcas de los
medidores de glucemia.

Antes de tomar una medicion de
glucemia para la calibracion, lavese
las manos, asegurese de que las
tiras de la prueba de glucosa no
estén vencidas y se hayan
almacenado adecuadamente,

y controle que su medidor esté
debidamente codificado (si se
requiere). Aplique cuidadosamente
la muestra de sangre en la tira de
prueba siguiendo las instrucciones
que se incluyeron con el medidor o
con las tiras de la prueba.

Asegurese de que esté usando su
medidor de glucemia segun las
instrucciones del fabricante para
obtener valores de glucemia
precisos para la calibracion.

Capitulo 27 — Resolucién de problemas de MCG

Compruebe que no haya tomado
ningun medicamento que contenga
acetaminofeno/paracetamol para
asegurarse de que obtendra valores
de glucemia precisos para la
calibracion.
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Seccion 7

Vivir con su sistema y cuidar
de é




Capitulo 28

Asuntos relacionados con el estilo
de vida y viaje




Si bien la practicidad y flexibilidad del
sistema t:slim X2 le permite a la mayoria
de los usuarios participar de una
variedad de actividades, es posible que
se requieran algunos cambios en el estilo
de vida. Ademas, sus necesidades de
insulina pueden cambiar en respuesta a
los cambios en el estilo de vida.

A PRECAUCION

CONSULTE a su proveedor de atencion médica
acerca de los cambios en el estilo de vida, como
aumentar o perder peso y comenzar o suspender
el gjercicio. Sus necesidades de insulina pueden
cambiar en respuesta a los cambios en el estilo
de vida. Su régimen basal y otras configuraciones
podrian necesitar un ajuste.

Actividad fisica

El sistema t:slim X2 puede usarse
durante la mayoria de las formas de
ejercicio, como correr, ciclismo,
senderismo y capacitacion de
resistencia. Durante el gjercicio, la
bomba puede usarse en el estuche
proporcionado, su bolsillo u otro
“estuche deportivo” de terceros.
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En cuanto a las actividades donde el
contacto es un tema importante, como
el hokey, las artes marciales o el
baloncesto, puede desconectar la
bomba durante periodos de tiempo
breves. Si planea desconectarse de la
bomba, evallie un plan con su
proveedor de atencidén médica para
compensar cualquier suministro de
insulina basal que se pierda mientras
esta desconectado, y asegurese de
seguir controlando sus niveles de
glucemia. Incluso si desconecta su
tubo del sitio de infusion, la bomba
t:slim X2 deberia continuar recibiendo
datos del transmisor siempre y cuando
este esté dentro del rango de 6 metros
sin obstrucciones.

Actividades acuaticas

A PRECAUCION

NO sumerja la bomba en liquido a una
profundidad que supere 1 metro o durante mas
de 30 minutos (clasificacion IPX7). Si la bomba
ha estado expuesta a liquido mas alla de estos
limites, controle si hay signos de entrada de
liquido. Si hay signos de entrada de liquido,
desconecte el uso de la bomba y comuniquese
con su representante local de Tandem Diabetes
Care.

Capitulo 28 — Asuntos relacionados con el estilo de vida y viaje
28.1 Descripcion general

Su bomba t:slim X2 es impermeable
hasta una profundidad de 1 meter
durante un maximo de 30 minutos
(clasificacion IPX7), pero no es
resistente al agua. 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
de tiempo prolongado. No debe usar la
bomba en jacuzzis o barieras para
hidromasaje.

La Sensor movil Dexcom G5 es
resistente al agua cuando se ducha,
se bafia o nada si el transmisor esta
totalmente encajado. Se ha
demostrado que el sensor es resistente
al agua cuando se sumerge durante
un maximo de 2,5 metros y hasta

24 horas. El uso debajo del agua
afectara la capacidad de comunicarse
con la bomba t:slim X2; 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 infusidn y los
sensores Dexcom CGM, y hacer que
se despeguen de forma anticipada.



Altitudes extremas

Algunas actividades, como practicar
senderismo, esquiar o practicar
deslizamiento en tabla para la nieve,
podrian exponer la bomba a altitudes
extremas. La bomba t:slim X2 se ha
probado a altitudes de hasta

3000 metros a temperaturas de
funcionamiento estandar.

Temperaturas extremas

Debe evitar actividades que podrian
exponer el sistema a temperaturas por
debajo de 5 °C (40 °F) o por encima de
37 °C (99 °F), ya que la insulina podria
congelarse a temperaturas bajas o
degradarse a temperaturas altas.

Otras actividades que requieren la
extraccion de la bomba

Existen otras actividades, como los
banos y la intimidad, con las que podria
ser mas conveniente que extraiga la
bomba. Es seguro hacer esto durante
periodos de tiempo breves. Si planea
desconectarse de la bomba, evalde un
plan con su proveedor de atencién
médica para compensar cualquier

suministro basal que se pierda mientras
esta desconectado, y asegurese de
seguir controlando sus niveles de
glucemia con frecuencia. Si se pierde
un suministro basal, su glucemia podria
aumentar.

Viaje

La flexibilidad ofrecida por una bomba
de insulina puede simplificar algunos
aspectos del viaje, pero auln asi se
requiere de planificacion. Asegurese de
solicitar los suministros de la bomba
antes de su viaje para contar con
suministros suficientes mientras esta
fuera de su casa. Ademas de los
suministros de la bomba, siempre debe
traer los siguientes elementos:

e articulos enumerados en el Equipo
de emergencia descrito en la 2.8
Equipo de emergencia;

* receta para insulina de accién
rapida y de accion prolongada del
tipo recomendado por su
proveedor de atencion médica en
caso de que necesite administrar
insulina mediante una inyeccion; y

e una carta de su proveedor de
atenciéon médica en la que explique
la necesidad médica de su bomba
de insulina y otros suministros.

Viaje aéreo

A PRECAUCION

NO exponga su sistema a la inspeccion con
rayos X usada para el equipaje facturado y el de
mano. Los nuevos escaneres de cuerpo
completo usados en la inspeccion de seguridad
aeroportuaria también son una forma de rayos X
y su sistema no deberia estar expuesto a ellos.
Notifique a un agente de seguridad
aeroportuaria que su sistema no puede quedar
expuesto a maquinas de rayos X y solicite un
medio alternativo de inspeccion.

Su sistema ha sido disefiado para
soportar la interferencia
electromagnética comun, incluidos los
detectores de metal de los
aeropuertos.

El sistema es seguro para el uso en las
aerolineas comerciales
estadounidenses. El transmisor movil
Dexcom G5 es un dispositivo de
Michigan Pediatric Device Consortium
(M-PED) con niveles de emision que
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cumplen con las normas de la
Administracion Federal de Aviacion
(Federal Aviation Administration, FAA) y
puede usarse a bordo de la aeronave
sin ninguna otra prueba por parte del
operador.

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

Si vigja fuera del pais, comuniquese
con su representante local de Tandem
Diabetes Care antes de su viaje para
obtener una bomba de sustitucion para
viagje en caso de que su bomba tenga
un mal funcionamiento fuera de su zona
de reemplazo.
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Cuidado de su sistema t:slim X2




Capitulo 29 - Cuidado de su sistema t:slim X2

29.1 Descripcion general

Esta seccion proporciona informacion
sobre cémo cuidar y mantener su
sistema.

Limpieza del sistema

Cuando limpie la bomba t:slim X2, use
un trapo humedo sin pelusas. No
emplee limpiadores de uso industrial o
domeéstico, solventes, detergentes,
estropajos, productos quimicos ni
instrumentos afilados. Nunca sumerja
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
coloque la bomba en un horno de
microondas ni la ponga en el horno
para secarla.

Entre un uso y otro, limpie la parte
exterior del transmisor con un pano
humedo sin pelusas o con un trapo con
alcohol isopropilico.
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Inspeccion del sistema para detectar
dafos

A PRECAUCION

NO use la bomba si cree que puede estar
dafiada porque se le cayd o la golped contra una
superficie dura. Controle que el sistema
funcione correctamente al enchufar una fuente
de energia en el puerto USB y confirme que la
pantalla esté activada; escuchara pitidos
audibles, sentira que la bomba vibra y vera la
luz LED verde parpadear alrededor del borde del
boton Pantalla encendida. Si no esta seguro
acerca de un posible dafo, suspenda el uso del
sistema y contacte a su representante local de
Tandem Diabetes Care.

Si se le cayd la bomba t:slim X2 o si la
ha golpeado contra algo duro,
asegurese de que esté funcionando
correctamente. Controle que la pantalla
tactil esté funcionando y que el
cartucho y el equipo de infusidn estén
ubicados en su lugar. Controle que no
haya pérdidas alrededor del cartucho y
en el conector del tubo que va al
equipo de infusion. Comuniquese de
inmediato con su representante local
de Tandem Diabetes Care si observa
alguna grieta, astilla u otro dafo.

Si el transmisor esta dafado o
agrietado, no lo utilice. Comuniquese
de inmediato con su representante
local de Tandem Diabetes Care si
observa alguna grieta, astilla u otro
dano.

No utilice el sensor si su paquete estéril
se ha danado o esta abierto.

Almacenamiento del sistema

Si necesita detener el uso de la bomba
t:slim X2 durante un periodo de tiempo
prolongado, puede colocar la bomba
en modo almacenamiento. Para
colocar la bomba en modo
almacenamiento, conéctela a una
fuente de energia y luego presione y
mantenga presionado el botén Activar
pantalla/Bolo rapido durante 25
segundos. La bomba emitira pitidos 3
veces antes de pasarse al modo
almacenamiento. Desconecte labomba
de la fuente de energia.

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



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

Mantenga el sensor en su paquete
estéril hasta que esté listo para usarlo.
Almacene a temperaturas de entre 2 °C
(86 °F) y 25 °C (77 °F), y a niveles de
humedad relativa de entre el 15 % vy el
85 %. El aimacenamiento fuera de este
rango de temperaturas puede provocar
una menor respuesta del sensor a la
glucosa y lecturas imprecisas de MCG.
Puede almacenar sus sensores en el
refrigerador si este se encuentra entre
el rango de temperaturas mencionado
mas arriba. Los sensores no deben
almacenarse en un congelador.

No inserte sensores cuya fecha de
caducidad se haya alcanzado. El
formato de la fecha de vencimiento es
AAAA-MM-DD. Inserte los sensores el
dia calendario, o antes de la finalizacion
del dia calendario, impreso en la
etiqueta del paquete del sensor.

Mantenga el transmisor protegido
cuando no lo utilice. Aimacene a
temperaturas de entre 0 °C (32 °F) y
45 °C (113 °F), y a niveles de humedad
relativa de entre el 10 % y el 95 %.

Eliminacién de los componentes del
sistema

Consulte a su proveedor de atencion
médica para que le brinde las
instrucciones para la eliminacion de los
dispositivos que contengan desechos
electrénicos, como la bomba y el
transmisor, e instrucciones para
eliminar los materiales con un posible
riesgo bioldgico, como cartuchos,
agujas, jeringas, equipos de infusion y
sensores usados.
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Seccion 8

Especificaciones tecnicas




Capitulo 30

Especificaciones técnicas




Capitulo 30 — Especificaciones técnicas
30.1 Descripcion general

Esta seccién proporciona tablas

de especificaciones técnicas,
caracteristicas de rendimiento, opciones,
configuraciones e informacion de
cumplimiento electromagnético para el
sistema t:slim X2. Las especificaciones
de esta seccion cumplen con los
estandares internacionales establecidos
en la Comision Electrotécnica
Internacional (International
Electrotechnical Commission),

IEC 60601-1 y IEC 60601-2-24.
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30.2 Especificaciones del sistema t:slim X2

Especificaciones del sistema t:slim X2 (incluidos la bomba t:slim X2, y el sensor y el transmisor mévil Dexcom G5)

Tipo de especificacion

Detalles de la especificacion

Condiciones de funcionamiento

Temperatura: 5 °C (41 °F)a 37 °C (98,6 ° F)
Humedad: entre 20 % y 90 % de humedad relativa sin condensacion

Condiciones de almacenamiento

Temperatura: 2 °C (36 °F) a 25 °C (77 °F)
Humedad: entre 20 % y 85 % de humedad relativa sin condensacién

Altitud operativa

-396 metros a 3048 metros

Proteccion de la humedad

IPX7: impermeable a una profundidad de 1 metro durante un maximo de 30 minutos

Proteccidn contra choque eléctrico

Pieza aplicada tipo BF
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Capitulo 30 — Especificaciones técnicas

Especificaciones de la bomba t:slim X2

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion

Clasificacion PSU externo: Clase Il, bomba de infusion. Equipo con potencia interna, pieza aplicada tipo BF. El riesgo de
ignicion de los anestésicos inflamables y los gases explosivos de la bomba es remoto. Si bien este riesgo es
remoto, no se recomienda que la bomba t:slim X2 funcione ante la presencia de anestésicos inflamables o
gases explosivos.

Tamafio 7,95cmx 5,08 cm x 1,52 cm (3,13” x 2,0” x 0,6”) (largo x ancho x altura)
Peso (con el elemento desechable 3,95 onzas (112 gramos)
completo)
Condiciones de funcionamiento Temperatura: 5 °C (41 °F) a 37 °C (98,6 °F)

Humedad: entre 20 % y 90 % de humedad relativa sin condensacion
Condiciones de almacenamiento Temperatura: -20 °C (-4 °F) a 60 °C (140 °F)

Humedad: entre 20 % y 90 % de humedad relativa sin condensacion
Presién atmosférica -396 metros a 3048 metros
Proteccion de la humedad IPX7: impermeable a una profundidad de 1 metro durante un maximo de 30 minutos
Volumen del depdsito 3,0 ml 0 300 unidades
Cantidad de llenado de la cénula Entre 0,1 y 1,0 unidades de insulina
Concentracion de insulina U-100
Tipo de alarma Visual, audible y vibratoria

Especificaciones de la bomba t:slim X2 (Parte 1 de 3)
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Tipo de especificacion

Detalles de la especificacion

Precision del suministro basal en todos
los regimenes de flujo (evaluado segun
IEC 60601-2-24)

+5%

El sistema esta disefiado para ventilarse automaticamente cuando hay una diferencia de presion entre el interior
del cartucho y el aire circundante. En determinadas condiciones, como un cambio de aumento gradual de

305 metros, el sistema podria no ventilarse de inmediato y la precision del suministro podria variar hasta un
15 % hasta que se hayan suministro 3 unidades o el aumento cambie en mas de 305 metros.

Precision del suministro basal en
todos los volimenes (evaluado segln
IEC 60601-2-24)

+5%

Proteccion del paciente de infusion de
aire

La bomba proporciona un suministro subcutaneo dentro del tejido intersticial y no suministra inyecciones
intravenosas. El tubo transparente ayuda en la deteccion de aire.

Presion de la infusién maxima generada y
umbral de la alarma de obstruccion

2 barras

Frecuencia del suministro basal

5 minutos para todos los regimenes basales

El tiempo de retencion de la memoria
electrénica cuando la bateria del sistema
interna esta totalmente descargada
(incluidas la configuracion de alarmas y el
historial de alarmas)

Superior a 30 dias

Equipo de infusion usado para la prueba

Equipo de infusién Unomedical Comfort™

Vida Util de la bateria del sistema interno

Minimo de 4 afios bajo condiciones de uso normales

Especificaciones de la bomba t:slim X2 (Parte 2 de 3)
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Capitulo 30 — Especificaciones técnicas

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion

Tiempo operativo tipico cuando el Durante el uso normal, el régimen intermedio es 2 unidades/hora; se puede esperar que la carga de la bateria
sistema funciona a un régimen intermedio | dure un maximo de 7 dias (5 dias si se usa el MCG) desde un estado completamente cargado hasta un estado
totalmente descargado

Manipulacion de la infusion excesiva o la | El método de suministro aisla la cdmara de insulina del paciente y el software realiza frecuentes
infusion deficiente comprobaciones del estado del sistema. Varios monitores de software proporcionan una proteccion redundante
contra condiciones inseguras.

La infusion excesiva se mitiga con autoevaluaciones continuas, estratos de redundancias y confirmaciones y
muchas otras alarmas de proteccion. Los usuarios deben revisar y confirmar los detalles de todos los
suministros de bolos, los regimenes basales y los regimenes temporales a fin de garantizar la certidumbre antes
de iniciar un suministro. Ademas, cuando se confirman los suministros de bolos, el usuario tiene 5 segundos
para cancelar el suministro antes de que este inicie. Se dispara una alarma opcional de Apagado autom. cuando
el usuario no ha interactuado con la interfaz de usuario de la bomba durante un periodo de tiempo definido
previamente.

La infusion deficiente se mitiga mediante deteccion de obstrucciones y monitorizacion de glucemia, ya que se
registran las entradas de glucemia. Se les indica a los usuarios que traten las condiciones de glucemia alta con
un bolo de correccion.

Volumen del bolo en la liberacién de la Menos de 3 unidades con el equipo de infusion VariSoft™ (110 cm)
obstruccién (Basal 2 unidades por hora)

Insulina residual restante en el cartucho | Aproximadamente 15 unidades
(inutilizable)

Volumen minimo de la alarma audible 45 dBA a 1 metro

Especificaciones de la bomba t:slim X2 (Parte 3 de 3)
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Especificaciones del producto Dexcom G5 MCG movil

El usuario es el operador de uso unico en el entorno del hogar. El uso de accesorios, transductores y cables, excepto aquellos
especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo, podria derivar en mayores emisiones electromagnéticas 0 menor
inmunidad electromagnética de este equipo y causar un funcionamiento incorrecto. No toque los conectores de metal de la parte

inferior del transmisor ni otros conectores abiertos del receptor, cable de carga y cargador.

Especificaciones del sensor mévil Dexcom G5

Tipo de especificacion

Detalles de la especificacion

Limite de glucosa

40 — 400 mg/dL

Vida util del sensor

Méximo de 7 dias

Calibracién

Medidor de glucemia disponible comercialmente

Régimen de calibracion

40 — 400 mg/dL

Condiciones de almacenamiento

Temperatura: 2 °C—25 °C (36 °Fa 77 °F)
Humedad: entre 15 % y 85 % de humedad relativa

Esterilizacion

Estéril por radiacion
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Especificaciones del transmisor mévil Dexcom G5

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion

Numero de pieza P/N 9438-06

Dimensiones (incluido el médulo del Longitud: 38,1 milimetros

sensor) Ancho: 22,8 milimetros
Espesor: 12,7 milimetros

Peso (incluido el mddulo del sensor) 0,4 onzas

Fuente de energia Baterias de dxido de plata (no reemplazables)

Condiciones de funcionamiento Temperatura: 10 °C a 42 °C (50 °F a 107,6 °F)
Humedad: entre 10 % y 95 % de humedad relativa

Condiciones de almacenamiento Temperatura: 0 °Ca 45 °C (32 °Fa 113 °F)
Humedad: entre 10 % y 95 % de humedad relativa

Altitud operativa -396 metros a 4206 metros

Garantia limitada 3 meses

Proteccion de la humedad IP28: sumersion temporal

Proteccion contra choque eléctrico Pieza aplicada tipo BF
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Especificaciones del cable USB de descarga/carga

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion
Tandem P/N 004113

Longitud 2 metros

Tipo USB A a USB Micro B

Especificaciones de USB, cargador/fuente de energia, CA, montaje en pared

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion
Tandem P/N 007866

Entrada 100 a 240 voltios de CA, 50/60 Hz
Voltaje de salida 5 voltios de CC

Potencia de salida max. 5 vatios

Conector de salida USB tipo A
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Especificaciones del adaptador de automovil (no incluido)

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion
Tandem P/N 003934

Entrada 12 voltios de CC

Voltaje de salida 5 voltios de CC

Potencia de salida méx. Minimo de 5 vatios

Conector de salida USB tipo A

Especificaciones del conector USB, PC

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion
Voltaje de salida 5 voltios de CC

Conector de salida USB tipo A

Cumplimiento del estandar de seguridad | 60950-1 0 60601-1, 0 equivalente
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PC, requisitos para la carga elementos de la PC y actualizar el

) , o equipo conectado a la PC.
El sistema t:slim X2 esta disefado para

estar conectado a una PC servidor para
la carga de bateria y la transferencia a
datos. Las siguientes caracteristicas
minimas son obligatorias para la PC
servidor:

e puerto USB 1.1 (o posterior),

e PC conforme a 60950-1 o un
estandar de seguridad equivalente.

La conexion del sistema t:slim X2 a una
PC servidor que esta conectada a otro
equipo podria ocasionar riesgos no
identificados previamente para el
paciente, el operador o un tercero.

El usuario debe identificar, analizar,
evaluar y controlar estos riesgos.
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Los cambios posteriores a la PC
servidor podrian introducir nuevos
riesgos y requerir un andlisis adicional.
Estos cambios pueden incluir, entre
otras cosas, cambiar la configuracion
de la PC, conectar elementos
adicionales a la PC, desconectar
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30.3 Opciones y configuraciones de la bomba t:slim X2

Tipo de opcidn/configuracion Detalle de opcion/configuracion

Hora Reloj de 12 0 24 horas

Régimen basal maximo 15 unidades/hora

Perfiles de suministro de insulina (basaly | 6

bolo)

Segmentos de régimen basal 16 por perfil de suministro

Aumento del régimen basal 0,001 a regimenes programados iguales 0 mayores que 0,1 unidades/hora

Régimen temporal basal Entre 15 minutos y 72 horas con resolucién de un minuto con un régimen de 0 % a 250 %

Configuracion de bolo Puede suministrar segun la entrada de carbohidratos (gramos) o la entrada de insulina (unidades). El valor
predeterminado es unidades. (El régimen para carbohidratos es de 1 a 999 gramos; el régimen para la insulina
es de 0,05 a 25 unidades)

Relacion de insulina a carbohidratos (IC) | 16 segmentos de tiempo por periodo de 24 horas; relacion: 1 unidad de insulina por x gramos de carbohidratos;
1:1 a2 1:300 (puede configurarse a 0,1 por debajo de 10)

Valor objetivo de correccidn de glucemia | 16 segmentos de tiempo. 70 a 250 mg/dL en aumentos de 1 mg/dL

Factor de sensibilidad a la insulina (FSI) | 16 segmentos de tiempo; ratio: una unidad de insulina reduce glucosa x mg/dL; 1:1 a 1:600 (aumentos de

1 mg/dl)
Duracién de la accion de la insulina 1 segmento de tiempo; de 2 a 8 horas en aumentos de 1 minuto (el valor predeterminado es 5 horas)
Aumento de bolo 0,01 a volimenes mayores que 0,05 unidades
Tipo de opcidn/configuracion Detalle de opcién/configuracion

Opciones y configuraciones de la bomba t:slim X2 (Parte 1 de 3)
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Tipo de opcidn/configuracion

Detalle de opcidn/configuracion

Aumentos de bolo rapido

Cuando se configuran en unidades: 0,5, 1, 2, 5 unidades (el valor predeterminado es 0,5 unidades); o cuando
se configuran en gramos/carbohidratos: 2, 5, 10, 15 gramos (el valor predeterminado es 2 g)

Tiempo maximo del bolo extendido

8 horas

Tamafio maximo del bolo

25 unidades

Indicador de volumen bajo del depdsito

Indicador de estado visible en la pantalla de inicio; la alerta de nivel bajo de insulina es ajustable por el usuario
desde 10 hasta 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 12 horas, el cual puede ser modificado cuando la opcién esta configurada en Encendido).

Almacenamiento del historial

Minimo de 90 dias de datos

|dioma

Inglés

Bloqueo de funciones

Bloquea el acceso a las pantallas de suministro de insulina y las pantallas de configuracion de la bomba (El valor
predeterminado es Desactivado).

Bloqueo de pantalla

Protege de los toques accidentales.

Recordatorio de sitio

Le indica al usuario que cambie el equipo de infusion. Puede configurarse de 1 a 3 dias a una hora seleccionada
por el usuario (El valor predeterminado es Desactivado).

Recordatorio de bolo posprandial pasado
por alto

Le indica al usuario si no ocurrié un bolo durante el periodo de tiempo para el cual se configura el recordatorio.
Cuatro recordatorios disponibles (El valor predeterminado es Desactivado).

Recordatorio después de bolo

Le indica al usuario que mida la glucemia a un periodo de tiempo seleccionado después de que se ha
suministrado un bolo. Puede configurarse entre 1y 3 horas (El valor predeterminado es Desactivado).

Opciones y configuraciones de la bomba t:slim X2 (Parte 2 de 3)
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Tipo de opcidn/configuracion Detalle de opcidn/configuracion

Recordatorio de hiperglucemia Le indica al usuario que vuelva a medirse la glucemia después de que se ha ingresado una hiperglucemia.
El usuario selecciona un valor de hiperglucemia y una hora para el recordatorio (El valor predeterminado es
Desactivado).

Recordatorio de hipoglucemia Le indica al usuario que vuelva a medirse la glucemia después de que se ha ingresado una hipoglucemia.
El usuario selecciona un valor de hipoglucemia y una hora para el recordatorio (El valor predeterminado es
Desactivado).

Opciones y configuraciones de la bomba t:slim X2 (Parte 3 de 3)
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30.4 Caracteristicas de rendimiento de la bomba t:slim X2

Régimen de suministro

Caracteristica Valor

Velocidad de suministro del bolo de 2,97 unidades/min tipico
25 unidades

Velocidad de suministro del bolo de 1,43 unidades/min tipico
2,5 unidades

Cebado de 20 unidades 9,88 unidades/min tipico

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
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Alarma de tiempo hasta la obstrucciéon*

Régimen operativo Tipico Maximo
Bolo (3 unidades 0 mas) 1 minuto 2 segundos 3 minutos
Basal (2 unidades/h) 1 hora 4 minutos 2 horas
Basal (0,1 unidad/h) 19 horas 43 minutos 36 horas

*La alarma del tiempo hasta la obstruccion se basa en el volumen de insulina no suministrado. Durante un evento de obstruccion, los bolos de menos de
3 unidades podrian no disparar una alarma de obstruccion si no se esta suministrando insulina basal. La cantidad del bolo reducira el tiempo hasta la
obstruccion segun el régimen basal.

B NOTA: Oclusidn y régimen basal bajo
Con un régimen basal muy bajo, analizar la glucosa en sangre con frecuencia puede darle una indicacion temprana de oclusion.
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30.5 Caracteristicas de rendimiento del transmisor Dexcom G5 MCG movil

Parametro Caracteristicas de rendimiento n
Frecuencias TX/RX 2,402-2,480 GHz _%‘I
Ancho de banda 1,02 MHz S
Potencia de salida maxima 1,0 mW EIRP g_
Modulacion Frecuencia gausiana-Manipulacion por desplazamiento %
Régimen de datos 1 Mbps gﬁ
Régimen de comunicacion de datos 6 metros %

7]

El sistema de monitorizacion continua de glucosa mévil Dexcom G5 es seguro para el uso en las aerolineas comerciales
estadounidenses. El transmisor moévil Dexcom G5 es un dispositivo de Michigan Pediatric Device Consortium (M-PED) con
niveles de emision que cumplen con RTCA/DO160, Articulo 21, Categoria M. De acuerdo con la Circular de asesoramiento de la
Administracion de Aviacion Federal (Federal Aviation Administration, FAA) nimero 91-21, 1B, con fecha 8/25/06, los dispositivos
M-PED que cumplen con este estandar en todos los modos pueden usarse a bordo de la aeronave sin ninguna otra prueba
realizada por el operador. El dispositivo puede resistir la exposicion a la descarga electrostatica (DES) comun vy la interferencia
electromagnética (IEM).
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30.6 Caracteristicas de

rendimiento del sensor de
MCG movil Dexcom G5

Le recomendamos que revise la
informacion de este capitulo con su
proveedor de atencion médica para
comprender cémo es el rendimiento
de Dexcom G5 MCG movil.

Dexcom G5 MCG movil utiliza un
sensor de glucosa para medir
continuamente y monitorear los niveles
de glucosa. El sensor se “calibra”
mediante el uso de un medidor de
glucemia disponible comercialmente;
una vez calibrado, el MCG informa
lecturas de glucosa hasta un maximo
de cada 5 minutos. El MCG se evalud
en un estudio clinico en el cual las
lecturas del sensor del MCG se
compararon con valores de glucemia a
fin de evaluar su rendimiento y la
manera en que las lecturas del MCG se
comparan con un método de prueba
de laboratorio que mide valores de
glucemia. Ademas, los pacientes
realizaron pruebas con un medidor de
glucemia de monitoreo personal en su
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casa para estudiar el rendimiento del
MCG en un entorno de uso real.

Si bien a continuacion se presentan las
caracteristicas de rendimiento del
MCG, no existe un enfoque estadistico
comunmente aceptado para capturar el
rendimiento de los monitores continuos
de glucosa (MCG), como el sistema
Dexcom G5 MCG movil.

Descripcion general del estudio
clinico

Se evalud el rendimiento del MCG en
cuatro estudios clinicos prospectivos
separados. En los cuatro estudios, los
sujetos tuvieron que confirmar lecturas
de glucosa con su medidor de
glucemia capilar (Self-Monitoring Blood
Glucose, SMBG) antes de que se
tomaran decisiones sobre el
tratamiento. Dos estudios incluyeron
adultos y otros dos incluyeron
pacientes pediatricos. En las siguientes
secciones y tablas, los estudios se
identificaran de la siguiente manera:

Capitulo 30 — Especificaciones técnicas

Estudios de adultos (mayores de
18 afos)

Estudio de adultos Original: el
receptor incluyd el software version
SW10050

Estudio de adultos Software 505: el
receptor incluyd el software version
SW10505

Estudios pediatricos (de 2 a 17 afos)
Estudio pediatrico Original: el receptor
incluyo el software version SW10050

Estudio pediatrico Software 505: el
receptor incluyd el software version
SW10505

El sistema Dexcom G5 MCG movil
incorpora el algoritmo del software
version SW10505 y tiene un nuevo
numero de software.

Descripcion general de los estudios
de adultos

Se evalud el rendimiento del MCG en
adultos en dos estudios clinicos
prospectivos separados:



Estudio de adultos Original (software
SW10050) y Estudio de adultos
Software 505 (software SW10505).

Las diferencias entre los estudios
incluyen la cantidad de sujetos
inscritos, la cantidad de sensores
usados por cada participante, el
medidor SMBG usado y la cantidad de
dias clinicos que cada sujeto participd
durante el estudio. Aqui se proporciona
una descripcidn general de cada
estudio.

En el Estudio de adultos Original, se
inscribieron a 72 sujetos y en el Estudio
de adultos Software 505 se
inscribieron 51 sujetos. Todos los
sujetos tenian diabetes mellitus tipo 1 o
tipo 2, y requerian insulina o un
medicamento oral para controlar su
diabetes. En el Estudio de adultos
Original, el 83 % de los sujetos tenia
diabetes tipo 1y el 17 % de los sujetos
tenia diabetes tipo 2. En el Estudio de
adultos Software 505, el 86 % de los
sujetos tenia diabetes tipo 1y el 14 %
de los sujetos tenia diabetes tipo 2.
Ambos estudios incluyeron sujetos
mayores de 18 afnos.

Los sujetos de ambos estudios usaron
el MCG durante siete dias. En el
Estudio de adultos Original, treinta y
seis sujetos usaron cada uno 2
sensores; en el Estudio de adultos
Software 505, todos los sujetos usaron
un sensor Unicamente. Durante todo el
periodo de uso de 7 dias, el sensor se
calibré con un promedio de 2
pinchazos de la yema del dedo por dia
(aproximadamente una vez cada

12 horas). En el Estudio de adultos
Original, los sujetos usaron el medidor
LifeScan® OneTouch® Ultra® 2 y en el
Estudio de adultos Software 505, los
sujetos usaron el medidor CONTOUR®
NEXT USB de Bayer.

En el Estudio de adultos Original,
todos los sujetos se evaluaron en un
entorno clinico controlado en los tres
dias clinicos: dia 1, dia 4 y dia 7 del
periodo de uso de 7 dias. En el Estudio
de adultos Software 505, los sujetos
se evaluaron en uno de los tres dias
clinicos, por lo que hay menos
muestras de datos que en el Estudio
de adultos Original. Mientras los
sujetos usaron el MCG en la clinica, se
les midi¢ la glucemia cada 15 minutos
con un método de laboratorio

confiable, el analizador de glucosa
Yellow Springs Instrument 2300 STAT
Plus™.

Este instrumento se conoce como
“YSI”. Las lecturas del MCG se
informaron cada 5 minutos y se
emparejaron con los valores del YSI a
fin de caracterizar de qué forma las
lecturas del MCG coincidieron con los
resultados de glucemia estandares de
laboratorio. El resto del estudio tuvo
lugar en el hogar y el rendimiento del
MCG también se emparejo con los
resultados del medidor comparativo,
referido como “SMBG”.

Descripcion general de los estudios
pediatricos

Se evalud el rendimiento del MCG en
nifos y adolescentes en dos estudios
clinicos prospectivos separados: el
Estudio pediatrico Original (SW10050)
y el Estudio pediatrico Software 505
(SW10505). Las diferencias entre los
estudios incluyen la cantidad de sujetos
inscritos, la cantidad de MCG usados
por cada participante, el medidor
SMBG usado, el tiempo durante el cual
se evalud a los sujetos en un entorno
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clinico controlado y si se manipularon
deliberadamente o no los niveles de
glucosa de los sujetos de entre 13 y
17 afios durante el estudio. Aqui se
proporciona una descripcion general de
cada estudio.

En el Estudio pediatrico Original, se
inscribieron 176 sujetos, 16 % de los
cuales era menor de 6 anos, y en el
Estudio pediatrico Software 505, se
inscribieron 79 sujetos, 20 % de los
cuales era menor de 6 anos. Todos los
sujetos tenian diabetes mellitus tipo 1 o
tipo 2, y necesitaban insulina o un
medicamento oral para controlar su
diabetes. En el Estudio pediatrico
Original, aproximadamente el 99 % de
los sujetos tenia diabetes tipo 1y el

1 % de los sujetos tenia diabetes tipo 2.
En el Estudio pediatrico Software 505,
todos los sujetos tenian diabetes tipo 1.
Los sensores se insertaron en el
abdomen o en la parte superior de las
nalgas.

Los sujetos de todos los estudios
usaron el MCG durante siete dias. En el
Estudio pediatrico Original, todos los
sujetos usaron dos sensores; en €l
Estudio pediatrico Software 505,
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todos los sujetos usaron un sensor
Unicamente. Durante todo el periodo de
uso de 7 dias, los sensores se
calibraron con un promedio de

2 pinchazos de la yema del dedo por
dia (aproximadamente una vez cada
12 horas) usando los valores del
medidor de glucemia de monitoreo
personal (SMBG). El Estudio pediatrico
Original uso6 el medidor IQ LifeScan®
OneTouch® Verio®; el Estudio
pediatrico Software 505 uso el
medidor CONTOUR® NEXT USB de
Bayer.

Todos los sujetos se evaluaron en un
entorno clinico controlado el dia 1, el
dia 4 o el dia 7 del periodo de uso de
7 dias. Si bien los sujetos usaron el
MCG en la clinica, proporcionaron al
menos dos mediciones de la yema del
dedo por hora, y los sujetos de entre
6y 17 afios también proporcionaron
sangre venosa para la comparacion
con un método de laboratorio, el
analizador de glucosa Yellow Springs
Instrument 2300 STAT Plus™. Este
instrumento se conoce como “YSI”.
En el Estudio pediatrico Original, los
niveles de glucosa de los sujetos no se
manipularon deliberadamente durante

este estudio; en el Estudio pediatrico
Software 505, los niveles de glucosa
de los sujetos de entre 13y 17 anos se
manipularon deliberadamente durante
la sesion clinica. Las lecturas del MCG
se informaron cada 5 minutos y se
emparejaron con los valores del YSI
recopilados cada 15 minutos a fin de
caracterizar de qué forma las lecturas
del MCG coincidieron con los
resultados de glucemia estandares de
laboratorio. El resto del estudio tuvo
lugar en el hogar y el rendimiento del
MCG también se emparejo con los
resultados del medidor comparativo,
conocido como “SMBG”.



Tabla 1-A. Concordancia con el YSI dentro de los regimenes de glucosa del MCG (adultos)

Régimen de Cantidad de Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje
glucosa del Estudio? MCG-YSI dentro de dentro de dentro de mayor que
MCG' (mg/dL) emparejados 15/15 % YSI 20/20 % YSI 30/30 % YSI 40/40 % YSI

QOriginal 9152 71 % 82 % 92 % 3%

General
Software 505 2263 86 % 93 % 98 % 1%
4060 QOriginal 512 67 % 78 % 88 % 6 %
Software 505 120 89 % 94 % 98 % 0%
6180 QOriginal 781 73 % 85 % 94 % 2%
Software 505 226 91 % 96 % 99 % 0%
81180 QOriginal 3853 67 % 78 % 91 % 3%
Software 505 738 84 % 92 % 98 % 1%
QOriginal 2784 72 % 84 % 93 % 4%

181-300
Software 505 798 86 % 93 % 98 % 1%
QOriginal 775 82 % 91 % 97 % 2%

301-350
Software 505 229 86 % 94 % 98 % 1%
QOriginal 447 74 % 84 % 91 % 5%

351-400
Software 505 152 80 % 92 % 97 % 0%

1. Las lecturas del MCG se encuentran dentro de 40—-400 mg/dL, inclusive.

2. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Tabla 1-B. Concordancia con el YSI dentro de los regimenes de glucosa del MCG (pediatrico)

Capitulo 30 — Especificaciones técnicas

Régimen de Cantidad de Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje
glucosa del Estudio? MCG-YSI dentro de dentro de dentro de mayor que
MCG' (mg/dL) emparejados 15/15 % YSI 20/20 % YSI 30/30 % YSI 40/40 % YSI

QOriginal 2922 55 % 68 % 85 % 7%
General
Software 505 2262 81 % 91 % 96 % 2%
4060 QOriginal 19 63 % 74 % 79 % 21 %
Software 505 86 54 % 74 % 91 % 3%
6180 QOriginal 76 61 % 82 % 92 % 4%
Software 505 142 77 % 82 % 90 % 3%
81180 QOriginal 1155 56 % 69 % 84 % 6 %
Software 505 805 78 % 88 % 97 % 1%
QOriginal 1380 55 % 68 % 85 % 7%
181-300
Software 505 957 89 % 96 % 99 % 1%
QOriginal 206 48 % 62 % 80 % 1%
301-350
Software 505 209 81 % 91 % 94 % 5%
QOriginal 86 48 % 61 % 79 % 12 %
351-400
Software 505 63 64 % 81 % 83 % 8%

1. Las lecturas del MCG se encuentran dentro de 40—-400 mg/dL, inclusive.

2. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Concordancia en relacion con el YSI

La concordancia entre los valores

de glucemia y el MCG se caracteriza
usando los valores del MCG y el

YSI emparejados. Se compararon los
resultados del MCG y del YSI al
emparejar el valor de glucemia del YSI
con una lectura de glucosa del MCG
que ocurrié inmediatamente después
de que se recopilara el YSI.

Se evalud la concordancia del MCG
con los valores de glucemia al calcular
el porcentaje de las lecturas de MCG
que se encontraron dentro del 15 %,
20 %, 30 % y mas del 40 % de los
valores de YSI. En cuanto a las lecturas
menores o iguales que 80 mg/dL, se
calculd la diferencia absoluta en mg/dL
entre los dos resultados de glucosa.
Con respecto a los valores mayores
que 80 mg/dL, se calculd la diferencia
porcentual absoluta (%) de los valores
del YSI. En las Tablas 1-Ay 1-B, se
proporcionan los porcentajes de las
lecturas totales dentro de 15 mg/dL o
el 15 %, 20 mg/dL o el 20 %, 30 mg/dL
0 el 30 % o de mas de 40 mg/dL o del
40 %. Las tablas estan categorizadas
dentro de los regimenes de glucosa del

MCG. Cuando vea una lectura del
MCG en su receptor, esta tabla le
mostrara cuan probable es que esa
lectura coincida con su nivel de
glucemia (medido por el YSI en el
estudio).

Por ejemplo, en el Estudio de adultos
SW10505 (Tabla 1-A), la cantidad total
de pares de datos considerada en el
andlisis fue 2263. De estos, el 93 % de
las lecturas del MCG se encuentra
dentro de + 20 mg/dL de los valores de
glucemia del YSI 80 mg/dL y dentro de
+ 20 % de los valores de glucemia del
YSI > 80 mg/dL.
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Tabla 2-A. Cantidad y porcentaje de valores del YSI cuando las lecturas del MCG son “bajas” o “altas” (adultos)

YSI (mg/dL)
Total
e | o | yerty <5 <00 <70 <% -
n 66 84 123 142 13 155
Original i
“BAJOH
n 11 16 17 18 0 18
Software 505 i
YSI (mg/dL)
Total
Lechiasde | Estudior | e | >340 > 320 > 280 > 240 <240
n 189 220 238 246 2 248
Original i
‘ ::ngi 76 % 89 % 96 % 99 % 1% -
“ALTO”
n 40 43 45 45 0 45
Software 505 i
et o L T L R R

1. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Tabla 2-B. Cantidad y porcentaje de valores del YSI cuando las lecturas del MCG son “bajas” o “altas” (pacientes pediatricos)

YSI (mg/dL)
Total
HoMGG | Estudior | S| <85 <60 <70 <80 >80
n 0 0 0 0 13 13
QOriginal i
¢ Porcentale 0% 0% 0% 0% 100 % -
“BAJO”
n 3 5 10 15 1 16
Software 505 i
;’é’ﬁ:‘lgﬂz 19% 31 % 63 % 94 % 6% -
YSI (mg/dL)
Total
Lechiasde | Estudior | e | >340 > 320 > 280 > 240 <240
n 38 51 63 69 1 70
Original i
g ::ngz 54.% 73.% 97 % 99 % 19% -
“ALTO”
n 14 19 29 23 1 24
Software 505 i
::ngz 58 % 79.% 92 % 96 % 4% -

1. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Concordancia cuando el MCG lee el 100% (18 de 18) de los valores del
“BAJO” o “ALTO” YSI fueron inferiores a 80 mg/dL, y el
94 % (17 de 18) de los valores del YSI
fueron inferiores a 70 mg/dL. Cuando el
MCG mostré “ALTO” (45 ocasiones), €l
100 % (45 de 45) de los valores del YSI
fueron superiores a 240 mg/dL, y el
100 % (45 de 45) de los valores del YSI
fueron superiores a 280 mg/dL.

El MCG informa lecturas de glucosa
entre 40 y 400 mg/dL. Cuando el MCG
determina que la lectura de glucosa
esta por debajo de 40 mg/dL, muestra
“BAJO” en la pantalla de inicio de la
bomba. Cuando el MCG determina que
el nivel de glucosa esta por encima de
400 mg/dL, muestra “ALTO” en la
pantalla de inicio de la bomba. Dado
que el MCG no muestra valores de
glucosa por debajo de 40 mg/dL o

por encima de 400 mg/dL, en las
Tablas 2-A 'y 2-B se incluyen las
comparaciones con los niveles de
glucemia reales (segun lo determinado
por el analizador YSI) cuando el MCG
se clasifica como “BAJO” o “ALTO”.
Las tablas incluyen las cantidades y los
porcentajes acumulados cuando los
valores del YSI fueron inferiores a
determinados niveles de glucosa (para
“BAJQO”) y cuando los valores del YSI
fueron superiores a determinados
niveles de glucosa (para “ALTO”).

Por ejemplo, en el Estudio de adultos
Software 505 (Tabla 2-A), cuando el
MCG mostro “BAJO” (18 ocasiones),
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Tabla 3-A. Coincidencia de las lecturas del MCG y los valores del YSI (Estudio de adultos Original)

YSI (mg/dL) Cantidad
MCG Porcentaje de hilera de pares emparejados en cada régimen de glucosa del MCG de

i 121- | 161- | 201- | 251- | 301- | 351- Z"n‘iﬁa‘rf'
<40 | 40-60 | 61-80 | 81120 | 464 | 500 | 250 | 300 | 350 | 400 | 00 | “jados
<40 6 % 48 % 37 % 7% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 155
40-60 4% 49 % 36 % 1% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 512
61-80 0% 22 % 51 % 24 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 781
81-120 0% 2% 17 % 66 % 13 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 1706
121-160 0% 0% 1% 25 % 60 % 13% 2% 0% 0% 0% 0% 1492
161-200 | 0% 0% 0% 2% 28 % 53 % 16 % 2% 0% 0% 0% 1240
201-250 0% 0% 0% 0% 3% 21 % 51 % 21 % 3% 1% 0% 1181
251-300| 0% 0% 0% 0% 0% 4% 19 % 49 % 24 % 3% 0% 1018
301-350 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 28 % 51 % 16 % 1% 775
351-400| 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 10 % 43 % 38 % 7% 447
> 400 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 6 % 21 % 57 % 15% 248
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Tabla 3-B. Coincidencia de las lecturas del MCG y los valores del YSI (Estudio de adultos Software 505)

YSI (mg/dL) Cantidad
MCG Porcentaje de hilera de pares emparejados en cada régimen de glucosa del MCG de
IS 121- | 161- | 201- | 251- | 301- | 351- 'é"nﬁgaff'
<40 | 4060 | 61-80 | 81-120 | 455 | 500 | 250 | 300 | 350 | 400 | >4 | jados
<40 6 % 83 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 18
40-60 2% 74 % 22 % 3% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 120
61-80 0% 19 % 68 % 13% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 226
81-120 0% 0% 19 % 72% 8 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 347
121-160 0% 0% 0% 17 % 72 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 246
161-200 | 0% 0% 0% 0% 25 % 59 % 16 % 0% 0% 0% 0% 286
201-250 0% 0% 0% 0% 0% 16 % 70 % 13% 1% 0% 0% 376
251-300| 0% 0% 0% 0% 0% 2% 16 % 61 % 14 % 7% 0% 281
301-350 0% 0% 0% 0% 0% 0% 2% 28 % 59 % 10 % 1% 229
351-400| 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 47 % 45 % 5% 152
> 400 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 20 % 38 % 42 % 45
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Tabla 3-C. Coincidencia de las lecturas del MCG y los valores del YSI (Estudio pediatrico Original)

YSI (mg/dL) Cantidad
MCG Porcentaje de hilera de pares emparejados en cada régimen de glucosa del MCG de

i 121- | 161- | 201- | 251- | 301- | 351- Z"n‘iﬁa‘rf'
<40 | 40-60 | 61-80 | 81120 | 464 | 500 | 250 | 300 | 350 | 400 | 00 | “jados
<40 0% 0% 0% 54 % 31 % 15% 0% 0% 0% 0% 0% 13
40-60 0% 21 % 58 % 16 % 5% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 19
61-80 0% 21 % 45 % 30 % 4% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 76
81-120 0% 1% 20 % 66 % 12 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 338
121-160 0% 0% 1% 36 % 54 % 7% 1% 0% 0% 0% 0% 511
161-200 | 0% 0% 0% 4% 40 % 48 % 6 % 1% 0% 0% 0% 596
201-250 0% 0% 0% 1% 9% 44 % 41 % 5% 0% 0% 0% 658
251-300| 0% 0% 0% 0% 2% 7% 50 % 36 % 3% 0% 2% 432
301-350 0% 0% 0% 0% 0% 2% 18 % 59 % 21 % 0% 0% 206
351-400| 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 28 % 50 % 16 % 2% 86
> 400 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 14 % 41 % 36 % 7% 70
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Tabla 3-D. Coincidencia de las lecturas del MCG y los valores del YSI (Estudio pediatrico Software 505)

YSI (mg/dL) Cantidad
MCG Porcentaje en bruto de pares emparejados en cada régimen de glucosa del MCG de
IS 121- | 161- | 201- | 251- | 301- | 351- “e"nfga}’f'
<40 | 4060 | 61-80 | 81-120 | 455 | 509 | 250 | 300 | 350 | 400 | >0 | jados
<40 6 % 25% 63 % 6 % 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 16
40-60 0% 33 % 60 % 6 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 86
61-80 0% 8 % 64 % 26 % 2% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 142
81-120 0% 1% 15 % 69 % 13 % 1% 1% 0% 0% 0% 0% 314
121-160 0% 0% 0% 15% 66 % 18 % 1% 0% 0% 0% 0% 313
161-200 | 0% 0% 0% 1% 18 % 66 % 15 % 0% 0% 0% 0% 355
201-250 0% 0% 0% 0% 1% 17 % 68 % 14 % 0% 0% 0% 444
251-300| 0% 0% 0% 0% 0% 0% 26 % 58 % 16 % 0% 0% 336
301-350 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 40 % 46 % 9% 0% 209
351-400| 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 14 % 62 % 21 % 0% 63
> 400 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 13% 29 % 38 % 17 % 24
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Coincidencia de la referencia de
laboratorio y el MCG

Las tablas 3-A (Estudio de adultos
Original), 3-B (Estudio de adultos
Software 505), 3-C (Estudio pediatrico
Original) y 3-D (Estudio pediatrico
Software 505) estan categorizadas por
los regimenes de lecturas de glucosa
del MCG. Estas tablas describen, para
cada régimen de lecturas de glucosa
del MCG, qué porcentaje de valores
del YSI emparejados estuvieron en el
mismo régimen de glucosa
(sombreado) o en los regimenes de
glucosa por encima y por debajo de las
lecturas del MCG emparejado.

SBe2IUS9] seuoloedlI0ads] n

Por ejemplo, de acuerdo con el Estudio
de adultos Software 505, cuando las
lecturas del MCG se encuentran entre
81y 120 mg/dL, puede esperar que
sus niveles de glucemia estén dentro
de 81y 120 mg/dL el 72 % del tiempo.
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Tabla 4-A. Diferencia con el YSI dentro de los regimenes de glucosa del MCG (adulto)

Régimen de Cantidad de Diferencia Mediana de la D'Iﬁg%?g'a Mz?;:gigéla
glucosa del Estudio? MCG-YSI media diferencia porcentual porcentual
; .
MCG' (mg/dL) emparejados porcentual porcentual e T e T
QOriginal 9152 2,9 % 1,7% 13,3% 9,8 %
General
Software 505 2263 2,5 % 2,4 % 9,0 % 7,0 %
QOriginal 512 -10,0 -8,2 13,5 9,7
*40-60
Software 505 120 -3,3 -2,1 6,9 4,8
QOriginal 781 -2,4 -0,4 11,4 8,6
*61-80
Software 505 226 0,8 1,4 6,7 5,4
81-180 QOriginal 3853 4,8 % 3,0% 13,8 % 9,8 %
Software 505 738 3,9% 41 % 9,6 % 8,2%
QOriginal 2784 2,1 % 0,0 % 11,9% 9,2 %
181-300
Software 505 798 0,6 % 0,4 % 8,0 % 6,1 %
QOriginal 775 3,8% 2,8 % 9,8 % 7.9 %
301-350
Software 505 229 41 % 3,4 % 8,0 % 5,8 %
QOriginal 447 10,4 % 7,7 % 12,8 % 91 %
351-400
Software 505 152 7,2 % 6,3 % 9,2% 7,2 %

1. Las lecturas del MCG se encuentran dentro de 40—-400 mg/dL, inclusive. 2. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o

Software 505 (SW10505).

* Para 80 mg/dL del MCG, se incluyen la diferencia y la diferencia absoluta en mg/dL, en lugar de las diferencias porcentuales (%).

I 306




Régimen de Cantidad de Diferencia Mediana de la D'Iﬁg%?:'a Mz?f':gigéla
glucosa del Estudio? MCG-YSI media diferencia porcentual porcentual
; .
MCG' (mg/dL) emparejados porcentual porcentual e T e
QOriginal 2922 13,5% 11,6 % 17,4 % 13,5%
General
Software 505 2262 1,8 % 1,2% 10,4 % 79 %
QOriginal 19 -18,1 -9.1 19,2 9,1
*40-60
Software 505 86 -15,3 -13,2 16,1 13,2
QOriginal 76 -3,7 -2,3 13,4 10,6
*61-80
Software 505 142 -4,8 -1,0 11,8 7,7
81-180 QOriginal 1155 11,9% 9,7 % 17,0 % 13,0 %
Software 505 805 1,9 % 0,7 % 10,6 % 8,1 %
181-300 QOriginal 1380 14,8 % 12,4 % 17,4 % 13,3%
Software 505 957 2,2% 1,0 % 8,1% 6,5 %
QOriginal 206 19,2 % 159 % 19,4 % 159 %
301-350
Software 505 209 7,8% 6,5 % 11,0 % 79 %
QOriginal 86 18,5 % 155 % 191 % 155 %
351-400
Software 505 63 14,9 % 11,6 % 15,2 % 11,6 %

1. Las lecturas del MCG se encuentran dentro de 40—-400 mg/dL, inclusive. 2. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o

Software 505 (SW10505).

* Para < 80 mg/dL del MCG, se incluyen la diferencia y la diferencia absoluta en mg/dL, en lugar de las diferencias porcentuales (%).
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Tabla 4-B. Diferencia con el YSI dentro de los regimenes de glucosa del MCG (pacientes pediatricos)
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Precision relativa al YSI

También se evalud la precision entre los
pares emparejados al calcular la
diferencia porcentual entre la lectura del
MCG y el valor del YSI. Por ejemplo, si
el valor del YSI es 100 mg/dL y la
lectura del MCG es 90 mg/dL, se
informa una diferencia del 10 % entre el
MCG y el YSI. Se compararon los
valores del MCG y del YSI al emparejar
la lectura del MCG que disminuyd
inmediatamente después de que se
recopilara el valor del YSI.

En el ejemplo anterior, la lectura del
MCG es inferior al valor del YSI; por lo
tanto, la lectura de diferencia
porcentual es negativa. La diferencia
porcentual media es el promedio de
todas las diferencias porcentuales
positivas y negativas entre los dos
dispositivos; esto le indica si el MCG
tiene lecturas mas altas o0 mas bajas en
promedio que el YSI dentro de cada
régimen de glucosa.

Otro célculo aproximado usado para
mostrar la precision del MCG es la
diferencia porcentual absoluta. La
diferencia porcentual absoluta le indica
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la diferencia porcentual o la “distancia”
entre los valores del MCG y del YSI,
pero no le dice si el MCG esta leyendo,
en promedio, mas alto o mas bajo que
el estandar de laboratorio de YSI. La
diferencia porcentual absoluta media es
la “distancia” promedio
(independientemente de si es positiva o
negativa) entre las lecturas del MCG y
los valores del YSI.

Las mediciones de precision en las
diferencias para los Estudio de adultos
Original y Estudio de adultos Software
505 se resumen en la Tabla 4-A. Las
mediciones de precision en las
diferencias para los Estudio pediatrico
Original y Estudio pediatrico Software
505 se resumen en la Tabla 4-B. Las
tablas 4-Ay 4-B estan categorizadas
dentro de los regimenes de glucosa del
MCG.

Por ejemplo, en el Estudio de adultos
Software 505 (Tabla 4-A), en general,
en promedio, el MCG lee una diferencia
del 2,5 % (diferencia porcentual media)
respecto de la referencia 'y una
diferencia absoluta del 9,0 % (diferencia
absoluta media) respecto de los valores
de referencia. La diferencia porcentual

Capitulo 30 — Especificaciones técnicas

media muestra que la mitad del tiempo
el MCG lee el 2,4 % o menos que los
valores de glucemia del YSI, y la
diferencia porcentual absoluta media
muestra que la mitad del tiempo el
MCG lee aproximadamente el 7,0 % o
menos que los valores de glucemia del
YSI.



Tabla 5-A. Evaluacién de alerta hipoglucémica y régimen de deteccidn en referencia al YSI 15 minutos y después (adultos)

) - Régimen de
bl el - Régimen de alerta | Régimen de alerta Regimen da deteccion de
hipoglucémica Estudio e e o deteccion de hipoglucemia
(mg/dL) hipoglucemia pasado por alto
QOriginal 50 % 50 % 71 % 29 %
55
Software 505 1% 29 % 68 % 32 %
60 QOriginal 64 % 36 % 75 % 25 %
Software 505 85 % 15% 83 % 17 %
20 QOriginal 79 % 21 % 83 % 17 %
Software 505 92 % 8 % 91 % 9%
80 QOriginal 87 % 13% 86 % 14 %
Software 505 95 % 5% 90 % 10 %
90 QOriginal 90 % 10 % 89 % 1%
Software 505 96 % 4% 94 % 6 %

1. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Tabla 5-B. Evaluacion de alerta hipoglucémica y régimen de deteccién en referencia al YSI 15 minutos y después

(pacientes pediatricos, de 6 a 17 anos)

”i',‘)lgéﬁigmi Estudio’ Régimen de alerta | Régimen de alerta [?(;g'crg%':]%% 3;22%%;

(mg/dL) verdadera falsa hipoglucemia hipoglucemia

pasado por alto
55 QOriginal 0% 100 % 0% 100 %
Software 505 22 % 78 % 75 % 25 %
60 Original 1% 89 % 25% 75 %
Software 505 42 % 58 % 78 % 23 %
- QOriginal 47 % 53 % 50 % 50 %
Software 505 68 % 32 % 75 % 25 %
80 QOriginal 55 % 45 % 55 % 45 %
Software 505 86 % 14 % 91 % 9%
90 QOriginal 69 % 31 % 62 % 38 %
Software 505 90 % 10 % 93 % 7%
100 QOriginal 75 % 25 % 62 % 38 %
Software 505 91 % 9% 93 % 7%

1. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Tabla 5-C. Evaluacion de alerta hipoglucémica y régimen de deteccidn en referencia al SMBG 30 minutos y después
(pacientes pediatricos, de 2 a 5 anos)

» EX
hip'glgvlilctfjé?n 'cilé:r:; o Estudio’ Régimen de alerta | Régimen de alerta [?(;g'crg%':]%% 3;22%%; m
dL) verdadera falsa hipoglucemia hipoglucemia B
pasado por alto Q.
o Original 3% 97 % 57 % 43 % g
Software 505 25 % 75 % 100 % 0% o
N Original 1% 89 % 62 % 38 % g
Software 505 20 % 80 % 100 % 0% g‘
- Original 29 % 71% 77% 23 % g
Software 505 20 % 80 % 100 % 0%
80 QOriginal 35 % 65 % 85 % 15%
Software 505 61 % 39 % 100 % 0%
90 QOriginal 51 % 49 % 89 % 1%
Software 505 78 % 22 % 100 % 0%
100 QOriginal 64 % 36 % 91 % 9%
Software 505 82 % 18 % 100 % 0%

1. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Alertas de hiperglucemia e
hipoglucemia

Se evalla la capacidad del MCG de
detectar niveles de hipoglucemia e
hiperglucemia al comparar los
resultados del MCG con los resultados
del YSI a niveles de hipoglucemia e
hiperglucemia y determinar si la alerta
podria haber sonado. Se compararon
los valores del MCG y del YSI al
emparejar la lectura del MCG que
ocurrié inmediatamente después de
que se recopilara el valor del YSI.
Sugerimos que le pregunte a su médico
cuales configuraciones de alertas
serfan mejores para usted.

La Alerta de nivel bajo de glucosa

En las tablas 5-A, 5-By 5-C, se
presentan los célculos aproximados de
como se comporta la Alerta de nivel
bajo de glucosa ajustable. La Tabla 5-A
representa la evaluacion de alerta
hipoglucémica en un plazo maximo de
15 minutos del valor del YSI en los
estudios de adultos. La Tabla 5-B
representa la evaluacion de alerta en un
plazo maximo de 15 minutos del valor
del YSI para un subgrupo de la
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poblacién pediatrica: sujetos de entre 6
y 17 afos que tuvieron mediciones del
YSI cada 15 minutos. La Tabla 5-C
representa la evaluacion de alerta en un
plazo maximo de 30 minutos de una
lectura del SMBG para sujetos de 2 a 5
anos en los estudios pediatricos.

Régimen de alerta de hipoglucemia

El régimen de alerta muestra la
frecuencia con la que la alerta es
correcta o incorrecta. El régimen de
alerta verdadera es el % del tiempo que
el dispositivo envid alarmas cuando el
nivel de glucemia estuvo en la
configuracion de alerta o por debajo de
este rango en un plazo maximo de 15 o
30 minutos antes o después de que el
dispositivo haya emitido la alarma. El
régimen de alerta falsa es el % del
tiempo que el dispositivo envié alarmas
cuando el nivel de glucemia estuvo por
encima de la configuracion de alerta en
un plazo maximo de 15 o 30 minutos
antes o después de que el dispositivo
haya emitido la alarma.

Por ejemplo, si configura la Alerta de
nivel bajo de glucosa en 70 mg/dL y su
alarma suena, jcon qué frecuencia
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puede esperar que su azUcar en sangre
esté realmente baja? En el Estudio de
adultos Software 505 (Tabla 5-A),
cuando su alarma suena, puede
esperar que su azlcar en sangre esté
por debajo de 70 mg/dL
aproximadamente el 92 % del tiempo y
por encima de 70 mg/dL
aproximadamente el 8 % del tiempo
dentro del periodo de 15 minutos antes
o después de que su alarma suena.

Régimen de deteccién de
hipoglucemia

El régimen de deteccion muestra la
frecuencia con la que el dispositivo
reconoce Y le envia alertas por un
episodio de hipoglucemia o la
frecuencia con la que pasa por alto un
evento asi. El réegimen de deteccion de
hipoglucemia es el % del tiempo que el
nivel de glucemia estuvo en la
configuracion de alerta o por debajo de
esta, y el dispositivo emitié una alarma
en un plazo maximo de 15 0 30
minutos antes o después de que la
glucemia haya estado al nivel de la
configuracion de alerta o por debajo de
este. El régimen de deteccion de
hipoglucemia pasado por alto es el %
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del tiempo que la glucemia estuvo en la
configuracion de alerta o por debajo de
esta, pero el dispositivo no emitié una
alarma en un plazo maximo de 15 o
30 minutos antes o después de que la
glucemia haya estado al nivel de la
configuracién de alerta o por debajo de
este.

Por ejemplo, si configura la Alerta de
nivel bajo de glucosa en 70 mg/dL,
¢con qué frecuencia su alarma lo
alertara si su glucemia se encuentra por
debajo de 70 mg/dL? En el Estudio de
adultos Software 505 (Tabla 5-A),
cuando su azlcar en sangre esta por
debajo de 70 mg/dL, puede esperar
que su alarma suene el 91 % del tiempo
y gque no suene aproximadamente el

9 % del tiempo dentro del periodo de
15 minutos antes o después de que su
azdcar en sangre se encuentra por
debajo de 70 mg/dL.

SBe2IUS9] seuoloedlI0ads] n
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Tabla 6-A. Evaluacion de alerta hiperglucémica y régimen de deteccion en referencia al YSI 15 minutos y después

(adultos)

" - Régimen de
Nivel de alerta - Régimen de alerta | Régimen de alerta Regimen de deteccion de
hiperglucémica Estudio e o e deteccion de PET IR B

(mg/dL) hiperglucemia perg
pasado por alto
190 QOriginal 95 % 5% 98 % 2%
Software 505 98 % 2% 100 % 0%
140 QOriginal 94 % 6 % 97 % 3%
Software 505 97 % 3% 99 % 1%
180 QOriginal 92 % 8% 97 % 3%
Software 505 97 % 3% 99 % 1%
200 QOriginal 92 % 8% 97 % 3%
Software 505 96 % 4% 98 % 2%
290 QOriginal 91 % 9% 95 % 5%
Software 505 94 % 6 % 98 % 2%
240 QOriginal 91 % 9% 94 % 6 %
Software 505 93 % 7% 95 % 5%
300 QOriginal 82 % 18 % 86 % 14 %
Software 505 86 % 14 % 90 % 10 %

1. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Tabla 6-B. Evaluacién de alerta hiperglucémica y régimen de deteccién en referencia al YSI 15 minutos y después

(pacientes pediatricos, de 6 a 17 anos)

I:\::)‘;?g?fcgﬁii Estudio’ Régimen de alerta | Régimen de alerta [?eetg'crg%r:]%% ;ee;g::ng%r:]%?
(mg/dL) verdadera falsa hiperglucemia ph;gg(rl%ll:)%(:rg;ﬁ)
190 QOriginal 91 % 9% 98 % 2%
Software 505 98 % 2 % 99 % 1%
140 QOriginal 87 % 13% 99 % 1%
Software 505 97 % 3% 98 % 2 %
180 QOriginal 75 % 25 % 99 % 1%
Software 505 94 % 6 % 98 % 2 %
200 QOriginal 71 % 29 % 98 % 2%
Software 505 94 % 6 % 97 % 3%
290 QOriginal 67 % 33 % 97 % 3%
Software 505 93 % 7% 96 % 4%
240 QOriginal 62 % 38 % 96 % 4%
Software 505 88 % 12 % 94 % 6 %
300 QOriginal 43 % 57 % 93 % 7%
Software 505 69 % 31 % 84 % 16 %

1. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).

315 I

Capitulo 30 - Especificaciones técnicas

SBOIUD9] S8UOIoBII}I08dS] n



Capitulo 30 — Especificaciones técnicas

Tabla 6-C. Evaluacion de alerta hiperglucémica y régimen de deteccion en referencia al SMBG 30 minutos y después

(pacientes pediatricos, de 2 a 5 anos)

: - Régimen de
Nivel de alerta A Régimen de alerta | Régimen de alerta Regimen de deteccion de
hiperglucémica Estudio o fal deteccion de hi | ;
(mg/dL) verdadera alsa hiperglucemia iperglucemia
pasado por alto
190 QOriginal 92 % 8% 98 % 2%
Software 505 97 % 3% 99 % 1%
140 QOriginal 90 % 10 % 98 % 2%
Software 505 98 % 2% 100 % 0%
180 QOriginal 87 % 13% 96 % 4%
Software 505 99 % 1% 93 % 7%
200 QOriginal 85 % 15 % 96 % 4%
Software 505 98 % 2% 93 % 7%
290 QOriginal 81 % 19% 95 % 5%
Software 505 100 % 0% 97 % 3%
240 QOriginal 80 % 20 % 95 % 5%
Software 505 99 % 1% 98 % 2%
300 QOriginal 71 % 29 % 90 % 10 %
Software 505 95 % 5% 96 % 4%

1. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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La Alerta de nivel alto de glucosa

En las tablas 6-A, 6-By 6-C, se
presentan los calculos aproximados de
como se comporta la Alerta de nivel
alto de glucosa ajustable. La Tabla 6-A
representa la evaluacion de alerta
hiperglucémica en un plazo maximo de
15 minutos del valor del YSI en los
estudios de adultos. La Tabla 6-B
representa la evaluacion de alerta en un
plazo maximo de 15 minutos del valor
del YSI para un subgrupo de la
poblacién pediatrica: sujetos de entre 6
y 17 anos que tuvieron mediciones del
YSI cada 15 minutos. La Tabla 6-C
representa la evaluacion de alerta en un
plazo maximo de 30 minutos de una
lectura del SMBG para sujetos de 2 a
5 afos en los estudios pediatricos.

Régimen de alerta de hiperglucemia

El régimen de alerta muestra la
frecuencia con la que la alerta es
correcta o incorrecta. El régimen de
alerta verdadera es el % del tiempo que
el dispositivo envid alarmas cuando el
nivel de glucemia estuvo en la
configuracion de alerta o por debajo de
este rango en un plazo maximo de 15 0

30 minutos antes o después de que el
dispositivo haya emitido la alarma. El
régimen de alerta falsa es el % del
tiempo que el dispositivo envié alarmas
cuando el nivel de glucemia estuvo por
debajo de la configuracion de alerta en
un plazo maximo de 15 o 30 minutos
antes o después de que el dispositivo
haya emitido la alarma.

Por ejemplo, si configura la Alerta de
nivel alto de glucosa en 200 mg/dL y su
alarma suena, jcon qué frecuencia
puede esperar que su azdcar en sangre
esté realmente alta? En el Estudio de
adultos Software 505 (Tabla 6-A),
cuando su alarma suena, puede
esperar que su azucar en sangre esté a
200 mg/dL o por encima de este valor
aproximadamente el 96 % del tiempo y
que no esté por encima de 200 mg/dL
aproximadamente el 4 % del tiempo
dentro del periodo de 15 minutos antes
o después de que su alarma suena.

Régimen de deteccién de
hiperglucemia

El régimen de deteccion muestra la
frecuencia con la que el dispositivo
reconoce Y le envia alertas por un
episodio de hiperglucemia o la
frecuencia con la que pasa por alto un
evento asi. El réegimen de deteccion de
hiperglucemia es el % del tiempo que el
nivel de glucemia estuvo en la
configuracion de alerta o por encima de
esta, y el dispositivo emitié una alarma
en un plazo maximo de 15 o

30 minutos antes o después de que la
glucemia haya estado al nivel de la
configuracion de alerta o por encima
de este. El régimen de deteccion de
hiperglucemia pasado por alto es el %
del tiempo que la glucemia estuvo en la
configuracion de alerta o por encima de
esta, pero el dispositivo no emitié una
alarma en un plazo maximo de 15 o
30 minutos antes o después de que la
glucemia haya estado al nivel de la
configuracion de alerta o por encima de
este.
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Por ejemplo, si configura la Alerta de
nivel alto de glucosa en 200 mg/dL,
¢con qué frecuencia su alarma

lo alertara si su glucemia esta a

200 mg/dL o por encima de este valor?
En el Estudio de adultos Software 505
(Tabla 6-A), cuando su azUicar en
sangre esta por encima de 200 mg/dL,
puede esperar que su alarma suene el
98 % del tiempo y que no suene
aproximadamente el 2 % del tiempo
dentro del periodo de 15 minutos
antes o después de que su azucar en
sangre se encuentra por encima de
200 mg/dL.
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Tabla 7-A. Porcentaje de las lecturas del MCG' dentro de los valores del YSI con datos estratificados en aumentos de
2 horas después de la calibraciéon (adultos)

traE:é?J[r)ﬁ o Cantidad de Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje m
el Estudio? MCG-YSI dentro de dentro de dentro de mayor que K%
T emparejados 15/15 % YSI 20/20 % YSI 30/30 % YSI 40/40 % YSI 2
Original 1929 78 % 88 % 96 % 2% 8
Entre 0 y 2 horas 2
Software 505 469 93 % 97 % 99 % 0% ]
[0
Erire 2y d b Original 1516 69 % 81 % 91 % 4% it
ntre oras -
g Software 505 389 90 % 97 % 99 % 0% 9
Ertre 4vE N Original 1547 69 % 79% 91 % 5% §
ntre oras
g Software 505 383 85 % 91 % 97 % 2%
Eire 6y 8 Original 1520 68 % 79 % 92 % 3%
ntre oras
’ Software 505 380 79 % 90 % 97 % 2%
Enire 8y 10 Original 1555 71 % 82 % 92 % 4%
ntre oras
y Software 505 347 83 % 92 % 98 % 0%
Enire 10y 12 h Original 1068 65 % 77 % 91 % 4%
ntre oras
g Software 505 295 80 % 90 % 98 % 0%
Entre 12v 141 QOriginal 17 65 % 76 % 82 % 12 %
ntre oras
/ Software 505 0

1. Las lecturas del MCG se encuentran dentro de 40—-400 mg/aL, inclusive.
2. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Tabla 7-B. Porcentaje de las lecturas del MCG' dentro de los valores del YSI con datos estratificados en aumentos de
2 horas después de la calibracién (pacientes pediatricos)

traE:é?J[r)ﬁ o Cantidad de Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje
el Estudio? MCG-YSI dentro de dentro de dentro de mayor que
T emparejados 15/15 % YSI 20/20 % YSI 30/30 % YSI 40/40 % YSI
Entre 02 h QOriginal 648 65 % 75 % 87 % 7%
ntre oras
/ Software 505 545 83 % 91 % 97 % 1%
Ertre 2v4 1 Original 649 51 % 67 % 86 % 7%
ntre oras
/ Software 505 460 72 % 89 % 96 % 2%
Entre 46 1 Original 630 51 % 61 % 80 % 10 %
nre 4y oras
Software 505 428 77 % 88 % 95 % 2%
Entre 618 1 QOriginal 409 52 % 68 % 85 % 5%
ntre oras
g Software 505 325 88 % 92 % 94 % 3%
Entre 8 10 h Original 296 53 % 69 % 84 % 7%
ntre oras
’ Software 505 305 86 % 93 % 97 % 1%
QOriginal 253 58 % 74 % 89 % 5%
Entre 10 y 12 horas
Software 505 198 89 % 94 % 98 % 0%
QOriginal 37 32 % 38 % 65 % 22 %
Entre 12y 14 horas
Software 505 1 100 % 100 % 100 % 0%

1. Las lecturas del MCG se encuentran dentro de 40—-400 mg/aL, inclusive.

2. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Capitulo 30 - Especificaciones técnicas

Estabilidad de la calibracion

El MCG debe calibrarse cada 12 horas.
Para demostrar el rendimiento del MCG
durante un periodo de calibracién de
12 horas, se evaluaron los sensores
para verificar que el rendimiento se
mantenga constante durante el periodo
de calibraciéon de 12 horas. Se
evaluaron los MCG en aumentos de

2 horas después de la calibracion.

Se calculd un rendimiento en cada
intervalo de 2 horas y se lo estratificd
con los valores de glucosa al calcular el
porcentaje de las lecturas del MCG
dentro de 15 mg/dL 0 15 %, 20 mg/dL
020 %, 30 mg/dL o0 30 %, 40 mg/dL o
40 % y mayor que 40 mg/dL 0 40 %
de los valores del YSI en las tablas 7-A
y 7-B.
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Capitulo 30 — Especificaciones técnicas

Tabla 8-A. Estabilidad del sensor en relacion con el YSI (precisién durante el transcurso del tiempo') - (adultos)

Cantidad de Difn?:;r;;:ia Ilzlgi(:‘iearg?\ ((:jig Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje
Dia de uso Estudio? MCG-_YSI porcentual | porcentual dentro de dentro de dentro de | mayor que
emparejados el Tl 15/15 % YSI | 20/20 % YSI | 30/30 % YSI | 40/40 % YSI
Dia 1 Original 3023 16,7 % 13,2 % 59 % 1% 86 % 6 %
Software 505 680 10,7 % 79 % 77 % 84 % 96 % 2%
Dia 4 Original 3108 11,4 % 8,2 % 7% 87 % 95 % 2%
Software 505 77 8,0 % 6,4 % 89 % 96 % 99 % 0%
Dia 7 Original 3021 11,9 % 8,9 % 76 % 87 % 95 % 2%
Software 505 806 8,5 % 72% 90 % 97 % 99 % 0%

1. Las lecturas del MCG se encuentran dentro de 40—-400 mg/dL, inclusive.
2. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Tabla 8-B. Estabilidad del sensor en relacién con el YSI (precision durante el transcurso del tiempo') - (pacientes

pediatricos, de 6 a 17 afnos)

Cantidad de D'ﬁ;%'i‘:'a I';"gﬁggﬁgg Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje
Dia de uso Estudio? MCG-YSI porcentual | porcentual dentro de dentro de dentro de | mayor que
emparejados I i 15/15 % YSI | 20/20 % YSI | 30/30 % YSI | 40/40 % YSI
Dia 1 Original 1016 21,2 % 15,8 % 48 % 61 % 78 % 15%
l1a
Software 505 740 12,7 % 8,5% 75 % 83 % 91 % 4%
Dia 4 Original 810 16,0 % 13,9 % 52 % 66 % 87 % 3%
l1a
Software 505 795 8,1% 6,7 % 89 % 97 % 100 % 0%
Dia 7 Original 1096 15,1 % 11,3 % 63 % 76 % 89 % 4%
l1a
Software 505 727 10,4 % 8,4 % 80 % 91 % 98 % 1%

1. Las lecturas del MCG se encuentran dentro de 40-400 mg/aL, inclusive.
2. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Capitulo 30 — Especificaciones técnicas

Tabla 8-C. Estabilidad del sensor en relacién con el SMBG (precision durante el transcurso del tiempo') - (pacientes
pediatricos, de 2 a 17 afnos)

Cantidad de Diferencia | Medianade | Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje
Dia de uso Estudloz MCG-SMBG media ladiferencia | dentro de dentro de dentrode | mayor que
TG porcentual | porcentual 15/15 % 20/20 % 30/30 % 40/40 %
pare] absoluta | absoluta SMBG SMBG SMBG SMBG

Dia 1 Original 3216 18,8 % 14,2 % 53 % 65 % 81 % 10 %
1a

Software 505 893 14,8 % 10,7 % 64 % 79 % 91 % 5%

Dia 2 Original 2148 16,2 % 12,4 % 60 % 74 % 87 % 6 %
1a

Software 505 436 13,2 % 10,4 % 69 % 81 % 95 % 3%

Dia3 Original 1977 152 % 11,0 % 63 % 76 % 89 % 5%
1a

Software 505 441 13,8 % 11,3% 66 % 77 % 91 % 2%

Diad Original 2830 14,0 % 10,9 % 66 % 79 % 91 % 4%
1a

Software 505 850 10,7 % 8,5 % 79% 91 % 97 % 1%

Dias Original 1768 154 % 10,7 % 67 % 78% 90 % 5%
1a

Software 505 374 11,4% 8,7 % 74 % 86 % 96 % 1%

Dia Original 1704 14,3 % 9,8 % 68 % 79 % 90 % 4%
1a

Software 505 410 12,3 % 9,2% 72% 80 % 93 % 2%

Dia 7 Original 2675 12,4 % 9,2 % 72 % 83 % 94 % 3%
1a

Software 505 860 11,3 % 8,6 % 79 % 90 % 96 % 2%

1. Las lecturas del MCG se encuentran dentro de 40—-400 mg/dL, inclusive.
2. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Estabilidad del sensor

En relacion con el YSI

Los sensores pueden usarse durante
un maximo de 7 dias. Se calculd el
rendimiento al calcular el porcentaje

de las lecturas del MCG dentro de

15 mg/dL 0 15 %, 20 mg/dL o 20 %,
30 mg/dL 0 30 %, 40 mg/dL 0 40 % y
mayor que 40 mg/dL o 40 % de los
valores del YSI al principio (dia 1), en el
medio (dia 4) y al final (dia 7) del ciclo de
vida del MCG. El promedio y la media
de las diferencias porcentuales
absolutas se incluyen en las tablas 8-A
y 8-B para mostrar una precision y
estabilidad del sensor consistentes
durante la vida Util de 7 dias del sensor.

En relacion con el SMBG (estudio
pediatrico)

También se evalud el rendimiento al
calcular el porcentaje de las lecturas del
MCG dentro de varios porcentajes de
los valores del MCG en cada dia del
periodo de uso del sensor (Tabla 8-C).
El promedio y la media de las
diferencias porcentuales absolutas se
incluyen en la tabla.

Precision de las lecturas del sensor

Un subgrupo de sujetos uso dos
sensores al mismo tiempo. El motivo de
esto fue observar con qué similitud
funcionan dos sensores en el mismo
sujeto (precision del sensor). Se evalud
la precision al comparar las lecturas de
glucosa de los dos sensores usados en
el mismo sujeto al mismo tiempo.

En el Estudio de adultos Original, 36
sujetos usaron dos sensores. Los
resultados mostraron que las lecturas
del sensor de los dos sensores
generalmente coincidieron unas con
otras dentro del 9 % (diferencia
porcentual absoluta) con un 7 % de
coeficiente de variacion. En el Estudio
pediatrico Original, todos los sujetos
usaron dos sensores. Los resultados
mostraron que las lecturas del sensor
de los dos sensores generalmente
coincidieron unas con otras dentro del
10 % (diferencia porcentual absoluta)
con un 7 % de coeficiente de variacion.
Solo se usd un sensor en el Estudio de
adultos Software 505 y en el Estudio
pediatrico Software 505; por lo tanto,
no se recopilaron datos de precision.

Vida util del sensor

Los sensores pueden usarse durante
un maximo de 7 dias (168 horas). Para
calcular durante cuanto tiempo
funcionara un sensor durante 7 dias, se
evaluaron todos los sensores usados
para determinar cuantos dias/horas de
lecturas proporciona cada sensor.

En el Estudio de adultos Original, se
evaluaron 108 sensores. El noventa y
cuatro por ciento (94 %) de los
sensores duré hasta el dia 7 (145-168
horas). Hubo 6 (6 %) sensores que
caducaron anticipadamente, cuatro de
los cuales duraron mas de 3 dias.

En el Estudio de adultos Software
505, se evaluaron 51 sensores. El
noventa y ocho por ciento (98 %)

de los sensores durd hasta el dia 7
(145-168 horas). Hubo 1 (2 %) sensor
que caduco anticipadamente, el cual
durd hasta el dia 5 del uso del sensor.

325 I

Capitulo 30 - Especificaciones técnicas

SBOIUD9] S8UOIoBII}I08dS]



Capitulo 30 — Especificaciones técnicas

En el Estudio pediatrico Original, se
evaluaron 351 sensores. El ochenta'y
cinco por ciento (85 %) de los sensores
durd hasta el dia 7 (145-168 horas).

En el Estudio pediatrico Software 505,
se evaluaron 77 sensores. El noventa 'y
cuatro por ciento (94 %) de los sensores
durd hasta el dia 7 (145-168 horas).
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Total de lecturas % de sistemas que
0,
é’sﬁﬁ:ag)t?:)dgrlgg;u;g:s Estudio’ proporcionadas proporcionan esa cantidad de
P prop (min.-max.) lecturas
Original 167-491 2%
Entre 0y 25 %
Software 505 0 0%
Original 719-914 4%
Entre 26 y 50 %
Software 505 856-856 2%
Original 1267-1267 1%
Entre 51y 75 %
Software 505 1253-1253 2%
Original 1811-1992 94 %
Entre 76 y 100 %
Software 505 1497-1992 96 %

1. Ambos conjuntos de datos del estudio e presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).

327 I

Capitulo 30 - Especificaciones técnicas

Tabla 9-A. Cantidad de lecturas proporcionada por cada sensor durante 7 dias (adultos)
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Tabla 9-B. Cantidad de lecturas proporcionada por cada sensor durante 7 dias (pacientes pediatricos)

Total de lecturas % de sistemas que
0,
fsﬁﬁ:,?t?:,dgrﬁgf,";ﬁﬁs Estudio’ proporcionadas proporcionan esa cantidad de
P prop (min.-max.) lecturas
Original 103-427 3%
Entre 0y 25 %
Software 505 60-223 4%
Original 569-954 3%
Entre 26 y 50 %
Software 505 877-891 3%
Original 10061484 9%
Entre 51y 75 %
Software 505 11311342 3%
Original 1518-1992 86 %
Entre 76 y 100 %
Software 505 1623-1990 91 %

1. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Tabla 10-A. Lecturas del MCG dentro de los dias de uso (adultos)

Estadistica | Estudio’ | Diad Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 Dia7 | 10408 oS
g |00 98 % 98 % 98 % 98 % o7 % 99 % % % 97 %
Software 505 98 % 99 % 98 % 98 % 96 % 99 % 97 % 98 %
T 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100%
Software 505 99 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
Desviacion | Origina 5% 3% 9% 8% 10% 3% 1% 8 %
estandar | Software 505 3% 2% 8 % 1% 15% 2% 13% 9%

1. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).

2. Se incluyd un total de 108 sensores en el Estudio Original y 51 sensores, en el Estudio Software 505.
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Tabla 10-B. Lecturas del MCG dentro de los dias de uso (pacientes pediatricos)

Estadistica | Estudio' | Diad Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia 5 Dia 6 Dia7 | 10908 los
gy | o7 % % % % % % % 94 % 94 % 92 % 97 %
Software 505 96 % 96 % 95 % 96 % 93 % 95 % 93 % 96 %
g, | O 99 % 99 % 99 % 99 % 99 % 99 % 98 % 99 %
Software 505 99 % 98 % 99 % 99 % 97 % 97 % 98 % 99 %
Desviacion | Origina 6% 10% 9% 12% 14% 14% 7% 6 %
estandar Software 505 9% 6 % 12% 10 % 15% 7% 12% 9%

1. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
2. Se incluyd un total de 108 sensores en el Estudio Original y 77 sensores, en el Estudio Software 505.
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Cantidad de lecturas proporcionada

El MCG es capaz de proporcionar una
lectura de hasta cada 5 minutos o
hasta 288 lecturas por dia. Por una
variedad de motivos, el MCG quizas no
muestre una lectura de glucosay las
lecturas “se pasen por alto”. En las
tablas 9-Ay 9-B, se calcula la cantidad
de lecturas que puede esperar recibir
del MCG durante un periodo entero de
7 dias después de la calibracion. Las
tablas 10-A 'y 10-B muestran la
cantidad de lecturas que puede
esperar recibir del sensor dentro de
cada dia de uso del sistema.

SBe2IUS9] seuoloedlI0ads] n

En cuanto al Estudio de adultos
Software 505 (SW10505), el 96 % del
MCG proporciond entre 1497 y 1992
lecturas de glucosa validas (0 mas del
75 % de la cantidad esperada de
lecturas), como se observa en la
Tabla 9-A. El MCG, ajustado dentro de
cada dia de uso del sensor, en el
Estudio de adultos Software 505,
proporciond un promedio de 98 % de
todas las lecturas de glucosa
esperadas (288), como se observa en
la Tabla 10-A.

331 I



Tabla 11-A. Concordancia con el SMBG dentro de los regimenes de glucosa del MCG (adultos)

Capitulo 30 — Especificaciones técnicas

Régimen de Cantidad de Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje
glucosa del Estudio? MCG-SMBG dentro de dentro de dentro de mayor que
MCG' (mg/dL) emparejados | 15/15 % SMBG | 20/20 % SMBG | 30/30 % SMBG | 40/40 % SMBG
General QOriginal 7508 69 % 81 % 94 % 2%
Software 505 2992 77 % 87 % 96 % 1%
4060 QOriginal 731 75 % 84 % 92 % 4%
Software 505 221 73 % 80 % 87 % 7%
6180 QOriginal 968 78 % 86 % 95 % 1%
Software 505 336 77 % 85 % 95 % 1%
81180 QOriginal 3141 65 % 78 % 93 % 2%
Software 505 1362 74 % 85 % 96 % 1%
181300 QOriginal 1960 68 % 81 % 94 % 3%
Software 505 826 80 % 90 % 97 % 1%
201350 QOriginal 450 77 % 88 % 98 % 1%
Software 505 161 83 % 93 % 99 % 0%
251400 QOriginal 258 75 % 85 % 95 % 2%
Software 505 86 90 % 93 % 98 % 1%

1. Las lecturas del MCG se encuentran dentro de 40—-400 mg/dL, inclusive.

2. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Tabla 11-B. Concordancia con el SMBG dentro de los regimenes de glucosa del MCG (pacientes pediatricos)

Régimen de Cantidad de Porcentaje Porcentaje Porcentaje Porcentaje
glucosa del Estudio? MCG-SMBG dentro de dentro de dentro de mayor que
MCG' (mg/dL) emparejados | 15/15 % SMBG | 20/20 % SMBG | 30/30 % SMBG | 40/40 % SMBG
General QOriginal 16318 64 % 76 % 89 % 5%
Software 505 4264 73 % 84 % 94 % 2%
4060 QOriginal 487 44 % 55 % 68 % 19 %
Software 505 240 54 % 71 % 86 % 7%
6180 QOriginal 1340 59 % 70 % 85 % 7%
Software 505 399 64 % 76 % 92 % 2%
81180 QOriginal 7084 62 % 74 % 90 % 5%
Software 505 1650 72 % 84 % 95 % 2%
181300 QOriginal 5627 69 % 80 % 90 % 5%
Software 505 1526 79 % 89 % 97 % 2%
201350 QOriginal 1176 65 % 77 % 90 % 4%
Software 505 319 72 % 83 % 94 % 2%
251400 QOriginal 604 58 % 72 % 86 % 6 %
Software 505 130 69 % 79 % 86 % 8%

1. Las lecturas del MCG se encuentran dentro de 40—-400 mg/dL, inclusive.

2. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o Software 505 (SW10505).
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Tabla 12-A. Diferencia entre el MCG y el SMBG dentro de los regimenes de glucosa del MCG (adultos)

Regimenes de Cantidad de Diferencia Mediana de la leerel_10|a Met_jlana d_e la
glucosa del - ; : ; media diferencia
] Estudio MCG-SMBG media diferencia
MCG : porcentual porcentual
(mg/dL) emparejados porcentual porcentual e T e T
g | QOriginal 7508 -0,4 % -1,4 % 14,0 % 11,0%
eneral
Software 505 2992 -2,6 % -2,7% 11,3 % 8,6 %
+40-60 QOriginal 731 -9,3 -8,0 11,7 8,0
Software 505 221 -10,3 -6,0 13,0 8,0
“61-80 QOriginal 968 -1,0 1,0 10,7 8,0
Software 505 336 -4,0 -2,0 10,1 7,0
81-180 QOriginal 3141 1,4 % 0,0 % 14,2 % 11,0%
Software 505 1362 -2,6 % -3,1% 11,4 % 8,9 %
181-300 QOriginal 1960 -0,7 % -2,8 % 13,0 % 10,3 %
Software 505 826 -1,4% -2,0% 9,5% 7,4 %
301-350 QOriginal 450 -0,7 % -2,6 % 10,5 % 8,6 %
Software 505 161 0,0 % 0,0 % 8,3 % 6,0 %
351-400 QOriginal 258 5,0 % 3,0% 11,9% 8,6 %
Software 505 7508 -0,4 % -1,4% 14,0 % 11,0 %

1. Las lecturas del MCG se encuentran dentro de 40—-400 mg/dL, inclusive. 2. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o

Software 505 (SW10505).

* Para <80 mg/dL del MCG, se incluyen las diferencias en mg/dL, en lugar de las diferencias porcentuales (%).
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Tabla 12-B. Diferencia entre el MCG y el SMBG dentro de los regimenes de glucosa del MCG (pacientes pediatricos)

Regimenes de Cantidad de Diferencia Mediana de la leerel_10|a Met_jlana d_e la
glucosa del - ; : ; media diferencia
] Estudio MCG-SMBG media diferencia
MCG : porcentual porcentual
(mg/dL) emparejados porcentual porcentual e T e
g | QOriginal 7508 -0,4 % -1,4 % 14,0 % 11,0%
eneral
Software 505 2992 -2,6 % -2,7% 11,3 % 8,6 %
+40-60 QOriginal 731 -9,3 -8,0 11,7 8,0
Software 505 221 -10,3 -6,0 13,0 8,0
“61-80 QOriginal 968 -1,0 1,0 10,7 8,0
Software 505 336 -4,0 -2,0 10,1 7,0
81-180 QOriginal 3141 1,4 % 0,0 % 14,2 % 11,0 %
Software 505 1362 -2,6 % -3,1% 11,4 % 8,9 %
181-300 QOriginal 1960 -0,7 % -2,8 % 13,0 % 10,3 %
Software 505 826 -1,4% -2,0% 9,5% 7,4 %
301-350 QOriginal 450 -0,7 % -2,6 % 10,5 % 8,6 %
Software 505 161 0,0 % 0,0 % 8,3 % 6,0 %
351-400 QOriginal 258 5,0 % 3,0% 11,9% 8,6 %
Software 505 7508 -0,4 % -1,4% 14,0 % 11,0 %

1. Las lecturas del MCG se encuentran dentro de 40—-400 mg/dL, inclusive. 2. Ambos conjuntos de datos del estudio se presentan y etiquetan como Original (SW10050) o

Software 505 (SW10505).

* Para <80 mg/dL del MCG, se incluyen las diferencias en mg/dL, en lugar de las diferencias porcentuales (%).
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Concordancia y precision en
relacion con el SMBG

La concordancia entre los valores de
glucemia y el MCG también se
caracteriza usando los resultados del
MCG y del SMBG emparejados
(Tablas 11-A/b hasta 12-A/b).

Se compararon los valores del MCG

y del SMBG al emparejar el valor
comparativo del SMBG con una lectura
de glucosa del MCG que ocurrié
inmediatamente después de que se
recopilara el SMBG. Estos resultados
caracterizan el rendimiento que los
sujetos esperan durante el uso en
tiempo real del MCG en su control
diario de la diabetes cuando se
comparan las lecturas del MCG con
sus resultados del medidor de glucemia
domeéstico. En cuanto a las lecturas
menores o iguales que 80 mg/dL, se
calculd la diferencia absoluta en mg/dL
entre los dos resultados de glucosa.
Con respecto a los valores mayores
que 80 mg/dL, se calculd la diferencia
porcentual absoluta (%) de los valores
del SMBG. Luego se calcularon los
porcentajes de las lecturas totales
dentro de 15 mg/dL o el 15 %,
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20 mg/dL o el 20 %, 30 mg/dL o el
30 %, 40 mg/dL o el 40 % o de mas de
40 mg/dL o el 40 %.

Por ejemplo, si el MCG lee 100 mg/dL,
esta entre el régimen de 81-180 mg/dL
y usted puede esperar que las lecturas
del MCG se encuentren dentro del 20 %
de los valores del SMBG el 85 % del
tiempo para el Estudio de adultos
Software 505, como se ve en la

Tabla 11-A.

En general, en el Estudio de adultos
Software 505, en promedio el MCG lee
un valor 2,6 % inferior (diferencia
porcentual media) a los valores del
SMBG y una diferencia absoluta del
11,3 % (diferencia porcentual absoluta
media) respecto de los valores del
SMBG. La diferencia porcentual media
muestra que la mitad del tiempo el
MCG lee un valor inferior en el 2,7 % o
menos respecto de los valores del
SMBG, vy la diferencia porcentual
absoluta media muestra que la mitad
del tiempo el MCG lee
aproximadamente el 8,6 % o menos
que los valores del SMBG, como se
observa en la Tabla 12-A.

Capitulo 30 — Especificaciones técnicas

Eventos adversos

Durante los estudios, no ocurrieron
eventos adversos graves ni eventos
adversos graves relacionados con el
dispositivo. La irritacion cutanea de leve
a moderada, como el eritema o el
edema, ocurrio en la zona de insercion
de la aguja del sensor o alrededor de la
zona adhesiva. No hubo infeccién,
hematomas ni hemorragia en la zona
de insercion de la aguja del sensor ni en
la zona adhesiva.

30.7 Compatibilidad
electromagnética

La informacion contenida en esta
seccion es especifica del sistema
t:slim X2. Esta informacion proporciona
una garantia razonable del
funcionamiento normal, pero no
asegura esto en todas las condiciones.
Si el sistema t:slim X2 debe usarse muy
cerca de otros equipos eléctricos,
dicho sistema debe vigilarse en este
entorno para verificar el funcionamiento
normal. Deben tomarse precauciones
especiales para la compatibilidad
electromagnética cuando se utilice



equipo eléctrico médico. El sistema
debe someterse a mantenimiento en
cumplimiento de la informacion de la
compatibilidad electromagnética
(electromagnetic compatibility, EMC)
proporcionada aqui. El uso de cables y
accesorios no especificados en esta
Guia del usuario podria impactar
negativamente la seguridad, el
rendimiento y la compatibilidad
electromagnética, incluidas mayores
emisiones 0 menor inmunidad.

En cuanto a las pruebas IEC 60601-1,
el rendimiento esencial para el
sistema t:slim X2 se define de la
siguiente manera:

El sistema no suministrara en exceso la
cantidad de insulina clinicamente
significativa.

e Elsistema no suministrara de forma
deficiente una cantidad de insulina
clinicamente significativa sin una
notificacion para el usuario.

e Fl sistema no suministrara una
cantidad de insulina clinicamente
significativa después de la
liberacién de una obstruccion.

e El sistema no interrumpira el
informe de datos del MCG sin una
notificacion para el usuario.

Esta seccion contiene las siguientes
tablas de informacién:

e Emisiones electromagnéticas
e Inmunidad electromagnética

¢ Distancias entre el sistema t:slim X2
y €l equipo de RF
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30.8 Emisiones electromagnéticas

El sistema t:slim X2 estéa disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado mas abajo. Asegurese siempre de que
el sistema se utilice en dicho entorno.

Pauta y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - Pauta

Emisiones de RF, CISPR 11 Grupo 1 El sistema utiliza energia de RF solo para su funcion
interna. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy
bajas y no es probable que causen interferencia en el
equipo electronico circundante.

Emisiones de RF, CISPR 11 Clase B El sistema es apto para el uso en todos los
. - establecimientos, incluidos establecimientos
Emisiones amdnicas, IEC 61000-3-2 N/C domeésticos y aquellos conectados directamente con la

Fluctuaciones de voltaje/Emisiones de | N/C red publica de fuente de energia de bajo voltaje que
intermitencia, IEC 61000-3-3 proporciona suministro a edificios usados para fines
domésticos.
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30.9 Inmunidad electromagnética

El sistema t:slim X2 estéa disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado mas abajo. Asegurese siempre de que n
el sistema se utilice en dicho entorno.

Pauta y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

Entorno electromagnético —

SBOIUD9] S8UOIoBII}I08dS]

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento Pauta

Descarga electrostatica (DES) Contacto + 8 kV Contacto + 8 kV = Los suelos deben ser de madera,

IEC 61000-4-2 Aire + 15 kV Aire + 15 kV concreto o baldosas de ceramica. Si
los pisos estan cubiertos de material
sintético, la humedad relativa debe
ser de al menos 30 %.

Réfaga/rapidos transitorios + 2 kV para lineas de fuente de + 2 kV para lineas de fuente de La calidad de la fuente de energia

eléctricos IEC 61000-4-4 energia energia principal debe ser aquella que tiene

+ 1 kV para lineas de entrada/salida | + 1 kV para lineas de entrada/salida | un entorno hospitalario o comercial
(frecuencia de repeticion de 100 kHz) | (frecuencia de repeticion de 100 kHz) | tipico.

Sobrecarga IEC 61000-4-5 + 1 kV modo diferencial + 2 kV + 1 kV modo diferencial La calidad de la fuente de energia
modo comun + 2 kV modo comun principal debe ser aquella que tiene
un entorno hospitalario o comercial
tipico.

Pauta y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética (Parte 1 de 4)
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Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético —
Pauta

Caidas de voltaje, interrupciones
breves y variaciones de voltaje en
las lineas de entrada de fuente de
energia IEC 61000-4-11

70 % Ur (caida del 30 % en Ur) para
25 ciclos

0 % Ur (caida del 100 % en Ur) para
un ciclo a 0 grado

0 % Ur (caida del 100 % en Ur) para
0,5cicloa0, 45,90, 135, 180, 225,
270y 315 grados

0 % Ur (caida del 100 % en Ur) para
250 ciclos

70 % Ur (caida del 30 % en Ur) para
25 ciclos

0 % Ur (caida del 100 % en Ur) para
un ciclo a 0 grado

0 % Ur (caida del 100 % en Ur) para
0,5cicloa0, 45,90, 135, 180, 225,
270y 315 grados

0 % Ur (caida del 100 % en Ur) para
250 ciclos

La calidad de la fuente de energia
principal debe ser aquella que tiene
un entorno hospitalario o comercial
tipico. Si el usuario de la bomba
requiere un funcionamiento continuo
durante las interrupciones de la
fuente de energia principal, se
recomienda que la bomba se
alimente de una fuente de energia
ininterrumpible o una bateria.
NOTA: Ur es el voltaje de la red
principal de CA antes de la aplicacion
del nivel de la prueba.

Frecuencia de la potencia
(50/60 Hz) Campo magnético
IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)

Los campos magnéticos de la
frecuencia de la potencia deben
estar a niveles caracteristicos de una
ubicacidn tipica en un entorno
hospitalario o comercial tipico.

Pauta y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética (Parte 2 de 4)
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Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético —
Pauta

450 MHz: 28 V/m @ modulacion de
FM 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:
9 V/m @ modulacion de pulso
217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m @ modulacion de pulso
18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 //m @ modulacién de pulso
217 Hz

2450 MHz: 28 V/m @ modulacion
de pulso 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/m @ modulacion de pulso
217 Hz

RF conducida IEC 61000-4-6 3 Vrms 150 kHz a 80 MHz 10V
RF irradiada IEC 61000-4-3 10 V/m 30 V/m
80 MHz a 2,7 GHz
Campo de proximidad de los 385 MHz: 27 V/m @ modulacion de | 385 MHz: 27 V/m @ modulacion de
transmisores inalambricos pulso 18 Hz pulso 18 Hz

450 MHz: 28 V/m @ modulacion de
FM 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:
9 V/m @ modulacion de pulso
217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m @ modulacion de pulso
18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 //m @ modulacién de pulso
217 Hz

2450 MHz: 28 V/m @ modulacion
de pulso 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/m @ modulacion de pulso
217 Hz

El equipo de comunicaciones de RF
movil y portatil no debe usarse mas
cerca de cualquiera de las piezas de
labomba, incluidos los cables, que la
distancia de separacion
recomendada calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada:

150 kHz 2 80 MHz, d = 1,20 V P
80 MHz a 800 MHz, d = 1,20 V P
800 MHza 2,5 GHz, d = 2,30 VP
Donde P es la clasificacion de
potencia de salida méaxima del
transmisor en vatios (V) de acuerdo
con el fabricante del transmisor y d
es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las potencias de los campos de los
transmisores de RF fijos, segun lo
determinado por una encuesta de
sitio electromagnético?, deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento en
cada rango de frecuencia®.

La interferencia puede ocurrir en la
proximidad del equipo marcado con
el siguiente simbolo: ()
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Entorno electromagnético —
Pauta

Prueba de inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de cumplimiento

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mayor.
NOTA 2: estas pautas podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos y personas.

a | as potencias de los campos de los transmisores fijos, como estaciones de base para radiotelefonia (celular/inalambrica) y radios moviles terrestres,
radioaficionados, transmision radial AM y FM, y transmision televisiva, no pueden predecirse de forma tedrica con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético a causa de los transmisores de RF fijos, debe considerarse una encuesta de sitio electromagnético. Si la potencia del campo medido en la
ubicacion en la cual se utiliza la bomba supera el nivel de cumplimiento de RF aplicable mencionado mas arriba, debe observarse la bomba para verificar el
funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, se pueden tomar medidas adicionales, como la reorientacion o la reubicacion del sistema.

b Por encima del rango de frecuencia 150 kHz a 80 MHz, las potencias de los campos deben ser inferiores a 10 V/m.

Pauta y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética (Parte 4 de 4)
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30.10 Distancias entre la bomba t:slim X2 y el equipo de RF

El sistema t:slim X2 esta disefiado para usarse en un entorno electromagnético que normalmente se encuentra en un hogar, en
un lugar de trabajo, tiendas minoristas y lugares de ocio, donde se llevan a cabo actividades diarias. El siguiente cuadro puede
utilizarse como guia para determinar la distancia minima recomendada que debemos mantener entre un transmisor de
radiofrecuencia (RF) y el sistema t:slim X2. Por temas especificos acerca de un transmisor de RF determinado que interfiere con
el funcionamiento de su sistema, comuniquese con el fabricante del transmisor para obtener informacion sobre su frecuencia y
potencia nominales.

BTy onyer o Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor en metros
calificada dvﬂtfg“smism en 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

d=1,2VP) d=12P) d=23VP)

0,01 W 0,12m 0,12m 0,23m

0,1W 0,38 m 0,38 m 0,73 m

TW 1,2m 1,2m 2,3m

10W 39m 39m 7,3m

100 W 12m 12m 23 m

Para los transmisores calificados a una potencia de salida méxima no descrita anteriormente, la distancia de separacion recomendada (d) en metros (m)
puede determinarse usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la calificacion de potencia de salida maxima del transmisor en
vatios (V) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: estas pautas podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de
estructuras, objetos y personas.
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La siguiente tabla proporciona una lista de los dispositivos tipicos para diversos niveles de potencia y frecuencia del
transmisor, y las distancias de separacién recomendadas entre el transmisor y el sistema.

Potencia de salida maxima
calificada del transmisor en Dispositivos tipicos Distancia de separacion recomendada en metros
vatios

Bluetooth Clase 3 (rango estandar de
0,001 W un metro). Usado comdnmente como 0,07m -<(((o (Q
auriculares Bluetooth®.

Adaptador de Internet a musica.

0,01 W Usado cominmente para streaming 0,13 m -“((('

de musica inalambrico FM

Bluetooth Clase 1 (rango de
01w 100 metros). Enrutador inaldmbrico 0,73m -<—(((o [ n

Pérdida de RF de horno de
1w microondas tipico. 23m e «“m
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30.11 Calidad del servicio

inalambrico

El fabricante define la calidad de
servicio del sistema t:slim X2 como el
porcentaje de lecturas recibidas
correctamente por la pantalla, cuando
el transmisor y la pantalla intentan
comunicarse cada 5 minutos. Uno de
los requisitos de rendimiento esenciales
del sistema t:slim X2 establece que el
sistema no interrumpira el informe de
datos ni la transmision de informacion
desde el transmisor Dexcom G5 hasta
el usuario sin una notificacion.

El sistema notifica al usuario de
diversas maneras sobre una lectura
pasada por alto o cuando el transmisor
y la bomba estan fuera de rango uno
del otro. La primera situacién ocurre
cuando se pasa por alto una vifieta del
gréfico del MCG, lo cual ocurrira dentro
de los cinco minutos de la lectura
previa. La segunda indicacion ocurre
después de 10 minutos cuando se
muestra el lcono Valor fuera de los
limites en la pantalla de inicio. La
tercera situacion consiste en una alerta
configurable por el usuario que le

notificara a este cuando la bomba y el
transmisor estén fuera de rango uno del
otro. La configuracion de esta alerta se
define en la Seccidn 20.6 Configuracion
de su Alerta de valor fuera de los
limites.

Los requisitos de rendimiento del
sistema establecen que el 90 % de las
lecturas se transferiran correctamente
hasta la pantalla mientras el transmisor
y la pantalla estén a una distancia
maxima de 6 metros uno del otro, y no
se pasaran por alto mas de 12 lecturas
consecutivas (1 hora).

A fin de mejorar la calidad de servicio
cuando otros dispositivos que
funcionan en la banda de 2,4 GHz
estan cerca, el sistema t:slim X2 utiliza
las funciones de coexistencia
incorporadas proporcionadas por
tecnologia Bluetooth®.

30.12 Aviso de FCC sobre
interferencia

El transmisor cubierto por esta guia del
usuario ha sido certificado bajo la
identificacion PH29433 de la Comision

Federal de Comunicaciones (Federal
Communications Commission, FCC).

Capitulo 30 - Especificaciones técnicas

Aunque el transmisor ha sido aprobado ﬂ

por la Comisién Federal de
Comunicaciones, no hay garantia de
que no recibira interferencia ni de que
ninguna transmision en particular del
transmisor estara libre de interferencia.

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
siguientes condiciones:

1. Este dispositivo no podra causar
interferencia perjudicial, y

2. Este dispositivo debe aceptar
cualquier interferencia recibida,
incluida la interferencia que podria
causar el funcionamiento no
deseado.
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Advertencia (Parte 15.21) encender el equipo, se le recomienda al
usuario que trate de corregir la

Los cambios o modificaciones no interferencia mediante una de las

aprobados expresamente por la parte siguientes medidas:

responsable del cumplimiento podrian

invalidar la autoridad del usuario para e Reorientar o reubicar la antena

poner en funcionamiento el equipo. receptora.

Declaracién de interferencia de la e Aumentar la separacién entre el

FCC (Parte 15.105 (b)) equipo vy el receptor.

Se ha evaluado este equipo y se ha
descubierto que cumple con los limites
para un dispositivo digital clase B,
conforme a la Parte 15 de las Normas
de la FCC. Estos limites estan
disenados para proporcionar una
proteccion razonable contra la
interferencia perjudicial 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,
podria provocar interferencia perjudicial
a las radiocomunicaciones. Sin
embargo, no hay garantia de que la
interferencia no ocurrird en una
instalacion en particular. Si este equipo
provoca interferencia perjudicial a la
recepcion de radio o television, lo cual
puede determinarse al apagar y

e Conectar el equipo a una toma de
corriente en un circuito diferente de
aquel donde esta conectado el
receptor.

e Consultar al distribuidor o a un
técnico de radio/television
experimentado para recibir ayuda.

Este transmisor portatil con su antena
cumple con los limites de exposicion de
RF de la FCC/IC para la exposicion no
controlada/de la poblacién en general.
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ESTA PAGINA SE HA
DEJADO EN BLANCO
INTENCIONALMENTE
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Frecuencia del suministro 279
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bolo posprandial usando unidades
108

Bolo rapido 43, 121

cancelar un bolo 111
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