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Kapitola 1 - Uvod

1.1 Konvence této prirucky

NiZe jsou uvedeny konvence pouzivané v této priru¢ce (napriklad pojmy, ikony, formatovani textu apod.) spolu s pfislusnym
vysvétlenim.

Konvence formatovani

Konvence Vysvétleni

Tucny text Text, ktery je zvyraznén tuéné nebo jinym pismem neZ zbytek véty i kroku, oznaCuje nazev ikony na obrazovce nebo fyzického tlaCitka na
pristroji.

Kurziva Text kurzivou oznacuje nazev obrazovky nebo nabidky na obrazovce pumpy.

Dotykova Predni leskla plocha na pumpé, na které se zobrazuiji veSkeré daje o programovani, provozu, alarmech a vystrahéch.

obrazovka

Klepnuti Rychle a lehce se dotknéte prstem obrazovky.

Stisknuti PouZijte prst ke stisknuti fyzického tlacitka (tlatitko Zapnuti obrazovky / Rychly bolus je jediné fyzické/hardwarové tlagitko na pumpé).

Podrzeni Podrzte tlagitko nebo ikonu ¢i nabidku stisknutou, dokud nebude dokonCena souvisgjici funkce.

Nabidka Seznam moznosti na vasi dotykové obrazovce, které umoziuji vykondvat konkrétni tkony.

lkona Obrazek na dotykové obrazovce, ktery zastupuje urcitou moznost nebo informaci, pfipadné symbol na zadni strané pumpy ¢i jejiho baleni.

E Oznacuje dleZitou poznamku tykajici se pouZiti nebo provozu systému.

A Oznacuje bezpegnostni opatieni, jejichZ ignorovani mize vést k mensimu nebo stfedngé tézkému razu.

A Oznacuje kritické bezpe¢nostni informace, jejichZ ignorovani milze vést k zavaznému drazu nebo Umrti.

\/ Informuje, jak pumpa reaguje na pfedchozi pokyn.
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Kapitola 1 - Uvod

1.2  Vysvétleni symbolii

NiZe jsou uvedeny symboly (spolu s vysvétlenim), které se mohou nachézet na vasi pumpg, spotfebnim materialu pumpy a/nebo
obalech. Tyto symboly informuiji o spravném a bezpecném pouzivani systému. Nékteré z téchto symbold nemusi byt ve vasi oblasti
relevantni a jsou uvedeny pouze pro informaéni Ucely.

Vysvétleni symboll na inzulinové pumpé t:slim X2

Symbol

Vyznam

Symbol

Vyznam

Upozornéni; vyhledejte si dileZité bezpecnostni informace
v pfirucce.

R

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

Dodrzujte pokyny k pouZiti.

Datum pouZitelnosti

Viz pokyny k pouziti.

Nepouzivejte opakované

Sériové Gislo zafizeni

-
®
(R)

Neionizujici zafeni

RSz

Cislo dilu Sterilizovano zafenim

Cislo sarze Autorizovany zastupce v Evropské unii

Vodotésné zafizeni (je chranéno proti Uginkdim docasného Oznaceni certifikuje, Ze zafizeni spliiuje pozadavky smérnice
IPX7 ponoreni do vody) XXXX Evropské rady 93/42/EHS.

E

\lyrobce

Rony

K prodeji pouze na lékar'sky predpis nebo na objednavku
lékare (USA)
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Kapitola 1 - Uvod

Vysvétleni symbol( na inzulinové pumpé t:slim X2 (pokra¢ovani)

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam

——— | Stejnosmérny proud (DC) Horni a dolni hranice vihkosti
ﬁ Smérnice Evropské unie 2006/66/ES w0 "‘EJFS%E Horni a dolni hranice teploty
i 0

ﬁ Elektrické zafizeni uréené primarné k pouziti uvnitf budov ] Zarizeni tfidy IEC Il
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1.3  Popis systému

Inzulinova pumpa t:slim X2 je tvofena
t:slim X2 inzulinovou pumpou, 3mL
(800 jednotek) zasobnikem t:slim

a kompatibilnim infuznim setem. V této
priru¢ce maze byt inzulinova pumpa
t:slim X2 oznaCovana jako ,pumpa‘“
nebo ,pumpa t:slim X2,

Kombinace pumpy t:slim X2

s technologii Basal-1Q a kompatibilnim
systémem ke kontinudlnimu
monitorovani glykémie (CGM) mUze byt
oznacdovana jako ,systém”.

Vysila¢ Dexcom G6 mUze byt
oznacovan jako ,vysilac“. Senzor
Dexcom G6 mUzZe byt oznac¢ovan jako
Lsenzor”, Vysilaé Dexcom G6 a senzor
Dexcom G6 mohou byt spolu
oznacovany jako ,CGM".

Pumpa aplikuje inzulin dvéma zpUsoby:
bazalni podavani inzulinu (kontinualni)
a bolusové podavani inzulinu.
Jednorazovy zasobnik obsahuje az
300 jednotek inzulinu U-100 a je
pripojen k pumpé. Zasobnik je tfeba
vzdy po 48 az 72 hodinach vyménit.

Pumpa t:slim X2 je dodavana

s predinstalovanou technologii Basal-1Q
nebo ji Ize aktualizovat tak, aby
technologii Basal-IQ obsahovala. Diky
této nové funkci mize pumpa t:slim X2
automaticky pozastavovat a obnovovat
podavani inzulinu na zakladé méreni
senzoru CGM. Technologie Basal-1Q
pouziva méfeni senzoru CGM

k vypoctu predpokladané hladiny
glukdzy za 30 minut. Vice informaci

o aktivaci technologie Basal-1Q
naleznete v kapitole 32 Prehled
technologie Basal-1Q.

Pumpu Ize pouzivat k bazalnimu

a bolusovému podavaniinzulinu s CGM
i bez ngj. Pokud CGM nepouzivate,

na displej pumpy nebudou odesilany
hodnoty glykémie naméfené senzorem
a nebude mozné technologii Basal-1Q
pouzivat.

Senzor je jednorazoveé zarizeni, které se
zavadi pod kUZi a umozriuje nepretrzité
monitorovat glykémii po dobu az

10 dnd. Vysilac je pripojen k podloZce
senzoru a jednou za 5 minut
bezdratoveé odesila naméfené hodnoty
do pumpy, ktera funguje jako pfijimac
pro terapeutické CGM. Pumpa

Kapitola 1 - Uvod

zobrazuje hodnoty glykémie ze
senzoru, graf trend( a Sipky trendu
a rychlosti zmény glykémie.

Senzor méfi obsah glukdzy

v mezibunééné tekuting (nikoli v krvi),
proto hodnoty ze senzoru nejsou
shodné s hodnotami z glukometru.

Mobilni aplikace t:connect™ vam
umozZnuje pripojit vase mobilni zarizeni
k pumpé pomoci bezdratové
technologie Bluetooth a zobrazit
informace 0 pumpé na mobilnim
zarizeni. Mobilni aplikace t:connect
nemusi byt momentalné ve vasi oblasti
k dispozici.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto
zafizeni prodavano pouze na predpis nebo na
objedndvku lékare.

1.4 0 této uzivatelské prirucce

Tato uzivatelska prirucka poskytuje
ddlezité informace o tom, jak systém
pouzivat. Obsahuje podrobné pokyny,
které vam pomohou systém spravné
naprogramovat, spravovat

a obsluhovat. Také uvadi ddlezita
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varovani a upozornéni tykajici se
spravnych postupt a technické Udaje
zajistujici vasi bezpeCnost.

UZivatelska prirucka je usporadana do
oddild. Oddil 1 uvadi ddleZité
informace, které musite znat, nez
zaCnete systém pouzivat. Oddil 2
obsahuje pokyny k pouZiti pumpy t:slim
X2. Oddil 3 obsahuje pokyny k pouziti
systému CGM spolecné s pumpou.
Oddil 4 obsahuje pokyny pro pouziti
technologie Basal-1Q na vasi pumpé.
Oddil 5 obsahuje pokyny k technickym
specifikacim vasi pumpy.

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

Pro zakazniky v USA: informace

o produktu, véetné elektronickych verzi
uzivatelskeé prirucky, prirucky k dspésné
praci s pumpou, prirucky zac¢iname
t:connect, uzivatelskych prirucek
t:connect a prirucek pro skoleni CGM,
naleznete na strankach
www.tandemdiabetes.com. Informace
0 produktu pro uzivatele mimo USA
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poskytuje vas mistni distributor
spole¢nosti Tandem.

1.5 Indikace k pouziti

Systém t:slim X2 sestava z inzulinové
pumpy t:slim X2, ktera obsahuje
technologii Basal-IQ a CGM. Inzulinova
pumpa t:slim X2 je urCena

k podkoznimu podavani inzulinu

S pevné stanovenou a promeéenlivou
rychlosti za ucelem léCby diabetu
mellitu u pacientd vyzadujicich
podavani inzulinu. Inzulinovou pumpu
t:slim X2 je mozné pouzivat vyhradné
k nepretrzitému podavani inzulinu

a jako soucast inzulinové pumpy t:slim
X2 se systémem technologie Basal-IQ.

Pri pouZiti pumpy s kompatibilnimi
kontinualnimi monitory glykémie (iCGM)
Ize technologii Basal-1Q pouzit

k pozastaveni podavani inzulinu na
zakladé hodnot namérenich senzorem
CGM.

Kompatibilni iCGM jsou uvedeny na
Stitku tohoto zarizeni.

Pumpa je urCena k pouziti u osob
starSich 6 let.

Pumpa je ur€ena k pouziti u jednoho
pacienta. Podle federalniho zakona
(USA) smi byt toto zafizeni prodavano
pouze na predpis nebo na objednavku
lékare.

Pumpa je indikovana k pouzitf
s inzulinem NovolLog/NovoRapid nebo
Humalog U-100.

1.6 Kontraindikace

Pumpa neni ur¢ena pro osoby, které
nemohou nebo nechtgji:

e testovat si hladiny glykémie (BG) dle
doporudeni Iékare,

e piislusnym zplsobem spoditat
mnozstvi sacharid(l
(upfednostnovano, nikoli
vyzadovano),

e vynakladat dostatecné usili
potfebné k samostatné 16cbé
diabetu,

e pravidelné navstévovat lékare.

Uzivatel musi mit také odpovidajici zrak
a/nebo sluch, aby rozpoznal vystrahy
pumpy.


http://www.tandemdiabetes.com

Pumpa t:slim X2, vysila¢ a senzor
museji byt odebrany pred vySetfenim
magnetickou rezonanci (MR), vypocetni
tomografii (CT) a diatermickou lécbou.
Vystaveni MR, CT nebo diatermii mize
systém poskodit.

1.7 Kompatibilni iCGM

Mezi kompatibilni systémy CGM patii
nasledujici integrované kontinualni
monitory glykémie ((CGM):

e Dexcom G6 CGM

Specifikace produktu Dexcom G6 CGM
a vykonnostni charakteristiky naleznete
v relevantnich uzivatelskych pfiru¢kach
na internetovych strankach vyrobce.

Senzory Dexcom G6 a vysilace jsou
prodavany a dodavany spoleénosti
Dexcom samostatné.

B POZNAMKA: Pripojeni zafizeni
Systém Dexcom G6 CGM neumozniuje sparovani
s vice zdravotnickymi zafizenimi souCasné
(mlZete pouzit bud pumpu t:slim X2, nebo
prijimac Dexcom). MUZete vSak soucasné
pouZivat aplikaci Dexcom G6 CGM a pumpu
t:slim X2 za pouZiti stejného ID vysilace.

g POZNAMKA: Pouziti CGM pro
rozhodovani o l1écbé

Informace o produktu pro systém Dexcom G6

CGM zahrnuiji dleZité pokyny k rozhodovani

0 lé¢bé na zakladé informaci ze systému

Dexcom G6 CGM (vCetné namérené hladiny

glukozy pomoci senzoru, grafu trendd, Sipky

trendu, alarmu/vystrah). Prostudujte si tyto

informace a rozeberte je se svym Iékarem, ktery

vam vysvétli, jak spravné pouzivat informace ze

systému Dexcom G6 CGM pfi rozhodovani

0 16Ché.

informace pro

uzivatele

VSechny pokyny v této prirucce si
pecliveé preCtéte, nez zaénete systém
pouzivat.

Pokud nebudete védét, jak systém
pouzivat v souladu s pokyny uvedenymi
v této priruce, mlzete ohrozit své
zdravi a bezpecnost.

Pokud zacinate se systémem CGM,
pouZivejte déle svlj glukometr, dokud
nebudete umét pracovat se systémem
CGM.

Kapitola 1 - Uvod

Pokud pumpu pouzivate bez systému
Dexcom G6 CGM nebo pokud jiz
systém Dexcom G6 CGM

v soucasnosti pouzivate, je presto velmi
ddlezité, abyste si pred pouzitim
kombinovaného systému precetli
vSechny pokyny v této uzivatelské
prirucce.

ZVIastni pozornost vénujte varovanim

a bezpecnostnim opatfenim uvedenym
v této uZivatelské priru¢ce. Varovani

a bezpecnostni opatfeni poznate podle
symbolu 4 nebo A.

Pokud mate i po prostudovani této
uzivatelské prirucky dalsi otazky,
kontaktujte zakaznickou technickou
podporu, ktera je k dispozici 24 hodin
denné, 7 dni v tydnu.

1.9 Dilezité informace pro

pediatrické uzivatele

U&elem nasledujicich doporudenti je
pomoci mlads$im uzivatellim a jejich
opatrovnikdm naprogramovat,
spravovat a obsluhovat systém.

Malé déti mohou nedmysiné stisknout
pumpu nebo na ni klepnout a zpUsobit
nezadouci podani inzulinu.
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Rozhodnuti, zda je l1é€ba timto
zafizenim pro daného pacienta vhodna,
je na zodpovednosti Iékare

a opatrovnika.

Doporucujeme zvazit moznosti Rychly
bolus a Bezpecnostni PIN pumpy

a rozhodnout, jak je nejlépe vyuzit ve
vasem planu lé&by. Tyto funkce jsou
podrobné popsany v kapitolach 10
Rychly bolus a 11 Nastaveni zafizeni.

Neumyslné vyjmuti z mista zavedeni
infuzniho setu maZe byt v pripadé déti
Castéjsi, proto zvazte zabezpedeni
mista zavedeni infuzniho setu

a hadicky.

A VAROVANI

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

a soucdsti zasobniku. Malé soucésti mohou
zplisobit zaduSeni. V pripadé pozieni ¢i spolknuti
mohou tyto malé soucasti zpdsobit vnitfni
zranéni nebo infekci.

A VAROVANI

Systém obsahuje soucasti (napfiklad kabel USB
a hadicku infuzniho setu), které mohou
predstavovat riziko uskrceni ¢i zaduSeni. Vzdy
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pouZivejte spravnou délku hadicky infuzniho
setu a umistéte kabely a hadicky tak, abyste
minimalizovali riziko uskrceni. ZAJISTETE
uloZeni téchto soucasti na bezpe¢ném mists,
kdyZ je nepouzivate.

A VAROVANI

V pripadé pacientd, kteri nefidi svou 16¢bu sami,
by méla byt funkce Bezpe&nostni PIN VZDY
ZAPNUTA, kdyZ pumpu pravé nepouziva
opatrovnik. Funkce Bezpe¢nostni PIN slouzi

k prevenci netimysiného stisknuti tlacitek nebo
dotyku obrazovky, ktery mlize zpGisobit podani
inzulinu nebo zménit nastaveni pumpy. Tyto
zmény mohou potencialné vést k hypoglykémii
(nizké glykémie) nebo hyperglykémii (vysokd
glykémie). Podrobnosti o zapnuti funkce
Bezpe¢nostni PIN naleznete v ¢asti 11.5 Zapnutf
a vypnuti bezpecnostniho PIN.

A VAROVANI

V piipadé pacienttl, jimZ poddvani inzulinu fidi
opatrovnik, VZDY vypnéte funkci Rychly bolus,
aby nedoslo k neimysinému podani bolusové
davky. Pokud je aktivni Bezpecnostni PIN,
funkce Rychly bolus je automaticky zakazan.
NeumysIng klepnuti na obrazovku, stisknuti
tlaCitek nebo zasahy do inzulinové pumpy
mohou zp(sobit nepatricné zvySeni nebo snizeni
davky inzulinu. Tyto zmény mohou potencidné

vést k hypoglykémii (nizka glykémie) nebo
hyperglykémii (vysoka glykémie). Podrobnosti
0 vypnuti funkce Bezpecnostni PIN naleznete
v asti 11.5 Zapnuti a vypnuti bezpecnostniho
PIN.

1.10 Pohotovostni souprava

Pro nouzové situace vzdy méjte

v zaloze inzulinovou stfikacku

a lahvicku s inzulinem nebo predplnéné
inzulinové pero. Také byste u sebe vzdy
méli mit vhodnou pohotovostni
soupravu. O tom, co by tato souprava
mela obsahovat, se poradte se svym
lékarem.

PoloZzky ke kazdodennimu nosent:

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

e rychlé cukry ke zvySeni nizké
glykémie,

e svacina s dlouhodobé&jSim
plsobenim, nez maji rychlé cukry,

e pohotovostni sada glukagonu,



Kapitola 1 - Uvod

e |ahviCka rychlého inzulinu
a strikacky nebo predplnéné
inzulinové pero,

e infuzni sety (alespori 2),

e zasobniky inzulinové pumpy
(alesporni 2),

e potreby k pripravé mista zavedeni
infuzniho setu (antibakterialni utérky,
lepidlo na kdzi),

e karta nebo jiny doplnek identifikujici
diabetika.
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Nasledujici text obsahuje dllezité
bezpecnostni informace spojené

s pumpou t:slim X2 a jejimi souc¢astmi.
Informace v této kapitole nezahrnuiji
v8echna varovani a bezpecnostni
opatrfeni spojena se systémem. Vénuijte
pozornost dalSim varovanim

a bezpecnostnim opatfenim uvedenym
v této uzivatelské prirucce, jelikoz se
vztahuji ke zvlastnim okolnostem,
funkcim nebo uzivatellim.

2.1  Varovani pro inzulinovou

pumpu t:slim X2

Inzulinova pumpa t:slim X2

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE systém, dokud si neprectete
uzivatelskou prirucku. Nedodrzeni pokynii
uvedenych v uZivatelské prirucce méize zplsobit
nepatficné zvySeni nebo snizeni davky inzulinu.
Tyto zmény mohou potencidlné vést

k hypoglykémii (nizka glykémie) nebo
hyperglykémii (vysoka glykémie). Pokud méte
otazky nebo potfebujete dalsi informace

0 pouZiti pumpy, zeptejte se svého lékare nebo
kontaktujte zakaznickou technickou podporu.
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& VAROVANI

NEZACNETE pumpu pouZivat, ne? vas
adekvatné vyskoli v préci s ni certifikovany
Skolitel nebo nez si prostudujete Skolici
materidly dostupné online, pokud pfechazite na
novou verzi pumpy. Cheete-li individuaing
proSkolit v praci s pumpou, obratte se na svého
poskytovatele zdravotni pée. Pokud nebudete
dostatecné proskoleni v praci s pumpou, miize
dojit k vaznému poranéni ¢i imrti.

& VAROVANI

S pumpou pouzivejte POUZE U-100 Humalog
nebo U-100 NovolLog/NovoRapid. Pouze U-100
Humalog a Novol.og/NovoRapid byly s touto
pumpou testovany a byly shledany
kompatibilnimi. Pouziti inzulinu s niz8i nebo
vy$8i koncentraci mize zplisobit nepatricné
snizeni nebo zvySeni davky inzulinu. To mdze
vést k hypoglykémii (nizkd glykémie) nebo
hyperglykémii (vysoka glykémie).

& VAROVANI

NEVKLADEJTE do zasobniku pumpy Z4dné jiné
Iéky ani léCiva. Pumpa je navrZzena pouze ke
kontinualni podkoZzni infuzi inzulinu (CSII) za
pouZiti inzulinu U-100 Humalog nebo U-100
NovoLog/NovoRapid. PouZiti jinych Ié¢iv mlize
pumpu poskodit a v pripadé infuze zpdsobit
(jmu na zdravi.

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE pumpu, dokud se neporadite

s lékafem o tom, které funkce jsou pro vas
nejvhodnéjsi. Pouze vas lékar vam miiZe pomaci
stanovit a upravit bazalni rychlost, pomér
sacharidtl, korekéni faktor, cilovou glykémii

a dobu trvani aktivity inzulinu. Stejné tak pouze
lékar mize urcit vhodné nastaveni systému
CGM a zplisob pouziti informaci o trendech ze
senzoru k 16¢bé diabetu. Nespravna nastaveni
mohou zpdsobit nepatri¢né zvySeni nebo snizeni
davky inzulinu. To miZe vést k hypoglykémii
(nizka glykémie) nebo hyperglykémii (vysoka
glykémie).

A VAROVANI

VZDY budte pipraveni podat si inzulin
alternativni metodou v pfipadé, Ze z jakéhokoli
diivodu dojde k preruseni jeho podavani. Pumpa
je navrzena tak, aby se inzulin podaval
spolehlivé; protoZe vSak pouziva pouze rychle
plisobici inzulin, nebudete mit v téle inzulin

s dlouhym plsobenim. Absence alternativni
metody podani inzulinu miize zpGsobit velmi
vysokou glykémii nebo diabetickou ketoaciddzu
(DKA).

A VAROVANI

Pouzivejte POUZE zasobniky a inzulinové infuzni
sety s odpovidajicimi konektory a dodrZujte
pokyny k pouZiti. Pokud tak neuginite, m(iZe dojit



k podani nadmérného nebo nedostate¢ného
mnozstvi inzulinu a maze dojit k hypoglykémii
(nizké glykémii) nebo hyperglykémii (vysoké
glykémii).

A VAROVANI

NEZAVADEJTE infuzni set do mist s jizvami,
boulemi, znaménky, striemi nebo tetovanim.
Zavedeni infuzniho setu do téchto mist mize
zplisohit otok, podrazdéni nebo zaniceni. To
mdzZe ovlivnit vstiebdvani inzulinu a zplsobit
vysokou nebo nizkou glykémii.

A VAROVANI

VZDY petlivé dodrzujte navod k pouiti prilozeny
k vaSemu infuznimu setu, ktery popisuje
spravné zavedeni a péci o infuzni misto.

V opacném pripadé mlze dojit k podavani
nadmérného nebo nedostatecného mnoZstvi
inzulinu nebo infekci.

A VAROVANI

NIKDY nepliite haditku, kdyZ je infuzni set
pfipojen k télu. Pfed pInénim hadicky se vzdy
ujistéte, Ze je infuzni set odpojen od téla. Pokud
infuzni set od téla pfed pInénim hadicky
neodpojite, mize dojit k podani nadmeérného
mnozstvi inzulinu. Tyto zmény mohou
potenciding vést k hypoglykémii (nizka
glykémie).

& VAROVANI

NIKDY nepouzivejte zasobniky opakované

a nepouZivejte jiné zasobniky nez zasobniky
vyrobené spolecnosti Tandem Diabetes Care.
PouZiti zasobnik( jiného vyrobce nez spolecnosti
Tandem Diabetes Care nebo opakované pouziti
zasobnik{ miiZe zplsobit nepatficné zvyseni
nebo snizeni davky inzulinu. Tyto zmény mohou
potencidlng vést k hypoglykémii (nizkd glykémie)
nebo hyperglykémii (vysokd glykémie).

& VAROVANI

VZDY ototte konektor hadi¢ek mezi hadickou
zasobniku a hadickou infuzniho setu o ¢tvrt
otacky navic, abyste zajistili pevné spojenti.
Volné spojeni miiZe zpdsobit tnik inzulinu

a v ddsledku toho sniZzeni davky inzulinu. To
miZe vést k hyperglykémii (vysoka glykémie).

A VAROVANI

NEODPOJUJTE konektor hadic¢ek mezi hadickou
zasobniku a hadickou infuzniho setu. Pokud se
spojeni uvolni, pfed opétovnym utazenim
odpojte infuzni set od téla. Pokud set pred
utaZenim neodpojite, miize dojit ke zvySeni
davky inzulinu. To mdZe vést k hypoglykémii
(nizka glykémie).

A VAROVANI
NIKDY z napinéného zasobniku viozeného
v pumpé neubirejte ani do néj nepfidavejte
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inzulin. Mohlo by to vést k nespravnému
zobrazeni hladiny inzulinu na Uvodni obrazovce
a inzulin by mohl dojit dfive, nez pumpa zjisti, ze
je zasobnik prézdny. To mliZze mit za nasledek
velmi vysokou glykémii nebo diabetickou
ketoacidozu (DKA).

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE bolus, dokud nezkontrolujete
vypocitanou velikost bolusové davky na displeji
pumpy. Pokud aplikujete pfili§ velké nebo nizké
mnozstvi inzulinu, mizete vyvolat hypoglykémii
(nizkou glykémii) nebo hyperglykémii (vysokou
glykémii). Pred podanim bolusové davky miizete
vzdy zvySit nebo snizit jednotky inzulinu.

A VAROVANI

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

a soucasti zasobniku. Malé sou¢asti mohou
zplisobit zaduSeni. V piipadé pozieni Gi spolknuti
mohou tyto malé soucasti zpdsobit vnitfni
zranéni nebo infekci.

A VAROVANI

Systém obsahuje sou¢asti (napfiklad kabel USB
a hadi¢ku infuzniho setu), které mohou
predstavovat riziko ukrcen & zadudeni. VZDY
pouZivejte spravnou délku hadicky infuzniho
setu a umistéte kabely a hadicky tak, abyste
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minimalizovali riziko uskrceni. ZAJISTETE
uloZeni téchto soucasti na bezpe¢ném miste,
kdyZ je nepouZzivate.

A VAROVANI

V pfipadé pacientd, ktefi nefidi svou 1é¢bu sami,
by méla byt funkce Bezpegnostni PIN VZDY
zapnuta, kdyZ pumpu pravé nepouziva
opatrovnik. Funkce Bezpecnostni PIN slouzi

k prevenci netimysiného stisknuti tlacitek nebo
dotyku obrazovky, které mohou zpQsobit poddni
inzulinu nebo zménit nastaveni pumpy. Takové
zmény mohou potencidiné zplisobit
hypoglykémii nebo hyperglykémii.

A VAROVANI

V pfipadé pacientd, jimZ podavani inzulinu idi
opatrovnik, VZDY vypnéte funkci Rychly bolus,
aby nedoslo k netimysinému podani bolusové
davky.

A VAROVANI

Pokud je aktivni Bezpecnostni PIN, funkce
Rychly bolus je automaticky zakdzana.
Netmyslna klepnuti na obrazovku, stisknutf
tlacitek nebo zasahy do inzulinové pumpy
mohou zpsobit nepatfi¢né zvySeni nebo snizeni
dévky inzulinu. To miZe vést k hypoglykémii
(nizka glykémie) nebo hyperglykémii (vysoka
glykémie).

ISO

Radiologické a Iékarské zakroky
a systém t:slim X2

A VAROVANI

VZDY zdravotnika/technika informujte o svém
diabetu a pumpé. Pokud potiebujete prestat
pumpu pouzivat kvili podstoupeni 1ékarskych
zakrokdl, poradte se s Iékafem o nahrazeni
zmeSkaného inzulinu po opétovném pripojeni

k pumpé. Zméite si glykémii pfed odpojenim od
pumpy a poté znovu po pripojeni k pumpé

a vyreSte vysokou glykémii dle doporuceni
|ékare.

A VAROVANI
NEVYSTAVUJTE pumpu, vysila¢ ani senzor:

» rentgenovému zafeni,

» vypocetni tomografii (CT),

» magnetické rezonanci (MR),

» pozitronové emisni tomografii (PET),
» jingm druh{im zarent.

A VAROVANI

Systém neni bezpeCny pfi pouziti magnetické
rezonance (MR). Pokud mate podstoupit
kterékoli z vySe uvedenych vySetfeni, musite si
pumpu, vysila€ a senzor sejmout a ponechat je
mimo vySetfovaci mistnost.

Déle NEVYSTAVUJTE pumpu, vysilac ani senzor:

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

» srdecni katetrizaci,

» nuklearnimu zatéZovému testu.

A VAROVANI

Pokud mate podstoupit kterykoli z vySe
uvedenych zakrokl, musite si pumpu, vysilac a
senzor sejmout a ponechat je mimo vySetfovaci
mistnost.

Existuji také dalSi procedury, pfi kterych je tfeba
dbdt opatrnosti:

» Laserové operace — systém obvykle Ize
béhem zakroku ponechat pfipojeny.
Neékteré lasery véak mohou plisobit
rudeni, které mliZe spustit alarm systému.

» VSeobecna anestezie — v zavislosti na
pouzivanych prostredcich mize
a nemusi byt nutné systém odpojovat.
Poradte se s lékafem.

A VAROVANI

Pri elektrokardiogramu (EKG) ani kolonoskopii
neni odpojeni nutné. Pokud mate otazky,
kontaktujte zakaznickou technickou podporu.



A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE pumpu, pokud mate
onemocnéni, které by vas dle nazoru Iékar'e
ohroZovalo a predstavovalo kontraindikace
pouZiti jakéhokoli ze zafizeni v pumpg dle
oznaceni FDA. Pfiklady osob, které nesmi
pouZzivat pumpu, zahrnuji pacienty
selhanim ledvin (napr. dialyza nebo eGFR <30),
hemofilii nebo jinou zavaznou krvacivou
poruchou ¢i nestabilnim kardiovaskularnim
onemocnénim.

2.2 Bezpecnostni opatieni pro

inzulinovou pumpu t:slim X2

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOKOUSEJTE se inzulinovou pumpu oteviit
ani opravovat. Pumpa je uzavfené zafizeni, které
smi otevfit a opravovat pouze spolecnost
Tandem Diabetes Care. Upravovani mize
zplisobit bezpednostni riziko. Pokud je uzavieni
pumpy narueno, pumpa jiz neni vodotésna

a zaruka pozbyva platnosti.

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Infuzni set VYMENTE kaZdych 48 aZ 72 hodin
dle doporuceni Iékare. Pfed manipulaci

s infuznim setem si umyjte ruce antibakterialnim
mydlem a peclivé oistéte misto zavedeni,

abyste zabranili infekci. Pokud pozorujete
v misté zavedent infuzniho setu znamky infekce,
obratte se na lékare.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

VZDY z pumpy odstraiite viechny vzduchové
bubliny, neZ zahdjite podavani inzulinu. Pfi
nabirani inzulinu do plnici stfikacky se uijistéte,
Ze nejsou prtomny Zadné vzduchové bubliny.
Drzte pumpu tak, aby bily plnici port pfi pinéni
hadicky sméfoval vzh{ru, a pfi pinéni se ujistéte,
Ze v hadi¢kach neziistavaji Zdné bubliny. Pokud
do systému pronikne vzduch, zabere misto pro
inzulin a to mize ovlivnit davku inzulinu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Kazdy den KONTROLUJTE misto zavedeni
infuzniho setu a ujistéte se, Ze nedochazi

k uvolnéni ani tniku. Pokud v okoli mista zjistite
tnik, VYMENTE infuzni set. Nespravné umisténi
infuzniho setu a Uniky kolem mista zavedeni
infuzniho setu mohou zp@sobit nedostatecnou
davku inzulinu.

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Kazdy den KONTROLUJTE hadicku infuzniho
setu a ujistéte se, Ze nedochdzi k tniku, tvorbé
bublin ani k zalomeni. Vzduch v hadicce, dniky
nebo zalomeni hadi¢ky mohou omezit ¢i prerusit
podavani inzulinu a zplisobit podani mensi
davky inzulinu.
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A BEZPECNOSTNIi OPATRENI
Kazdy den KONTROLUJTE spojeni mezi
hadic¢kou zasobniku a hadic¢kou infuzniho setu,
zda je dostatecné tésné a pevné. Uniky kolem
spoje mezi hadi¢kami mohou zp{isobit
nedostate¢nou davku inzulinu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVYMENUJTE infuzni set pfed spanim ani

v dobé, kdy nebudete moci testovat glykémii po
dobu 1-2 hodin po zavedeni nového infuzniho
zaveden spravné a podava inzulin. Rovnéz je
dilezité rychle reagovat na jakékoli problémy se
zavedenim, aby bylo zaji$téno nepferusené
podavani inzulinu.

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

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pravidelné KONTROLUJTE sva osobni nastaveni
pumpy a ujistéte se, Ze jsou spravna. Nespravna
nastaveni mohou zpdsobit nepatticné zvySeni
nebo snizeni davky inzulinu. Dle potfeby se
poradte se svym Iékarem.
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A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

VZDY se ujistéte, 7e je ve vasf inzulinové pumpé
nastaven spravny ¢as a datum. Nespravné
nastaveni data a ¢asu m{ze ovlivnit bezpetné
poddvani inzulinu. Pokud upravujete ¢as,
ujistéte se, Ze je spravné nastaveni dop./odp.
(ie-li to relevantni). Dop. se pouziva pro obdobi
od plilnoci do 11:59 dopoledne. Odp. se pouZiva
od poledne do 11:59 v noci.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
UJISTETE SE, Ze se po pipojen zdroje napéjen
k portu USB rozsviti obrazovka, uslySite zvukovy
signdl, ucitite pumpu zavibrovat a kolem okraje
tlagitka Zapnuti obrazovky / Rychly bolus blika
zeleny indikator LED. Tyto prvky vas maji
upozornit na vystrahy, alarmy a dalsi situace,
které vyZaduji vaSi pozornost. Pokud tyto funkce
nefunguji, pfestarite pumpu pouZivat

a kontaktujte zakaznickou technickou podporu.

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI
Pravidelné pumpu KONTROLUJTE, zda
nezobrazuje mozné alarmové stavy. Je dlleZité
registrovat situace, které mohou ovlivnit
poddvani inzulinu a vyzadovat vasi pozornost,
abyste dokazali co nejrychleji reagovat.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOUZIVEJTE funkci vibrovani pro vystrahy
a alarmy béhem spanku, pokud vam lékaf neda
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jiny pokyn. Kdyz budete mit pro vystrahy
a alarmy nastavenou vysokou hlasitost, budete
mit vetsf jistotu, Ze je nepromeskate.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
VZDY se pied prvnim pouZitim funkce Rychly
bolus podivejte na obrazovku a ovérte spravné
naprogramovani velikosti bolusové davky.
Pohledem na obrazovku se mlZete ujistit, Ze
spravné pouzivate pfikazy vyjadrené pipanim/
vibrovanim k naprogramovani bolusové déavky
poZadované velikosti.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOUZIVEJTE pumpu, pokud si myslite, e
mohla byt poSkozena padem na zem nebo
ndrazem o tvrdy povrch. Zkontrolujte spravnou
funkEnost pumpy: pfipojte zdroj napajeni k portu
USB a ovérte, Ze se rozsviti obrazovka, uslysite
zvukovy signdl, ucitite pumpu zavibrovat

a kolem okraje tlacitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus blika zeleny indikator LED. Pokud
si nejste jisti, jestli pfistroj neni poSkozen,
prestanite pumpu pouzivat a kontaktujte
zakaznickou technickou podporu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVYSTAVUJTE pumpu teplotdm niz§im nez
40 °F (5 °C) ani vy$8im nez 99 °F (37 °C).
Inzulin m{Ze pfi nizkych teplotdch zmrznout a pfi
vysokych teplotach mize byt znehodnocen.

Inzulin vystaveny podminkam mimo rozsahy
doporucené vyrobcem miize ovlivnit bezpe¢nost
a funkEnost pumpy.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPONORUJTE pumpu do kapaliny do hloubky
vétsi nez 3 stopy (0,91 m) ani po dobu deli nez
30 minut (kryti IPX7). Pokud bude pumpa
vystavena kapalindm nad ramec téchto
omezeni, hledejte znadmky prliniku téchto
kapalin dovnitf pumpy. Pokud naleznete znamky
vstupu tekutiny, pfestanite pumpu pouZivat

a kontaktujte zakaznickou technickou podporu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
VYHNETE se mist(im, kde se mohou ve vzduchu
vyskytovat hoflava anestetika nebo vybusné
plyny. Pouziti pumpy na takovych mistech neni
vhodné a hrozi riziko vybuchu. Pokud na takova
mista vstoupit musite, pumpu odpojte.

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

k vytaZeni kanyly z mista zavedenti infuzniho

setu. Z tohoto dlivodu neni doporugeno nabijet
pumpu béhem spanku.



A BEZPECNOSTNIi OPATRENI
ODPOQJTE infuzni set z téla pfed vstupem na
zabavni atrakce pohybujici se vysokou rychlosti
nebo s velkym zrychlenim. Rychlé zmény
nadmorské vySky nebo zrychleni mohou ovlivnit
davku inzulinu a zp@sobit Gjmu na zdravi.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
ODPOJTE infuzni set z téla pfed letem v letadle
bez pretlakovani kabiny nebo v letounu
pouzivaném k letecké akrobacii nebo bojové
simulaci (s pretlakovanim kabiny i bez ngj).
Rychlé zmény nadmorské vySky nebo zrychleni
mohou ovlivnit ddvku inzulinu a zpdsobit Gjmu
na zdravi.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
PORADTE SE s Iékafem ohledn& zmén Zivotniho
stylu, ke kterym patfi zvySeni nebo snizeni
hmotnosti a zvySeni nebo snizeni fyzické aktivity.
V souvislosti se zménou zivotniho stylu se
mohou zménit i vaSe naroky na podavani
inzulinu. MdZe byt nezbytné upravit bazalni
rychlost a dalsi nastaveni.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
ZKONTROLUJTE glykémii pomoci glukometru
po postupné zméné nadmor'ské vySky o kazdych
1 000 stop (305 m), napfiklad pfi lyZovani nebo
jizdé po horskych cestach. Presnost podavani se
miZe lisit a7 0 15 %, dokud nebudou podany

celkem 3 jednotky inzulinu nebo kdyZ se
nadmorska vyska zméni o vice nez 1 000 stop
(305 m). Zmeény v presnosti podavani mohou

ovlivnit ddvku inzulinu a zpGsobit Gjmu na zdravi.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

VZDY se poradte s Iékafem o konkrétnich
postupech, pokud se z jakéhokoli divodu chcete
nebo potfebujete odpojit od pumpy. V zavislosti
na délce a dlivodu odpojeni mliZe byt nutné
nahradit zmeSkany bazaini a/nebo bolusovy
inzulin. Zméfte si glykémii pfed odpojenim od
pumpy a poté znovu po pripojeni k pumpé

a vyreSte vysokou glykémii dle doporuceni
|ékare.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

NeZ pouzijete systém, ktery vam byl dodan

v rdmci zaruéni vymény, nejprve se UJISTETE,
Ze jsou v pumpé naprogramovana vase
nastaveni davek inzulinu. Pokud nezadate
spravna nastaveni davek inzulinu, mize dojit
k nepatficnému zvySeni nebo snizeni davky
inzulinu. Tyto zmény mohou potenciding vést
k hypoglykémii (nizka glykémie) nebo
hyperglykémii (vysoka glykémie). Dle potieby se
poradte se svym Iékarem.

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI
Elektronika pumpy mdzZe byt ovlivnéna rusenim
z mobilniho telefonu, pokud ho nosite blizko

Kapitola 2 — DilezZité informace o bezpec¢nosti

systému. Doporucujeme nosit pumpu a mobilni
telefon ve vzddlenosti alespori 6,4 palcl
(16,3 cm) od sebe.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
VZDY likvidujte pouZité soucasti, jako jsou
zasobniky, stfikacky, jehly, infuzni sety

a senzory CGM, v souladu s pokyny Iékare. Po
manipulaci s pouZitymi sou¢astmi si dlikladné
umyjte ruce.

2.3 Potencialni vyhody pouzivani

pumpy

e Pumpa zajiStuje automatické
podavani bazalniho a bolusového
inzulinu. Podavani Ize presné
nastavit v ramci az
6 prizplsobitelnych osobnich
profildl, z nichz kazdy ma az
16 nastaveni zavislych na Case pro
bazalni rychlost, pomér sacharidd,
korekéni faktor a cilovou glykémii.
Funkce doCasna bazalni rychlost
navic umoznuje naprogramovat
do¢asnou zménu bazalni rychlosti
na dobu az 72 hodin.

e Pumpa nabizi moznost podat bolus
najednou, pfipadné podat jeho
urgity podil béhem delSiho
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Casoveého obdobi bez nutnosti
prochézet réiznymi nabidkami. Také
mUzete bolus naprogramovat
diskrétnéji pomoci funkce Rychly
bolus, kterou Ize pouzit bez pohledu
na pumpu a kterou je mozné
naprogramovat v prirlistcich po
jednotkach inzulinu nebo po
gramech sacharidd.

¢ Na obrazovce Bolus umoziuje
funkce ,kalkulacky v kalkulacce”
zadat vice hodnot sachariddi
a sedist je. Kalkulacka bolusové
davky v inzulinové pumpé doporuci
davku v zavislosti na celkovém
zadaném mnoZstvi sacharidd. Diky
tomu nemusite mnozstvi inzulinu
odhadovat.

¢ Inzulinova pumpa sleduje mnozstvi
aktivniho inzulinu (IOB) z bolusovych
davek pfi jidle a korek&nich davek
pfi jidle a korek&nich bolusovych
davek. PFi programovani dalsich
bolusovych davek pfi jidle
a korekénich bolusovych davek
pumpa odecte mnozstvi aktivniho
inzulinu od doporuc¢ené bolusové
davky, pokud je vase glykémie pod
cilovou hodnotou nastavenou
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v aktivnim osobnim profilu. To
pomaha predchazet prekryvani
inzulinu, které mize vést

k hypoglykémii (nizka glykémie).

MUzete naprogramovat fadu
pfipomenuti, ktera vas upozorni, Zze
je tfeba zopakovat testovani
glykémie po zadani nizké nebo
vysokeé glykémie, a také
pfipomenuti ,Zmeskany bolus pfi
jidle”, které vas upozorni, pokud
b&hem zadaného &asového obdobi
nezadate zadnou bolusovou davku.
Pokud tyto funkce aktivujete,
mohou vam pomoci snizit riziko, ze
na kontrolu glykémie nebo podani
bolusové davky pfi jidle
zapomenete.

Na obrazovce je mozné zobrazit
celou radu Udajl, véetné Casu

a velikosti posledni bolusové davky
a celkového podaného inzulinu za
den, v&etné rozpisu na bazal, bolus
pfi jidle a korekeéni bolus.

2.4 Mozna rizika spojena

s pouzitim pumpy

Jako u kazdého zdravotnického
zafizeni existuji i zde rizika spojena

s pouzivanim pumpy. Mnoha z nich
jsou spole¢na pro veskerou léCbu
inzulinem, existuji vSak dalsi rizika
spojena s kontinualni infuzi inzulinu

a kontinualnim monitorovanim
glykémie. Pro bezpecny provoz
systému je nezbytné, abyste si precetli
uzivatelskou priruc¢ku a dodrzovali
pokyny k pouziti. Poradte se s Iékarem
o tom, jak se vas mohou tato rizika
tykat.

Zavedeni a pouzivani infuzniho setu
mUze zpUsobit infekci, krvaceni, bolest
nebo podrazdéni kiize (zarudnuti, otok,
podlitina, svédéni, zjizveni nebo zména
barvy pokozky).

Ve velmi vzacnych pfipadech mize pod
kazi zGstat Ulomek kanyly infuzniho
setu, dojde-li ke zalomeni kanyly béhem
noSeni. Pokud se domnivate, Zze se vam
kanyla pod kUzi zalomila, obratte se na
lékare a zakaznickou technickou
podporu.



Mezi dalsi rizika spojena s infuznimi sety
patfi ucpani a vzduchové bubliny

v hadi¢kach, coz mze mit viiv na
davku inzulinu.

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

e mozna hypoglykémie (nizka hladina
glukdzy) v pripadé podani
nepfimérené vysokého mnozstvi
inzulinu v dsledku poruchy
zarizeni,

e hyperglykémie (vysoka hladina
glukdzy) a ketdza, pfipadné vedouct
k diabetické ketoaciddze (DKA),

v pripadé selhani pumpy

a zastaveni podavani inzulinu

v dlsledku poruchy zafizeni nebo
softwaru.

25 Spoluprace s lékaiem

Veskeré lékarské terminy obsazené

v této uzivatelské pfirucce byly pouzity
s predpokladem, Ze budete o vyznamu
téchto pojmd a o tom, jak se vas tykaji
ve spojitosti s 1éEbou diabetu, pouceni
svym lékafem. Lékar vam mUze pomoci
urgit zasady 16¢by diabetu, které budou

nejlépe odpovidat vasemu zivotnimu
stylu a potfebam.

Pred pouzitim pumpy se poradte se
svym Iékafem a spoleCné urCete, které
funkce jsou pro vas nejvhodnégjsi.
Pouze vas lékar vdam mUze pomoci
stanovit a upravit bazalni rychlost,
pomér inzulinu vzhledem k sacharidim,
korekeni faktor, cilovou glykémii a dobu
trvani aktivity inzulinu. Stejné tak pouze
lékar mCize urcit vhodné nastaveni
systému CGM a zplsob pouZiti
informacfi o trendech ze senzoru

k 1éCbé diabetu.

2.6  Ovéreni spravné funkcnosti

Spolu s pumpou je dodavan napajeci
zdroj (sitovy adaptér s konektorem
micro USB). Pred pouzitim pumpy se
ujistéte, ze po pfipojeni tohoto zdroje
k portu USB na pumpé probéhnou
nasledujici kontroly:

e zazni zvukové upozornéni,

e rozsviti se zeleny indikator kolem
tlacitka Zapnuti obrazovky / Rychly
bolus,

dojde k upozornéni zavibrovanim,
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e zobrazi se symbol nabijeni (blesk)
na indikatoru urovné nabiti baterie.

Déle pred pouzitim pumpy ovérte
nasleduijici:

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

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

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
UJISTETE SE, Ze se po pfipojeni zdroje napéjent
k portu USB rozsviti obrazovka, uslySite zvukovy
signdl, ucitite pumpu zavibrovat a kolem okraje
tlacitka Zapnuti obrazovky / Rychly bolus blika
zeleny indikétor LED. Tyto prvky vas maji
upozornit na vystrahy, alarmy a dalsi situace,
které vyZaduji vaSi pozornost. Pokud tyto funkce
nefunguji, prestarite pumpu pouzivat

a kontaktujte zakaznickou technickou podporu.
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TATO STRANA JE
UMYSLNE
PONECHANA
PRAZDNA.
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Seznameni s inzulinovou pumpou
t:slim X2
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3.1 Co obsahuje vas balicek

pumpy t:slim X2

Vas bali¢ek pumpy by mél obsahovat
nasledujici polozky:

1. inzulinova pumpa t:slim X2,
2. obal na pumpu,

3. uzivatelska pfirucka pro inzulinovou
pumpu t:slim X2 s technologif
Basal-1Q,

4. kabel USB,
5. sitovy adaptér s konektorem USB,
6. nastroj k vyjimani zasobnikd.

Pokud kterakoli z téchto polozek chyhbi,
kontaktujte zékaznickou technickou
podporu.

Pokud pouZzivate CGM, spole¢nost
Dexcom odesila senzory a vysilage
Dexcom G6 samostatne.

Pumpa se dodava s &irym chrani¢em
obrazovky. Chrani¢€ obrazovky
neodstranujte.
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Pumpa se dodava s ochrannym krytem
na misté, kam se bézné vklada
zasobnik. Tento kryt musite pred
zahajenim podavani inzulinu odstranit
a nahradit zasobnikem.

Pumpa také zahrnuje spotrebni
materiél, ktery mUze byt nutné béhem
provozni Zivotnosti pumpy vymenit;
napriklad:

e obaly/klipsy pumpy,

e chrani¢ obrazovky,

e pryzova krytka konektoru USB,
e kabel USB.

Objednavani spotfebniho materialu
Pokud si chcete objednat zasobniky,
infuzni sety, spotrebni material,
pfislusenstvi nebo chranice obrazovky,
kontaktujte zékaznickou technickou
podporu nebo svého obvyklého
dodavatele produktl pro diabetes.

3.2 Terminologie pumpy

Aktivni inzulin (I0OB)
Aktivni inzulin je inzulin, ktery je stale
aktivni (méa schopnost pokracovat ve

snizovani glykémie) v téle po podani
bolusové davky.

Bazal, bazalni

Bazal predstavuje pomalé nepretrzité
podavani inzulinu, které zachovava
stalé hodnoty glykémie mezi jidly

a béhem spanku. Méfi se v jednotkach
za hodinu (j./hod.).

Bolus

Bolus je rychla davka inzulinu, ktera se
obvykle podava za ucelem pokryti
prijatého jidla nebo korekce vysoké
glykémie. Pomoci pumpy Ize tuto davku
podat jako standardni, korekéni,
rozlozeny nebo rychly bolus.

Cilova glykémie

Cilova glykémie je konkrétni cil
glykémie. Jedna se o presné Cislo,
nikoli rozmezi. Kdyz do pumpy zadate
glykémii, vypocteny bolus inzulinu bude
zvySen nebo snizen za Ucelem dosazeni
tohoto cile.

Doba aktivity inzulinu

Doba aktivity inzulinu je Casové obdobi,
béhem kterého je inzulin aktivni

a k dispozici v téle po podani bolusové
davky. Tento pojem také souvisi

s vypoctem aktivniho inzulinu (I0B).



Doc¢. baz. rychlost

Dod. baz. rychlost je zkratkou pro
dogasnou bazalni rychlost. Slouzi ke
kratkodobému zvySeni nebo snizeni
aktualni bazalni rychlosti v reakci na
neobvyklé situace. Hodnota 100%
predstavuje naprogramovanou bazalni
rychlost. Hodnota 120% predstavuje
20% zvyseni a hodnota 80% znamena
20% snizeni naprogramované bazalni
rychlosti.

Glykémie

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

Gramy
Gramy jsou mérnou jednotkou pro
sacharidy.

Jednotky

Jednotky predstavuji mnoZstvi inzulinu.

Kabel USB

USB je zkratka pro univerzalni sériové
rozhrani. Kabel USB se pfipojuje ke
konektoru micro USB na pumpg.
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Kanyla

Kanyla je soucast infuzniho setu, ktera
se zavadi pod kizi a skrz kterou je
podavan inzulin.

Korekéni bolus
Korekeni bolus slouzi ke korekci vysoké
glykémie.

Korekéni faktor

Korekeni faktor je hodnota glykémie,
kterou snizi 1 jednotka inzulinu. Jinak
také faktor ISF (faktor inzulinové
citlivosti).

Osobni profil

Osobni profil je personalizovana sada
nastaveni, ktera definuji podavani
bazalniho a bolusového inzulinu v ramci
konkrétnich Gasovych segmentd
béhem 24hodinového intervalu.

Pomér sacharid(

Pomér sacharidt je pocet gram(
sachariddl, které pokryje 1 jednotka
inzulinu. Jinak také pomér inzulinu
vzhledem k sacharid@im.

Rozlozeny bolus

Rozlozeny bolus je davka podavana
béhem urcitého Casového obdobi.
Obvykle se pouziva k pokryti jidla, jehoz

straveni trva déle. Pri podavani
rozloZzené bolusové davky pomoci
pumpy zadéate podil PODAT NYNI —
tato procentualni ¢ast inzulinu bude
podana ihned a zbyvajici ¢ast bude
podana béhem nasleduijiciho Sasového
obdobi.

Rychly bolus

Rychly bolus (pfi pouZiti tlaCitka Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus) pfedstavuje
zpUsob, jak podat bolusovou davku
nasledovanim piikaz( vyjadrenych
pipanim/vibrovanim (tj. bez prochazeni
Ci sledovani obrazovky pumpy).

Sacharidy

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

v gramech.

Vlozeni

Vlozeni se tyka procesu vyjmuti,
naplnéni a opétovného viozeni nového
zasobniku a infuzniho setu.
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3.3 Vysvétleni ikon na inzulinové pumpé t:slim X2

Nasleduijici ikony se mohou zobrazovat na obrazovce pumpy:

Definice ikon pumpy

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam

MnoZstvi energie zbyvajici v baterii pumpy. MnoZstvi inzulinu zbyvajici v zasobniku.

Relace senzoru CGM je aktivni a vysila¢ komunikuje

Je aktivni doCasnd bazaini rychlost.
S pumpoul.

Relace senzoru CGM je aktivni, ale vysila¢ nekomunikuje

Je aktivni bazalni rychlost 0 j./hod.
S pumpoul.

Je vyZadovana kalibrace systému CGM. Je aktivni doasna bazalni rychlost 0 j./hod.

Je aktivni pfipomenuti, vystraha, chyba nebo alarm

; Je podavan bolus.
systému.

Je naprogramovan a podavan bazalni inzulin. VSechny davky inzulinu jsou zastaveny.

Prijmout. SlouZi k prejiti na dalsi obrazovku nebo vyjadreni

. P . Zrusit. SlouZi ke zru$eni aktudlni operace.
odpovédi ,Ano“ na zpravu na obrazovce pumpy.

Odmitnout. Slouzi k opusténi obrazovky nebo vyjadreni

Ulozit. SlouZi k uloZeni nastaveni na obrazovce. N .
odpovedi ,Ne“ na zpravu na obrazovce pumpy.

< ILIEE 1] -

Novy. SlouZi k pridani nové polozky. Zpét. SlouZi k ndvratu na pfedchozi obrazovku.

NEEssun-p
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Definice ikon pumpy (pokracovani)

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam

Vymazat. Slouzi ke smazani znakd na klavesnici.

Mezera. Klepnutim zadate mezeru na klavesnici.
3)

Celkem. SlouZi k seGteni hodnot na klavesnici.

OK. Klepnutim potvrdite aktualni pokyn nebo nastaveni na
obrazovce.

Prislusné nastaveni se zapne. PrisluSné nastaveni se vypne.

Bezpednostni PIN byl povolen. Viz ¢ast 11.5 Zapnuti
a vypnuti bezpe¢nostniho PIN.

Bluetooth

41I



Kapitola 3 — Seznameni s inzulinovou pumpou t:slim X2

3.4 Vysvétleni barev pumpy

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

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

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

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

v Oranzové zvyraznéni

L N . . N o . . . N
Kdyz upravujete nastaveni, zmény jsou kvuli kontrole pred ulozenim oznaCeny oranzove.

B:E.Z:E:.l

Korekéni faktor

Pom rida

C
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TATO STRANA JE
UMYSLNE
PONECHANA
PRAZDNA.
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Kapitola 3 — Seznameni s inzulinovou pumpou t:slim X2

35 U Zend ob k 8. Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
) Zamcena obrazovka mnozstvi inzulinu v zasobniku.

Uzamcena obrazovka se objevi pri 9. Logo Tandem: UmoZriuje navrat na
kazdém zapnuti obrazovky. Chcete-li tvodni obrazovku.

pumpu odemknout, musite postupné

klepnout na tladitka 1-2-3.

1. Zobrazeni €¢asu a data: Zobrazuje
aktudlni ¢as a datum.

2. lkona vystrahy: Upozorfiuje na
aktivni pfipomenuti, vystrahu nebo
alarm na pozadi uzamcené
obrazovky.

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

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

5. Aktivni inzulin (IOB): Zbyvaijici
mnozstvi a ¢as plsobeni jakéhokoli
aktivniho inzulinu.

6. Ikona aktivni bolusové davky:
Informuje o aktivni bolusové davce.

7. Stav: Zobrazuje aktudlni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.
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10:20
14 Lis 2019

1:01 hod
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3.6 Uvodni obrazovka

1.

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

ikona nabijeni (blesk).

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

Bolus: Naprogramovani a podani
bolusové davky.

Moznosti: Zastaveni/obnoveni
podavani inzulinu, sprava nastaveni
pumpy a systému CGM,
naprogramovani do¢. baz. rychlosti,
vlozeni zasobniku a zobrazeni
historie.

Aktivni inzulin (IOB): Zbyvaijici
mnozstvi a ¢as plsobeni jakéhokoli
aktivniho inzulinu.

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

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.
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10.

11.

12.

13.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
mnozstvi inzulinu v zasobniku.

Logo Tandem: Umoznuje navrat na
tvodni obrazovku.

Hadic¢ka zasobniku: Hadi¢ka, ktera
je pripojena k zasobniku.

Konektor hadi¢ky: Pripojuje
hadi¢ku zasobniku k hadi¢ce
infuzniho setu.

Tlacitko Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus: Zapina a vypina
obrazovku pumpy nebo programuije
funkci Rychly bolus (je-li
aktivovana).

Indikator LED: Sviti po pfipojeni ke
zdroji napajeni a informuje
0 spravné funkci.
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14:11
20 BFe 2019

'k] BOLUS

{:} Moznosti

AKTIVNI INZULIN (I0B
1j Zhy jici
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3.7 Obrazovka Stav

Obrazovka stavu je pfistupna také

z uzamcené obrazovky a z uvodni
obrazovky. Slouzi pouze k zobrazent,
na této obrazovce nelze provadét
zadné zmeény.

1. Profil: Zobrazuje momentalng
aktivni osobni profil.

2. Bazalni rychlost: Zobrazuje
aktualné podavanou bazalni
rychlost. (Pokud je aktivni
docCasna bazalni rychlost, zobrazuje
se v j./hod.)

3. Posl. bolus: Uvadi mnozstvi, datum
a Cas posledni bolusové davky.

4. Stav Basal-1Q: Zobrazuje stav
technologie Basal-1Q.

5. Sipky nahoru/dolG: Informuij
o dostupnosti dalSich informaci.

6. Korekéni faktor: Uvadi aktualni
korekéeni faktor pouzivany k vypoctu
bolusové davky.
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10.

11.

12.

13.

Pomér sacharid(: Uvadi aktualni
pomér sacharid(l pouZivany
k vypoctu bolusové davky.

Cil. glykémie: Uvadi aktualni cilovou
glykémii pouzivanou k vypoctu
bolusové davky.

Doba aktivity inzulinu: Uvadi
aktualni nastaveni doby aktivity
inzulinu, které slouzi k vypo&tu
aktivniho inzulinu.

Posledni kalibrace: Uvadi datum
a Gas posledni kalibrace.

Cas spusténi senzoru: Uvadi
datum a ¢as posledniho spusténi
senzoru.

Baterie vysilace: Uvadi stav baterie
vysilaCe.

Mobilni pfipojeni: Uvadi, zda je
mobilni pfipojeni aktivni i nikoli, zda
je mobilni zafizeni sparovano

S pumpou, a pokud ano, zda je
zarizeni k pumpé aktivné pripojeno.

Mobilni pFipojeni nemusi byt
momentéalné ve vasi oblasti
k dispozici.
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Aktualni stav

0.75 jihod

ZAPNUTO

0000

0000

Aktualni stav

1ji 2.8 mmomn
1j: 104
6.7 mmol

5 hod.

Aktualni stav

14 Lis 2019
12:09

14 Lis 2019
10:06

OK

VYPNUTO
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typu pfirfstku naleznete v ¢asti 10.1
3.8  Obrazovka Bolus Nastaveni rychlého bolusu.

1. K& UmozZnuje navrat na dvodni 9. Jednotky: Uvadi celkovy vypoditany
obrazovku. podet jednotek. Klepnutim mizete

zadat vyzadani bolusové davky

nebo zmeénit (prepsat) vypocitany

2. Sach: Slouzi k zadani mnozstvi
sacharidd v gramech. Podrobnosti

bolus.
o nastaveni typu prirGistku naleznete
v &asti 10.1 Nastaveni rychlého 10. Zobrazit vypocet: Uvadi, jak byla
bolusu. davka inzulinu vypocitana podle

- , . aktudlnich nastaveni.
3. Jednotky: Uvadi celkovy vypocitany

pocet jednotek. Klepnutim mdzete 11. Zadat glyk.: Umozriuje zadat
zadat vyzadani bolusové davky hladinu glykémie.
nebo zménit (pfepsat) vypoditany

bolus. 12. [B2k: Prejde na dalsi krok.

4. Zobrazit vypocet: Uvadi, jak byla
davka inzulinu vypocitana podle
aktualnich nastaven.

5. Zadat glyk.: Umoznuje zadat
hladinu glykémie.

6. [ Prejde na dalsi krok.

7. GR: UmozZiuje navrat na dvodni
obrazovku.

8. Inzulin: Zadejte pocet jednotek
inzulinu. Podrobnosti o nastaveni
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Podle gram Podle jednotek

4= 0
Jjednotky
GLYKEMIE INZULIN GLYKEMIE

Zadat glyk | Zadat glyk.
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. . 8. Nastaveni zarizeni: Nastaveni
3.9  Obrazovka Moznosti zafizeni, Nastaveni Bluetooth, Cas
L . ) a datum, Hlasitost a Bezpecnostni
1. Kl Umoziiuje navrat na dvoan PIN.

obrazovku.

- ) i o 9. Historie: Zobrazi protokol historie
2. Zastavit inzulin: Zastavi podavani uddlosti pumpy a CGM.

inzulinu. Pokud zastavite podavani
inzulinu, zobrazi se moznost
OBNOVIT POD. INZULINU.

3. Viozit: Vyménit zasobnik, Naplnit
hadi¢ku, Naplnit kanylu
a Pripomenuti mista vpichu.

4. Do¢. baz. rychlost: UmoZnuje
naprogramovat do¢asnou bazalni
rychlost.

5. Moje pumpa: Osobni profily,
Vystrahy a pfipomenuti, Basal-IQ,
Nastaveni pumpy a Informace
O pumpeé.

6. Sipky nahoru/dolG: Informuij
o dostupnosti dalSich informaci.

7. Moje CGM: Spustit/zastavit senzor,
Kalibrovat CGM, Vystrahy CGM, ID
vysilaCe a Informace o systému
CGM.
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Moje pumpa

Moznosti

000

Moznosti
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3.10 Obrazovka Moje pumpa

1. K: Umoziuje navrat na dvodni
obrazovku.

2. Osobni profily: Skupina nastaveni
definujici podavani bazalu
a bolusovych davek.

3. Basal-1Q: Zapnuti/vypnuti

technologie Basal-IQ a vystrah
Basal-IQ.

4. Vystrahy a pfipomenuti: Nastaveni
vystrah a pfipomenuti pumpy.

5. Nastaveni pumpy: Uprava rychlé
bolusové davky.

6. Informace o pumpé: Zobrazi
sériové Cislo pumpy, kontaktni
informace na zékaznickou
technickou podporu, internetové
stranky a jiné technické informace.
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A Moje pumpa S o Moje pumpa

Osobni profily Informace o pump#

a pfipomenuti

Nastaveni pumpy

00000
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3.11 Obrazovka nastaveni zarizeni

1. Nastaveni obrazovky: UmoZfiuje
upravit ¢as. limit obrazovky
a nastaveni jazyka.

2. Nastaveni Bluetooth: UmoZniuje
zapnout/vypnout mobilni pfipojeni.
Mobilni pfipojeni nemusi byt
momentalné ve vasi oblasti
k dispozici.

3. Cas a datum: Uprava ¢asu a data,
které se budou zobrazovat na
pumpe.

4. Hlasitost: Uprava hlasitosti alarm(i
pumpy, vystrah pumpy,
pfipomenuti, klavesnice, bolusu,
rychlého bolusu, plnéni hadicek
a vystrah CGM.

5. Bezpecénostni PIN: Zapnout/
vypnout bezpecnostni PIN.
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4=  Nastaveni zafizeni 4=  Nastaveni zafizeni

Bezpec. PIN

0000

Hlasitost zvuku
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3.12 QObrazovka ciselné klavesnice

1. Zadana hodnota.

2. K& Umozniuje navrat na Gvodni
obrazovku.

3. Ciselna klavesnice.
4. ER: Umoznuje pricitat isla na
obrazovce gramU. Pokud jsou

pouzivany jednotky, zobrazi se zde
desetinna tecka.

5. B Dokonci tkon a uloZi zadané
informace.

6. Jednotky/Gramy: Hodnota
zadavanych udaju.

7. E&J: Smaze posledni zadanou
cislici.
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3.13 Obrazovka znakové
klavesnice

1. Nazev profilu.

2. K Umozniuje navrat na Gvodni
obrazovku.

3. Mezernik: Vlozi mezeru.

4. 1283: Zméni rezim klavesnice
z pismen (ABC) na dislice (123).

5. K4 Ulozi zadané informace.

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

7. [E&J: Smaze posledni zadané
pismeno nebo ¢islici.
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41 Nabijeni pumpy t:slim X2

Pumpa je napdjena integrovanou
dobijeci lithium-polymerovou bateril. Na
pIné nabiti typicky vydrzi 4 az 7 dni

v zavislosti na pouzivani CGM a mobilni
aplikace t:connect (pokud je dostupna
ve vasi oblasti). Pokud pouzivate CGM
i mobilni aplikaci t:connect, vase baterie
mUze vydrzet aZ 4 dny. Berte na
védomi, ze vydrz baterie na jedno nabiti
se mUze vyrazné lisit v zavislosti na
individualnim pouzivani, mnozstvi
podaného inzulinu, dobé zapnuti
obrazovky a Cetnosti pfipomenuti,
vystrah a alarmd.

Spolu s pumpou je dodavano
prislusenstvi k nabijeni ze sitovych

a cigaretovych zasuvek a také z portd
USB na pocitaci. K nabijeni pumpy
pouzivejte pouze dodané prislusenstvi.
Pokud jakékoli pFislusenstvi ztratite
nebo pokud potfebujete nahradu,
kontaktujte zékaznickou technickou
podporu.

Indikator Urovné nabiti baterie se
zobrazuje v levém hornim rohu dvoadn/
obrazovky. Mira nabiti se zvySuje nebo
snizuje v krocich po 5% (napriklad

I64

uvidite hodnoty 100 %, 95 %, 90 %,
85 %). Kdyz bude uroven nabiti nizsi
nez 5 %, bude klesat po krocich

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

Pumpu je nutné pred prvnim pouzitim
pripojit ke zdroji napajeni. Nabijejte ji,
dokud indikator nabiti baterie v levém
hornim rohu dvodni obrazovky nebude
uvadét hodnotu 100 % (prvni nabijeni
mUze trvat az 2,5 hodiny).

Pumpa bude béhem nabijeni normaing
fungovat. BEhem nabijeni se od pumpy
nemusite odpojovat.

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

k vytazeni kanyly z mista zavedeni infuzniho
setu. Z tohoto ddvodu neni doporuceno nabijet
pumpu béhem spanku.

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

V zavislosti na dobg, po kterou budete
odpojeni, mze byt nutné nahradit
zmeskany bazalni a/nebo bolusovy
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inzulin. Zkontrolujte si glykémii, nez se
od pumpy odpojite, a poté znovu ihned,
jakmile se znovu pripojite.

Postup nabijeni pumpy ze sitové
Zasuvky:

1. Pripojte dodany kabel USB
k sitovému adaptéru.

2. Zapojte sitovy adaptér do
uzemnéné sitové zasuvky.

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

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

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

2. Pripojte autoadaptér USB do
uzemnéné zasuvky pro
pfislusenstvi.

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

A VAROVANI

KdyZ pouZzivate volitelny adaptér USB do
cigaretové zasuvky, musi byt tato nabijecka
pripojena k izolovanému 12V bateriovému



systému, napfiklad v automobilu. Pripojeni
stejnosmérného automobilového adaptéru ke
12V stejnosmérnému napéti generovanému
napdjecim zdrojem pripojenym k sitovému zdroji
se stfidavym napétim je zakazano.

Postup nabijeni pumpy pomoci portu
USB pocitace:

Ujistéte se, ze pocitaC splnuje
bezpedénostni normu IEC 60950-1
(nebo ekvivalent).

1. PFipojte dodany kabel USB
k pocitadi.

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

B POZNAMKA: Pro zékazniky
pouzivajici aplikaci k Ié¢bé
diabetu t:connect

Pred pouzitim pocitace k nabiti pumpy

doporugujeme do pocitace nainstalovat ovlada¢

— stahnéte si uploader t:connnet z nasich

internetovych stranek

www.tandemdiabetes.com. To také umozni
komunikaci mezi pumpou, pocitatem a aplikaci

k 16Cbé diabetu t:connect. Aplikace k 16¢hé

diabetu t:connect nemusf byt momentaing ve

vasi oblasti k dispozici.

Doba nabijeni se mUze liit v zavislosti
na pocitaci. Pokud nabijeni neprobiha
spravng, pumpa zobrazi zpravu
VYSTRAHA CHYBY PRIPOJEN!.

Pri nabijeni pumpy si vS8imnéte
nasledujiciho:

e rozsviti se obrazovka,
e zazni zvukové upozornéni,

e dioda (kolem okraje tlacitka
Zapnuti / Rychly bolus) zelené
blika,

e dojde k upozornéni zavibrovanim,

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

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
UJISTETE SE, Ze se po piipojeni zdroje napajent
k portu USB rozsviti obrazovka, uslySite zvukovy
signdl, ucitite pumpu zavibrovat a kolem okraje
tlacitka Zapnuti obrazovky / Rychly bolus blika
zeleny indikator LED. Tyto prvky vas maji
upozornit na vystrahy, alarmy a dalsi situace,
které vyZaduji vasi pozornost. Pokud tyto funkce
nefunguji, pfestaite pumpu t:slim X2 pouzivat
a kontaktujte zakaznickou technickou podporu.

Kapitola 4 — Zac¢iname

Rady ohledné nabijeni

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

Uplného vyhbiti.

B POZNAMKA: Zcela vybita baterie
Pokud dojde k uplnému vybiti baterie, obrazovka
se nemusi zapnout ihned po pfipojent ke zdraji
napdjeni. Indikator kolem tlaCitka Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus bude blikat zeleng,
dokud nebude Urover nabiti dostateCna

k zapnuti dotykové obrazovky.

4.2 Pouziti dotykové obrazovky

Abyste zapnuli obrazovku pumpy,
nejprve stisknéte tlacitko Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus a poté
briSkem prstu rychle a zlehka klepnéte
na obrazovku. Nepouzivejte k ovladani
obrazovky nehty ani jiné pfedméty.
Obrazovka na né nebude reagovat.

Pumpa je navrzena tak, aby
poskytovala rychly a snadny pfistup
k funkcim, které budete pouzivat pfi
kazdodenni lécbé diabetu, at uz na
zakladni, &i pokrodilé drovni.

65I



Pumpa ma nékolik bezpecnostnich
funkci, jejichz Ucelem je zabranit
nedmysinému oviadani dotykové
obrazovky. Obrazovku je tfeba
odemknout klepnutim na tlacitka 1-2-3.
Pokud na jakékoli obrazovce dojde ke
klepnuti na tfi neaktivni oblasti dotykové
plochy, nez dojde ke klepnuti na aktivni
oblast, obrazovka se vypne, aby
nedoslo k neumysinému stisknuti
tlacitek. Také je k dispozici
bezpecnostni PIN, nastavenim kterého
mUzete zabranit nechténému pristupu
(viz Oddil 11.5 Zapnuti a vypnuti
bezpecnostniho PIN).

B POZNAMKA: Rady pro dotykovou
obrazovku

Béhem pouzivani pumpy se mizete klepnutim

na logo Tandem vrdtit na dvodni obrazovku

nebo se klepnutim na tlagitko G vratit na

predchozi obrazovku.

4.3 Zapnuti obrazovky pumpy
t:slim X2

Chcete-li zapnout obrazovku pumpy,
jednou stisknéte tlaCitko Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus na horni
strané pumpy.
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v’ Zobrazi se obrazovka Zamek.

8 POZNAMKA: Vypnuti obrazovky
pumpy

NeZ pumpu vréatite do jejiho obalu nebo kapsy/

odévu, obrazovku pumpy opét vypnéte

stisknutim tlacitka Zapnuti obrazovky / Rychly

bolus. Pokud pumpu nosite pod oble¢enim, vzdy

ji umistéte obrazovkou smérem od pokozky.

Kdyz je obrazovka vypnuta, pumpa
nadale normalné funguije.

4.4 0demknuti obrazovky pumpy
t:slim X2

Zamek obrazovky se zobrazi vzdy, kdyz
zapnete obrazovku, a také po vyzadani
bolusové davky nebo doCasné bazalni

rychlosti. Postup odemknuti obrazovky:

1. Stisknéte tlagitko Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus.

2. Klepnéte na tlacitko 1.
3. Klepnéte na tladitko 2.
4. Klepnéte na tlacitko 3.
v

Obrazovka pumpy je nyni
odemknuta. Zobrazi se naposledy
zobrazena obrazovka.
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Chcete-li pumpu odemknout, musite
postupné klepnout na tladitka 1-2-3.
Pokud neklepnete na tlacitka 1-2-3 ve
spravném poradi, pumpa vas vyzve

k zopakovani celé odemykaci
sekvence.

Pokud je povolen bezpecnostni PIN,
budete muset zadat svij PIN po
odemdceni obrazovky.

Po prvnim zapnuti pumpy nastavte
aktudlni datum a Cas. Pokud budete
potfebovat upravit ¢as kvlli cestovani
do jiného ¢asového pasma nebo kvdli
posunu na letni/zimni Cas, vratte se
zpét k tomuto oddilu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

VZDY se ujistéte, 7e je v pumpé nastaven
spravny ¢as a datum. Nespravné nastaveni data
a Gasu milZe ovlivnit bezpetné podavani
inzulinu. Pokud upravujete ¢as, ujistéte se, Ze je
spravné nastaveni dop./odp. (je-li to relevantni).
Dop. se pouziva pro obdobi od pdinoci do 11:59
dopoledne. Odp. se pouziva od poledne do
11:59 v noci.
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4.6 Zména data

@

N o s

Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.

Klepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

Klepnéte na polozku Cas a datum.

Klepnéte na polozku Upravit Cas.
Klepnéte na polozku Cas.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodiny a minuty.
Zkontrolujte Udaje a klepnéte na
tlasitko KR

Klepnutim na polozku Denni doba
nastavte hodnotu Dop. nebo Odp.
nebo klepnutim na polozku
24hodinovy €as aktivujte toto
nastaveni.

Ovérte spravnost nastaveni Casu
a klepnéte na tladitko 2.

Z4dné zmény Gasu ani data nebudou
uloZeny, dokud neklepnete na tlagitko

[V

1.

Na obrazovce Cas a datum
klepnéte na moznost Upravit
datum.

Klepnéte na polozku Den.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte aktualni den. Zkontrolujte
Udaje a klepnéte na tlagitko [l

Klepnéte na polozku Mésic.

Vyhledejte aktualni mésic zobrazeny
na pravé strané a klepnéte na néj.
Dalsi mésice zobrazite pomoci
Sipek nahoru/dold.

Klepnéte na polozku Rok.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte aktualni rok. Zkontrolujte
Udaje a klepnéte na tlacitko 2.

Oveérte spravnost nastaveni data
a klepnéte na tlacitko 2.

Klepnutim na logo Tandem se
vréatite na tvodni obrazovku.
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TATO STRANA JE
UMYSLNE
PONECHANA
PRAZDNA.
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Kapitola 5

Priprava mista zavedeni infuzniho
setu a vlozeni zasobniku
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5.1 Vybér a pfiprava mista

zavedeni infuzniho setu

A VAROVANI

VZDY pouZivejte pouze zasobniky a inzulinové
infuzni sety s odpovidajicimi konektory

a dodrzujte pokyny k pouZiti. Pokud tak
neuginite, mize dojit k podani nadmérného
nebo nedostatecného mnoZstvi inzulinu a méize
dojit k hypoglykémii (nizké glykémii) nebo
hyperglykémii (vysoké glykémii).

& VAROVANI

VZDY pedlivé dodrujte ndvod k poutiti priloZeny
k vaSemu infuznimu setu, ktery popisuje
spravné zavedeni a péci o infuzni misto.

V opacném pripadé mize dojit k podavani
nadmérného nebo nedostatecného mnoZstvi
inzulinu nebo infekci.

A VAROVANI

NEZAVADEJTE infuzni set do mist s jizvami,
boulemi, znaménky, striemi nebo tetovanim.
Zavedeni infuzniho setu do téchto mist mize
zplisobit otok, podrazdéni nebo zaniceni. To
miize ovlivnit vstfebavani inzulinu a vést

k hypoglykémii (nizka glykémie) nebo
hyperglykémii (vysoka glykémie).

I7O

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Kazdy den KONTROLUJTE misto zavedeni
infuzniho setu a uijistéte se, Ze nedochazi

k uvolnéni ani tniku. Pokud v okoli mista zjistite
tnik, VYMENTE infuzni set. Nespravné umisténi
infuzniho setu a Uniky kolem mista zavedeni
infuzniho setu mohou zpsobit nedostate¢nou
davku inzulinu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVYMENUJTE infuzni set pied spanim ani

v dobé, kdy nebudete moci testovat glykémii po
dobu 1-2 hodin po zavedeni nové infuzniho
zaveden spravné a podava inzulin. Rovnéz je
dlileZité rychle reagovat na jakékoli problémy se
zavedenim, aby bylo zajiSténo nepferusené
podavani inzulinu.

Obecna doporuceni
Vybér mista

¢ Infuzni set mlzete mit zavedeny
kdekoli, kam byste si normalné
vpichovali inzulin. Vstfebavani se
v rliznych mistech lisf.
O dostupnych moznostech se
poradte se svym lékarem.

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

e Bricho je nejoblibengjSim mistem
diky dobrému pfistupu k tukové
tkani. Pokud pouzivate oblast
bficha, VYHNETE SE:

= oblastem, které mohou misto
zavedeni infuzniho setu
omezovat, jako je oblast pasu,
kde mdzete mit pasek nebo kde
bézné dochazi k ohybani,

= oblasti v okruhu 2 palcl (5 cm)
kolem pupku,

= jakymkoli jizvam, znaménkim,
striim nebo tetovanim,

» oblasti v okruhu 3 palct (7,6 cm)
polohy senzoru CGM.

Stridani mist

A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Infuzni set VYMENTE kaZdych 4872 hodin dle
doporucent lékafe. Pfed manipulaci s infuznim
setem si umyjte ruce antibakterialnim mydiem
a peclivé oCistéte misto zavedeni, abyste
zabranili infekci. Pokud pozorujete v misté
zavedeni infuzniho setu inzulinu znamky infekce,
obratte se na Iékare.

e Infuzni set je nutné vymeénit a
presunout na jiné misto kazdych
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48-72 hodin, v pfipadé potreby

i Castéji.

Postupem Casu najdete mista, ktera
kromé dobrého vstrebavani zajistuji
také vétsi pohodli. Pamatujte, ze
pouzivani stejnych mist mize
zpUsobit tvorbu jizev nebo hrudek,
které mohou ovlivnit absorpci
inzulinu.

Poradte se s lékarfem o vytvoreni
planu stridani téchto mist, ktery
bude nejlépe vyhovovat vasim
potrebam.

Dodrzujte Cistotu

Pri vymeéneé infuzniho setu dbejte na
Cistotu, abyste predesli infekci.

Umyjte si ruce, pouzijte
antibakterialni utérky nebo pfipravky
k pfipravé mista zavedeni infuzniho
setu a udrzujte misto &isté.

Doporucujeme pouzit k pfipravé
mista zavedeni pfipravky
kombinuijici antibakterialni

a adhezivni vlastnosti.

Oblasti téla pro zavedeni infuzniho setu
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5.2 Pokyny k pouziti zasobniku

Kompletni oznaceni zasobnikl najdete
v pokynech k pouZiti zasobniku, které
jsou dodavany v krabi¢ce zasobniku
t:slim.

5.3 PInéni a vloZeni zasobniku

t:slim

Tento oddil popisuje, jak naplnit
zasobnik inzulinem a vlozit jej do pumpy
t:slim X2. Jednorazovy zasobnik pojme
az 300 jednotek (3,0 mL) inzulinu.

A VAROVANI

S pumpou pouzivejte POUZE produkty U-100
Humalog nebo Novolog/NovoRapid. Pouze
produkty U-100 Humalog a NovoLog/NovoRapid
byly s touto pumpou testovany a byly shledany
kompatibilnimi. PouZitf inzulinu s nizsi nebo
vy$$i koncentraci mlze zpdsobit nepatficné
snizeni nebo zvySeni davky inzulinu. Tyto zmény
mohou potencialné vést k hypoglykémii (nizka
glykémie) nebo hyperglykémii (vysoka glykémie).

A VAROVANI

VZDY pouzivejte zésobniky vyrobené spole¢nosti
Tandem Diabetes Care. Pouziti jakychkoli jinych
zasobniki miiZe vést k podavani nadmérného
nebo nedostate¢ného mnoZzstvi inzulinu. To
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mize vést k hypoglykémii (nizka glykémie) nebo
hyperglykémii (vysoka glykémie).

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE zasobniky opakovang.
Opakované pouziti zasobnik(l miize vést

k podavani nadmérného nebo nedostatecného
mnozstvi inzulinu. To miZe vést k hypoglykémii
(nizké glykémie) nebo hyperglykémii (vysoka
glykémie).

Nez zaCnete, ujistéte se, Ze mate po
ruce nasledujici polozky:
e 1 neotevreny zasobnik,

e 3,0 mL stifikacku a plnici jehlu,

e lahvicku s inzulinem U-100
Humalog nebo U-100 NovolLog/
NovoRapid,

e alkoholovy tampon,

e 1 novy infuzni set,

e pokyny k pouziti infuzniho setu.

B POZNAMKA: Hlasitost zvuku
pInéni hadi¢ky

Pumpa bude béhem pinéni hadicky inzulinem

v zavislosti na nastaveni pipat nebo vibrovat.

Chcete-li zménit zvuk pInéni hadicky, pfejdéte
k Casti Oddil 11.4 Hlasitost zvuku.

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

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

Plnici port
pro inzulin

Koncovka
konektoru
zéasobniku

< - _
N .
< \\//\
N \\4\
\\\\\\\ N )
AN\ \\\// .

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Zasobnik VYMENTE kazdych 48-72 hodin dle
doporucent lékare. Pfed manipulaci s infuznim
setem si umyjte ruce antibakterialnim mydiem
a peclivé oCistéte misto zavedeni, abyste
zabranili infekci. Pokud pozorujete v misté
zavedeni infuzniho setu znamky infekce, obratte
se na lékare.
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Pokyny k naplnéni inzulinu z lahvicky
do stiikacky

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

30 jednotek) ani malou ¢ast inzulinu,
ktera nebude podana. PFi pinéni
stfikacky pridejte priblizné 45 jednotek
k mnozstvi inzulinu, ktery chcete mit

k dispozici k podani.

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

1. Zkontrolujte, zda obal jehly
a stfikacky neni poskozen.
Poskozeny vyrobek zlikviduijte.

2. Dulkladné si umyjte ruce.

3. Otrete gumové septum lahvicky
s inzulinem alkoholovym
tamponem.

4. Vyjméte jehlu a stiikaCku z obalu.
Opatrné nasadte jehlu na stfikacku.
Opatrné z jehly odstrante ochranny

kryt tak, Ze za ngj zatahnete
smeérem ven.

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

LahviCku s inzulinem umistéte tak,
aby byla rovné, a zavedte do ni jehlu.
Vypustte do lahvi¢ky vzduch ze
stfikacky. Stale drzte pist strikaCky.

7. Jehlu nechejte zavedenou
v lahvi¢ce a lahvicku se strikackou
obratte dnem vzhdru. Uvolnéte pist
stfikacky. Inzulin se zaéne
natahovat z lahvicky do stfikacky.

8. Pomalu tahnéte za pist, az
natahnete pozadované mnozstvi
inzulinu.

9. Zatimco je plnici jehla v lahvi¢ce
a lahvi¢ka je dnem vzharu,
poklepejte na strikacku tak, aby
v8echny vzduchové bubliny
vystoupaly nahoru. Poté pist
pomalu zatlacte smérem nahoru
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a vzduchové bubliny zatlacte zpét
do lahvicky.

10. Zkontrolujte, zda nejsou ve
stfikaCce vzduchové bubliny,
a provedte néktery z nasleduijicich
krokU:

» Pokud naleznete vzduchové
bubliny, zopakuijte krok 9.

* Pokud nenaleznete Zadné
vzduchové bubliny, odstrante
plnici jehlu z lahvicky.

Pokyny k plnéni zasobniku

1. Zkontrolujte, zda obal zasobniku
neni poskozen. PoSkozeny vyrobek
zlikviduijte.
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2. Otevrete obal a vyjméte z ngj
zasobnik.

3. Drzte zasobnik ve vzpifimené poloze
a opatrné zasunte jehlu do bilého
portu pro plnéni inzulinem. Jehla
neni urCena k tomu, aby byla
zasunuta celd, takze na ni netlacte.

4. Zatimco udrzujete stfikacku
vertikalné srovnanou se
zasobnikem a jehlu uvnitf portu,
tahnéte za pist, dokud nebude
zcela vysunuty. Tim odstranite
vSechen zbyly vzduch ze

zasobniku. Bubliny vystoupaji
smeérem k pistu.

Ujistéte se, Ze je jehla stale v plnicim
portu, a uvolnéte pist. Podtlakem se
pist vrati do neutrdlni polohy, ale
zadny vzduch se pfitom
NEDOSTANE zpét do zasobniku.
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6. Vyjméte jehlu z portu. inzulin nenaplni jehlu a na jeji Spicce 10. Pfi odstranovani jehly ze zasobniku
) L 9 ) neuvidite kapku inzulinu. udrzuijte tlak na pist. Zkontroluijte,
7. Obratte stfikacku do vzpfimene zda ze zasobniku neunika inzulin.

polohy a zatahnéte za pist.
Klepnéte do téla strikacky, aby
v8echny vzduchové bubliny
vystoupaly nahoru.

Pokud zjistite, Ze inzulin unika,
zasobnik zlikvidujte a cely postup
zopakuijte s novym zasobnikem.

11. Pouzité jehly, stfikacky, zasobniky
a infuzni sety vzdy likvidujte dle
pokynUl vageho lékare.

VZDUCH

Pokyny k vlozeni zasobniku

?

Pokud vkladate zasobnik Uplné poprvé,
vyjméte prepravni zasobnik (ktery neni
uren k pouziti u lidi) ze zadni strany

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

ARRARRAERN

inzulinem. Je normalni, ze pfi pumpy.
2 jemném tlaCeni na pist ucitite 1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
protitlak. polozku MOZNOSTI.

8. Jemné zatladte na pist, abyste
odstranili vzduchové bubliny, dokud

2. Klepnéte na polozku Vlozit.

v" Béhem sekvence vkladani je logo
Tandem neaktivni.

Klepnutim na ngj se nevratite na
tvodni obrazovku.

3. Klepnéte na moznost Vymeénit
zasobnik.
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4. Obrazovka vas informuije, ze
veskeré podavani inzulinu bude
zastaveno. Klepnutim na tlaCitko
pokraduite.

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

5. Odpojte infuzni set od svého téla
a klepnutim na tlacitko
pokraCuijte.

v’ Zobrazi se obrazovka Priprava pro
zasobnik.

6. Vyjméte pouzity zasobnik. Pokud je
to tfeba, vsunte nastroj k vyjimani
zéasobnikd nebo hranu mince do
zarezu na spodni strané zasobniku
a otoCenim usnadnéte vyjmuti
zasobniku.

7. Vlozte spodni ¢ast zasobniku do
koncové ¢asti prostoru uvnitf
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pumpy. Ujistéte se, ze je zasobnik
zarovnan s obéma vodicimi listami.

. ZatlaCte na kruhovy plnici port vedle

hadi¢ky zasobniku, abyste zasobnik
zasunuli do pumpy. Po dokon&eni
klepnéte na ikonu ODEMKNOUT.

Klepnutim na tlasitko
pokracujte.

v Zobrazi se obrazovka Detekce
zasobniku.

v Po dokonceni vymeény zasobniku
vas pumpa automaticky vyzve
k napinéni hadicky.

A VAROVANI

NIKDY z napInéného zasobniku viozeného

v pumpé neubirejte ani do néj nepfidavejte
inzulin. Mohlo by to vést k nespravnému
zobrazeni hladiny inzulinu na tvodni obrazovce
a inzulin by mohl dojit dfive, nez pumpa zjisti, ze
je zasobnik prazdny. To miize mit za nasledek
velmi vysokou glykémii nebo diabetickou
ketoaciddzu (DKA).

5.4  PInéni hadicky

Naplnéni hadi¢ky infuzniho setu
inzulinem

A VAROVANI

NIKDY nepliite hadicku, kdyzZ je infuzni set
pripojen k vaSemu télu. Pfed pInénim hadicky se
vzdy ujistéte, Ze je infuzni set odpojen od téla.
Pokud infuzni set od téla pred pinénim hadicky
neodpojite, mliZe dojit k podani nadmérného
mnozstvi inzulinu. To m{Ze vést k hypoglykémii
(nizka glykémie).
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Tato sekce popisuije, jak naplnit hadicku
infuzniho setu inzulinem po vymeéng
zasobniku.

B POZNAMKA: Hlasitost zvuku
plnéni hadi¢ky

Pumpa bude béhem pInéni hadicky inzulinem

v zavislosti na nastaveni pipat nebo vibrovat.

Cheete-li zménit zvuk pinéni hadicky, prejdéte

k Casti Oddil 11.4 Hlasitost zvuku.

Chcete-li naplnit hadic¢ku bez vymény
zasobniku, na tvodni obrazovce
Klepnéte na tlagitko MOZNOST],
klepnéte na polozku Vlozit, na moznost
Naplnit hadi¢ku a poté postupujte dle
pokynd.

* Pokud jste vioZili novy zasobnik,
klepnéte na moznost NOVY.

e Pokud jste nevlozili novy zasobnik
a chcete pokradovat v plnéni
hadicky, klepnéte na moznost
NAPLNIT.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

VZDY ze zésobniku odstraiite vechny
vzduchové bubliny, nez zahajite podavani
inzulinu. PFi nabirani inzulinu do plnici stfikacky
se ujistéte, ze nejsou pitomny zadné vzduchové
bubliny. Drzte pumpu tak, aby bily plnici port pfi

plnéni hadicky sméfoval vzhru, a pfi pinéni se
ujistéte, Ze v hadickach nezlistavaji 7adné
bubliny. Pokud do systému pronikne vzduch,
zabere misto pro inzulin a to mdiZe ovlivnit davku
inzulinu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Kazdy den KONTROLUJTE hadicku infuzniho
setu a uijistéte se, Ze nedochazi k tiniku, tvorbé
bublin ani k zalomeni. Vzduch v hadicce, Uniky
nebo zalomeni hadi¢ky mohou omezit ¢i prerusit
podavani inzulinu a zplsobit podani mensi
davky inzulinu.

1. Uijistéte se, Ze je infuzni set
odpojena od vaseho téla.

2. Zkontrolujte, Ze baleni nového
infuzniho setu neni poSkozeno,
a vyjméte z obalu sterilni hadicky.
Pokud je obal poskozeny nebo
otevieny, odpovidajicim zptisobem
produkt zlikvidujte a pouzijte jiny set
hadicky.

3. Sejméte vicko hadicky infuzniho
setu z konektoru hadicky. Chrarite
konektor hadicky pred znecisténim.

4. Pripojte hadi¢ku infuzniho setu ke
konektoru na hadi¢ce zasobniku.
Pevné spoj prsty utahnéte ve sméru

hodinovych rucicek a otocte jej
jesté o dalsi Ctvrt otacky, abyste
zajistili pevné spojeni.

AVAROVANI

VZDY ototte konektor hadicek mezi
hadic¢kou zasobniku a hadickou infuzniho
setu o Ctvrt otacky navic, abyste zajistili
pevné spojeni. VoIné spojeni miZe zplisobit
tnik inzulinu a v ddsledku toho snizeni
davky inzulinu. To mliZe vést

k hyperglykémii (vysoka glykémie).

Klepnéte na tlacitko B2l

Drzte pumpu svisle, aby nejprve
unikl veskery pfipadny vzduch
v zasobniku. Klepnéte na tlacitko
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START. Pumpa bude b&hem pinéni
hadi¢ky pravidelné pipat a vibrovat.

v’ Zobrazi se obrazovka Zahdjeni

pinéni.

Zde jsou uvedena priblizna
mnozstvi inzulinu nezbytna
k naplnéni réiznych délek hadidek:

= 15-20 jednotek u 23 palct
(60cm) hadicky,

= 20-25 jednotek u 32 palcl
(80cm) hadicky,

» 25-30 jednotek u 42 palct
(110cm) hadicky.

7. Klepnéte na tlacitko STOP, jakmile

na konci hadicky infuzniho setu
uvidite 3 kapky inzulinu.

I78

v

Zobrazi se obrazovka Zastaveni
plnéni.

Zobrazi se obrazovka Detekce
inzulinu.

Ujistéte se, Ze vidite kapky,
a klepnéte na moznost HOTOVO.

Pokud kapky nevidite, klepnéte na
moznost NAPLNIT. Zobrazi se
obrazovka Naplnit hadicku.
Zopakuijte kroky 3 az 5, dokud na
konci hadi¢ky infuzniho setu
neuvidite 3 kapky inzulinu.

Hadicky mohou byt béhem
kazdého cyklu naplnény maximalné
30 jednotkami inzulinu. Pokud
neklepnete na polozku STOP,
otevfe se obrazovka

s upozornénim, Ze bylo doplnéno
maximalni mnoZzstvi. Provedte jednu
z nasledujicich akci:

a. Pokud jste pInéni hadicky
dokoncili, klepnéte na moznost
HOTOVO.

b. Pokud potrebujete hadicku
naplnit vice nez 30 jednotkami,
klepnutim na moznost
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NAPLNIT se vratte na
obrazovku Pinéni hadicky.

v" Docasné se otevie obrazovka

PInéni hadi¢ky dokonceno.

B POZNAMKA: Prvni zobrazeni
inzulinu

Po dokondeni pinéni hadicky se pumpa vrati

na tvodni obrazovku. VV pravé horni ¢asti

obrazovky se zobrazi odhad mnoZstvi

inzulinu v zasobniku. Na obrazovce uvidite

jeden z nésledujicich Udajt:

+40j. Vzasobniku bylo zjiSténo vice
nezZ 40 jednotek.

+60j. Vzasobniku je zjisténo vice
nez 60 jednotek.

+120j. 'V zasobniku je zjisténo vice
nez 120 jednotek.

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

+240j. 'V zasobniku bylo zjiSténo vice
nez 240 jednotek.

Po podani 10 jednotek se na uvodni
obrazovce zobrazi skuteCny poCet jednotek
zbyvajicich v zasobniku.

Zbyvajici mnozstvi inzulinu zobrazené na
tvodni obrazovce se bude snizovat
po 5 jednotkach (uvidite napfiklad Udaje
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140, 135, 130, 125). Jakmile bude zbyvat
méné nez 40 jednotek, Udaj zacne klesat

po 1 jednotce (uvidite napfiklad Udaje 40,
39, 38, 37), dokud nezilstane pouze

1 jednotka.

5.5 PlInéni kanyly

NaplInéni kanyly infuzniho setu
inzulinem

Tato sekce popisuije, jak naplnit kanylu
infuzniho setu inzulinem po naplnéni
hadicky.

Chcete-li naplnit kanylu bez naplnéni
hadi¢ky, na tvodni obrazovce klepnéte
na tlagitko MOZNOSTI, klepnéte na
polozku Vlozit, na moznost Naplnit
kanylu a poté postupuijte dle pokynd.

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

Naplnéni kanyly:

1. Klepnéte na moznost Naplnit
kanylu.

2. Zavedte novy infuzni set a pfipojte
naplinénou hadi¢ku k mistu

zavedeni. Poté klepnéte na tlacitko

v

Klepnéte na moznost Upravit
mnozstvi pInéni.

Zobrazené mnozstvi k naplnéni
kanyly se uréuje podle posledniho
mnozstvi pouzitého k naplnéni
kanyly. PInéni se pfi tomto mnozstvi
zastavi.

. Zvolte mnozstvi potfebné k napinéni

kanyly.

= Odpovidajici mnozstvi k naplnéni
kanyly najdete v pokynech
k pouziti infuzniho setu.

= Pokud potrebné mnozstvi neni
uvedeno, klepnéte na moznost
Jiné mnoz. a pomoci klavesnice
na obrazovce zadejte hodnotu od
0,1 do 1,0 jednotky.

Klepnéte na tladitko K2R

Zobrazi se obrazovka ZAHAJENI
PLNENI.

Po dokonceni pinéni se zobrazi
obrazovka ZASTAVENI PLNENI.

B POZNAMKA: Zastaveni pInéni
Béhem procesu plnéni mlizete kdykoli
proces plnéni kanyly zastavit klepnutim na
tlacitko STOP.

v" Obrazovka se vrati do nabidky
Viozit, pokud je vypnuta funkce
Pripomenuti mista vpichu.

6. Pokud jste hotovi, klepnutim na
tlasitko obnovte podavani
inzulinu. Klepnutim na polozku
Pripomenuti mista vpichu mlZete
také nastavit pfipomenuti. Pokud je
funkce Pripomenuti mista vpichu
zapnuta, pumpa automaticky
zobrazi obrazovku Pripomenuti
mista vpichu (viz dalsi oddil).

5.6 Nastaveni pfipomenuti mista
vpichu

Tento oddil popisuje, jak nastavit funkci
Pripomenuti mista vpichu po naplnéni
kanyly.

Chcete-li nastavit funkci Pripomenuti
mista vpichu bez napInéni kanyly, na
tvodni obrazovce klepnéte na tlaCitko
MOZNOSTI, klepnéte na polozku
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Vlozit, na moznost Pfipomenuti mista
vpichu a poté postupuite dle pokyn(i.

1. Je-li vSe v poradku, klepnéte na
tladitko [£24. Pokud je tfeba zménit
nastaveni, klepnéte na moznost
Upravit pfipomenuti.

2. Klepnéte na polozku Pfipomenuti
za a vyberte pocet dnd (1-3).

v WWychozi hodnota pro Pripomenuti

mista vpichu je nastavena na 3 dny.

3. Klepnéte na polozku Pfipomenuti v.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte Cas a klepnéte na tlacitko

(v

4. Klepnutim na polozku Denni doba
nastavte odp. nebo dop. (je-li to
relevantni). Klepnéte na tlacitko

(v |

5. Oveérte, zda je pfipomenuti mista
vpichu nastaveno spravng,
a klepnéte na tlacitko K2

v Zobrazi se obrazovka Nastaven/
ulozeno.

v Zobrazi se obrazovka VioZit.

6. Klepnéte na tlacitko [l
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Zobrazi se pfipomenuti testovani
glykémie za 1 az 2 hodiny.

Klepnéte na tlacitko IEH

8 POZNAMKA: Prvni pouziti
Pokud pumpu pouZzivate poprvé a nemate
definovany osobni profil, obrazovka vas
upozorni, Ze je tfeba pfed obnovenim
poddvani inzulinu nutné aktivovat profil.
Klepnéte na polozku ZAVRIT.

Docasné se zobrazi obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.

g POZNAMKA: Vyména
zasobniku s technologii
Basal-1Q

Technologie Basal-IQ bude pfi vyméné

zasobniku dale v provozu. Pokud dokonéite

vymeénu zasobniku a obnovite podavani
inzulinu, kdyzZ technologie Basal-1Q zastavi
inzulin, podavani inzulinu bude pokracovat
aZ do dalSiho méfeni CGM za 5 minut. V té
dobgé bude pumpa pokracovat v normalnim
provozu.
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6.1 Piehled osobnich profilli

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE pumpu, dokud se neporadite

s lékafem o tom, které funkce jsou pro vas
nejvhodnéji. Pouze vas lékar vim mize pomoci
stanovit a upravit bazalni rychlost, pomér
sacharidd, korekéni faktor, cilovou glykémii

a dobu trvani aktivity inzulinu. Stejné tak pouze
I6kar mize urcit vhodné nastaveni systému
CGM a zplisob pouZiti informaci o trendech ze
senzoru k IéChé diabetu. Nespravna nastaveni
mohou zp(isobit nepatfi¢né zvySeni nebo snizeni
ddvky inzulinu. To miZe vést k hypoglykémii
(nizka glykémie) nebo hyperglykémii

(vysoka glykémie).

Osobni profil je sada nastaveni, ktera
definuji podavani bazalniho

a bolusového inzulinu v ramci
konkrétnich ¢asovych segment(
béhem 24hodinového intervalu. Kazdy
upraveny profil mdze mit viastni nazev.
V ramci osobniho profilu Ize nastavit
nasledujici:

¢ Nastaveni Casového segmentu:
Bazalni rychlost, Korekéni faktor,
Pomér sacharid( a Cilova glykémie.
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e Nastaveni bolusu: Doba aktivity
inzulinu, Max. bolus a nastaven{
Sacharidy (zap./vyp.).

Pumpa t:slim X2 pouziva nastaveni ve
vasem aktivnim profilu k vypoctu davky
bazalniho inzulinu, bolusovych davek
pfi jidle a korek&nich bolusovych davek
v zavislosti na vasi cilové glykémii.
Pokud definujete pouze bazalni rychlost
v ramci nastaveni dle ¢asu, pumpa
bude schopna podavat pouze bazalni
inzulin a standardni a rozloZzené
bolusové davky. Nebude pocitat
korek&ni bolusové davky.

MUzete vytvorit az 6 rliznych osobnich
profilll a v kazdém osobnim profilu Ize
vytvorit maximainé 16 rfiznych
Gasovych segmentl. Nastaveni vice
osobnich profilll umoziuje doséhnout
vétsi flexibility Zivotniho stylu. Napfiklad
mUzete mit profily ,Pracovni den®

a ,Vikend“, pokud mate jiné pozadavky
na podavani inzulinu béhem pracovnich
dn a vikend( v zavislosti na ¢asovych

planech, pfijmu potravy, ¢innosti apod.

6.2 Vytvoreni nového profilu

Vytvareni osobnich profilt

MUzete si vytvorit az 6 osobnich profill;
vzdy v8ak miZe byt aktivni pouze 1. Na
obrazovce Osobni profily se aktivni
profil nachazi na zacatku seznamu

a ma oznaceni Zapnuto. Kdyz vytvorite
osobni profil, mizete nastavit kterakoli
(nebo v8echna) z nasleduijicich
nastaveni casového segmentu:

e bazalni rychlost (je uvadéna
v jednotkach za hodinu),

e korekéni faktor (hodnota, o kterou
1 jednotka inzulinu snizi glykémii),

e pomér sacharid (mnoZstvi
sacharid’ v gramech, které pokryje
1 jednotka inzulinu),

e cilova glykémie (vaSe idealni
glykémie, v mmol/L).

PrestoZze nemusite definovat vSechna
nastaveni, nékteré funkce pumpy
vyzaduji definovani a aktivovani urcitych
nastaveni. Kdyz vytvarite novy profil,
pumpa vas vyzve, abyste nastavili
jakékoli pozadovana nastaveni, nez
budete moci pokracovat.



Rozmezi, kterd mdzete nastavit pro
nastaveni Casového segmentu, jsou:

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

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

e pomér sacharidd (rozmezi:
1 jednotka:1 gram az
1 jednotka:300 gram0),

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

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

Navic mdZete stanovit kterakoli
z nasleduijicich nastaveni bolusové
davky:

e Sacharidy (Zapnuto znaci zadavani
gram@ sacharid(; Vypnuto znaci
zadavani jednotek inzulinuy),

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

e Max. bolus (maximalni velikost
jedné bolusové davky).

Vychozi nastaveni a rozmezi pro
nastaveni bolusové davky jsou
nasleduijici:

e Sacharidy (vychozi: vypnuto, pokud
neni definovan zadny pomér
sacharidd),

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

e Max. bolus (vychozi: 10 jednotek;
rozmezi: 1 az 25 jednotek).

Doba aktivity inzulinu a aktivni
inzulin (10B)

Pumpa si pamatuje, kolik inzulinu jste
pfijali v ramci pfedchozich bolusovych
davek. Zakladem vypoctu je doba
aktivity inzulinu. Doba aktivity inzulinu
odrazi Casovy interval, v jehoz ramci
inzulin aktivné snizuje glykémii.

Ohledné presného nastaveni doby
aktivity inzulinu se poradte se svym
|ékarem.

Zatimco nastaveni Doba aktivity inzulinu

bolusovych davek snizuje glykémii,
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funkce Aktivni inzulin (IOB) odrazi, kolik
bolusovych davek. Aktivni inzulin (I0B)
se vzdy zobrazuje na Uvodni obrazovce
a v pripadé potreby slouzi k vypoctu
bolusovych davek. Kdyz béhem
programovani bolusové davky zadate
glykémii, pumpa zohledni jakykoli
aktivni inzulin (I0B) a v pfipadé potreby
vypocita upraveny bolus.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.

3. Kilepnéte na polozku Osobni
profily.

4. Klepnutim na moznost
vytvorite novy profil.

5. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte nazev profilu (max. 16 znakd)
a klepnéte na tlacitko K24

Kdyz chcete pouzivat klavesnici

s pismeny, Klepnutim jednou viozite
prvni zobrazené pismeno, dvéma
rychlymi klepnutimi zadate druhé
pismeno a tfemi rychlymi klepnutimi
tfeti pismeno.
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2.

6.3 Naprogramovani nového
osobniho profilu

Jakmile je osobni profil vytvoren, je
tfeba naprogramovat nastaveni. Prvni
Gasovy segment za¢ne o pinoci.
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Klepnutim na tlacitko Nastavit
zahdjite nastaveni podavani inzulinu.

S Profil 1

Nastaveni cas. segmentu

G

Nastaveni bolusu

5 hod 10]

Aby bylo mozné tento osobni profil
aktivovat, musite naprogramovat
bazalni rychlost.

Musite nastavit bazalni rychlost,
korekéni faktor, pomér sacharid(l
a cilovou glykémii, pokud chcete
zapnout technologii Basal-IQ.

e Po zadani nebo zméné hodnoty
nezapomente klepnout na tlaCitko

Ka

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

VZDY se ujistéte, 7e jste pii zaddvan Gdajl
osobniho profilu spravné umistili desetinnou
teCku (ve funkci desetinné Carky). Nespravné
umisténi desetinné tecky miize zplisobit, Ze
neobdrzite odpovidajici mnozstvi inzulinu, které
vam predepsal lékar.

Nastaveni dle ¢asu

Korekéni faktor

Por aridd

glykémie

1. Po vytvoreni nového profilu klepnéte
na polozku Bazal.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu bazalni rychlosti
a klepnéte na tlacitko B2

Klepnéte na polozku Korekéni
faktor.

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

Klepnéte na polozku Pomér
sacharidUl

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pomér inzulinu vzhledem

k sacharidm (mnoZstvi sacharid(i
v gramech, které pokryje 1 jednotka
inzulinu) a klepnéte na tlasitko K2k

Klepnéte na tlacitko Cilova
glykémie.

Pomoci kldvesnice na obrazovce
zadejte cilovou glykémii a klepnéte
na tlagitko Bl

Zkontrolujte zadané hodnoty
a klepnéte na tlaCitko K2,

Potvrdte nastaveni.

= Pokud jsou zadané Udaje
spravné, Klepnéte na tlacitko K2l



= Chcete-li provést zmény,
Klepnéte na tlacitko I

10. Po Klepnuti na tlacitko Il mdzete
uréit nastaveni bolusové davky.

Po klepnuti na tlacitko mizete
vytvorit dalsi Casové segmenty.

Pridani vice ¢asovych segment

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

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

1. Na obrazovce Pridat segment
klepnéte na polozku Cas zacatku.

2. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte Cas (hodiny a minuty), kdy
ma tento segment zacit, a klepnéte
na tlasitko Kk

Na obrazovce Pridat segment
klepnéte na polozku Denni doba
a nastavte odp. nebo dop.

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

4. Kiepnéte na tlacitko K.

5. Opakujte kroky 1 az 6 uvedené
v oddilu Vytvoreni nového profilu
vySe pro kazdy segment, ktery
chcete vytvorit (az 16).

Chcete-li si v seznamu zobrazit
Casoveé segmenty, které nejsou
zobrazeny na prvni obrazovce,
klepnéte na Sipku dold.

Kapitola 6 — Osobni profily

Nastaveni bolusu

1. Klepnéte na panel Nastaveni
bolusu.

o Profil 1

Nastaveni cas. segmentu 12:00a - 12:00a

0.75 1:2.8

Nastaveni bolusu

n

Klepnéte na polozku Doba aktivity
inzulinu.

4= Nastaveni bolusu

Doba podavani inzulinu 5 hod.

Max. bolus

aridy
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3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pozadovanou dobu trvani
aktivity inzulinu (2-8 hod.)

a klepnéte na tlacitko K-

4. Klepnéte na polozku Max. bolus.

5. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pozadovanou velikost
maximalni bolusové davky
(1-25 jednotek) a klepnéte na
tlacitko K2k

B POZNAMKA: Max. bolus

25 jednotek
Pokud nastavite maximaini bolusovou
davku na 25 jednotek a na zakladé poméru
sacharidil nebo korekéniho faktoru bude
vypoCitan bolus vétsi nez 25 jednotek,
zobrazi se po podani bolusové davky
obrazovka s pfipominkou. Bude vam
nabidnuta moznost podat zbyvajici ¢ast
bolusové davky do maxima dalSich
25 jednotek (viz ¢ast 15.9 Vystrahy
maximalniho bolusu).

6. Klepnutim na moznost Sacharidy
mUzZete zapnout a pouzit pomér
sacharidd pii vypodétu bolusovych
davek.

I86

7. Zkontrolujte zadané hodnoty
a klepnéte na tladitko (KZ1.

8. Potvrdte nastaveni.

= Pokud jsou zadané udaje
spravné, klepnéte na tlacitko
2

= Chcete-li provést zmeény,
klepnéte na tlacitko NE.

9. Klepnutim na logo Tandem se
vréatite na tvodni obrazovku.

Pridani dalSich osobnich profili

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Kilepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Osobni
profily.

4. Kiepnéte na tlacitko [EZk.

5. Pojmenujte novy profil a zopakuijte
kroky pro polozky Nastaveni dle
Casu a Nastaveni bolusu.

B POZNAMKA: Moznosti
sacharidu

Pokud jste prvni vytvofeny profil

naprogramovali za pouZiti pomeéru

sachariddl, jakykoli novy profil bude mit

moznost Sacharidy rovnéz zapnutou, bude

vSak stéle zapotfebi definovat pomer.

6.4 Uprava a kontrola existujiciho
profilu

1.

Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na polozku Moje pumpa.

Klepnéte na polozku Osobni
profily.

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

Klepnéte na tlacitko Upravit.

B POZNAMKA: Kontrola
nastaveni

Chcete-li zkontrolovat nastaveni, ale

nechcete je upravovat, preskocte zbyvajici

kroky v tomto oddilu. Klepnutim na tlacitko

K&l miizete piiejit na seznam osobnich
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10.

11.

profilli, nebo se miiZete klepnutim na logo
Tandem vrétit na tvodni obrazovku.

Klepnéte na panel Nastaveni dle
casu.

Klepnéte na Casovy segment, ktery
chcete upravit.

Po klepnuti na polozky Bazal,
Korekéni faktor, Pomér sacharidli
nebo Cilova glykémie mlzete
podle potreby provadét zmény
pomoci klavesnice na obrazovce.
Klepnéte na tlacitko K2l

Zkontrolujte posledni zmény
a klepnutim na tlacitko K24

Potvrdte nastaveni.

= Pokud jsou zadané udaje
spravné, klepnéte na tlacitko
(v |

= Chcete-li provést zmény,
Klepnéte na tlacitko IE3.

V rdmci nastaveni dle ¢asu mizete
upravit dalsi Casové segmenty;
klepnéte na né a poté postupujte
dle vyse uvedenych krokd.

12. Po Upravé vSech Casovych
segment klepnéte na tlacitko -

13. Po klepnuti na panel Nastaveni
bolusu mdzete dle potreby zménit
nastaveni Doba podavani inzulinu,
Max. bolus nebo Sacharidy.
Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pozadované zmény.
Klepnéte na tlacitko i£2u.

14. Potvrdte nastaveni.

= Pokud jsou zadané udaje
spravng, klepnéte na tladitko
(v}

 Klepnéte na tlacitko IEJ
a provedte zmeény.

15. Klepnutim na logo Tandem se
vratite na dvodni obrazovku.

B POZNAMKA: PFidani éasového
segmentu
Chcete-li pfidat ¢asovy segment, klepnéte na

tlagitko a zadejte poZadovany ¢as zagatku.

B POZNAMKA: Odstranéni
¢asového segmentu

Chcete-li odstranit casovy segment, klepnéte na

tlaGitko X nalevo od ¢asového segmentu

a potvrdte akci klepnutim na tlagitko Bl

6.5 Duplikace existujiciho profilu

Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na polozku Moje pumpa.

Klepnéte na polozku Osobni
profily.

Klepnéte na nazev osobniho profilu,
ktery chcete duplikovat.

Klepnéte na tlacitko Duplikovat.

Potvrdte duplikaci profilu klepnutim
na tlagitko Bl

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte nazev nového profilu (max.
16 znakd) a klepnéte na tlacitko

[V

v’ Zobrazi se obrazovka Profil

duplikovan.

v Bude vytvoren novy osobni profil se

stejnym nastavenim, jako ma
kopirovany profil.

Klepnutim na panel Nastaveni dle
¢asu nebo Nastaveni bolusu
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6. Klepnéte na tlacitko K.

6.6 Aktivace existujiciho profilu

1.

mUzete provést Upravy nového
profilu.

Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na polozku Moje pumpa.

Klepnéte na polozku Osobni
profily.

Klepnéte na nazev osobniho profilu,
ktery chcete aktivovat.

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

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

Klepnéte na moznost Aktivovat.

v’ Zobrazi se obrazovka s potvrzenim
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pozadavku na aktivaci.

v Zobrazi se obrazovka Profil

aktivovan.

6.7 Piejmenovani existujiciho

profilu

Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

Klepnéte na polozku Moje pumpa.

Klepnéte na polozku Osobni
profily.

Klepnéte na nazev osobniho profilu,
ktery chcete prejmenovat.

Klepnéte na Sipku dold a poté na
moznost Pfejmenovat.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zménte nazev profilu (max.
16 znakd) a klepnéte na tladitko

2

Klepnutim na logo Tandem se
vréatite na tvodni obrazovku.

6.8 Odstranéni existujiciho

N

profilu

Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na polozku Moje pumpa.

Klepnéte na polozku Osobni
profily.

Klepnéte na nazev osobniho profilu,
ktery chcete smazat.

B POZNAMKA: Aktivni osobni
profil
Aktivni osobni profil nelze odstranit.

Klepnéte na tlacitko SMAZAT.
Klepnéte na tlasitko K2R
Zobrazi se obrazovka Profil smazan.

Klepnutim na logo Tandem se
vratite na dvoadni obrazovku.
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Kapitola 7 — Bolus
7.1  Piehled funkce Bolus

A VAROVANI

NEAPLIKUJTE bolusovou davku, dokud
nezkontrolujete vypoCitanou velikost bolusu na
displeji pumpy. Pokud podate prilis velké ¢i malé
mnozstvi inzulinu, mdZete vyvolat hypoglykémii
(nizkou glykémii) nebo hyperglykémii (vysokou
glykémii). MnoZstvi inzulinu mdzete zménit pred
podavanim bolusové davky.

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

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

Pumpa t:slim X2 nabizi moznost
podavat rizné bolusové davky za
Ucelem pokryti prijatych sacharidd
(bolus pri jidle) a k navraceni glykémie
do cilového rozmezi (korekeni bolus).
Bolus pti jidle a korekéni bolus miZete
také programovat spolec¢né.

IQO

Pokud je ve vasem aktivnim osobnim
profilu aktivovana moznost Sacharidy,
zadate pocet gramd sacharidd a bolus
bude vypocitan na zakladé vaseho
poméru sacharidd.

Pokud je ve vasem aktivnim osobnim
profilu moznost Sacharidy
deaktivovana, bolus si vyzadate
zadanim podtu jednotek inzulinu.

Pokud je technologie Basal-1Q
povolena a pozastavila podavani
inzulinu béhem standardniho nebo
rychlého bolusu, vSechny bolusové
davky budou pokragovat az do Uplného
podani. Novy bolus Ize zahajit az po
obnoveni inzulinu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pravidelné KONTROLUJTE své nastaveni pumpy
a Ujistéte se, 7e jsou spravna. Nespravna
nastaveni mohou zplisobit nepatficné zvySeni
nebo snizeni davky inzulinu. Dle potfeby se
poradte se svym Iékarem.

7.2 Vypocet korekéniho bolusu

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

Kdyz je vaSe glykémie:

VyS8i nez cilova glykémie: inzulin
bolusu pfi jidle a korekéniho bolusu
budou secteny. Pokud je pfitomen
aktivni inzulin (I0B), bude pouzit
pouze k vypocCtu korekeni Easti
bolusové davky.

Mezi 3,9 mmol/L a cilovou glykémif:
budete mit moznost zmensit bolus
pri jidle za uCelem korekce nizké
glykémie. Pokud je navic pfitomen
aktivni inzulin (I0B), bude také pouzit
ke zmenseni vypodtené bolusové
davky.

Niz8i nez 3,9 mmol/L: bolus pfi jidle
bude zmensen za ucelem
automatické korekce nizké
glykémie. Pokud je navic pfitomen
aktivni inzulin (IOB), bude také
pouzit ke zmenseni vypoctené
bolusové davky.



Vzdy upravujte hypoglykémii (nizka
glykémie) rychlymi sacharidy podle
pokynt lékare. Poté méreni glykémie
zopakuite, abyste se uijistili, Ze doslo
k naprave.

Automatické doplnéni hodnoty
glykémie ze systému CGM

Pokud mate aktivni relaci CGM a pokud
je na uvodni obrazovce CGM dostupna
jak hodnota CGM, tak Sipka trendu
CGM, hodnota glykémie se
automaticky ulozi do pumpy.
Obrazovku Korekcni bolus oteviete
klepnutim na polozku BOLUS na
uvodni obrazovce CGM.

Kdyz je naméfena hodnota CGM
automaticky viozena do kalkulaCky
bolusové davky, pouZije se k vypoctu
korekéni davky pouze aktualni
namé&fena hodnota CGM. Sipka trend(i
se nepouziva ve vypoctu davky.
Zeptejte se svého lékare, jak nejlépe
pouzivat Sipky pro davkovani korekéni
bolusové davky.

Pokud vam lékar doporucil pouzivat
Sipku trendl k Upravé korekeni davky
nebo pokud chcete zmeénit glykémii
pouzitou k vypoCtu korekéni davky,

mUzete manuélné prepsat glykémii
automaticky vypInénou CGM.

Pokud chcete zménit glykémii
automaticky vypIinénou CGM, miiZete
klepnout na hodnotu glykémie na
obrazovce Bolus.

5

jednotky
GLYKEMIE

10.0

B POZNAMKA: Zména glykémie
Pokud glykémie automaticky vypinénd z CGM
byla vy$3i nebo nizsi nez cilova glykémie, pumpa
otevie obrazovku s potvrzenim korekéni
bolusové davky nad cilovou hodnotou nebo pod
cilovou hodnotou popsanou pozdéji v této ¢asti.

Na téchto obrazovkach s potvrzenim
korekéni bolusové davky nemiizete
klepnout na hodnotu aktualni glykémie,
pokud chcete zménit glykémii
automaticky vyplnénou CGM.

Kapitola 7 — Bolus

Klepnéte na nebo

a pokracuijte k obrazovce Bolus, kde
mdzZete zménit glykémii vySe popsanym
postupem. Pokud bude po zméné
hodnoty manualné zadana hodnota
nad cilovou glykémii nebo pod ni,
pumpa opet otevre obrazovku

s potvrzenim nad cilovou hodnotou
nebo pod cilovou hodnotou, kde se
mUzete rozhodnout, zda korekéni
bolusovou davku pfijmete nebo
odmitnete.

Nad cilovou hodnotou

Pokud je glykémie nad cilovou
hodnotou, pumpa vam nabidne
moznost vypoditat a pricist korekeni
bolusovou davku k jakékoli jiné vami
vyzadané bolusové davce.

Glyk. je nad cilovou hodnotou
Pridat korekéni bolus?

0j.
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e Korekéni bolus potvrdite stisknutim
tlacitka Bl Korekeni bolus je
vypoditan a bude pricten k jakékoli
bolusové davce pri jidle, kterou si
vyzadate na obrazovce Bolus.

e Korekeni bolus Ize odmitnout
stisknutim tlacitka [JEl. Korekéni
bolus nebude pri¢ten k zadné
bolusové davce pri jidle vyzadané
na obrazovce Bolus.

Pod cilovou hodnotou

Pokud je glykémie pod vasi cilovou
hodnotou, pumpa vam nabidne
moznost vypocitat a odedist korek&ni
bolus od jakékoli jiné vami vyzadané
bolusové davky.

Glyk. je pod cilovou hodnotou
Snizit vypocet bolusu?

0j.
4.4 mmol/l

v
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e Korekeni bolus potvrdite stisknutim
tlacitka K28 Korekéni bolus je
vypocitan a bude odecten od
jakékoli bolusové davky pfi jidle,
kterou si vyzadate na obrazovce
Bolus.

e Korekéni bolus Ize odmitnout
stisknutim tlacitka [JE3. Korekeni
bolus nebude odedten od zadné
bolusové davky pfi jidle vyzadané
na obrazovce Bolus.

V cilovém rozmezi

Pokud je vaSe glykémie stejna jako vase
cilova glykémie, neotevre se zadna
obrazovka Korekcni bolus.

Ruéni zadani hodnoty glykémie

Pokud nemate aktivni relaci CGM,
budete muset zadat svou glykémii do
pumpy manualng, nez otevrete
obrazovky Korekéni bolus.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.

2. Klepnéte na moznost Zadat glyk.

L 0
jednotky
INZULIN GLYKEMIE

0 Zadat glyk.

3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu glykémie
a klepnéte na tlacitko . Po
Klepnuti na se hodnota
glykémie ulozi do historie pumpy
bez ohledu na to, zda je podan
bolus.

4. Postupuite dle krok( v odpovidajici
Casti tykajici se cilové hodnoty vyse
dle vasi vysledné glykémie.

7.3  Piepsani bolusové davky

Vypocitany bolus mdZete upravit
klepnutim na vypocitanou hodnotu
jednotek a zadanim pozadovaného
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poctu jednotek inzulinu. Moznost

prepsani bolusové davky je vzdy aktivni.

o > W

jednotky

GLYKEMIE

10.0

7.4 Bolus pi jidle podle jednotek

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

1.

Na tvodni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.

Klepnéte na polozku 0 jednotek.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pocet jednotek inzulinu
k podani a poté klepnéte na tlacitko

(v |

AVAROVANI

VZDY se ujistéte, Ze jste pii zaddvani
hodnoty bolusové davky spravné umistili
desetinnou te¢ku (ve funkci desetinné
Carky). Nespravné umisténi desetinné tecky
mize zpGsobit, Ze neobdrZite odpovidajici
mnozstvi inzulinu, které vam predepsal
|ékar

Klepnutim na tlasitko potvrdte
pocet podavanych jednotek
inzulinu.

Potvrdte pozadavek.

= Pokud jsou zadané udaje
spravné, klepnéte na tlacitko

v

+ Klepnutim na tlacitko B3l se
vratite zpét a mlzZete provést
zmény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

Klepnéte na tlacitko K2k

Kratce se zobrazf obrazovka
BOLUS ZAHAJEN.

7.5 Bolus pfi jidle podle gram{i

Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.

Klepnéte na polozku 0 gramd.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pocet gram( sacharid(l
a klepnéte na tlacitko K2

= Chcete-li pridat vice hodnot
sacharid(, zadejte prvni hodnotu,
Klepnéte na tlagitko JEak, poté
zadejte druhou hodnotu
a klepnéte na tlacitko IE3
Pokracuijte, dokud nezadate
v8echny hodnoty.

= Chcete-li vymazat zadanou
hodnotu a zadit znovu, klepnéte

na Sipku zpét [f&@].

Uijistéte se, Ze je pocet graml
sacharidt zadany na spravném
misté obrazovky.

Klepnutim na tlacitko potvrdte
pocet podavanych jednotek
inzulinu.
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Klepnutim na moznost Zobrazit
vypocet si mizete kdykoli zobrazit
obrazovku Vypodet davky.

6. Potvrdte pozadavek.

= Pokud jsou zadané udaje
spravng, klepnéte na tlacitko

(v |

« Klepnutim na tlacitko K3l se
vrétite zpét a mdlZete provést
zmény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

Klepnéte na tlacitko K2l

V' Kréatce se zob,razi obrazovka
BOLUS ZAHAJEN.

7.6 Rozlozeny bolus

Funkce rozloZzené bolusové davky
umoznuje podat ¢ast bolusové davky
hned a ¢ast pomalu béhem ¢asového
obdobi az 8 hodin. To méiZe byt
uziteCné u velmi tucnych jidel (napf.
pizza) nebo kdyz trpite gastroparézou
(zpomalené vyprazdfiovani Zzaludku).

Pri rozloZeni bolusové davky bude
jakykoli korekéni bolus podan v ramci
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davky PODAT NYNI. O tom, zda je pro
vas tato funkce vhodna, se poradte se
svym Iékafem. Pokud ano, nechejte si
doporucit rozdéleni okamzité

a zpozdéné davky a dobu trvani
zpozdéneé davky.

Neni mozné, aby bylo soucasné
aktivnich vice rozlozenych bolusovych
davek. Pokud je vSak stale aktivni ¢ast
PODAT POZDEJI dfive vyz4dané
rozlozené bolusové davky, mizete si
vyzadat dalsi standardni bolus.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.

2. Klepnéte na tlacitko 0 gramd (nebo
0 jednotek).

3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte poc¢et gram( sacharid(l
(nebo jednotek inzulinu). Klepnéte
na tlagitko K-

4. 'V pfipadé potreby klepnéte na
polozku Zadat glyk. a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
hodnotu glykémie. Klepnéte na
tlacitko K2k

Klepnutim na tlacitko potvrdte
pocet podavanych jednotek
inzulinu.

Klepnutim na moznost Zobrazit
vypocet si mUzete kdykoli zobrazit
obrazovku Vypocet davky.

Potvrdte pozadavek.

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

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

Klepnutim na polozku
ROZLOZENY aktivujte funkei
rozlozené davky a klepnéte na
tlasitko 2k

Po klepnuti na moznost 50% pod
polozkou PODAT NYNI mézete
upravit procento bolusové davky pfi
jidle, ktera bude podana okamZité.

Procentualni hodnotu polozky
PODAT POZDEJI pumpa

automaticky vypocita. Vychozi
nastaveni je 50% NYNI a 50%
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10.

11.

POZDEJI. Vychozi hodnota polozky
DOBA TRVANI jsou 2 hodiny.

Pomoci klavesnice na obrazovce
mUZete zadat procentudlni podil
bolusové davky, kterou chcete
PODAT NYNI, a poté klepnéte na
tlasitko K2k

Minimalni hodnota podilu PODAT
NYNI je 0,05 jednotky. Pokud je
podil PODAT NYNI mens&i nez
0,05 jednotky, budete upozornéni
a podil PODAT NYNI bude
nastaven na 0,05 jednotky.

Podil PODAT POZDEJI v rdmci
rozlozené bolusové davky ma také
minimalni a maximalni dobu trvani.
Pokud naprogramuijete dobu trvani
podilu PODAT POZDEJI mimo tyto
limity, budete upozornéni a doba
trvani podilu PODAT POZDEJI bude
upravena.

Klepnéte na moznost 2 hod.
v ramci polozky DOBA TRVANI.

Pomoci klavesnice na obrazovce
upravte dobu trvani, béhem které

ma byt bolus podavan, a klepnéte
na tladitko [

12. Klepnéte na tlacitko K2l

Klepnutim na polozku Zobrazit j. si
mUzete kdykoli zobrazit rozpis
jednotek, které budou podany NYNI
a které POZDEJI.

13. Potvrdte poZzadavek.

= Pokud jsou zadané udaje
spravné, klepnéte na tlaCitko

v

= Klepnutim na tlacitko B3l se
vratite zpét a mlzZete provést
zmény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

14. Klepnéte na tlacitko 2k

15. Kratce se zob,razf obrazovka
BOLUS ZAHAJEN.

Neni mozné, aby bylo soucasné
aktivnich vice rozlozenych bolusovych
davek. Pokud je vSak stale aktivni ¢ast
PODAT POZDEJI dfive vyzadané
rozlozené bolusové davky, mizete si
vyzadat dal§i standardni bolus.

B POZNAMKA: Rozlozeny bolus
béhem pozastaveni inzulinu

Pokud je technologie Basal-1Q zapnuta a béhem

rozlozené bolusové davky zastavila podavani

inzulinu, veSkery zbyvajici bolusovy inzulin bude

zruSen. V pripadé potieby je nutné novy bolus

zahdjit po obnové podavani inzulinu.

7.7  ZruSeni nebo zastaveni
bolusové davky

Zruseni bolusové davky, pokud
podavani DOSUD NEZACALO:

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

2. Klepnutim na tla¢itko X (ikona
zastaveni) zrusite bolus.

S Teh 111
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V" Béhem procesu ruseni bolusové
davky bude tla¢itko BOLUS
neaktivni.

v Po zruSeni davky bude tla¢itko
BOLUS na uvodni obrazovce opét
k dispozici.

Zastaveni bolusové davky, pokud jiz
podavani BYLO ZAHAJENO:

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

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

Klepnéte na tlasitko K2k

v’ Zobrazi se obrazovka BOLUS
ZASTAVEN a budou vypocitany
podané jednotky.

v’ Zobrazi se vyzéddané a podané
jednotky.

4. Klepnéte na tlacitko K
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8.1 Zastaveni podavani inzulinu

Veskeré podavani inzulinu mdzete
kdykoli zastavit. Kdyz zastavite veSkeré
podavani inzulinu, jakékoli aktivni
bolusové davky a aktivni doCasna
bazalni rychlost budou okamzité
zastaveny. KdyZ je pumpa zastavena,
nemdze probihat Zadné podavani
inzulinu.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku ZASTAVIT
INZULIN.

Klepnéte na tlasitko K2k

v’ Zobrazi se obrazovka VSechny
davky zastaveny a poté se zobrazi
uvodni obrazovka se stavem
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY.
Napravo od Casu a data se také
zobrazi Cerveny vykficnik.

B POZNAMKA: Manualni zastaveni
inzulinu a technologie Basal-1Q
Pokud manualné zastavite podavani inzulinu, je
ji nutné manudiné obnovit. Technologie Basal-IQ
neobnovi inzulin automaticky, pokud jej zastavite

manuaing.
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8.2 Obnoveni podavani inzulinu

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

1. Klepnéte na polozku 1-2-3.
2. Klepnéte na tlacitko K.

v' Docasné se zobrazi obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.

- NEBO -

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na moznost OBNOVIT
POD. INZULINU.

3. Klepnéte na moznost OBNOVIT.

v" Docasné se zobrazi obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.



Kapitola 9

DocCasna bazalni rychlost




9.1 Nastaveni docasné bazalni

rychlosti

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

Kdyz vstoupite na obrazovku Doc. baz.
rychlost, vychozi hodnoty jsou 100 %
(aktualni bazalni rychlost) a Doba trvani
0:15 min. Dogasnou bazalni rychlost Ize
nastavit od minimalnich 0 % aktualni
bazalni rychlosti az do maximalnich
250 % aktualni bazalni rychlosti

v prirQstcich po 1 %.

Doba trvani mlze byt nastavena od
minimalnich 15 minut az do
maximalnich 72 hodin v pfirlstcich po
1 minuté.

Pokud naprogramuijete do¢asnou
bazalni rychlost vys$si nez 0%, ale nizsi,
nez je minimalni mozna bazalni rychlost
0.1 j./hod., budete upozornéni, ze
zvolena rychlost je pfilis nizka a bude
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nastavena na minimalni moznou
rychlost podavani.

Pokud naprogramujete doCasnou
bazalni rychlost vyssi, nez je maximalni
mozna bazalni rychlost 15 j./hod.,
budete upozornéni, ze zvolena rychlost
je prilis vysoka a bude nastavena na
maximalni moznou rychlost podavani.

B POZNAMKA: Doé. baz. rychlost
s technologii Basal-IQ

Pouziti technologie Basal-1Q nezrui ani

nepozastavi obdobi do€. baz. rychlosti, i kdyz

technologie Basal-1Q pozastavi podavani

inzulinu, pokud dog. baz. rychlost manuéiné

nezastavite.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Do¢. baz.
rychlost.

3. Klepnéte na polozku Do¢€. baz.
rychlost.

4, Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pozadované procento.
Aktudlni rychlost je 100 %. Zvyseni
je hodnota vétsi nez 100 %, snizeni
hodnota mensi nez 100 %.

5. Klepnéte na tlacitko B2

Kapitola 9 — DoCasna bazalni rychlost

6. Klepnéte na polozku Doba trvani.
Pomoci kldvesnice na obrazovce
zadejte pozadovanou dobu pro
docasnou bazalni rychlost.
Klepnéte na tlacitko 2k

Vzdy mUzete klepnutim na mozZnost
Zobrazit jednotky zobrazit
skutecny pocet jednotek k podani.

7. Zkontrolujte nastaveni a klepnéte na
tlacitko B2

v Krétqe se zoprazi obrazovka
ZAHAJ. DOC. BAZ. RYCHLOSTI.

v’ Zobrazi se uzamcena obrazovka
s ikonou informuijici o aktivni
docasné bazalni rychlosti.

=, T“ v oranzovém okné informuje
0 aktivni doCasné bazalni
rychlosti.

=, T“v Cerveném okné informuije
o nulové aktivni dogasné bazalni
rychlosti.

B POZNAMKA: Doé. baz. rychlost
po obnové podavani inzulinu
Pokud technologie Basal-1Q zastavi podavani

inzulinu, kdyZ je aktivni do€. baz. rychlost,
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¢asovac docC. baz. rychlosti zdistane aktivni. Doc.
baz. rychlost se obnovi, kdyZ obnovite podavani
inzulinu, pokud ¢asova¢ doc. baz. rychlosti
neskoncil.

9.2 Zastaveni docasné bazalni

rychlosti

Postup zastaveni aktivni do¢asné
bazalni rychlosti:

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Na obrazovce Moznosti klepnéte na
ikonu X (zastaveni) napravo od
dogasné bazalni rychlosti.

3. Na potvrzovaci obrazovce klepnéte
na tlacitko K.

v Pred ndvratem na obrazovku
MozZnosti se zobrazi obrazovka
DOC. BAZ. RYCHLOST
ZASTAVENA.
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TATO STRANA JE
UMYSLNE
PONECHANA
PRAZDNA.
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Kapitola 10 — Rychly bolus
10.1 Nastaveni rychlého bolusu

Kdyz nastavite funkci Rychly bolus,
budete moci podat bolusvou davku
pouhym stisknutim tlacitka. Timto
zplsobem mUzete podat bolusovou
davku nasledovanim piikaz(i
vyjadrenych pipanim/vibrovanim (tj. bez
prochazeni ¢i sledovani obrazovky
pumpy).

Ve vychozim nastaveni je funkce Rychly
bolus vypnuta. Rychly bolus Ize nastavit
bud'na jednotky inzulinu, nebo gramy
sacharidd. Moznosti prirlstku jsou 0,5,
1,0, 2,0 a 5,0 jednotek, nebo 2, 5, 10
a 15 gram0 sacharid(.

Nastaveni podavani rychlé bolusové
dévky (gramy sacharidd nebo jednotky
inzulinu) je nezavislé na nastaveni
bolusové davky v aktivnim osobnim
profilu.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Nastaveni
pumpy.
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10.

11.

Klepnéte na polozku Rychly bolus.

Klepnéte na polozku Typ pfirdistku.

Klepnutim vyberte moznost
jednotky inzulinu nebo gramy
sacharidd.

Klepnéte na polozku Mnozstvi
prirtstku.

Vyberte pozadovanou velikost
prirdstku.

B POZNAMKA: Mnozstvi
pfirGstku

MnoZstvi prirlistku je pfi podavani rychlé

bolusové davky pridano s kazdym dal$im

stisknutim tlacitka Zapnuti obrazovky /

Rychly bolus.

Zkontrolujte zadané hodnoty
a klepnéte na tlaCitko K2
Potvrdte nastaveni.

= Pokud jsou zadané udaje
spravné, klepnéte na tlacitko

(v

= Pokud se chcete vratit a provést

zmény, klepnéte na tlasitko Il

Klepnutim na logo Tandem se
vratite na dvodni obrazovku.

10.2 Podani rychlého bolusu

Pokud zapnete funkci Rychly bolus,
mUzete podat bolusovou davku, aniz
byste se museli divat na obrazovku
pumpy t:slim X2. Jednoduse k podani
bolusové davky pouzijte tlacitko
Zapnuti obrazovky / Rychly bolus.
Rychlé bolusové davky jsou podavany
jako standardni bolusové davky (bez
zadavani glykémie Ci rozlozené
bolusové davky).

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

VZDY pred prvnim pouzitim funkce Rychly bolus
se podivejte na obrazovku a ovéfte spravné
naprogramovani velikosti bolusové davky.
Pohledem na obrazovku se miZete ujistit, Ze
spravné pouzivate prikazy vyjadrené pipanim/
vibrovanim k naprogramovani bolusové davky
pozadované velikosti.

1. Stisknéte a podrzte tlacitko
Zapnuti obrazovky / Rychly bolus.
Zobrazi se obrazovka Rychly bolus.
Uslysite 2 pipnuti (pokud je pro
hlasitost zvuku nastaveno pipnuti)
nebo ucitite vibrace (pokud je pro
hlasitost zvuku nastaveno
vibrovani).



obrazovky / Rychly bolus pro
kazdy prirGstek az do dosazeni
pozadovaného mnozstvi. Pumpa
pipne/zavibruje pfi kazdém stisknuti
tlacitka.

PocCkejte, nez pumpa pipne/
zavibruje, kdyz stisknutim tlaCitka
pridate dalsi prirGistek, za Ucelem
potvrzeni pozadovaného mnozstvi.
Poté, co pumpa pipne/zavibruje,
mUzete stisknutim a podrzenim
tlagitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus po nékolik sekund
nastavenou bolusovou davku
podat.

B POZNAMKA: Bezpeénostni
funkce

Pokud chcete bolus zrusit a vratit se na

tivodniobrazovku, klepnéte na tlacitko 3

na obrazovce Rychly bolus.

Pokud uplyne vice nez 10 sekund bez
jakékoli akce, bolus nebude podan a bude
zrusen.

Pfi pouzivani funkce Rychly bolus nesmite
prekroCit nastaveni Max. bolus definované

dosahnete hodnoty Max. bolus, budete na
to upozornéni odliSnym ténem (pokud je pro
Rychly bolus nastaveno vibrovani, pumpa
prestane pfi dalSim pouZivani tlacitka
vibrovat). Pohledem na obrazovku
zkontrolujte velikost bolusové davky.

Pri pouZiti funkce Rychly bolus nemiizZete
prekroCit 20 stisknuti tlacitka. Jakmile
dosahnete 20 stisknuti tlatitka, budete na
to upozornéni odlinym ténem (pokud je pro
Rychly bolus nastaveno vibrovani, pumpa
prestane pfi dalSim pouZivani tlagitka
vibrovat). Pohledem na obrazovku
zkontrolujte velikost bolusové davky.

Pokud v jakémkoli okamZiku programovani
uslysite odliSny ton nebo pumpa pfestane
vibrovat v reakci na stisknuti tlacitka,
pohledem na obrazovku zkontrolujte
velikost bolusové davky. Pokud obrazovka
Rychly bolus neukazuje spravnou velikost
bolusové davky, pouZijte k zadani davky
dotykovou obrazovku.

Kratce se zob;azf obrazovka
BOLUS ZAHAJEN.

B POZNAMKA: Rychly bolus b&hem

pozastaveni podavani inzulinu

inzulinu, veSkery zbyvajici inzulin rychlé
bolusové davky bude podan.

Kapitola 10 — Rychly bolus

2. Stisknéte tlacitko Zapnuti

Pokud je technologie Basal-IQ zapnutd a béhem

ve vaSem aktivnim osobnim profilu. Jakmile rychlé bolusové davky zastavila podavani
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Kapitola 11 — Nastaveni zarizeni

Sparovani mobilniho zafizeni

Tato kapitola obsahuje vysvétleni a
pokyny pro nastaveni zafizeni dostupné
pres obrazovku Nastaveni zarizeni.

11.1 Nastaveni obrazovky

Nastaveni obrazovky pumpy t:slim X2
obsahuje moznost Casovy limit
obrazovky.

Zde mliZete nastavit polozku Casowvy
limit obrazovky na interval, po ktery ma
zUstat obrazovka zapnutd, nez se
automaticky vypne. Vychozi hodnota
nastaveni Cas. limit obrazovky je

30 sekund. Mozné hodnoty jsou

15, 30, 60 a 120 sekund.

Obrazovku mlzete kdykoli vypnout, nez
se vypne sama, a to stisknutim tlacitka
Zapnuti obrazovky / Rychly bolus.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

4. Klepnéte na polozku Nastaveni
obrazovky.
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5. Klepnéte na moznost Cas. limit
obrazovky.

6. Zvolte upfednostiovany interval
a klepnéte na tlacitko K24

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

11.2 Mobilni pfipojeni

K pumpé Ize pfipojit jedno mobilni
zarizeni a pomoci mobilni aplikace
t:connect na ném poté zobrazit
informace o0 pumpg.

B POZNAMKA: Dostupnost
mobilniho pFipojeni

Mobilni aplikace t:connect nemusf byt

momentalné ve vasi oblasti k dispozici.

Nezapinejte mobilni pfipojeni, pokud

nepouzivate nebo nemate pristup k mobilni

aplikaci t:connect.

B POZNAMKA: Pfipojeni CGM
Bluetooth

Toto nastaveni mobilniho pfipojeni neni spojeno

s nastavenim CGM Bluetooth. Informace

o funkci CGM Bluetooth naleznete v Casti 23.1

Informace o rozhrani Bluetooth.

1.

Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.
Klepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

Klepnéte na polozku Nastaveni
Bluetooth.

Klepnéte na prepinac vedle polozky
Mobilni pfipojeni a klepnutim na
potvrdte. Zobrazi se polozka
Sparovat zafizeni.

4= Nastaveni Bluetooth

Mobilni pfipojeni

Sparovat zafizeni

6. Klepnéte na tlacitko Sparovat

zafizeni.



7. Otevfe se obrazovka upozornéni
mobilni aplikace. Tlagitkem
vygenerujete parovaci kod zafizen.

©

Postupuijte dle pokyn( a zadejte
parovaci kdd do aplikace
v mobilnim zarizeni.

©

Klepnutim na tladitko KR zaviete
obrazovku PAROVACI KOD. Pokud
byla pumpa Uspésné sparovana

s mobilnim zarizenim, zobrazi se
obrazovka ZARIZENI SPAROVANO.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Mobilni aplikace t:connect neni nahradou za
informace zobrazené na vasi inzulinové pumpé.
Informace zobrazené v mobilni aplikaci
t:connect nemusi presné odpovidat aktualnimu
stavu vaSi pumpy.

11.3 Cas a datum

Informace o nastaveni Casu a data
naleznete v kapitolach 4.5 Zména ¢asu
a 4.6 Zména data.

11.4 Hiasitost zvuku

Hlasitost zvuku je ve vychozim
nastaveni vysoka.

Zménu hlasitosti zvuku mUZete provést
v nastaveni zafizen.

Hlasitost zvuku Ize prizplsobit pro
alarmy, vystrahy, pfipomenuti,
klavesnici, bolus, rychly bolus a plnéni
hadi¢ky. MoZnosti hlasitosti zvuku jsou
Vysoka, Stfedni, Nizka a Vibrace.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOUZIVEJTE vibrace pro vystrahy a alarmy
béhem spanku, pokud vam lékar nefekne jinak.
KdyZ budete mit pro vystrahy a alarmy
nastavenou vysokou hlasitost, budete mit vétsi
jistotu, Ze je nepromeskate.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

4. Klepnéte na polozku Hlasitost
zvuku.

5. Klepnéte na pozadovanou
moznost. Pomoci Sipek nahoru/
doll zobrazite dalsi moznosti.

6. Vyberte pozadovanou hlasitost.

Pokracujte v provadéni zmén pro
vSechny moznosti hlasitosti zvuku
opakovanim krokd 5 a 6.

8. Po dokonceni véech zmén klepnéte
na tlacitko K2,

Kapitola 11 — Nastaveni zarizeni

Klepnutim na logo Tandem se vratite
na tuvodni obrazovku.

11.5 Zapnuti a vypnuti
bezpeénostniho PIN

Bezpecnostni PIN je ve vychozim
nastaveni vypnuty. Kdyz bude
bezpecnostni PIN zapnuty, nebudete
moct odemknout a pouzit pumpu bez
zadani bezpe¢nostniho PIN.
Bezpecnostni PIN zapnete
nasledujicimi kroky.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Kilepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

4. Klepnéte na Sipku dold.
5. Klepnéte na polozku Bezpe¢. PIN.

6. Funkci zapnete klepnutim na
moznost Bezpe¢. PIN.

7. Klepnutim na polozku vytvotite
sviij bezpecnostni PIN.
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8. Pomoci klavesnice zadejte Cislo

v délce Ctyr az Sesti Cislic. PIN
nesmi zad¢inat nulou.

9. Klepnéte na tlacitko [

10. Klepnutim na polozku ovefite

novy bezpecnostni PIN.

11. Pomoci klavesnice zopakuijte

a ovérte novy bezpecnostni PIN.

12. Klepnéte na tlacitko [Bl-

v Otevie se obrazovka PIN

VYTVOREN.

13. Klepnutim zapnete

bezpecénostni PIN.

14. Klepnéte na tladitko \$24-

MUzete zménit svij bezpecnostni PIN
nebo prepsat stary bezpecnostni PIN,
pokud jej zapomenete.

1.

Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.

Klepnéte na poloZzku Nastaveni
zafizeni.
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10.
11.

12

Klepnéte na Sipku dold.
Klepnéte na polozku Bezpec€. PIN.

Klepnéte na polozku Zménit bezp.
PIN kod.

Klepnéte na tlacitko B8

Pomoci klavesnice zadejte aktualni
bezpec&nostni PIN. Pokud
zapomenete bezpecnostni PIN,
pouZzijte kdd k potlaceni 314159.

» Pocet pouziti PIN k potlaceni neni
omezen, nikdy se neresetuje ani
nezméni na jiny PIN. MilZete jej pouzit
k odeméeni pumpy, kdyZ je
bezpecnostni PIN zapnuty. V pfipadé
potieby jej mizete pouZit jako platny
bezpec€nostni PIN.

Klepnutim na polozku vytvorite

svij bezpecnostni PIN.
Klepnéte na tlacitko K2l

Pomoci kldvesnice zadejte novy
bezpecénostni PIN.

. Klepnéte na tlagitko K-
13.

Klepnutim na polozku ovefite
novy bezpecnostni PIN.

14. Pomoci klavesnice zopakujte
a overte novy bezpecnostni PIN.

15. Klepnéte na tlacitko [Eal-

v' Otevie se obrazovka PIN
AKTUALIZOVAN.

16. Klepnéte na tlaCitko KZu.
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Kapitola 12 — Informace o inzulinové pumpé t:slim X2 a jeji historie

12.1 Informace o pumpé t:slim X2

V ramci pumpy Ize najit zakladni
informace o pumpé. Na obrazovce
Informace o pumpé si mizete vyhledat
polozky jako napt. sériové Cislo,
kontaktni informace na zédkaznickou
technickou podporu, webové stranky
a verze softwaru/hardwaru.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.
3. Klepnéte na Sipku dold.

4. Klepnéte na polozku Informace
0 pumpé.

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

6. Klepnutim na logo Tandem se
vréatite na tvodni obrazovku.

12.2 Historie pumpy t:slim X2

Historie pumpy uvadi protokol historie
udalosti pumpy. V historii Ize zobrazit
nejméne 90 dni dat. Po dosazeni
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maximalniho poc¢tu udalosti jsou
nejstarsi udalosti z protokolu historie
odstranény a jsou nahrazeny

nejnovejsimi udalostmi. V historii
najdete nasledujici polozky:

Souhrn davek, Celkova denni davka,
Bolus, Bazal, Vlozit, Glykémie, Vystrahy
a alarmy, Basal-IQ a Kompletni.

Souhrn davek uvadi rozpis celkové
podaného inzulinu podle bazalniho
a bolusového typu v jednotkach

a v procentech. Zobrazeni je mozné
podle vybraného ¢asového obdobf:
Dnes, Pramér za 7 dni, Pramér za
14 dni a Primér za 30 dni.

Celkova denni davka uvadi rozpis
bazélnich a bolusovych davek

v jednotkach a v procentech pro kazdy
jednotlivy den. PFi prochazeni
jednotlivymi dny mlzete sledovat
celkové podany inzulin.

Polozky Bolus, Bazal, Vlozit, Glykémie,
Vystrahy a alarmy a Kompletni jsou
kategorizovany podle data.
Podrobnosti udalosti v kazdé zpravé
jsou sefazeny podle ¢asu.

Pismeno ,D" (D: Vystraha) pred
vystrahou nebo alarmem uvadi €as, kdy
k udalosti do$lo. Pismeno ,,C*

(C: Vystraha) uvadi &as, kdy byla
udalost potvrzena.

Historie bolusovych davek uvadi
vyzadanou bolusovou davku, ¢as
zahdjeni této davky a Cas jejiho
dokoncen.

Historie Basal-IQ uvadi historicky
zaznam stavu technologie Basal-IQ,
vCetné povoleni nebo zakazani funkce
a pozastaveni a obnovy podavani
inzulinu.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.
3. Klepnéte na polozku Historie.

4. Klepnéte na polozku Historie
pumpy.

5. Klepnéte na pozadovanou
moznost.

6. Klepnutim na logo Tandem se
vréatite na tvodni obrazovku.
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Kapitola 13 — Pfipomenuti inzulinové pumpy t:slim X2

Pumpa poskytuje dllezité informace

0 systému v podobé pripomenut,
vystrah a alarm0. Ucelem pripomenuti je
upozornit vas na moznost, kterou jste
nastavili (napfiklad pripomenuti kontroly
glykémie po podani bolusové davky).
Vystrahy se zobrazuji automaticky

a upozorfiuji vas na situace souvisejici

s bezpecnosti, o kterych byste méli
vedét (napf. vystraha, Ze hladina inzulinu
je nizkd). Alarmy se zobrazuji automaticky
a upozorfiuji vas na mozné nebo reainé
zastaveni podavani inzulinu (napf. alarm,
ze je zasobnik inzulinu prézdny).
Alarmdm vénuijte zviastni pozornost.

Pokud se soucasné objevi pfipomenulti,
vystrahy a alarmy, pak se nejprve
zobrazi alarmy, poté vystrahy a nakonec
pripomenuti. Kazdou z téchto zprav je
nutné samostatné potvrdit.

Informace uvedené v tomto oddilu vam
pomohou na pfipomenuti spravné
reagovat.

Pripomenuti vas upozorni jednou
sekvenci 3 ténd nebo jednim
zavibrovanim, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v Easti Hlasitost zvuku.
Opakuii se kazdych 10 minut az do
potvrzeni. Pfipomenuti se nestupnui.
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13.1 Pripomenuti nizké glykémie

Pripomenuti nizké glykémie vam
pfipomene, Zze mate zopakovat test
glykémie po zadani nizké hodnoty
glykémie. Kdyz toto pfipomenuti
zapnete, je tfeba nastavit hodnotu nizké
glykémie, ktera pripomenuti spusti,

a také ¢asovou prodlevu, ktera ma pred
pfipomenutim uplynout.

Ve vychozim nastaveni je toto
pfipomenuti vypnuto. Pokud ho
zapnete, budou nastaveny hodnoty
Pripomenuti pod 3,9 mmol/L

a Pripomenuti po 15 min., mdzZete
je v8ak nastavit v rozmezi 3.9

az 6.7 mmol/L a 10-20 min.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Klepnéte na poloZku Pfipomenuti
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Nizka
glykémie.

6. Nizka glykémie je zapnutd; vypnete
ji kKlepnutim na polozku Nizka
glykémie.

a. Klepnéte na polozku
PFipomenuti pod a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
hodnotu nizké glykémie (od 3,9
do 6,7 mmol/L), pfi které se ma
pripomenuti spustit. Poté
Klepnéte na tlacitko K.

b. Klepnéte na tlagitko
PFipomenuti po a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
¢as (od 10 do 20 min.). Poté
Klepnéte na tlacitko K.

c. Po dokonceni v8ech zmén
klepnéte na tlacitko K24

d. Klepnutim na logo Tandem se
vratite na tvodni obrazovku.

Reakce na pfipomenuti nizké
glykémie

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlacitko [Ell a poté zkontrolujte
glykémii.



13.2 Piipomenuti vysoké glykémie

Pripomenuti vysoké glykémie vam
pfipomene, Zze mate zopakovat test
glykémie po zadani vysoké hodnoty
glykémie. Kdyz toto pfipomenuti
zapnete, je tfeba nastavit hodnotu
vysoké glykémie, ktera pfipomenuti
spusti, a také Casovou prodlevu, ktera
ma pred pripomenutim uplynout.

Ve vychozim nastaveni je toto
pfipomenuti vypnuto. Pokud ho
zapnete, budou nastaveny hodnoty
Pripomenuti nad 11.1 mmol/L

a Pripomenuti po 120 min., mizete
je v8ak nastavit v rozmezi 8.3

a 16.7 mmol/L a 1-3 hod.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Klepnéte na poloZku Pfipomenuti
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Vysoka
glykémie.

Kapitola 13 — Pfipomenuti inzulinové pumpy t:slim X2

6. Vysoka glykémie je zapnutg;
vypnete ji klepnutim na polozku
VYSOKA GLYKEMIE.

a. Klepnéte na polozku
PFfipomenuti nad a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
hodnotu vysoké glykémie (od
8.3 do 16.7 mmol/L), pfi které
se ma pfipomenuti spustit. Poté
Klepnéte na tlacitko K2l

b. Klepnéte na tlacitko
PFipomenuti po a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
Cas (od 1 do 3 hod.). Poté
Klepnéte na tlacitko K2l

c. Po dokonceni vSech zmén
klepnéte na tladitko 2.

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

Reakce na Pfipomenuti vysoké
glykémie

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlacitko EEl a poté zkontrolujte
glykémii.

13.3 Pfipomenuti méfeni glykémie

po bolusu

Pripomenuti méreni glykémie po bolusu
vas vyzve ke zméreni glykémie ve
zvoleny Cas po podani bolusové davky.
Kdyz toto pfipomenuti zapnete, je tfeba
nastavit ¢asovou prodlevu, ktera ma
uplynout pred pripomenutim. Vychozi
hodnota je 1 hodina a 30 minut. Lze ji
nastavit v rozmezi 1-3 hodin.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.

3. Kilepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Klepnéte na polozku Pfipomenuti
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Glykémie po
bolusu.

6. Funkce Glykémie po bolusu je
zapnutd; vypnete ji Klepnutim na
polozku Glykémie po bolusu.

7. Klepnéte na tlacitko Pfipomenuti
po a pomoci klavesnice na
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obrazovce zadejte ¢as (od 1 do 1. Na dvodni obrazovce klepnéte na obrazovce zadejte Cas zacatku.
3 hod.), kdy chcete pfipomenuti polozku MOZNOSTI. Poté klepnéte na tlacitko |-
zobrazit. Poté klepnéte na tlacitko . . ) . . i
B2 2. Klepnéte na polozku Moje pumpa. e. Klepnutim na polozku Denni

doba nastavte odp. nebo dop.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy (ie-li to relevantni). Poté klepnéte

8. Po dokonceni vSech zmén klepnéte

na tladitko K28 a pfipomenuti. na tlacitko K2
9. Klepnutim na logo Tandem se 4. Klepnéte na polozku Pripomenuti f.  Klepnéte na polozku Cas
vrétite na tvodni obrazovku. pumpy. konce, poté na polozku Cas

a pomoci klavesnice na
obrazovce zadejte ¢as konce.
Poté klepnéte na tlacitko B2

5. Klepnéte na polozku Zmesk.bolus

Reakce na Pripomenuti méreni i
pfi jid..

glykémie po bolusu
6. Na obrazovce Zmeskany bolus pri
jidle klepnéte na pripomenuti, které g
chcete nastavit (pfipomenuti 1 az 4),
a provedte nasledujici:

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlasitko 23 a poté zkontrolujte glykémii
pomoci glukometru.

Klepnutim na polozku Denni
doba nastavte odp. nebo dop.
(je-li to relevantni). Poté klepnéte
na tlacitko B2

13.4 Piipomenuti zmeSkaného a. Klepnéte na polozku

bolusu pn ]idle PFipomenutl' 1 (nebo 2, 3¢ 4) h. Po dokon&eni vdech zmén

klepnéte na tlacitko K2,

b. Pripomenuti 1 je zapnuto;
vypnete ho klepnutim na
polozku Pfipomenuti 1.

Pripomenuti zmeskaného bolusu pfi
jidle vas upozorni, pokud béhem
uréeného Casového obdobi nebyla

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

podana bolusova davka. K dispozici c. Klepnéte na polozku Vybrané Reakce na Pripomenuti zmeskaného
jsou Ctyfi samostatna pripomenuti. PFi dny a klepnéte na dny, kdy bolusu pfi jidle

prograrmovan! tohoto pripoms nutije Chcgte prlpvomenuh %,ObraZ't' Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tfeba vybrat nastaveni Dny, Cas Poté klepnéte na tlasitko K. g NN

za&4tku a Cas konce pro kazdé ) tlacitio Il a v pfipadé potfeby
pripomenuti. d. Klepnéte na polozku Cas podeijte bolus.

za&atku, poté na polozku Cas
a pomoci klavesnice na
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13.5 Piipomenuti mista vpichu

Pfipomenuti mista vpichu vas upozorni
na vymenu infuzniho setu. Ve vychozim
nastaveni je toto pfipomenuti vypnuto.
Pokud je toto prfipomenuti zapnuto,
mUzete ho nastavit na 1 az 3 dny a na
vami vybranou denni dobu.

Podrobné informace o funkci
Pripomenuti mista vpichu najdete

v Casti 5.6 Nastaveni pfipomenuti mista
vpichu.

Reakce na pfipomenuti mista vpichu

Pfipomenuti potvrdte klepnutim na
tlacitko [JEll a vyméite infuzni set.
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Kapitola 14 — Uzivatelem nastavitelné vystrahy a alarmy

14.1 Vystraha nizké hladiny

inzulinu

Vase pumpa t:slim X2 sleduje, kolik
inzulinu zbyva v zasobniku, a upozorni
vas na nizkou hladinu. Ve vychozim
stavu je tato vystraha nastavena na
20 jednotek. Nastaveni této vystrahy
mUzete upravit v rozmezi od 10 do
40 jednotek. Kdyz mnozstvi inzulinu
dosahne nastavené hodnoty, pumpa
zapipé/zavibruje a zobrazi se vystraha
nizké hladiny inzulinu. Po potvrzeni
vystrahy se zobrazf indikator nizké
hladiny inzulinu (jedna Cervena Carka
v ukazateli hladiny inzulinu na tvodni
obrazovce).

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Klepnéte na polozku Vystrahy
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Nizka hlad.
inzulinu.
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6. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pocet jednotek (10 az
40 jednotek), na ktery chcete
hodnotu vystrahy nizké hladiny
inzulinu nastavit, a klepnéte na
tlacitko K2k

7. Po dokonc&eni v8ech zmeén klepnéte
na tlacitko K24

Postup potvrzeni vystrahy nizké
hladiny inzulinu

Abyste vystrahu potvrdili, klepnéte na

tlacitko IEH

Hladina zasobniku:
Zbyva méné nez 20 j.

14.2 Alarm automatického vypnuti

Pumpa miiZe zastavit podavani inzulinu
a upozornit vas (nebo kohokoli ve

vasem okoli), pokud nedojde k interakci
S pumpou v ramci uréeného ¢asového
intervalu. Ve vychozim stavu je tento
alarm nastaven na 12 hodin. M{zete ho
nastavit na jakoukoli hodnotu od 5 do
24 hodin, nebo ho vypnout. Tento
alarm véas upozorni, kdyz nedojde

k Zadné interakci s pumpou béhem
nastaveného podtu hodin a pumpa se
vypne po 30 sekundach.

Jakmile pocet hodin od posledniho
stisknuti tlacitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus a klepnuti na jakoukali
interaktivni moznost na obrazovce nebo
podani rychlé bolusové davky prekroci
nastavenou hodnotu, alarm
automatického vypnuti zapipa a zobrazi
se na obrazovce a podavani inzulinu se
zastavi.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Klepnéte na polozku Vystrahy
pumpy.



10.

Klepnéte na polozku Autom.
vypnuti.

Klepnéte na polozku Autom.
vypnuti. Zobrazi se potvrzovaci
obrazovka.

+ Klepnutim na tlacitko
pokracuijte.

+ Klepnutim na tlacitko [IE3l se
vratte zpét.

Ujistéte se, Ze je automatické
vypnuti zapnuto, a klepnéte na
polozku Cas.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte poCet hodin (5 az 24 hod.),
po kterém se alarm automatického
vypnuti spusti, a klepnéte na
tlacitko K2k

Po dokonceni vSech zmén klepnéte
na tlagitko a poté [£24.

Klepnutim na logo Tandem se
vratite na dvodni obrazovku.

Kapitola 14 — Uzivatelem nastavitelné vystrahy a alarmy

Postup potvrzeni varovani
automatického vypnuti

Klepnéte na tlagitko NEVYPINAT.

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

12 hod.

60 sek.

NEVYPINAT

v Varovani zmizi a pumpa se vrati do

normalniho provozu.

Pokud varovani nepotvrdite béhem
30sekundového odpodtu, zobrazi se
ALARM AUTOM. VYPNUT/
doprovazeny zvukovym alarmem.
Tento alarm vas upozorni, ze pumpa
prestala podavat inzulin.

Obrazovka alarmu automatického
vypnuti

Klepnéte na tlacitko IEH

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Zadna aktivita po dobu delsinez
12 hodin.

v’ Zobrazi se tvodni obrazovka se
stavem VSechny davky zastaveny.

Abyste mohli pokraCovat v 1ECbE,
musite podavani inzulinu obnovit
(viz Cast 8.2 Obnoveni podavani
inzulinu).
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Pumpa poskytuje dllezité informace

0 systému v podobeé pripomenuti,
vystrah a alarm@. UCelem pripomenuti
je upozornit vas na moznost, kterou jste
nastavili (napfiklad pripomenuti kontroly
glykémie po podani bolusové davky).
Vystrahy se zobrazuji automaticky

a upozorfuiji vas na situace souvisejici
s bezpecnosti, o kterych byste méli
vedeét (napf. vystraha, ze hladina
inzulinu je nizka). Alarmy se zobrazuiji
automaticky a upozorfiuji vas na mozné
nebo realné zastaveni podavani inzulinu
(napr. alarm, Ze je zasobnik inzulinu
prazdny). Alarmdm vénuijte zviastni
pozornost.

Pokud soucCasné nastanou
pfipomenuti, vystrahy a alarmy, pak se
nejprve zobrazi alarmy, poté se zobrazi
vystrahy a nakonec se zobrazi
pfipomenuti. Kazdou z téchto zprav je
nutné samostatné potvrdit.

Informace uvedené v tomto oddilu vam
pomohou na vystrahy spravnég
reagovat.

Vystrahy vas upozorni 2 sekvencemi
3 ténd nebo 2 zavibrovanimi,

v zavislosti na nastaveni hlasitosti/
vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku. Opakuijf
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se pravidelng, dokud je nepotvrdite.
Vystrahy se nestupriuji.

8 POZNAMKA: Vystrahy CGM

V kapitole 29 Vystrahy a chyby systému CGM
je uveden dal$i seznam vystrah a chyb
souvisejicich s pouzivanim systému CGM.

g POZNAMKA: Vystrahy
technologie Basal-1Q

V kapitole 34 Vystrahy Basal-IQ je uveden dali

seznam vystrah souvisejicich s pouzivanim

technologie Basal-1Q.



Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

15.1 Vystraha nizké hladiny inzulinu

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

V zasobniku zbyva 5 nebo méné jednotek inzulinu.

Vymeénte zasobnik, jinak pumpa Jak mé systém upozorni?
zastavi vSechny davky.

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko ﬂ Co nejdrive vymeénte zasobnik, aby nedoslo k ALARMU
PRAZDNEHO ZASOBNIKU a vy&erpani inzulinu.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

15.2 Vystrahy slabé baterie

Vystraha slabé baterie 1

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Zbyva méné nez 25 % kapacity baterie.

Stav baterie:

S 5 i?
Zbjva méns nez 25 %. Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko K& Co nejdrive pumpu nabijte, aby se neozvala druha
VYSTRAHA SLABE BATERIE.

B POZNAMKA: Zobrazeni slabé baterie
Jakmile se zobrazi VYSTRAHA SLABE BATERIE, zobrazi se indikator slabé baterie (jedna Cervena ¢arka v ukazateli Urovné nabiti baterie na tvodni obrazovce a
uzamcené obrazovce).
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha slabé baterie 2

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Zbyva méné nez 5 % kapacity baterie. Podavani inzulinu bude pokracovat po dobu
30 minut a poté se pumpa vypne a podavani inzulinu se zastavi.

Nabijte pumpu, jinak dojde
k zastaveni davek.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlagitko 3. Ihned pumpu nabijte, aby se neaktivoval ALARM SLABE
BATERIE a systém se nevypnul.

B POZNAMKA: ,Zobrazeni s!abé baterie
Jakmile se zobrazi VYSTRAHA SLABE BATERIE, zobrazi se indikator slabé baterie (jedna ¢ervena ¢arka v ukazateli Girovné nabiti baterie na tvodni obrazovce a
uzamcené obrazovce).
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

15.3 Vystraha nedokonceného bolusu

Co uvidim na obrazovce?

Co to znamena?

Zahdjili jste vyzadani bolusové davky, ale nedokonili jste jej do 90 sekund.

Tento bolus nebyl podan.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

1. Klepnéte na tlacitko 3. Zobrazi se obrazovka Bolus. Pokraduite ve vyzadani
bolusové davky.

2. Pokud nechcete ve vyzadani bolusové davky pokraGovat, klepnéte na tlacitko Il
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

15.4 Vystraha nedokoncené docasné bazalni rychlosti

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Zahdjili jste nastaveni docasné bazalni rychlosti, ale nedokondili jste jej do 90 sekund.

Tato do€. baz. rychlost nebyla Jak mé systém upozorni?
spusténa. :

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

1. Klepnéte na tlagitko 3. Zobrazi se obrazovka Dod. baz. rychlost. Pokraduijte
v nastaveni do¢asné bazaini rychlosti.

2. Pokud nechcete pokraCovat v nastaveni docasné bazalni rychlosti, klepnéte na

tlacitko IR
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

15.5 Vystraha nedokoncéeného vlozeni zasobniku, pInéni hadi¢ky a kanyly

Vystraha nedokonéené vymény zasobniku

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

V nabidce VioZit jste vybrali moznost Vyménit zasobnik, ale nedokoncili jste proces do
3 minut.

Proces vlozeni zasobniku nebyl

dokonéen. « . .
Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko 3. Dokoncete proces vymény zasobniku.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha nedokon&eného pinéni hadic¢ky

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

V nabidce VioZit jste vybrali moZznost Naplnit hadi¢ku, ale nedokonili jste proces do
3 minut.
PInéni hadicky nebylo dokonéeno.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tonl nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [JEl. Dokoncete proces pinéni hadicky.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha nedokon&eného pinéni kanyly

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

V nabidce VioZit jste vybrali moznost Naplnit kanylu, ale nedokondili jste proces do
3 minut.
PInéni kanyly nebylo dokonéeno.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tonl nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v Gasti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [l Dokoncete proces pinéni kanyly.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

15.6 Vystraha nedokonéeného nastaveni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Zacali jste nastavovat novy osobni profil, ale neulozili/nedokonili jste programovani do
5 minut.

Nastaveni bylo zménéno, aviak
nebylo ulozeno.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [l Dokoncete programovani osobniho profilu.

133 I



Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

15.7 Vystraha zadani bazalni rychlosti

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Nezadali jste bazalni rychlost v Casovém segmentu v osobnich profilech. Bazalni
rychlost je tfeba zadat v kazdém ¢asovém segmentu (rychlost mdze byt O j./hod.).

Pred uloZenim segmentu je treba
pridat bazalni rychlost.

Jak mé systém upozorni?

Pouze obrazovka s upozornénim.

Upozorni mé systém opakované?

Ne. Bazalni rychlost je tfeba zadat, aby bylo mozné Casovy segment uloZit.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlasitko 2. Zadejte bazalni rychlost do ¢asového segmentu.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

maximalniho bolusu za hodinu

Co uvidim na obrazovce?

Max. bolus za hod. byl prekrocen.

Chcete potvrdit pozadovany bolus
8j.?

v

Co to znamena?

Béhem predchozich 60 minut jste si vyzadali celkové podani bolusovych davek vetsi
nez 1,5nasobek maximalini bolusové davky.

Jak mé systém upozorni?

Pouze obrazovka s upozornénim.

Upozorni mé systém opakované?

Ne. Musite klepnout na tlacitko IEJl, nebo klepnutim na tlacitko potvrdit podani
bolusové davky.

Jak mam reagovat?

e Klepnutim na tlacitko [IEJl se vratite na obrazovku Bolus, kde mizete upravit
velikost podané bolusové davky.

¢ Klepnutim na tlagitko bolus potvrdite.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

15.9 Vystrahy maximalniho bolusu

Vystraha maximalniho bolusu 1

Co uvidim na obrazovce?

Max. nastaveni bolusu 10 j. bylo
prekroceno.

Chcete potvrdit bolus 10 j.?

X v

Co to znamena?

Vyzadali jste si bolus vétsi, nez povoluje nastaveni Max. bolus v aktivnim osobnim
profilu.

Jak mé systém upozorni?

Pouze obrazovka s upozornénim.

Upozorni mé systém opakované?

Ne, musite klepnout na tlacitko nebo B, abyste mohli pokratovat.

Jak mam reagovat?

¢ Klepnutim na tlagitko JE3 se vrétite na obrazovku Bolus, kde mlzete upravit
velikost podané bolusové davky.

e Klepnutim na tlacitko potvrdite velikost nastaveni Max. bolus.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha maximalniho bolusu 2

Nasleduijici plati pouze v pfipadé, Ze mate v aktivnim osobnim profilu zapnutou funkci Sacharidy a maximalini velikost bolusové
davky je nastavena na 25 jednotek.

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Maximalni bolus je nastaven na 25 jednotek a vy jste si vyzadali bolusovou davku vétsi

Max. bolus 25 j. byl podan. nez 25 jednotek.
V aktualni pozadované davce

zbyva 47.39 |,

Jak mé systém upozorni?
Chcete pozadat o dalsi max. bolus

25j.2

Pouze obrazovka s upozornénim.

i mé 4 &7
X v Upozorni mé systém opakované?

Ne. Mustte klepnout na tlacitko [IE3l, nebo klepnutim na tlagitko podat zbyvajici
Cast vyzadané bolusové davky.

Jak mam reagovat?

Nez na tuto vystrahu zareaguijete, vzdy zvazte, zda se vase pozadavky na inzulinovy
bolus od jeho plvodniho vyzadani nezménily.

e Zbyvajici ¢ast vyzadané bolusové davky podéate klepnutim na tladitko K%l Zobrazi
se potvrzovaci obrazovka.

e Pokud nechcete podat zbyvajici East vyzadané bolusové davky, klepnéte na tlacitko
ES
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

15.10 Vystraha maximalniho bazalu

Co uvidim na obrazovce?

Dvojnasobné prekrocite maximalni
nastaveni bazalu. Chcete toto
nastaveni prepsat?

Co to znamena?

PFi zadavani bazalni rychlosti nebo vyzadani doCasné bazalni rychlosti jste vyzadali
bazalni rychlost vice nez dvakrat vyssi, nez je nejvySsi bazalni rychlost definovana ve
vasem osobnim profilu.

Jak mé systém upozorni?

Pouze obrazovka s upozornénim.

Upozorni mé systém opakované?

Ne, musite klepnout na tlacitko 3l nebo B, abyste mohli pokradovat.

Jak mam reagovat?

e Klepnutim na tlacitko I3l se vratite na pfedchozi obrazovku, kde budete moci
hodnotu upravit.

¢ Klepnutim na tlacitko vystrahu zruste a pokraduijte v pozadavku.
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Vystraha maximalniho bazalu 2

Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim

X2

Co uvidim na obrazovce?

Prekrogili jste dvojnasobek
maximalniho nastaveni bazalu.
Zkontrolujte aktualni do¢. baz.

rychlost v nabidce MoZnosti.

Co to znamena?

Aktivni doCasna bazalni rychlost prekrocila dvojnasobek nejvyssiho nastaveni bazalu
definovaného v osobnim profilu.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [l a zkontrolujte aktudini doasnou bazalni rychlost v nabidce
Moznosti.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

15.11 Vystrahy minimalniho bazalu

Vystraha minimalniho bazalu 1

Co uvidim na obrazovce?

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

v

Co to znamena?

Pri zadavani bazalni rychlosti nebo vyzadani doCasné bazalni rychlosti jste vyzadali
bazalni rychlost o polovinu niZsi, nez je nejnizsi bazalni rychlost definovana ve vasem
osobnim profilu.

Jak mé systém upozorni?

Pouze obrazovka s upozornénim.

Upozorni mé systém opakované?

Ne, musite klepnout na tlacitko I3l nebo Bl abyste mohli pokratovat.

Jak mam reagovat?

e Klepnutim na tlacitko se vratite na pfedchozi obrazovku, kde mdzete upravit
prislusnou hodnotu.

e Klepnutim na tladitko vystrahu zruste a pokraCuijte v pozadavku.
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Vystraha minimalniho bazalu 2

Kapitola 15 - Vys

Co uvidim na obrazovce?

Doslo ke snizeni bazalu pod

Zkontrolujte aktualni do&. baz.

rychlost v nabidce Moznosti.

Co to znamena?

Aktivni do¢asna bazalni rychlost klesla pod polovinu nejnizsiho nastaveni bazalu
definovaného v osobnim profilu.

polovinu jeho nejniz8iho nastaveni.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko Il a zkontrolujte aktualni dogasnou bazalni rychlost v nabidce
Moznosti.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

15.12 Vystraha chyby pfipojeni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pripaijili jste pumpu k pocitaci pomoci kabelu USB za ucelem nabijeni nebo odeslani
Udaj’ do aplikace léCby diabetu t:connect*, ale spojeni se nepodarilo navazat.
Pumpa se nemuaze spojit

s pocitacem. Zavrete tuto vyzvu
a znovu pripojte kabel USB

Jak mé systém upozorni?

a pokuste se o pripojeni.

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . Zkuste kabel USB odpojit a znovu pfipajit.

*Aplikace k I6Cbé diabetu t:connect nemusi byt momentainé ve vasi oblasti k dispozici.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

15.13 Vyprsel kod ke sparovani

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pokusili jste se k pumpé pfipojit mobilni zafizeni, ale proces parovani trval prilis dlouho
(vice nez 5 minut) a byl nedspésny.

Zavrete tuto vyzvu a stisknéte
tlacitko Sparovat zarizeni pro
vygenerovani nového parovaciho
kodu.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko IEl. Zkuste mobilni zafizeni sparovat znovu.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

15.14 Vystraha zdroje energie

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pripaojili jste pumpu ke zdroji napajeni, ktery nema dostatecny vykon k nabiti pumpy.

UL B e Jak mé systém upozorni?
aktualniho zdroje energie.

Vyzkousejte jiny zdroj energie. 2 sekvencemi 3 ténl nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v Casti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . PFipojte pumpu k jinému zdroji napéjent.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

15.15 Vystraha chybnych dat

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

U pumpy nastal stav, ktery by mohl potencidiné zpCisobit ztratu dat.

Ovérte, Ze aktivni profil Jak mé systém upozorni?
a nastaveni pumpy jsou spravne.

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlagitko ﬂ Zkontrolujte osobni profily a nastaveni pumpy a ovérte jejich
spravnost. Viz ¢ast 6.4 Uprava a kontrola existujiciho profilu.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2
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Kapitola 16

Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2




Kapitola 16 — Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI
Pravidelné pumpu KONTROLUJTE, zda
nezobrazuje mozné alarmové stavy. Je dlleZité
registrovat situace, které mohou ovlivnit
podavani inzulinu a vyzadovat vasi pozornost,
abyste dokazali co nejrychleji reagovat.

Pumpa poskytuje dllezité informace

0 systému v podobeé pripomenuti,
vystrah a alarm@. UCelem pripomenuti
je upozornit vas na moznost, kterou jste
nastavili (napfiklad prfipomenuti kontroly
glykémie po podani bolusové davky).
Vystrahy se zobrazuji automaticky

a upozorfuiji vas na situace souvisejici
s bezpecnosti, o kterych byste méli
v&deét (napr. vystraha, ze hladina
inzulinu je nizka). Alarmy se zobrazuiji
automaticky a upozorfiuji vas na mozné
nebo realné zastaveni podavani inzulinu
(napt. alarm, ze je zasobnik inzulinu
prazdny). Alarmdm vénuijte zviastni
pozornost.

Pokud soucCasné nastanou
pripomenuti, vystrahy a alarmy, pak se
nejprve zobrazi alarmy, poté se zobrazi
vystrahy a nakonec se zobrazi
pfipomenuti. Kazdou z téchto zprav je
nutné samostatné potvrdit.
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Informace uvedené v tomto oddilu vam
pomohou na alarmy spravné reagovat.

Alarmy vas upozorni tfemi sekvencemi
tH tond nebo tfemi zavibrovanimi,

v zavislosti na nastaveni hlasitosti/
vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku. Pokud je
nepotvrdite, alarmy se stupriuiji na
nejvyssi hlasitost a sflu vibraci. Alarmy
se pravidelné opakuiji, dokud neni
napravena situace, ktera je spustila.

8 POZNAMKA: Vystrahy CGM

V kapitole 29 Vystrahy a chyby systému CGM je
uveden seznam vystrah a chyb souvisejicich

S pouzivanim systému CGM.

g POZNAMKA: Vystrahy
technologie Basal-1Q

V kapitole 34 Vystrahy Basal-1Q je uveden

seznam vystrah souvisejicich s pouzivanim

technologie Basal-1Q.



Kapitola 16 — Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

16.1 Alarm obnoveni pumpy

Co uvidim na obrazovce?

Pumpa byla zastavena po delSi
GLIITR

Vyberte moznost OBNOVIT POD.

INZULINU v nabidce Moznosti pro
pokracovani v terapii.

OK

Co to znamena?

Zvolili jste tlacitko ZASTAVIT INZULIN v nabidce Moznosti a podavani inzulinu bylo
zastaveno déle nez 15 minut.

Jak mé systém upozorni?

Tremi sekvencemi tif ton0 nebo tfemi zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/
vibraci v &asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano.

e Pokud zpréavu nepotvrdite klepnutim na tlacitko 2k, systém vas bude znovu
upozornovat kazdé 3 minuty nejvyssi hlasitosti a vibrovanim.

e Pokud zpravu potvrdite klepnutim na tlacitko 3, systém vés znovu upozorni za
15 minut.

Jak mam reagovat?

Chcete-li obnovit podavani inzulinu, v nabidce MozZnosti klepnéte na polozku OBNOVIT
POD. INZULINU a poté na moznost OBNOVIT.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

16.2 Alarm slabé baterie

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa Zjistila, Ze zbyvajici energie baterie je na urovni 1 % nebo nizsi, a veSkeré
podavani inzulinu bylo zastaveno.
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Pumpa se brzy vypne. lhned Jak mé systém upozorni?

pumpu nabijte.

Tremi sekvencemi 3 ténd nebo tfemi zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/
vibraci v &asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud nebude zbyvat Zadna energie a pumpa se nevypne.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . Pumpu ihned nabijte, aby mohla pokracovat v podavani
inzulinu.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

16.3 Alarm prazdného zasobniku

Co uvidim na obrazovce?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Vymeénte zasobnik a naplite jej

inzulinem pro obnoveni davek.

Co to znamena?

Pumpa zjistila, ze zasobnik je prazdny, a veskeré podavani inzulinu bylo zastaveno.

Jak mé systém upozorni?

Tremi sekvencemi 3 ténl nebo tfemi zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/
vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud zasobnik nevymeénite.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko K& hned vyméte zasobnik klepnutim na uvodni obrazovce na
polozku MOZNOSTI a poté na moznost VIoZit a postupuijte podle pokynl v ¢asti 5.3
PInéni a vlozeni zasobniku t:slim.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

16.4 Alarm chyby zasobniku

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa Zjistila, Ze zasobnik nelze pouzit, a veskeré podavani inzulinu bylo zastaveno.
Pri¢inou miZe byt vada zasobniku, nedodrZeni spravného postupu vkladani zasobniku
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY nebo preplnéni zasobniku (vice nez 300 jednotek inzulinu).

Tento zasobnik nelze pouzit. . ; ;
Odstraiite jej a vioZte novy Jak mé systém upozorni?

zasobnik.

Tremi sekvencemi 3 tdnd nebo tfemi zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/
vibraci v &asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud zasobnik nevymeénite.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [EHll. Ihned vyménte zasobnik klepnutim na tvodni obrazovce na
polozku MOZNOSTI a poté na moznost VIoZit a postupuijte podle pokynl v ¢asti 5.3
PInéni a vlozeni zasobniku t:slim.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

16.5 Alarm vyjmuti zasobniku

Co uvidim na obrazovce?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Zasobnik nelze detekovat.
Stisknéte VLOZIT pro vlozeni
nového zasobniku nebo stisknéte

Co to znamena?

Pumpa zjistila, ze zasobnik byl vyjmut, a veskeré podavani inzulinu bylo zastaveno.

PRIPOJIT pro pfipojeni aktualniho.

Jak mé systém upozorni?

Tremi sekvencemi 3 ténl nebo tfemi zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/
vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

PRIPOJIT VLOZIT

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud znovu nepfipojite dfive pouzivany zasobnik nebo jej
nevymenite za novy.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na moznost PRIPOJIT, pokud chcete znovu pripojit aktualné pouzivany
zasobnik. Klepnéte na moznost VLOZIT, pokud chcete vlozit novy zasobnik.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

16.6 Alarm teploty

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa zjistila, Ze vnitini teplota je nizsi nez 35 °F (2 °C) nebo vyssi nez 113 °F (45 °C),
pfipadné Ze je teplota baterie nizsi nez 35 °F (2 °C) nebo vyssi nez 125 °F (52 °C),
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY a veskeré podavani inzulinu bylo zastaveno.

Premistéte pumpu mimo dosah . ; ;
extrémnich teplot a poté obnovte Jak mé systém upozorni?

podavani inzulinu.

Tremi sekvencemi 3 ténd nebo tfemi zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/

vibraci v &asti Hlasitost zvuku.
(0] 4

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud nebude zjiSténa teplota v provoznim rozsahu.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [JEll. Odstrante pumpu z prostfedi s extrémni teplotou a obnovte
podavani inzulinu.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

16.7 Alarm okluze 1

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa zjistila, ze podavani inzulinu je zablokovano, a veskeré podavani inzulinu bylo
zastaveno. Dalsi informace o tom, jak diouho m(ze systému trvat, neZ zablokovani
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY zZjisti, najdete v Casti 36.4 Vlykonova charakteristika pumpy t:slim X2.

Podavaniinzulinu mGze byt . ; ;
zablokované. Zkontrolujte Jak mé systém upozorni?

zasobnik, hadi¢ku a misto vpichu.

Tremi sekvencemi 3 tdnd nebo tfemi zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/

vibraci v &asti Hlasitost zvuku.
(0] 4

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud neobnovite podavani inzulinu.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [l Zkontrolujte zasobnik, hadicku a misto zavedent infuzniho
setu, zda nedoslo k poskozeni nebo zablokovani, a problém napravte. Chcete-li obnovit
podavani inzulinu, v nabidce Moznosti klepnéte na polozku OBNOVIT POD. INZULINU
a poté na moznost OBNOVIT.

B POZNAMKA: Okluze béhem bolusové davky

Pokud dojde k Alarmu okluze béhem podévéni bolusové dévky, po Klepnuti na tlagitko [l se zobrazi obrazovka s informaci o tom, jaké ést vyZadané
bolusové davky byla pfed Alarmem okluze podéna. Po odstranéni okluze je mozné podat ¢ast nebo cely objem dfive vyzadaného inzulinu. Otestujte si glykémii
v okamZiku alarmu a postupujte podie pokyn(i Iékare pfi odstrafiovani potencidini nebo potvrzené okluze.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

16.8 Alarm okluze 2

Co uvidim na obrazovce?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Podavaniinzulinu mGze byt

zablokované. Zméite misto vpichu
a premérte glykémii za
1-2 hodiny.

OK

Co to znamena?

Pumpa zjistila druhy Alarm okluze kratce po prvnim Alarmu okluze a veskeré podavani
inzulinu bylo zastaveno.

Jak mé systém upozorni?

Tremi sekvencemi 3 ténl nebo tfemi zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/
vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud neobnovite podavani inzulinu.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [ Vyménte zasobnik, hadicku a misto zavedeni infuzniho setu,
abyste zagjistili bezproblémové podavani inzulinu. Po vyméné zasobniku, hadicky a mista
zavedeni infuzniho setu obnovte podavani inzulinu.

B POZNAMKA: Okluze béhem bolusové davky
Pokud se béhem podavani bolusové davky ozve druhy Alarm okluze, po klepnuti na tlagitko [l se zobrazi obrazovka s informaci, Ze mnoZstvi podané bolusové
davky nelze urcit a nebylo pficteno k aktivnimu inzulinu (I0B).
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

16.9 Alarm tlacitka Zapnuti obrazovky / Rychly bolus

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Tlacitko Zapnuti obrazovky / Rychly bolus (na horni strané pumpy) je zaseknuté nebo
nefunguje spravné a veskeré podavani inzulinu bylo zastaveno.
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Tiagitko Zap. obrazovky / Rychly Jak mé systém upozorni?

bolus maze byt zaseknuté.
Kontaktujte zakaznickou podporu Tremi sekvencemi 3 tonl nebo tfemi zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/

na tandemdiabetes.com/contact. vibraci v ¢ésti Hlasitost zvuku.

OK
Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud situace nebude napravena.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . Kontaktujte zakaznickou technickou podporu.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

16.10 Alarm nadmoiské vysky

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa zjistila rozdil tlaku mezi vnittkem zasobniku a okolnim vzduchem mimo dovoleny
provozni rozsah -1 300 az 10 000 stop (-369 az 3 048 m) a veskeré podavani inzulinu
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY bylo zastaveno.

Vyjméte zasobnik z pumpy, vlozte . ; ;
jej zpatky a zkuste obnovit Jak mé systém upozorni?

podavani inzulinu.

Tremi sekvencemi 3 tond nebo tfemi zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/

vibraci v &asti Hlasitost zvuku.
(0] 4

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud situace nebude napravena.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [l Vyiméte zasobnik z pumpy (coZ umozni jeho Upliné
odvzdusnéni) a poté jej znovu pfipojte.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

16.11 Alarm resetu

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa zjistila, ze u nékterého z jejich mikroprocesord doslo k resetovani, a veskeré
podavani inzulinu bylo zastaveno.

VSechny aktivni davky byly
zastaveny a aktivni inzulin (I10B) a
max. bolus za hod. byly
resetovany. Kontaktujte
zakaznickou podporu na Tremi sekvencemi 3 tond nebo tfemi zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/
tandemdiabetes.com/contact. vibraci v ¢ésti Hlasitost zvuku.

Jak mé systém upozorni?

OK

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud neklepnete na 3.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . Kontaktujte zakaznickou technickou podporu.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
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Kapitola 17

Porucha inzulinove pumpy t:slim X2




Kapitola 17 — Porucha inzulinové pumpy t:slim X2

17.1 Porucha

Pokud pumpa zjisti chybu systému,
zobrazi se obrazovka PORUCHA

a veskeré podavani inzulinu bude
zastaveno. Kontaktujte zakaznickou
technickou podporu.

Na poruchy budete upozornéni

3 sekvencemi 3 tonl pri nejvySsi
hlasitosti a 3 zavibrovanimi. Upozornéni
se opakuje v pravidelnych intervalech,
dokud ho nepotvrdite klepnutim na
tla¢itko ZTLUMIT ALARM.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

VZDY se poradte s Iékafem o konkrétnich
postupech, pokud se z jakéhokoli dlivodu chcete
nebo potrebujete odpojit od pumpy. V zavislosti
na délce a dlivodu odpojeni mize byt nutné
nahradit zmeSkany bazdini a/nebo bolusovy
inzulin. Zméfte si glykémii pfed odpojenim od
pumpy a poté znovu po pripojeni k pumpé

a vyreSte vysokou glykémii dle doporuceni
|ékare.
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Kapitola 17 — Porucha inzulinové pumpy t:slim X2

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa zjistila chybu systému a veskeré podavani inzulinu bylo zastaveno.

Pumpa nefunguje spravné. Kontak- . j j
tujte tandemdiabetes.com/contact. Jak mé systém upozorni?

USA: 1-877-801-6901 . R R i i X L,
KAN: 1-833-509-3598 3 sekvencemi 3 tonu pfi nejvysSi hlasitosti a 3 zavibrovanimi.

2-0x4014 , v ~ W
Upozorni mé systém opakované?

ZTLUMIT ALARM

Ano, kazdé 3 minuty, dokud poruchu nepotvrdite klepnutim na tladitko ZTLUMIT
ALARM.

Jak mam reagovat?
e Zapiste si kdd poruchy, ktery se zobrazi na obrazovce.

¢ Klepnéte na moznost ZTLUMIT ALARM. Obrazovka PORUCHA na pumpé z(istane
oteviena i poté, co alarm ztlumite.

e Kontaktujte zéakaznickou technickou podporu a uvedte kdd poruchy, ktery jste si
zapsali.
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Kapitola 17 — Porucha inzulinové pumpy t:slim X2
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Kapitola 18

Zivotni styl a cestovani




Kapitola 18 — Zivotni styl a cestovani

18.1 Piehled

Prestoze prakti¢nost a flexibilita pumpy
umozniuje vétsing uzivatell vénovat se
Siroké Skale ¢innosti, mohou byt
nezbytné jisté zmény zivotniho stylu.
VaSe naroky na podavani inzulinu se
navic mohou v zavislosti na zménach
zivotniho stylu rovnéz zmeénit.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
PORADTE SE s Iékafem ohledn& zmén Zivotniho
stylu, ke kterym patfi zvySeni nebo snizeni
hmotnosti a zvySeni nebo snizeni fyzické aktivity.
V souvislosti se zménou Zivotniho stylu se
mohou zménit i vaSe naroky na podavani
inzulinu. MlZe byt nezbytné upravit bazaini
rychlost a dalSi nastaveni.

Fyzicka aktivita

Pumpu mUZete nosit béhem vétsiny
druhd cviceni, jako je béh, cyklistika,
pé&si turistika a odporové cviceni.
Bé&hem cviceni miZete mit pumpu
t:slim X2 v doddvaném obalu, kapse
nebo obalech uréenych pro sport od
jinych vyrobc.

V pfipadé kontaktnich sportd, jako jsou
baseball, hokej, bojové sporty nebo
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basketbal, miiZete pumpu kratkodobé
odpojit. Pokud mate v umyslu pumpu
odpojit, poradte se s lékarem

0 kompenzaci podavani bazalniho
inzulinu, ktery zmeskate béhem doby
odpojeni, a nezapomerite si pribézné
kontrolovat glykémii. | kdyZ odpojite
hadi¢ku od mista zavedeni infuzniho
setu, pumpa by méla nadale pfijimat
data z vysilace, dokud bude v dosahu
20 stop (6 m) bez prekazek.

Vodni sporty

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPONORUJTE pumpu do tekutiny do hloubky
vétsi nez 3 stopy (0,91 m) ani po dobu delSi nez
30 minut (kryti IPX7). Pokud bude pumpa
vystavena tekutinam nad ramec téchto omezeni,
hledejte znamky priiniku tekutiny do pumpy.
Pokud naleznete znamky vstupu tekutiny,
prestaite pumpu pouzivat a kontaktujte
zakaznickou technickou podporu.

Pumpa je vodotésna do hloubky 3 stop
(0,91 m) po dobu az 30 minut (kryti
IPX7), neni vSak zcela vodéodolna.
Pumpu nepouzivejte pfi plavani,
potapéni, surfovani ani jinych aktivitach,
pfi kterych by mohla byt delsi dobu
ponorena pod vodou. Pumpu

nepouzivejte v horkych koupelich ani
vifivkach.

Extrémni nadmorské vysky

Nékteré aktivity, jako napriklad p&si
turistika, lyZzovani nebo snowboarding,
mohou pumpu vystavit extrémnim
nadmorskym vyskam. Pumpa byla
testovana v nadmorské vysce do

10 000 stop (3 048 m) pii standardnich
provoznich teplotach.

Extrémni teploty

VWhnéte se ¢innostem, které mohou
systém vystavit teplotam nizS§im nez
41 °F (5 °C) nebo vySSim nez

98,6 °F (37 °C), protoze inzulin mize
pfi nizkych teplotach zmrznout a pfi
vysokych teplotach mlze byt
znehodnocen.

Dalsi €innosti, které vyzaduji
odpojeni pumpy

Existuiji dali ¢innosti, jako napriklad
koupani a intimni styk, kdy mUze byt
pohodingjsi pumpu odpajit. Kratkodobé
je to zcela bezpecné. Pokud mate

v Umyslu pumpu odpojit, poradte se

s Iékafem o kompenzaci podavani



bazalniho inzulinu, ktery zmeskate
béhem doby odpojeni, a nezapomerite
si Casto kontrolovat glykémii. Zmeskani
bazalni davky mdze zplsobit zvySeni
glykémie.

Cestovani

Flexibilita, kterou inzulinova pumpa
nabizi, mdze zjiednodusit nékteré
aspekty cestovani, ale presto je nutné
urcité planovani. Pred cestou si
nezapomente objednat spotrebni
material k pumpé, abyste jej méli
dostatek na dobu mimo domov. Kromé
spotfebniho materialu k pumpé byste
méli mit vzdy s sebou také nasledujici:

e polozky obsazené v pohotovostni
souprave popsané v ¢asti 1.10
Pohotovostni souprava,

e predpis na rychle i dlouhodobé
ptsobici inzulin typu doporu¢eného
vasim lékarem pro pfipad, ze byste
potrebovali injekéni podani inzulinu,

e dopis od lékare vysveétlujicl lékarské
opodstatnéni inzulinové pumpy
a spotfebniho materialu.

Kapitola 18 — Zivotni styl a cestovani

Letecka preprava

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVYSTAVUJTE pumpu rentgenové kontrole
priruénich ani odbavovanych zavazadel. Novejsi
celotélové skenery pouzivané na letistich jsou
také formou rentgenu a pumpa by jim neméla
byt vystavena. Upozornéte bezpecnostniho
pracovnika, Ze pumpa nesmi byt vystavena
rentgenovému zareni, a pozadejte o alternativni
zplisob kontroly.

Pumpa je navrzena tak, aby odolavala
béznému elektromagnetickému rusen,
véetné letiStnich detektord kovu.

Pumpu Ize bezpecné pouzivat v ramci
komercnich aerolinek. Pumpa je
zdravotnické prenosné elektronické
zarizeni (M-PED). Systém splfiuje
pozadavky na vyzarfované emise
definované normou RTCA/DO-160G,
¢ast 21, kategorie M. VeSkera zafizeni
M-PED splfujici pozadavky této normy

ve vSech rezimech provozu Ize pouzivat

v letadlech bez nutnosti dalsiho
testovani ze strany obsluhy.

Spotrebni material k pumpé si zabalte
do pfiruéniho zavazadla. NEBALTE
spotfebni materidl do zavazadla

k odbaveni, protoze by mohlo dojit
k jeho zpozdéni nebo ztracen!.

Pokud cestujete, kontaktujte pred
cestou zakaznickou technickou
podporu, abyste mohli ziskat cestovni
pumpu k zapdjceni pro pfipad, ze dojde
k poru$e vasi pumpy mimo oblast
vymeny spole¢nosti Tandem.
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Kapitola 19

PécCe o pumpu




Kapitola 19 — PéCe o pumpu

Tento oddil uvadi informace souvisejici
s péci o pumpu t:slim X2 a jeji udrzbou.
Cisténi pumpy

K Cisténi pumpy pouzijte vihky hadrik
nepoustéjici viakna. Nepouzivejte
komeréni ani pramyslové distice,
rozpoustédla, bélidla, abraziva,
chemikalie ani ostré predméty. Nikdy
pumpu kvdli ¢isténi neponofujte do
vody ani k jejimu Cisténi nepouzivejte
zadnou jinou kapalinu. Nedavejte
pumpu do mycky ani k jejimu cisténi
nepouzivejte horkou vodu. Pokud je to
nutné, pouzijte pouze velmi Setrny
Cistici prostfedek, napriklad malé
mnozstvi tekutého mydla s teplou
vodou. K osuseni pumpy pouZijte
meékky rucnik. Nikdy pumpu nesuste

v mikrovinné ani pedici troubé.

Mezi obdobimi pouZzivani otfete vnéjsi
povrch vysilace vihkym hadfikem

nepoustéjicim viakna nebo utérkou
navih¢enou isopropylalkoholem.
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Zjistovani poskozeni pumpy

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOUZIVEJTE pumpu, pokud si myslite, e
mohla byt poSkozena padem na zem nebo
ndrazem o tvrdy povrch. Zkontrolujte spravnou
funkénost pumpy: pfipojte zdroj napajeni k portu
USB a ovérte, Ze se rozsviti obrazovka, uslysite
zvukovy signal, ucitite pumpu zavibrovat

a kolem okraje tlacitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus blika zeleny indikator LED. Pokud
si nejste jisti, jestli pfistroj neni poSkozen,
prestanite pumpu pouzivat a kontaktujte
zakaznickou technickou podporu.

Pokud pumpu upustite nebo pokud
utrpi naraz o tvrdy povrch, ujistéte se,
zda stéle spravné funguje. Ujistéte se,
Ze dotykova obrazovka funguje a je
Citelna a ze se zasobnik a infuzni set
nachazi na spravném miste.
Zkontrolujte, zda kolem zasobniku nebo
konektoru hadi¢ky k infuznimu setu
nedochdzi k uniklm. Pokud si vSimnete
jakychkoli prasklin, tlomkd nebo jinych
Skod, ihned kontaktujte zakaznickou
technickou podporu.

Uskladnéni pumpy

Pokud potrebujete pumpu na delsi
dobu prestat pouzivat, miiZete ji

prepnout do rezimu skladovani. Pfi
prepnuti pumpy do rezimu skladovani
postupujte nasledovné: pripojte ji ke
zdroji napajeni a poté stisknéte

a podrzte tlaCitko Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus po dobu 25 sekund. Nez
pumpa prejde do rezimu skladovan,
tfikrat zapipa. Odpojte pumpu od
zdroje napdjeni.

Kdyz pumpu nepouzivate, uchovavejte
ji v bezpedi. Skladujte pfi teploté od

-4 °F (-20 °C) do 140 °F (60 °C) a pfi
20% az 90% relativni vinkosti.

Chcete-li pumpu prepnout zpét
z rezimu skladovani, jednoduse ji
pfipojte ke zdroji napéjent.

Likvidace soucasti systému

Poradte se s lékarfem ohledné likvidace
zafizeni obsahuijicich elektronicky
odpad, jako je i pumpa a vysilag,

a rovnéz ohledné likvidace potencialné
biologicky nebezpecnych materiald,
jako jsou pouzité zasobniky, jehly,
stfikaCky, infuzni sety a senzory.
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TATO STRANA JE
UMYSLNE
PONECHANA
PRAZDNA.
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Nasledujici text obsahuje dllezité
bezpecnostni informace spojené

s CGM a jeho soucastmi. Informace
v této kapitole nezahrnuiji vSechna
varovani a bezpecnostni opatreni
spojena s CGM. Na internetovych
strankach vyrobce CGM naleznete
prislusné uzivatelské prirucky, které
také uvadi varovani a bezpecnostni
opatreni.

20.1 Varovani CGM

Pouziti systému Dexcom G6
s inzulinovou pumpou t:slim X2

A VAROVANI

NEIGNORUJTE priznaky vysoké i nizké
glykémie. Pokud se vystrahy a hodnoty glykémie
ze senzoru neshoduji s vasimi pfiznaky, zmérte
si glykémii pomoci glukometru i v pfipadg, Ze
senzor neuvadi vysoké Gi nizké hodnoty.

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zalomeni kabelu senzoru. Ve
vzacnych pfipadech se mohou senzory zalomit.
Pokud se kabel senzoru zalomi a nad pokozkou
neni Zadna jeho Cast viditelna, nepokousejte se
jej sami vytahnout. Pokud se v misté zavedeni
objevi pfiznaky infekce nebo zanétu

(tj. zarudnuti, otok nebo bolest), vyhledejte
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odbornou lékar'skou pomoc. Pokud narazite na
poSkozeny senzor, nahlaste problém zakaznické
technické podpore.

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE systém Dexcom G6 CGM,
pokud jste téhotnd nebo pokud se léCite
dialyzou. Systém neni schvalen k pouZiti

v téhotenstvi ani u osob podstupuijicich dialyzu
a nebyl u téchto pacientd testovan. Hodnoty
glykémie namérené senzorem mohou byt

u téchto skupin nepfesné a miize dojit

k promesSkani epizody téZké hypoglykémie (nizka
hladina glukdzy) nebo hyperglykémie (vysoka
hladina glukdzy).

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE systém Dexcom G6 CGM pi
vaznych onemocnénich. Neni znamo, jak mohou
riizné podminky a léCiva specificka pro vazné
nemocné pacienty ovlivnit funkénost systému.
Hodnoty glykémie naméfené senzorem mohou
byt u vdzné nemocnych pacientl nepresné

a v pfipadé spoléhani vyhradné na hodnoty

a vystrahy glykémie ze senzoru mize dojit

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

A VAROVANI

NEZAVADEJTE senzor na jind mista, ne? je
bficho nebo horni €ast hyZdi (pouze u vékové
kategorie 617 let). Jind mista nebyla testovana
a nejsou schvalena. Pfi pouZiti na jinych mistech
mohou byt hodnoty glykémie naméfené
senzorem nepresné a miize dojit k promeskani
epizody t67ké hypoglykémie (nizka hladina
glukézy) nebo hyperglykémie (vysokd hladina
glukazy).

A VAROVANI

NEOCEKAVEJTE vystrahy systému CGM dfive
neZ po uplynuti dvouhodinové aktivace. Z&dné
hodnoty glykémie ze senzoru ani vystrahy se
NEZOBRAZI, dokud neskonéi dvouhodinova
doba aktivace. Béhem této doby mlze dojit

k promeskani epizody t6Zké hypoglykémie (nizka
hladina glukézy) nebo hyperglykémie (vysoka
hladina glukozy).

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE wysila¢, pokud je poskozeny/
praskly. M(iZe existovat riziko poruchy, ktera by
mohla zapfiinit zasazeni elektrickym proudem.

A VAROVANI

SKLADUJTE senzor Dexcom G6 CGM po jeho
dobu pouzitelnosti pfi teploté od 36 °F (2,2 °C)
az 86 °F (30 °C). Senzor mliZete skladovat

v chladnicce, pokud teplota spada do



uvedeného rozmezi. Senzor neni vhodné
skladovat v mrazni¢ce. Nespravné skladovani
senzoru mize mit za nasledek nepresné méreni
glykémie ze senzoru a mize dojit k promeskani
epizody t6Zké hypoglykémie (nizka hladina
glukézy) nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukazy).

A VAROVANI

NEPONECHAVEJTE senzor, wysilac ani krabici
soupravy vysilace v dosahu malych déti bez
dozoru. Senzor a vysila¢ obsahuji malé soucdsti,
které mohou predstavovat riziko zaduSeni.
Neponechavejte krabici soupravy vysilace

v dosahu malych déti; obsahuje magnet, ktery
by mohlo dité spolknout.

20.2 Bezpecnostni opatieni CGM

Pouziti systému Dexcom G6 CGM
s inzulinovou pumpou t:slim X2

A BEZPECNOSTNi OPATRENI
NEOTEVIREJTE baleni senzoru dfive, neZ si
umyjete ruce mydlem a vodou a nechéte je
oschnout. Pokud budete mit pfi zavadéni
senzoru zneCisténé ruce, mizete kontaminovat
misto zavedeni a pfivodit si infekci.
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A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEZAVADEJTE senzor dfive, nez ocistite kiiZi
v misté zavedeni vhodnym lokalnim
antimikrobialnim roztokem, jako je napr.
isopropylalkohol, a nechéte k{izi oschnout.
Zavedeni senzoru pres znecisténou kizi mize
zplisobit infekci. Senzor nezavadéjte, dokud
oCiSténé misto zcela neoschne. Lepici ¢ast
senzoru pak bude 1épe drzet.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOUZIVEJTE k zavedeni senzoru opakované
stejné misto. Mista umisténi senzoru stfidejte

a nepouzivejte stejné misto pro dvé relace za
sebou. Pri pouZiti stejného mista zavedeni mize
dojit k tvorbé jizev nebo podrazdéni kize.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEZAVADEJTE senzor v mistech, kterd mohou
byt vystavena ndrazdim, tiderlim i tlaku, ani

v mistech s jizvami, tetovanim ¢i podrazdénim.
Tyto oblasti nejsou k méfeni glykémie vhodné.
Zavedeni na tato mista mdzZe ovlivnit presnost
amiZe dojit k promeskani epizody té7ké
hypoglykémie (nizka hladina glukézy) nebo
hyperglykémie (vysoka hladina glukozy).

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
VYVARUJTE SE vstfikovani inzulinu nebo
umisténi infuzniho setu blize nez 3 palci
(7,6 cm) od senzoru. Inzulin by mohl ovlivnit

presnost senzoru a mohlo by dojit k promeskani
epizody té7ké hypoglykémie (nizka hladina
glukaézy) nebo hyperglykémie (vysokd hladina
glukazy).

A BEZPECNOSTNi OPATRENI
NEPOUZIVEJTE senzor, pokud byl jeho sterilni
obal poSkozen nebo otevien. PouZiti nesterilniho
senzoru mize zplisobit infekci.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pri kalibraci systému Dexcom G6 CGM zadejte
VZDY presnou hodnotu glykémie zobrazenou
glukometrem, a to do 5 minut od peclivé
provedeného méfeni glykémie. Pri kalibraci
nezadavejte hodnoty glykémie ze senzoru. Pfi
zadani nespravnych hodnot glykémie, zadani
hodnot glykémie starSich nez 5 minut nebo pfi
zadani Udajli o glykémii ze senzoru mize dojit
k ovlivnéni pfesnosti senzoru a nasledné

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

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPROVADEJTE kalibraci v pfipadé, 7e se
hodnota glykémie rychle méni, typicky o vice
nez 0,1 mmol/L za minutu. Kalibraci
neprovadéjte v pipadg, Ze je na obrazovce
prijimace zobrazena stoupajici nebo klesajici
jednoducha nebo dvojita Sipka. Tento symbol
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oznacuje rychly narlist nebo pokles hodnot
glykémie. Kalibrace béhem rychlého nar(istu
nebo poklesu hodnot glykémie miize ovlivnit
presnost senzoru a mdize dojit k promeskani
epizody t67ké hypoglykémie (nizka hladina
glukézy) nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukazy).

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Presnost systému Dexcom G6 CGM mUze byt
ovlivnéna, kdyz se glykémie méni vysokou
rychlosti (napf. 0,1 to 0,2 mmol/L/min nebo vice
nez 0,2 mmol/L za minutu), napfiklad béhem
cviceni nebo po jidle.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVZDALUJTE vysila¢ od pumpy na vice nez
20 stop (6 metr(). Pfenosova vzddlenost mezi
vysilatem a pumpou je maximainé 20 stop

(6 metrll) bez prekazek. Bezdratova komunikace
nefunguje spolehlivé pres vodu, dosah je tedy
mnohem men§i, nachazite-li se v bazénu, ve
vané, na vodni posteli atd. Komunikace
vyZaduje, abyste otoGili obrazovku pumpy
smérem od téla a nosili pumpu na stejné strané
téla jako CGM. Druhy pfekazek se mohou liSit

a nebyly testovany. Pokud je vzdalenost mezi
vysilacem a pumpou vétsi nez 20 stop (6 metrd)
nebo je mezi nimi prekazka, oba pfistroje spolu
nemusi komunikovat viibec nebo miZe byt
komunikaéni dosah omezen. V diisledku toho
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mizZe dojit k promeskani epizody tézké
hypoglykémie (nizka hladina glukézy) nebo
hyperglykémie (vysoka hladina glukozy).

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOUZIVEJTE ke Kalibraci alternativni mista
testovani glykémie (krev odebrand z dlané Ci
pfedlokti apod.). Hodnoty glykémie

z alternativnich mist odbéru se mohou lisit od
hodnot glykémie z briSka prstu a nemusi
predstavovat nejaktualnéjsi hodnotu glykémie.
Ke kalibraci pouZivejte pouze hodnotu glykémie
ziskanou odbérem z bfiSka prstu. Hodnoty
glykémie z alternativnich odbérovych mist
mohou ovlivnit pfesnost senzoru a mize dojit

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

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pokud vam byla dodana nahradni pumpa

v ramci zarucni vymeény: dfive, nez pouZzijete
systém, SE UJISTETE, 7e je v pumpé
naprogramovano ID vysilate. Pumpa nem(ize
s vysilaGem komunikovat bez zadaného ID
vysilage. Pokud pumpa a vysila¢ nekomunikui,
nebudou se zobrazovat hodnoty glykémie ze
senzoru a mize dojit k promeskani epizody
tézké hypoglykémie (nizka hladina glukdzy) nebo
hyperglykémie (vysokd hladina glukozy).

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Vysilat NEVYHAZUJTE. Lze jej pouzit
opakované. Stejny vysilac Ize pouZit pro dalsi
relace az do konce Zivotnosti baterie vysilace.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Senzor Dexcom G6 neni kompatibilni se starSimi
verzemi vysilacli nebo prijimacd. Nemichejte
vysilaCe, prijimace a senzory riiznych generaci.

20.3 Potencialni vyhody pouzivani

systému t:slim X2

e Pokud sparujete vysilag a senzor
Dexcom G6, kazdych 5 minut mUze
pumpa pfijimat hodnoty CGM, které
se budou na uvodni obrazovce
zobrazovat v grafu trend(. Pumpu
mUzete také naprogramovat, aby
vas upozorfiovala, kdyz jsou
hodnoty ze systému CGM nad &i
pod stanovenou hladinou nebo
rychle stoupaiji ¢i klesaji. Na rozdil
od hodnot z bézného glukometru
umoznuji Udaje ze systému CGM
zjistovat okamZité trendy a také
zachycovat informace
v okamzicich, kdy byste jinak
nemohli glykémii kontrolovat —
napiiklad kdyZ spite. Tyto informace
mohou byt pro vas a vaseho lékare



uziteCné pfi zvazovani uprav vasi
léCby. Programovatelné vystrahy
vam mohou pomoci zaznamenat
potencialni nizkou nebo vysokou
glykémii dfive, nez kdybyste
pouzivali pouze glukometr.

V nékterych studiich bylo
prokazano, ze CGM prodiuzuje
dobu stravenou v cilovém rozmezi
glykémie bez prodlouzeni doby
stravené nad nebo pod cilovym
rozmezim. Subjekty v téchto
studiich mély lépe kompenzovany
diabetes (nizsi hodnoty A1C, snizeni
glykemickeé variability a zkraceni
doby stravené v rozmezich nizké
a vysoké glykémie),28 coz mize
pomoci omezit komplikace spojené
s diabetem.*® Tyto vyhody jsou
patrné obzvlasté pfi pouzivani
systému CGM v realném Case
alespori 6 dni v tydnu? a jsou
dlouhodobé udrzitelné.®

V nékterych pripadech pacienti pfi
pouzivani systému CGM
zaznamenali zvySeni kvality zivota
a mentalniho pohodli a vyjadfili
vysokou Uroven spokojenosti se
systémem CGM.”
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20.4 Mozna rizika pouzivani

systému t:slim X2

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

Ve velmi vzacnych pfipadech mlze pod
kdzi zGstat Ulomek senzoru, dojde-li

k zalomeni kabelu senzoru béhem
noSeni. Pokud se domnivate, ze se vam
senzor pod kUzZi zalomil, obratte se na
lékare a zakaznickou technickou
podporu.
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Dalsi rizika spojena s pouzivanim
systému CGM zahrnuji nasledujici:

e \lystrahy glykémie ze senzoru
neobdrzite, kdyz bude funkce
vystrah vypnutd, vysila¢ a pumpa
budou mimo vzajemny dosah nebo
kdyz pumpa nebude zobrazovat
hodnoty glykémie ze senzoru.
Vystrahy mlzete promeskat
v situacich, kdy nebudete schopni
slySet zvuky ¢i citit vibrace.

Existuje fada rizik vyplyvajicich ze
skuteénosti, ze systém Dexcom G6
CGM méfi hodnoty v tekuting pod kazi
(intersticialni tekutina), nikoli v krvi. Mezi
méfenim glykémie v krvi a méfenim

v intersticialni tekuting jsou rozdily;
glukdza je do intersticialni tekutiny
absorbovana pomaleji nez do krve, coz
mUze zplsobit zpozdéni hodnot ze
systému CGM za hodnotami
namerenymi glukometrem.
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21.1 Terminologie systému CGM

Aplikator

Aplikator je jednorazova soucast, ktera
je pripevnéna k podlozce senzoru

a umozfiuje zavedeni senzoru pod kiZzi.
UvnitF aplikatoru se nachazi jehla, které
je po zavedeni senzoru vytazena.

Bezpecnostni pojistka

Bezpecnostni pojistka zajistuje jehlu
uvnitf aplikatoru do okamziku, nez
budete pripraveni zavést senzor. Také
slouzi k usnadnéni odepnuti vysilace

z podlozky senzoru po skon&eni relace
senzoru.

CGM
Kontinudlni monitorovani glykémie.

Chybéjici data glykémie

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

Doba aktivace

Doba aktivace je 2hodinovy ¢asovy
interval poté, co systém informujete, ze
jste zavedli novy senzor. Béhem této
doby se nezobrazuji hodnoty glykémie
ze Senzoru.
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Hodnota zobrazena systémem
Hodnoty zobrazené systémem jsou
glykemické udaje ze senzoru
zobrazované na pumpé. Tyto hodnoty
jsou uvadény v jednotkach mmol/I

a aktualizuji se kazdych 5 minut.

HypoRepeat (opakovani pfi nizkych
hodnotach)

HypoRepeat je volitelné nastaveni
vystrahy, které neustale opakuje
vystrahu snizeni pod pevné nastavenou
hranici kazdych 5 sekund, dokud se
glykémie nezvysi nad 3.1 mmol/l nebo
dokud vystrahu nepotvrdite. Tato
vystraha je uzite¢na, pokud potrebujete
dalsi upozornéni na nebezpecné nizké
hodnoty.

ID vysilace

ID vysilaCe je fada Cislic a/nebo pismen,
které je tfeba zadat do pumpy, aby se
mohla pripojit a komunikovat

s vysilatem.

Kalibrace

Kalibrace je proces zadani hodnot
glykémie z glukometru do systému.
Kalibrace jsou nezbytné, aby systém
mohl zobrazovat kontinualni hodnoty
glykémie a informace o trendech.

mmol/|

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

Podlozka senzoru

Podlozka senzoru je mala plastova
zékladna pfilepena k pokozce, ktera
obsahuje senzor a drzi vysilaC na misté.
Prijimac

Kdyz s pumpou pouzivate systém
Dexcom G6 Mobile CGM k zobrazovani
hodnot CGM, inzulinova pumpa
nahrazuje prijimac pro terapeuticky
CGM. Vedle inzulinové pumpy Ize

k pfijmu hodnot ze senzoru pouzit také
chytry telefon s mobilni aplikaci
Dexcom.

Senzor

Senzor je soucCast zahrnuijici aplikator

a kabel. Aplikator zavede kabel pod
klZi a tento kabel poté méii glykémii ve
tkanovém moku.

Testovani hladiny glukdzy

z alternativniho mista

Testovani hladiny glukodzy

z alternativniho mista predstavuje
meéfeni glykémie glukometrem za
pouziti vzorku krve z jiného mista na



téle nez z konecku prstu. Méfeni
z alternativnino mista nepouzivejte ke
kalibraci senzoru.

Trendy glykémie

Trendy glykémie umoznuiji sledovat
vzorce hodnot glykémie. Graf trendu
znazornuje, kde se vase hodnoty
glykémie nachazely béhem doby
znazornéné na obrazovce a kde se
nachazeji ted.

VF

VF je zkratka pro vysokofrekvenéni
vyzarovani. VF prenos slouzi k odesilani
informaci o glykémii z vysilace do
pumpy.

Vysila¢

Vysilag je sougast CGM, které je
upevnéna v podlozce senzoru

a bezdratove posila informace

0 glykémii do pumpy.

Vystrahy stoupani a klesani (rychlost
zmény)

K vystraham stoupani a klesani dochazi
v zavislosti na tom, o kolik a jak rychle
hodnoty glykémie stoupaji nebo klesaji.
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Zapadka vysilace

Zapadka vysilace je maly jednordzovy
dil, ktery uchycuije vysila¢ v podiozce
senzoru. Po uchyceni vysilace se
odstrani.

Sipky trendu (rychlost zmény)

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

7 rliznych Sipek, které znazornuiji smér
a rychlost zmény glykémie.
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21.2 \Vysvétleni CGM ikon pumpy

Nasleduijici ikony se mohou zobrazovat na obrazovce pumpy:
Definice ikon CGM

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam

Neznama hodnota ze senzoru.

Chyba vysilace.

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

D
c Senzor CGM selhal.

Aktivace senzoru 0—30 minut.

Aktivace senzoru 31-60 minut.

* Relace senzoru CGM skondila. Aktivace senzoru 61-90 minut.

g

@@ Je vyZadovana Uvodni kalibrace (2 hodnoty glykémie).

Chyba kalibrace, pockejte 15 minut. Aktivace senzoru 91-119 minut.

&

- ©@® € e

Je vyzadovana kalibrace systému CGM.

&f@ Je vyZadovana dalsf Gvodnf kalibrace.
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TATO STRANA JE
UMYSLNE
PONECHANA
PRAZDNA.
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21.3 Obrazovka uzamceni CGM

Obrazovka Uzamceni CGM se zobrazi
vzdy, kdyZ zapnete obrazovku
a pouzivate svou pumpu s CGM.

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

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

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

4. Nastaveni vystrahy vysoké
glykémie.

5. Cilové rozmezi glykémie.

6. Nastaveni vystrahy nizké
glykémie.

7. Graf poslednich hodnot glykémie
ze senzoru.

8. 1-2-3: Odemkne obrazovku
pumpy.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Ikona aktivni bolusové davky:
Informuje o aplikované bolusové
davce.

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
mnozstvi inzulinu v zasobniku.

Nejaktualngjsi méreni glykémie za
poslednich 5 minut.

Sipka trendu: Informuje 0 sméru
a rychlosti zmény.

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

Aktivni inzulin (IOB): Zbyvajici
mnozstvi a as plsobeni jakéhokoli
aktivniho inzulinu.
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21.4 Uvodni obrazovka systému o
CGM

10.

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

11.

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

3. Uroveii nabiti baterie: Informuije
o stavu nabiti baterie. Kdyz je
pfipojen zdroj napajeni, zobrazi se
ikona nabijeni (blesk). 14

4. Nastaveni vystrahy vysoké
glykémie.

5. Cilové rozmezi glykémie.

6. Nastaveni vystrahy nizké
glykémie.

7. Graf poslednich hodnot glykémie
ze senzoru.

8. Moznosti: Zastaveni/obnoveni
podavani inzulinu, sprava nastaveni
pumpy a systému CGM,
naprogramovani do¢. baz. rychlosti,
vlozeni zasobniku a zobrazeni
historie.
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12.

13.

15.

Bolus: Naprogramovani a podani
bolusové davky.

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
mnozstvi inzulinu v zasobniku.
Nejaktualngjsi méreni glykémie za
poslednich 5 minut.

Sipka trendu: Informuje o sméru
a rychlosti zmény.

. Casovy ramec grafu (HOD.):

Zobrazeni obdobi 1, 3, 6, 12 nebo
24 hodin.

Aktivni inzulin (IOB): Zbyvajici
mnozstvi a ¢as pdsobeni jakéhokoli
aktivniho inzulinu.

Postup zobrazeni informaci ze
systému CGM na celé obrazovce:

Na tvodni obrazovce klepnéte kamkoli
v ramci grafu trendu CGM.

nmn= 02:31
21Pro 2018

4
4
4
4
4

1
2.4j  4:58 hod

{:} Moznosti @ BOLUS

Klepnutim na ikonu ,minimalizace” se
vratite na tvodni obrazovku.
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21.5 Obrazovka Moje CGM

1. Spustit senzor: Zahgji relaci
systému CGM. Kdyz je senzor
aktivni, zobrazi se moznost
ZASTAVIT SENZOR.

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

3. Vystrahy CGM: Umozniuje
prizpUsobit vystrahy systému CGM.

4. D vysilace: Umozfiuje zadat ID
vysilace.

5. CGM info: Zobrazi informace
o systému CGM.
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Moje CGM
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Prehled systemu CGM




Tento oddil uzivatelské prirucky
obsahuje pokyny k pouzivani systému
CGM s pumpou t:slim X2. Pouziti CGM
je volitelné, ale technologie Basal-IQ
vyzaduje CGM. Pokud jej vyuzijete,
budou se vam hodnoty ze senzoru
zobrazovat na obrazovce pumpy.

K rozhodovani béhem aktivace nového
senzoru budete pfi pouzivani tohoto
systému potfebovat také komercné
dostupny glukometr.

Prikladem kompatibilniho CGM je
systém Dexcom G6 CGM sestavajici ze
senzoru, vysilaCe a pfijimace.

g POZNAMKA: Pripojeni zafizeni
Systém Dexcom G6 CGM neumozniuje sparovani
s vice zdravotnickymi zafizenimi soucasné
(mzZete pouzit bud pumpu t:slim X2, nebo
pfijima¢ Dexcom). MiiZete vSak soucasné
pouZivat aplikaci Dexcom G6 CGM a pumpu za
pouZiti stejného ID vysilace.

Senzor Dexcom G6 je jednorazové

zafizeni, které se zavadi pod kdZi

a umoznuje nepretrzit& monitorovat
glykémii po dobu az 10 dnd. Vysilaé
Dexcom G6 je pfipojen k senzoru
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pomoci bezdratové technologie
Bluetooth a odesila hodnoty na displej
pumpy kazdych 5 minut. Displej pumpy
zobrazuje hodnoty glykémie ze
senzoru, graf trend( a Sipky trendu

a rychlosti zmény glykémie. Informace
o zavedeni senzoru Dexcom G6 CGM
a uloZeni vysilate Dexcom G6

a specifikace produktu Dexcom G6
naleznete v pfislusnych uzivatelskych
pfiruckach a skolicich informacich na
internetovych strankach vyrobce.

Pumpu mdzete také naprogramovat,
aby vas upozornovala, kdyz jsou
hodnoty ze systému CGM nad ¢i pod
stanovenou hladinou nebo rychle
stoupaiji &i klesaji. Pokud hodnoty CGM
dosahnou urovné 3,1 mmol/L nebo
niz8i, aktivuje se urgentni vystraha nizké
glykémie. Tuto vystrahu nelze
upravovat.

Na rozdil od hodnot z bézného
glukometru umozniuji udaje ze systému
CGM zjistovat okamzité trendy a také
zachycovat informace v okamzicich,
kdy byste jinak nemohli glykémii
kontrolovat — napriklad kdyz spite. Tyto
informace mohou byt pro vas a vaseho
|ékare uZitetné pri zvazovani Uprav vasi

Kapitola 22 — Prehled systému CGM

léCby. Programovatelné vystrahy vam
mohou pomoci zaznamenat potencidlni
nizkou nebo vysokou glykémii dfive,
nez kdybyste pouzivali pouze
glukometr.

22.2 Prehled prijimace (inzulinova

pumpa t:slim X2)

Informace o ikonach a ovladacich
prvcich na Gvodni obrazovce

s povolenym systémem CGM naleznete
v &asti 21.4 Uvodni obrazovka systému
CGM.

22.3 Prehled vysilace

Tato Cast obsahuje informace

0 zafizenich CGM, které maji
samostatny vysila¢. Informace
obsazené v této &asti jsou specifické
pro systém Dexcom G6 CGM a jsou
uvedeny jako priklad. Informace

o vysilagi Dexcom G6 naleznete

v relevantnich uzivatelskych priru¢kach
na internetovych strankach vyrobce.

Po zaklapnuti do drzaku bude vysila¢
bezdratove odesilat informace o hlading
glukdzy do vasi pumpy. Pokud mate
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novy vysilac, otevrete jeho obal az
v okamziku, kdy jej budete chtit pouzit.

| kdyZz odpojite hadi¢ku od mista
zavedeni infuzniho setu, pumpa by
méla nadale prijimat data z vysilace,
dokud bude v dosahu 20 stop (6 m)
bez prekazek.

Pokud je vysilaC poSkozeny nebo
praskly, nepouZzivejte ho. Pokud si
vSimnete jakékoli praskliny nebo
poskozeni, ihned kontaktujte
zakaznickou technickou podporu.
NepouZivejte senzor, pokud byl jeho
sterilni obal poskozen nebo otevien.

Vlastnosti vysilaCe:
e Je opakovang pouzitelny.

= Po skonc&eni relace senzoru jej
nevyhazujte.

= Je uren jen pro vas, nedélte se
0 néj.
e Je vodéodolny.
e MUze odesilat tidaje do vasi pumpy

ze vzdélenosti az 20 stop (6 metrQ).
Pod vodou se dosah zkracuje.

e Baterie vydrZi priblizné 90 dnd.
Prijimac nebo chytré zafizeni vas
upozorni na nizkou Uroven nabiti
baterie.

e Sériové Cislo najdete na zadni
strané.

e UrCeni M-PED
= Hladiny emisi splfiuji normy IATA.

= Lze pouzivat v letadle bez dalSiho
testovani ze strany obsluhy.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Vysilag a pumpu UDRZUJTE v dosahu 20 stop
(6 metrtl) bez prekdzek (jako jsou zdi nebo kov).
V opacném pfipadé nemusi byt schopny
komunikovat. Pokud se mezi vysilaem

a pumpou nachdzi voda (napf. pfi sprchovani
nebo plavani), drzte je k sobé blize. Dosah je
mensi, protoZe Bluetooth dobfe nefunguje pod
vodou. Komunikace vyZaduje, abyste otoCili
obrazovku vasi pumpy smérem od téla a nosili
pumpu na stejné strang téla jako CGM.

Baterie vysilace vydrzi 90 dnl. Jakmile
se zobrazi vystraha slabé baterie
vysilaCe, co nejdfive vysilag vyménite.
Po zobrazeni této vystrahy se mize
baterie vysilade vybit uz za 7 dnd.

@ Brzy vyménte
\ A vysilag.
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Tato ¢ast obsahuje informace

0 zarizenich CGM, které maji
samostatny senzor. Informace
obsazené v této Casti jsou specifické
pro systém Dexcom G6 CGM a jsou
uvedeny jako pfiklad. Informace

0 senzoru Dexcom G6 naleznete

v relevantnich uzivatelskych priru¢kach
na internetovych strankach vyrobce.

Senzor Dexcom G6 je vodéodolny pfi
sprchovani, koupani a plavani, je-li
vysila¢ zcela zacvaknuty. Senzor byl
testovan a je vodotésny pfi ponoreni az
do 8 stop (2,4 metru) po dobu az

24 hodin. Pouzivani pod vodou ma vliv
na schopnost komunikovat s pumpou,
proto bude dosah mnohem mensi nez
béhem normalniho pouzivani. Delsi
kontakt s vodou m(ize oslabit lepidio
pouZité na infuznim setu a senzoru
Dexcom CGM. V dUsledku toho mlze
dojit k jejich pfed&asnému odpojeni.

I 194



Kapitola 23

Nastaveni systému CGM




23.1 Informace o rozhrani

Bluetooth

Bluetooth Low Energy je typ
bezdratové komunikace, ktery pouzivaj
mobilni telefony a mnoho dalSich
zarfizeni. VaSe pumpa t:slim X2 a

CGM vysilag se bezdratove sparuijif
pomoci bezdratové komunikacni
technologie Bluetooth. Diky tomu mdize
pumpa a vysila¢ bezpecné
komunikovat bez rizika ruseni jinou
komunikaci.

23.2 0dpojeni od pfijimace
Dexcom

Systém Dexcom G6 CGM neumoziuje
sparovani s vice zdravotnickymi
zafizenimi sou¢asné. Pred sparovanim
S pumpou se uijistéte, ze vysilaC neni
pfipojen k prijimaci. Postupuijte
nasledovneé:

Pred zadanim ID vysilate CGM do
pumpy vypnéte prijima¢ Dexcom G6

a pockejte 15 minut. To umozni vysiladi
Dexcom G6 zapomenout aktualné
navazané pripojeni k pfijimaci Dexcom
G6.
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B POZNAMKA: Vypnéte prijimad
NestaCi jen zastavit relaci senzoru v pfijimadi
Dexcom pred sparovanim s pumpou. Aby
nedochézelo k problém(im s pripojenim, je tfeba
zcela vypnout napdjeni pfijimace.

S inzulinovou pumpou miiZete
soucasné pouzivat chytry telefon

s aplikaci Dexcom G6 CGM za pouzitf
stejného ID vysilace.

23.3 Zadani ID vysilace

Abyste mohli aktivovat komunikaci
pomoci bezdratové technologie
Bluetooth, musite do pumpy zadat
jedinecné ID vysilace. Po zadani ID
vysilaCe do pumpy je mozné obé
zarizeni sparovat, aby se hodnoty
glykémie zobrazovaly na pumpé.

Pokud potrebujete vymeénit vysilac,
bude tfeba do pumpy zadat ID nového
vysilaCe. Pokud potfebujete vymenit
pumpu, bude tfeba zadat ID vysilade do
nové pumpy.

1. Vyjméte vysila€ z obalu.

2. Na uvoadni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

I
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Klepnéte na Sipku dold.
Klepnéte na polozku Moje CGM.
Klepnéte na polozku ID vysilace.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte jedinecné ID vysilaCe.

ID vysilage najdete na spodni strané
vysilaCe.

Pismena |, O, V aZ nejsou v ID
vysilaCe pouzivana a nezadavaji se.
Pokud jedno z téchto pismen
zadate, budete upozornéni, Ze bylo
zadano neplatné ID, a budete
vyzvani k zadani platného ID.

Klepnéte na tlacitko K2l

Kvdli zajisténi zadani spravného 1D
vysflate budete vyzvani, abyste jej
zadali znovu.

Zopakuijte vySe uvedeny krok 6
a klepnéte na tlacitko K2

Pokud se zadana ID vysilaCe
neshoduiji, budete vyzvani, abyste
postup zopakovali.

Pokud se zadané hodnoty shoduji,
Znovu se zobrazi obrazovka



Nastaveni systému CGM a zadané
ID vysilaCe bude zvyraznéno zluté.

10. Klepnéte na tlaCitko K24

23.4 Nastaveni hlasitosti systému
CGM

Dle svych potfeb mdzete nastavit zvuky
a hlasitost vystrah a vyzev systému
CGM. Pripomenuti, vystrahy a alarmy
souvisejici s funkcemi pumpy se lisi od
vystrah a chyb funkci systému CGM

a nevyuzivaji stejné zvuky a hlasitost.

Informace o nastaveni hlasitosti zvuku
najdete v ¢asti 11.4 Hlasitost zvuku.

Moznosti hlasitosti systému CGM:

Vibrace

MU zete nastavit svlj CGM, aby vas
upozornil vibraci, ne zvukem. Jedinou
vyjimkou je vystraha snizeni pod pevné
nastavenou hranici 3,1 mmol/L, pfi
kterém budete upozornéni nejprve
zavibrovanim a o 5 minut pozdsji
pipanim, pokud upozornéni
nepotvrdite.

Jemna

Vystrahy budou méné vyrazné.
Hlasitost pipani u vSech vystrah
a alarm bude niz3i.

Normalni

Vychozi profil nastaveny, kdyz
dostanete vasSi pumpu. Hlasitost pipani
u v8ech vystrah a alarm{ bude vyssi.

HypoRepeat (opakovani pfi nizkych
hodnotach)

Podoba se normalnimu profilu, ale
neustale opakuije vystrahu snizeni pod
pevné nastavenou hranici kazdych

5 sekund, dokud vystrahu nepotvrdite
nebo se hodnoty glykémie ze senzoru
nezvednou nad 3,1 mmol/L. Tato
funkce je uzitecna, pokud potrebujete
dalsi upozornéni na nebezpecné nizké
hodnoty glykémie ze senzoru.

Zvolené nastaveni hlasitosti systému
CGM plati pro vSechny vystrahy, chyby
a vyzvy systému CGM, které maji svij
vlastni jedine¢ny zvukovy vzorec, tén

a hlasitost. Diky tomu mdZete snadno
rozpoznat jednotlivé vystrahy a chyby.

\lystrahu snizeni pod pevné nastavenou
hranici 3,1 mmol/L nelze vypnout ani
zmenit.

Moznosti Jemna, Normalni

a HypoRepeat pouzivaji nasleduiici

sekvenci:

Prvni vystraha pouze zavibruje.

Pokud vystrahu do 5 minut
nepotvrdite, systém zavibruje
a zapipa.
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Pokud vystrahu za dalSich 5 minut

nepotvrdite, systém zavibruje

a zapipa hlasitgji. Toto upozornéni

se opakuije pri stejné hlasitosti

kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Pokud vystrahu potvrdite, ale

hodnoty glykémie budou nadale

rovny 3,1 mmol/L nebo nizsi,
systém sekvenci vystrah za

30 minut zopakuje (pouze moznost

HypoRepeat).
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Popisy nastaveni zvuku
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Vibrovani

Jemna

Normalni

HypoRepeat (opakovani
pfi nizkych hodnotéch)

Vlystraha vysoké glykémie

2 dlouha zavibrovani

2 dlouhd zavibrovani +
2 ticha pipnuti

2 dlouhd zavibrovani +
2 stredni pipnuti

2 dlouhd zavibrovani +
2 stredni pipnuti

Vlystraha nizké glykémie

3 kratka zavibrovani

3 kratka zavibrovani +
3 tichd pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni pipnuti

Vlystraha stoupani

2 dlouha zavibrovani

2 dlouhd zavibrovani +
2 ticha pipnuti

2 dlouha zavibrovani +
2 stredni pipnuti

2 dlouhd zavibrovani +
2 stredni pipnuti

Vystraha klesani

3 kratka zavibrovani

3 kratka zavibrovani +
3 tichd pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni pipnuti

Vlystraha mimo dosah

1 dlouhé zavibrovani

1 dlouhé zavibrovani +
1 tiché pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 stfedni pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 stfedni pipnuti

Vlystraha snizeni pod pevné
nastavenou hranici

4 kratkd zavibrovani +
4 pipnuti stfednim tonem

4 kratkd zavibrovani +
4 pipnuti stfednim tonem

4 kratkd zavibrovani +
4 pipnuti stfednim tonem

4 kratkd zavibrovani +
4 pipnuti stfednim ténem +
pauza + opakovani sekvence

VSechny ostatni vystrahy

1 dlouhé zavibrovani

1 dlouhé zavibrovani +
1 tiché pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 stiedni pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 stiedni pipnuti
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Vybér hlasitosti systému CGM: Tyto informace si mdzete kdykoli

) ) 5 prohlédnout.
1. Na dvodni obrazovce klepnéte na

polozku MOZNOSTI. 1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na

L . . polozku MOZNOSTI.
2. Klepnéte na Sipku dolU.

Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni. Klepnéte na polozku Moje CGM.

4. Klepnéte na polozku Hlasitost Klepnéte na Sipku dold.

zvuku.

o > L~

Klepnéte na polozku CGM info.
5. Klepnéte na Sipku dold.

6. Klepnéte na polozku Vystrahy CGM.

7. Klepnutim vyberte polozku
Vibrovani, Jemnd, Normalni nebo
HypoRepeat.

v Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

8. Klepnéte na tlacitko K2,

Polozka CGM Info zahrnuje ddleZité
informace o zafizeni. V polozce CGM
Info najdete nasleduijici:

* Revize firmware

* Revize hardware
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Kapitola 23 — Nastaveni systému CGM

TATO STRANA JE
UMYSLNE
PONECHANA
PRAZDNA.
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Kapitola 24

Nastaveni vystrah CGM




Nastaveni vystrah CGM

MUzZete si vytvorit osobni nastaveni
toho, jak a kdy vas bude systém
upozornovat na to, co se dgje.

Vystrahy vysoké a nizké glykémie vam
oznamuiji, kdy se hodnoty glykémie
namerené pomoci senzoru nachazi
mimo cilové rozmezi glykémie.

Vystrahy stoupani a klesani (rychlosti
zmény) vam oznamuiji, kdy se vase
hodnoty glykémie rychle méni.

Systém ma také vystrahu nizké
glykémie pod pevné nastavenou hranici
3,1 mmol/l, kterou nelze zménit ani
vypnout. Tato bezpe&nostni funkce vas
upozorni, kdyz mlze byt hladina
glykémie nebezpecné nizka.

Vystraha mimo dosah oznamuie, ze
vysila€ a pumpa nekomunikuiji. Udrzujte
vysila€ a pumpu ve vzajemné
vzdalenosti maximalné 20 stop (6 m)
bez prekazek. Pokud jsou od sebe
vysila€ a pumpa prili§ daleko, nebudou
se zobrazovat hodnoty glykémie ze
senzoru ani vystrahy.
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Vystrahy vysoké a nizké glykémie

Vystrahy vysoké a nizké glykémie, které
vam oznamuji, kdy se hodnoty glykémie
nameérené pomoci senzoru nachazi
mimo cilové rozmezi glykémie, si
mUzete prizplsobit. Pokud mate
zapnutou vystrahu vysoké i nizké
glykémie, Seda oblast v grafu trendd
znazornuje vase cilové rozmezi. Ve
vychozim nastaveni je vystraha vysoké
glykémie zapnutd, 11,4 mmol/l. Ve
vychozim nastaveni je vystraha nizké
glykémie zapnutd, 4,4 mmol/I. Pred
nastavenim hodnoty vystrahy vysoké

a nizké glykémie se poradte s lékarem.

24.1 Nastaveni vystrahy vysoké
glykémie a funkce opakovani

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.
3. Klepnéte na polozku Moje CGM.

4. Klepnéte na polozku Vystrahy
CGM.

5. Klepnéte na polozku Vysoka a
nizka glyk..
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6. Chcete-li nastavit vystrahu vysoké
glykémie, klepnéte na moznost
Vystraha vysoké glyk..

7. Klepnéte na polozku Vystraha nad.

\ychozi nastaveni vystrahy vysoké
glykémie je 11,1 mmol/I.

B POZNAMKA: Vypnuti vystrahy
Pokud chcete vystrahu vysoké glykémie
vypnout, klepnéte na vypina¢. Obrazovka
zobrazi zvolenou moznost vyp.

8. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu, pfi jejimz
prekroCeni chcete byt upozornéni.
Lze ji nastavit v rozmezi 6,7
a 22,2 mmol/l po prirlstcich
0,1 mmol/l.

9. Klepnéte na tlasitko K2k

Funkce opakovani umoznuje
nastavit Cas k opakovanému
zaznénia zobrazeni vystrahy vysoké
glykémie na pumpé, pokud
hodnota glykémie ze senzoru
zGstane nad hodnotou vystrahy
vysoké glykémie. Vychozi hodnota
je: Nikdy (vystraha se nebude
opakovat). Funkci mlzete nastavit



tak, aby se opakovala kazdych

15 minut, 30 minut, 1 hodinu,

2 hodiny, 3 hodiny, 4 hodiny nebo
5 hodin, pokud vase hodnoty
glykémie ze senzoru zlstanou nad
hodnotou vystrahy vysoké
glykémie.

Postup nastaveni funkce opakovani:
10. Klepnéte na polozku Opakovat.

11. Chcete-li nastavit &as opakovani,

klepnéte na ¢as, kdy chcete
vystrahu znovu opakovat. Pokud
napriklad vyberete 1 hod., vystraha
se zopakuje kazdou hodinu, dokud
hodnota glykémie ze senzoru
neklesne pod hodnotu vystrahy
vysoké glykémie.

VSechny moznosti opakovani si
mUzZete zobrazit pomoci Sipek
nahoru a dold.

Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

12. Klepnéte na tlaCitko K2

24.2 Nastaveni vystrahy nizké
glykémie a funkce opakovani

1.

Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.
Klepnéte na polozku Moje CGM.

Klepnéte na polozku Vystrahy
CGM.

Klepnéte na polozku Vysoka a
nizka glyk..

Chcete-li nastavit vystrahu nizké
glykémie, klepnéte na moznost
Vystraha nizké glyk..

Klepnéte na polozku Vystraha pod.

\Wychozi nastaveni vystrahy nizké
glykémie je 4,4 mmol/l.

B POZNAMKA: Vypnuti vystrahy
Pokud chcete vystrahu nizké glykémie
vypnout, klepnéte na vypinac. Obrazovka
zobrazi zvolenou moznost vyp.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu, na jejiz
nedosazeni chcete byt upozornéni.
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Lze ji nastavit v rozmezi 3,3 a
5,6 mmol/l po prirdstcich
0,1 mmol/l.

Klepnéte na tlacitko K.

Funkce opakovani umoznuje
nastavit Cas k opakovanému
zaznéni a zobrazeni vystrahy nizké
glykémie na pumpé, pokud
hodnota glykémie ze senzoru
zlstane pod hodnotou vystrahy
nizké glykémie. Vychozi hodnota je:
Nikdy (vystraha se nebude
opakovat). Funkci mlzete nastavit
tak, aby se opakovala kazdych

15 minut, 30 minut, 1 hodinu,

2 hodiny, 3 hodiny, 4 hodiny nebo
5 hodin, pokud vase hodnoty
glykémie ze senzoru zlstanou pod
hodnotou vystrahy nizké glykémie.

Postup nastaveni funkce opakovani:
10. Klepnéte na polozku Opakovat.

11. Chcete-li nastavit ¢as opakovani,

klepnéte na Cas, kdy chcete
vystrahu znovu opakovat. Pokud
napriklad vyberete 1 hod., vystraha
se zopakuje kazdou hodinu, dokud
hodnota glykémie ze senzoru
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zlstane pod hodnotou vystrahy
nizké glykémie.

VSechny moznosti opakovani si
mUzZete zobrazit pomoci Sipek
nahoru a dold.

v Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

12. Klepnéte na tlacitko [£2u.

24.3 Vystraha zmény rychlosti

Vystrahy zmény rychlosti vas informuyjf,
kdyz vaSe hodnoty glykémie stoupaiji
(vystraha stoupani) nebo klesaji
(vystraha klesani), a o kolik. Viystrahu
mUZete nastavit tak, aby se zobrazila,
kdyz vaSe hodnoty glykémie ze
senzoru rostou nebo klesaji rychlosti
0,11 mmol/L &i rychleji za minutu, nebo
rychlosti 0,17 mmol/L ¢i rychleji za
minutu. Ve vychozim nastaveni je
vystraha klesani i stoupani vypnuta.

V pfipadé zapnuti je vychozi hodnota
0,17 mmol/L. Pfed nastavenim vystrahy
stoupani a klesani glykémie se poradte
s |ékarfem.
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Priklady

Pokud nastavite vystrahu klesani na
0.11 mmol/L za minutu a hodnoty
glykémie ze senzoru budou klesat touto
rychlosti nebo rychleji, zobrazi se
VYSTRAHA CGM - KLESANI s jednou
Sipkou ukazujici smérem dold. Pumpa
zavibruje nebo zapipéa podle zvolené
hlasitosti systému CGM.

Hodnoty senzoru
rychle klesaiji.

Pokud nastavite vystrahu stoupani na
0,17 mmol/L za minutu a hodnoty
glykémie ze senzoru budou stoupat
touto rychlosti nebo rychleji, zobrazi se
VYSTRAHA CGM - STOUPANI se
dvéma Sipkami ukazuijicimi smérem

Kapitola 24 — Nastaveni vystrah CGM

nahoru. Pumpa zavibruje nebo zapipa
podle zvolené hlasitosti systému CGM.

Vystraha CGM - stoupani (6C)

4 45 Hodnoty senzoru
' ' rychle stoupaiji.

24.4 Nastaveni vystrahy stoupani

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.
3. Klepnéte na polozku Moje CGM.

4. Klepnéte na polozku Vystrahy
CGM.

5. Klepnéte na polozku Stoupani
a klesani.

6. Klepnéte na polozku Vystraha
stoupani.
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7. Chcete-li vybrat vychozi nastaveni
0,17 mmol/L/min, klepnéte na

tlagitko K2

Chcete-li volbu zménit, klepnéte na
polozku Rychlost.

B POZNAMKA: Vypnuti vystrahy
Pokud chcete vystrahu vysoké glykémie
vypnout, klepnéte na vypinac.

8. Klepnutim vyberte moznost
0,11 mmol/L/min.

v Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

9. Klepnéte na tlacitko i£2u.

24,5 Nastaveni vystrahy klesani

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.
3. Klepnéte na polozku Moje CGM.

4. Klepnéte na polozku Vystrahy
CGM.

5. Klepnéte na polozku Stoupani
a klesani.

6. Klepnéte na polozku Vystraha
klesani.

7. Chcete-li vybrat vychozi nastaveni
0,17 mmol/L/min, klepnéte na

tlagitko K24

Chcete-li volbu zménit, klepnéte na
polozku Rychlost.

B POZNAMKA: Vypnuti vystrahy
Pokud chcete vystrahu klesani vypnout,
klepnéte na vypinac.

8. Klepnutim vyberte moznost
0,11 mmol/L/min.

v" Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

9. Klepnéte na tlacitko K2,

24.6 Nastaveni vystrahy mimo
dosah

Vzdalenost mezi vysilatem a pumpou je
maximalné 20 stop (6 metr) bez
prekazek.

Vystraha mimo dosah upozoriiuje, ze
vysila¢ a pumpa vzajemné
nekomunikuji. Udrzujte vysila¢ a pumpu

ve vzajemné vzdalenosti maximalné
20 stop (6 m) bez prekazek.
Komunikace vyzaduije, abyste otocili
obrazovku pumpy smérem od téla

a nosili pumpu na stejné strané téla jako
CGM. Pokud spolu vysilaC a pumpa
nekomunikuiji, nebudou se zobrazovat
hodnoty glykémie ze senzoru ani
vystrahy. Vychozi hodnota je zapnuta
a upozornéni se aktivuje po

20 minutach.

Kdyz vysila¢ a pumpa nekomunikuii,
zobrazi se na tvodni obrazovce pumpy
a na obrazovce Vystrahy mimo dosah
(pokud je zapnuta) symbol Mimo
dosah. Na obrazovce vystrahy se
zobrazi také doba mimo dosah.
Vystraha se bude opakovat, dokud
vysila¢ a pumpa nebudou znovu

v dosahu.

Postup nastaveni vystrahy mimo
dosah:

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Moje CGM.
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4. Klepnéte na polozku Vystrahy
CGM.

5. Klepnéte na polozku Mimo dosah.

Ve vychozim nastaveni je funkce
zapnuta a &as je nastaven na
20 minut.

6. Chcete-li dobu zménit, klepnéte na
polozku Vystraha po.

7. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte dobu, po jejimz uplynuti
chcete byt upozornéni (v rozmezi
od 20 minut do 3 hodin a 20 minut),
a klepnéte na tlacitko B2

8. Klepnéte na tlacitko (K2

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Doporucujeme také povolit vystrahu CGM mimo
dosah, ktera vas upozorni, pokud je CGM
odpojen od vasi pumpy, kdyzZ aktivné
nesledujete stav vasi pumpy. Va§ CGM
poskytuje Udaje, které technologie Basal-1Q
potfebuje pro predikace zastaveni podavani
inzulinu.
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Zahajeni relace senzoru CGM




Kapitola 25 — Zahajeni relace senzoru CGM

25.1 Spusténi senzoru

Relaci CGM spustite nasledujicimi
kroky.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.
3. Klepnéte na polozku Moje CGM.

4. Klepnéte na polozku SPUSTIT
SENZOR.

v Jakmile zahdjite relaci senzoru,
moznost SPUSTIT SENZOR bude
nahrazena moznosti ZASTAVIT
SENZOR.

Zobrazi se nasleduijici vyzva, abyste
zadali kéd senzoru nebo tento krok
preskocili. Pokud se rozhodnete
zadat kod senzoru, systém vas
nebude Zadat o kalibraci po dobu
relace senzoru. Informace o kddech
senzoru Dexcom G6 naleznete

v relevantnich uzivatelskych
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priru¢kach na internetovych v
strankach vyrobce.

Mé}le-li kod senzoru, stisknéte v
KOD pro jeho zadani.

Pokud kod senzoru nemate nebo

jste jiz spustili relaci CGM na 6
mobilnim zarizeni, stisknéte

DALSI.

DALSI KOD

Klepnutim na polozku KOD zadejte
Ctyreiferny kod senzoru. Pokud
nemate kod nebo pokud jste jiz
zahdjili relaci senzoru s aplikaci
Dexcom G6 CGM, mUzete klepnout
na polozku DALSI.

Pokud nezadate kod do pumpy
t:slim X2 nebo aplikace Dexcom G6
CGM, bude nutné senzor kalibrovat
jednou za 24 hodin. Na pumpé

a v aplikaci Dexcom G6 CGM se
zobrazi vyzva ke kalibraci pumpy.

Klepnutim na tla¢itko aki
potvrdte.

Zobrazi se obrazovka SENZOR
SPUSTEN, ktera vas informuje
0 spusténi senzoru.

Pumpa se vréati na dvodni
obrazovku systému CGM
s 3hodinovym grafem trendd.

. Zkontrolujte uvodni obrazovku

systému CGM na pumpé 10 minut
po zahdjeni relace senzoru, abyste
meéli jistotu, Ze pumpa a vysila¢
komunikuji. Symbol antény by se
mel nachézet napravo od indikatoru
baterie a mél by byt bily.

Pokud pod ukazatelem hladiny
inzulinu uvidite symbol Mimo dosah
a symbol antény je Sedy,
vyzkousejte nasleduijici rady

k odstranéni potizi:

a. Ujistéte se, Ze jsou vysilag
a pumpa ve vzajemné
vzdalenosti maximalné 20 stop
(6 m) bez prekazek. Za dalsich
10 minut zkontrolujte, zda je
symbol Mimo dosah stéle
pritomny.

b. Pokud pumpa a vysila¢ stale
nekomunikuii, zkontrolujte na
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obrazovce Moje CGM, Ze je
zadano spravné ID vysilace.

c. Pokud je zadano spravné ID
vysilaCe, a pumpa s vysilaem
presto nekomunikuii, obratte se
na zakaznickou technickou
podporu.

209 I



Kapitola 25 — Zahajeni relace senzoru CGM
25.2 Doba aktivace senzoru

Naptiklad senzor Dexcom G6 potiebuje 2hodinovou dobu aktivace, aby se pizplisobil prostiedi pod kiZi. Zadné hodnoty glykémie
ze senzoru ani vystrahy se nezobrazi, dokud 2hodinova doba aktivace neskonci a nedokoncite Uvodni kalibrace. Informace o dobé
aktivace senzoru Dexcom G6 CGM naleznete v relevantnich uzivatelskych priruckach na internetovych strankach vyrobce.

Beéhem doby aktivace se v pravém hornim rohu dvoadni obrazovky systému CGM na pumpé zobrazi symbol odpoctu 2 hodin.
Symbol odpoctu se postupné vyplni, coz znadi blizici se konec doby aktivace.

-©-06-0

Zacatek  0-30 31-60 61-90 91-120
minut minut minut minut

A VAROVANI
Béhem 2hodinové doby aktivace naddle zakladejte sva rozhodnuti o 16€hé na glukometru a testovych prouzcich.
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Piklady

Pokud jste napriklad relaci senzoru
zahdjili pfed 20 minutami, uvidite na
tvodni obrazovce systému CGM tento
symbol odpoctu.

14:06
20 Pro 2018

1

AKTIVNI INZULIN 11j | 5 hod
{;'} MoZnosti @ BOLUS

Pokud jste relaci senzoru zahdjili pred
90 minutami, uvidite na dvoadn/
obrazovce systému CGM tento symbol
odpodtu.
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15:06
20 Pro 2018
4
4
4
4
4

U
9.6j | 4:01 hod

AKTIVNI INZULIN
{:} Moznosti @ BOLUS
Pokud jste nezadali kéd senzoru, na
konci 2hodinové doby aktivace budete
vyzvani k zadani 2 kalibracnich hodnot.
Na misté symbolu odpoctu se zobrazi
2 kapky krve. Pokud jste zadali kod
senzoru, symbol odecitani bude
nahrazen aktualnim méfenim CGM.

255]
@)
N

3
HOD.

1 ¥n 16:06
20 Pro 2018

U
6.45j | 3:01 hod

{;} Moznosti @ BOLUS

Pokud jste nezadali kdd senzoru,
zkalibrujte senzor podle postupu
uvedeného v nasledujicim oddilu.
Pokud jste kdd senzoru zadali,
preskocte pokyny ke kalibraci. Kalibraci
mUzete zadat do systému kdykoli,

i kdyz jste jiz zadali kdd senzoru.
Vénujte pozornost svym priznaklm

a pokud neodpovidaji hodnoté aktualné
namefené pomoci CGM, zadejte
kalibraci.
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TATO STRANA JE
UMYSLNE
PONECHANA
PRAZDNA.
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Kapitola 26

Kalibrace systemu CGM




Pokud jste nezadali kod senzoru CGM
pfi spousténi relace senzoru, systém
vas pozada o kalibraci v nasleduijicich
intervalech:

e Uvodni kalibrace po 2 hodinach:
2 kalibrace 2 hodiny po zahdjeni
relace senzoru;

e aktualiza¢ni kalibrace po
12 hodinach: 12 hodin po
2hodinové Uvodni kalibraci;

e aktualizacni kalibrace po
24 hodinach: 24 hodin po
2hodinové Uvodni kalibraci;

e jednou za 24 hodin: kazdych
24 hodin po aktualiza¢ni kalibraci
po 24 hodinach;

® napozadani.

Prvni den relace senzoru musite kvli
kalibraci do pumpy zadat 4 hodnoty
glykémie. Po Uvodni kalibraci pak
musite zadat 1 kalibracni hodnotu
glykémie kazdych 24 hodin. Pumpa vas
upozorni, kdyz bude systém tyto
kalibrace vyZadovat. Navic mUzete byt
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vyzvani k zadani dalSich hodnot
glykémie za ucelem kalibrace dle
potreby.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEKALIBRUJTE, kdy?Z vidite Sipku trendu
smérem vzh(ru nebo dolli a dvojitou Sipku
smérem vzhQru nebo doldl, protoZe vase
glykémie se méni o vice nez 0,11 mmol/L za
minutu.

Pri kalibraci musite hodnoty glykémie
zadat do pumpy ruéné. MiiZzete pouzit
jakykoli komercné dostupny glukometr.
Aby byly udaje o glykémii ze senzoru
presné, je nutné ke kalibraci pouzivat

presné hodnoty glykémie z glukometru.

Pfi ziskavani hodnot glykémie pro
ucely kalibrace se fidte témito
duilezitymi pokyny:

e Hodnoty glykémie pouzité pro
kalibraci musi lezet v intervalu 2,2
az 22,2 mmol/L a je nutné je

odebrat béhem poslednich 5 minut.

e Senzor nelze zkalibrovat, pokud je
hodnota glykémie z glukometru
mensi nez 2,2 mmol/L. Pokud je
vaSe glykémie nizka,

z bezpedénostnich dlvodt nejprve
zajistéte zvySeni glykémie.
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e Pred kalibraci se ujistéte, Ze se
v pravé horni ¢asti tvodni
obrazovky systéemu CGM zobrazuje
hodnota glykémie ze senzoru.

e Pred kalibraci se ujistéte, ze je na
uvodni obrazovce systému CGM
viditelny symbol antény vpravo od
indikatoru baterie a ze je aktivni
(bily, nikoli Sedy).

e Vzdy pouzivejte ke kalibraci stejny
glukometr, ktery pravidelné
pouzivate k méreni glykémie.
Nemérite glukometr v prlibéhu
relace senzoru. Presnost
glukometr( a prouzkl réiznych
znacek se lisi.

e Presnost glukometru pouzitého ke
kalibraci mdze ovlivnit pfesnost
hodnot glykémie ze senzoru. Pri
zjistovani glykémie se fidte pokyny
vyrobce glukometru.

26.2 Uvodni kalibrace

Pokud jste pfi zahdjeni relace senzoru
nezadali kdd senzoru, systém vas vyzve
ke kalibraci, aby ziskal presné
informace.



B POZNAMKA: Kéd senzoru
Pokyny v této Casti neplati, pokud jste pfi
zahdjeni relace senzoru zadali kod senzoru.

2 hodiny po zahajeni relace senzoru se
zobrazi obrazovka KALIBROVAT CGM,
ktera vas vyzve k zadani

2 samostatnych hodnot glykémie

z glukometru. Dokud pumpa nepfijme
hodnoty glykémie, neuvidite hodnoty
glykémie ze senzoru.

1. Na obrazovce KALIBROVAT CGM
Klepnéte na tlacitko

v’ Zobrazi se tvodni obrazovka
systému CGM se dvéma kapkami
krve v pravé horni Casti obrazovky.
Tyto dvé kapky krve na obrazovce
zUstanou, dokud nezadate
2 samostatné hodnoty glykémie ke
kalibraci.

2. Umyjte a osuste si ruce, ujistéte se,
Ze testovaci prouzky nejsou proslé
a byly spravné skladovany a ze ma
glukometr odpovidajici oznaceni (je-
li to tfeba).

3. Pomoci glukometru zmérte
glykémii. Peclivé aplikujte vzorek
krve na testovaci prouzek podle
pokynt vyrobce glukometru.

S A

A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Ke kalibraci z vadeho glukometru POUZIJTE
briska prstd. Krev z jinych oblasti mdze byt
méné presna a odbér nemusi byt proveden
dostate¢né vcas.

Klepnéte na polozku MOZNOSTI.
Klepnéte na Sipku dold.
Klepnéte na polozku Moje CGM.

Klepnéte na moznost Kalibrovat
CGM.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu glykémie
z glukometru.

ABEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfi kalibraci systému ZADEJTE presnou
hodnotu glykémie zobrazenou
glukometrem, a to do 5 minut od peclivé
provedeného méfeni glykémie. PFi kalibraci
nezadavejte hodnoty glykémie ze senzoru.
Pfi zadani nespravnych hodnot glykémie,
zaddani hodnot glykémie starSich nez

5 minut nebo pfi zadani ddajd o glykémii ze
senzoru mize dojit k ovlivnéni presnosti
senzoru a nasledné k promeskani epizody
t6Zké hypoglykémie (nizka hladina glukozy)
nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukdzy).

10.

11.

12.

13.
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Klepnéte na tlasitko K2R

Klepnutim na tlacitko potvrdte
kalibraci.

Pokud se hodnota glykémie presné
neshoduje s Udajem z glukometru,
klepnéte na tlacitko JE3. Znovu se
zobrazi klavesnice na obrazovce.
Zadejte presnou hodnotu

z glukometru.

qurazf se obrazovka KALIBRACE
PRIJATA.

Zobrazi se obrazovka Moje CGM.

Klepnéte na tladitko Kalibrovat
CGM, abyste mohli zadat druhou
hodnotu glykémie.

Zobrazi se klavesnice na obrazovce.

Umyijte a osuste si ruce, ujistéte se,
7e testovaci prouzky nejsou proslé
a byly spravné skladovany a Zze ma
glukometr odpovidajici oznaceni (je-
li to treba).

Pomoci glukometru zmérte
glykémii. Peclivé aplikujte vzorek
krve na testovaci prouzek podle
pokynl vyrobce glukometru.
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14. Podle krok( 8-10 zadejte druhou vrati na tuvoadni obrazovku systému 1. Na obrazovce KALIBROVAT CGM
hodnotu glykémie. CGM. Klepnéte na tlacitko I
A BEZPECNOSTNI OPATRENI

26.4 Aktua"-za-ce kalibrace po Ke kalibraci z vageho glukometru POUZIJTE
24 hodinach o e A
briSka prstd. Krev z jinych oblasti mize byt

méné presna a odbér nemusi byt proveden

26.3 Kalibraéni hodnota glykémie

a korekceni bolus

Pumpa t:slim X2 pouzije kalibraéni Kdyz budete vyzvani, nakalibrujte dostatednd vias
hodnotu glykémie k urCeni, zda je systém CGM. Pokud jste nezadali kod '
zapotrebi korekeni bolus, nebo aby senzoru béhem zahgjeni relace 2. Kiepnéte na polozku MOZNOSTI.
poskytla dalsi dbleZité informace senzoru, kalibrace bude probihat i
o vagem aktivnim inzulinu a glykémii. minimalng kazdych 24 hodin po prvnim 3. Klepnéte na Sipku dolu.
o pokgq zadate lf?Jibraém’ hOdr?Ot‘L:I, S?eltlsg\?;?g}!pizgn%/sl? SZ::: itoergﬁn 4. Klepnéte na polozku Moje CGM.
Ktera je nad vasi cllovou glykémi naméfenych hladin glukozy a co 5. Klepnéte na moZnost Kalibrovat
v osobnich profilech, zobrazi se nejbliz&f podobnost vasim hodnotam CGM.
Zprava "GL\KK- JE NAD Cf,”-OVOU glykémie. Pokud chcete, mizete
HLADINOU*. Chcete-li pfidat hodnoty glykémie zadat dfive nez po 6. Pomoci klavesnice na obrazovce
korekénf bolus, klepnéte na tlacitko 24 hodindch. Pokud jste béhem zadejte hodnotu glykémie
' tKorZII‘C”' kla(oluos Sl rggl'zlets ) uplynulych 24 hodin nezadali Zadnou z glukometru.
podat podle pokynd v oddilu 7. {ni . } ) o
V§pocet korekanino bolusu. At Soanoty S o o A BEZPECNOSTN] OPATREN
* Pokud zadate lfglipraénf hodnotu, aktualizace kaliorace. zobrazenoﬁ na glukometru c?oy5 minut od
ktera je pod vasi cilovou glykemi Zobrazi se obrazovka KALIBROVAT pouZiti glukometru. Pro Kalibraci
v osobnich profilech, zobrazi se CGM, ktera vas vyzve k zadani hodnoty nezadavejte hodnotu naméfenou systémem
Zprava "GL\KK- JE POD CILOVOU glykémie z glukometru za udelem Dexcom G6.
HLADINOU® spolu s dalsimi kalibrace. Navic se vpravo od symbolu . .
dulezitymi informacemi. antény zobrazi kapka krve, kterd zde 7. Klepnéte na tiacitko K2
 Pokud zadéate svou cilovou glykémii 20stane, dokud nezadate hodnotu 8. Klepnutim na tlacitko potvrdte
jako kalibragni hodnotu, pumpa se glykémie ke kalibraci. kalibraci.
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Pokud se hodnota glykémie pfesné POZNAMKA: Kalibrace po zadani

neshoduje s Udajem z glukometru, g8 kédu senzoru
Klepnéte na tlacitko IE3. Zobrazi se | kdyZ to neni nutné a systém vas nevyzve
Klavesnice na obrazovce. Zadejte ke Kalibraci, kalibraci m{iZete zadat do systému
presnou hodnotu z glukometru. kdykoli, i kdyz jste iz zadali kad senzoru.
Vénujte pozornost svym priznak(im a pokud
V' Zobrazi se obrazovka KALIBRACE neodpovidaji hodnots aktuainé namafené
PRIJATA a nasledné uvodni pomoci CGM, zadejte kalibraci.

obrazovka systému CGM.

26.5 Dalsi mozné diivody ke

kalibraci

Kalibrace mdze byt nezbytna, pokud
systém nepfijal posledni kalibraci nebo
kdyZz je zadana kalibracni hodnota
glykémie vyrazné odliSna od hodnoty
glykémie ze senzoru.

Kdyz se zobrazi obrazovka
KALIBROVAT CGM, provedte kalibraci
podle pokynl uvedenych

v pfedchozich kapitolach.

Pokud se zobrazi obrazovka CHYBA
KALIBRACE, budete vyzvani k zadani
hodnoty glykémie za Ucelem kalibrace
za 15 minut nebo 1 hodinu, v zavislosti
na chybé.
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TATO STRANA JE
UMYSLNE
PONECHANA
PRAZDNA.
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na inzulinové pumpe t:slim X2
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27.1 Piehled

A VAROVANI

NEIGNORUJTE to, jak se citite. Pokud vaSe
vystrahy glykémie a naméfené hodnoty
neodpovidaji vasim pocitlim, rozhodujte se

0 1écbé dle hodnot naméfenych pomoci
glukometru nebo v pfipadé potfeby vyhledejte
okamZitou Iékafskou pomoc.

Bé&hem aktivni relace senzoru jsou
hodnoty CGM odesilany do pumpy
kazdych 5 minut. V tomto oddilu se
naucite, jak interpretovat hodnoty
glykémie ze senzoru a informace

o trendech. Graf trend(l poskytuje dalsi
informace, které glukometr nenabizi.
Znazornuje aktualni hodnotu glykémie,
smer jeji zmény a také rychlost zmény.
Graf trend’ vam také ukéze, jaky byl
priibéh glykémie v pribéhu casu.

Glukometr méfi mnozstvi glukdzy v krvi.
Senzor méri mnozstvi glukdzy

v intersticialni tekuting (mezibunécna
tekutina). Protoze je mnozstvi glukdzy
méfeno v rlznych tekutindch, hodnoty
z glukometru a ze senzoru se nemuseji
shodovat.

Nejvétsi vyhodou pouzivani
kontinualniho monitorovani glykémie
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jsou informace o trendech. Je dllezité
zame¥it se na trendy a rychlosti zmén
na pfijimaci, spiSe nez na presnou
hodnotu glykémie.

Stisknutim tladitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus zapnéte obrazovku.
Pokud je aktivni relace CGM, zobrazi se
tvodni obrazovka systému CGM se

zobrazenym tithodinovym grafem trend.

10:08
19 Kvé 2019

L 0j | 0:00 min
Moznosti @ BOLUS

e Aktualni datum a Cas jsou uvedeny
uprostred v horni ¢asti obrazovky.

e Kazdy ,bod“ na grafu trendd je
hodnota glykémie ze senzoru
mérend kazdych 5 minut.

¢ Nastaveni vystrahy vysoké glykémie
je znézornéno vodorovnou
oranzovou linkou protinajici graf
trend(.

Nastaveni vystrahy nizké glykémie
je zndzornéno vodorovnou
Cervenou linkou protinajici graf
trendd.

Sedd zéna zwyraziiuje vase cilové
rozmezi glykémie v zavislosti na
nastaveni vystrah pro vysoké

a nizké hodnoty.

Hodnoty glykémie ze senzoru jsou
uvedeny v jednotkach milimold na
litr (mmol/L).

Pokud je hodnota glykémie ze
senzoru mezi hodnotami nastaveni
vystrah pro vysokou a nizkou
glykémii, zobrazuje se v bilé barve.

Pokud je hodnota glykémie ze
senzoru vySsi nez nastaveni
vystrahy vysoké glykémie,
zobrazuje se v oranzové barveé.

Pokud je hodnota glykémie ze
senzoru niz8i nez nastaveni vystrahy
nizké glykémie, zobrazuje se

v Cervené barve.

Pokud vystraha nizké glykémie neni
nastavena a hodnota glykémie je
3.1 mmol/L nebo niz8i, zobrazuje se
v Cervené barve.
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¢ Body na konci grafu také méni barvy
v zavislosti na nastaveni vystrah
vysokych a nizkych hodnot: bila
barva je pro oblast mezi nastavenimi
vysoké a nizké glykémie, oranzova
barva je pro oblast nad nastavenim
vystrahy vysoké glykémie, Cervend
barva je pro oblast pod nastavenim
vystrahy nizké glykémie.

27.2 Grafy trendi CGM

Starsi informace o trendech glykémie
ze senzoru si miZete prohlizet na
uvodni obrazovce systému CGM.

K dispozici je 1, 3, 6, 12 a 24hodinové
zobrazeni trendd. 3hodinovy graf
trendd je vychozim zobrazenim

a zobrazi se na uvodni obrazovce,

i kdyZz byl pffi vypnuti obrazovky
zobrazen jiny graf trend(.

Informace o glykémii ze senzoru jsou
zobrazovany pouze v piipadé hodnot
v rozmezi 2,2 a 22,2 mmol/L. Kdyz je
vase glykémie mimo toto rozmezi,
zobrazi graf trendd rovnou ¢éru nebo
tecky na Urovni 2,2 nebo 22,2 mmol/L.

Chcete-li zobrazit rlizné ¢asové ramce
grafu trendd, klepnutim na polozku
Casovy rémec grafu (HOD) mlizete
prochazet moznosti.

3hodinovy graf trendd (vychozi

zobrazeni) zobrazuje aktualni hodnotu

glykémie vedle poslednich 3 hodin

hodnot glykémie ze senzoru.

TR :08
)0 19 Kvé 2019

4
4
4
4
4

‘
0j | 0:00 min

"f;} MoZnosti @ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

Bhodinovy graf trend( zobrazuje
aktualni hodnotu glykémie vedle
poslednich 6 hodin hodnot glykémie ze
senzoru.

| [ ] g 10:09
T 19 Kvé 2019

AKTIVNI INZULIN

Q} Moznosti

0j | 0:00 min
@ BOLUS

12hodinovy graf trend( zobrazuje
aktualni hodnotu glykémie vedle

poslednich 12 hodin hodnot glykémie
Ze senzoru.

10:10
19 Kvé 2019

AKTIVNI INZULIN

{:} MozZnosti

0j 0:00 min
¢ BOLUS

24hodinovy graf trend(l zobrazuje
aktualni hodnotu glykémie vedle
poslednich 24 hodin hodnot glykémie
Ze senzoru.

"
"
"
4
]

f;} MozZnosti @ BOLUS

4
AKTIVNI INZULIN 0j | 0:00 min
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Hodinovy graf trend( zobrazuje aktudlni Pokud je posledni hodnota glykémie ze Sipky trendd se zobrazuii pod aktuin
hodnotu glykémie vedle posledni senzoru vyssinez 22,2 mmol/L, zobrazi hodnotou glykémie ze senzoru.
1 hodiny hodnot glykémie ze senzoru. se Udaj VYS..

1< 10:12
100% 19 Kvé 2019

4
4
4
‘
l

4

. Al NZULIN 0j ' 0:00 min
A ZULIN 0 | 0:00 min £} Moznosti ¢ BOLUS

(:} Moznosti @ BOLUS

Sipky rychlosti zmény predstavuji pouze
Pokud je posledni hodnota glykémie ze doplfujici udaj, nereagujte na né
senzoru nizsi nez 2,2 mmol/L, zobrazi prehnané. Nez podstoupite jakykoli
se Udaj NiZK. krok, vezméte do Uvahy posledni davky
inzulinu, aktivitu, pfijem potravy, celkovy
201P?(;12;18 é|pky rych|osti Zmény pﬁdévva“' gl’af trendf) a hodnotu glykémle v Krvi.
podrobnou informaci o smeru Pokud bihem poslednich 15-20 minut
a rychlo@ Zmeny glykemle behem doslo ke zmeskani komunikace mezi
poslednich 15-20 minut. senzorem a pumpou (kvdli vzdalenosti
nebo chybovému stavu), nemusi se
Sipka zobrazit. Pokud Sipka trendu
chybi a obavate se, Ze vase glykémie
stoupéa nebo klesa, provedte méreni
glykémie z krve pomoci glukometru.

4
4
4
4
4

4
0j | 0:00 min
osti @ BOLUS
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NiZe uvedena tabulka znazornuje riizné Sipky trendu, které pfijimac zobrazuje:

Definice Sipek trendt

-

Konstantni: Glykémie je stala (nezvySuje/nesnizuje se o vice
nez 0,06 mmol/L za minutu). VaSe glykémie by se mohla
zvySit nebo snizit maximainé o 0,9 mmol/L za 15 minut.

b’

Pomalu klesa: Glykémie klesa o 0,06—0,11 mmol/L za
minutu. Pokud by snizeni touto rychlosti pokracovalo, mohla
by se vaSe glykémie snizit az o 1,7 mmol/L za 15 minut.

>

Pomalu stoupa: Glykémie stoupé o 0,06-0,11 mmol/L za
minutu. Pokud by zvySovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se vaSe glykémie zvySit az o 1,7 mmol/L za

15 minut.

¥

Klesa: Glykémie klesa 0 0,11-0,17 mmol/L za minutu.
Pokud by sniZeni touto rychlosti pokraCovalo, mohla by se
vase glykémie snizit az 0 2,5 mmol/L za 15 minut.

Stoupa: Glykémie stoupd 0 0,11-0,17 mmol/L za minutu.
Pokud by zvySovani touto rychlosti pokracovalo, mohla by se
vase glykémie zvysit az 0 2,5 mmol/L za 15 minut.

¥

Rychle klesa: Glykémie klesa o vice nez 0,17 mmol/L za
minutu. Pokud by snizovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se vaSe glykémie sniZit o vice nez 2,5 mmol/L za
15 minut.

T

Rychle stoupa: Glykémie stoupd o vice nez 0,17 mmol/L za
minutu. Pokud by zvySovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se vase glykémie zvysit o vice nez 2,5 mmol/L za
15 minut.

Zadna
Sipka

74dn4 informace o tempu zmény: Systém momentalng
nem(iZe vypotitat, jak rychle glykémie stoupa nebo klesa.
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27.4 Historie systému CGM

Historie systému CGM zobrazi protokol
historie udalosti systému CGM.

V historii Ize zobrazit nejméné 90 dni
dat. Po dosazeni maximalniho poctu
udalosti jsou nejstarsi udalosti

z protokolu historie odstranény a jsou
nahrazeny nejnoveéjsimi udalostmi.
Zobrazit mUzete nasledujici sekce
historie:

e Relace a kalibrace
e \lystrahy a chyby
e Kompletni

Kazda z vySe uvedenych sekci je
usporadana podle data. Pokud

s urcitym datem nejsou spojeny zadné
udalosti, tento den nebude v seznamu
zobrazen.

Sekce Relace a kalibrace zahrnuje ¢as
a datum zahajeni kazdé relace senzoru,
Cas a datum zastaveni kazdé relace
senzoru a vSechny zadané kalibraéni
hodnoty glykémie.

Sekce Vystrahy a chyby zahrnuje
datum a Cas vSech vystrah a chyb, ke
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kterym doslo. Pismeno ,D*

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

Sekce Kompletni zahrnuje vSechny
informace ze sekci Relace a kalibrace
a \ystrahy a chyby a kromé toho také
jakékoli zmeény nastaveni.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Historie.

4. Klepnéte na polozku Historie CGM.

5. Klepnéte na sekci, kterou chcete
zobrazit. Kazda sekce je
usporadana podle data. Klepnutim
na datum zobrazite udalosti
z daného dne. Pomoci Sipky doll
zobrazite dalsi data.

27.5 Vynechana méieni

Pokud vase pumpa néjakou dobu
vynecha méreni CGM, zobrazi se na

tvodni obrazovce CGM a na uzamdéené
obrazovce na misté méfeni CGM tfi
pomicky. Systém se automaticky
pokusi 0 zpétné doplnéni chybéjicich
Udajovych bodl az za 6 hodin

v minulosti, kdyz bude pfipojeni
obnoveno a za¢nou se objevovat
nameérené hodnoty. Pokud chybf
numericka hladina glukdzy nebo Sipka
trendu a obavate se, ze vase glykémie
stoupéa nebo klesa, provedte méreni
glykémie z krve pomoci glukometru.

B POZNAMKA: Technologie Basal-
IQ a chybéjici udaje CGM
Technologie Basal-1Q bude dale pracovat po
dobu prvnich 15 minut od ztraty méfeni CGM.
Pokud nebude pfipojeni obnoveno po
20 minutéch, technologie Basal-1Q uz nebude
zastavovat podavani inzulinu. Dal$i podrobnosti
naleznete v kapitole 32 Pfehled technologie
Basal-1Q.
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Ukonceni relace senzoru

Jakmile relace senzoru skondi, budete
muset senzor vymeénit a zahdjit novou
relaci senzoru. V nékterych pfipadech
méiZe relace senzoru skondit
predcasné. Také se mizete
rozhodnout ukoncit relaci senzoru
predcasné.

Vystrahy a alarmy glykémie po skon&eni
relace senzoru nefunguiji.

28.1 Automatické vypnuti senzoru

Pumpa t:slim X2 vas bude informovat,
kolik Casu zbyva do skonceni relace
senzoru. Obrazovka BLIZI SE
EXSPIRACE SENZORU se zobrazi

6 hodin pred koncem, 2 hodiny pred
koncem a 30 minut pfed koncem
10denni relace. Po kazdém tomto
upozornéni se budou hodnoty glykémie
ze senzoru nadale zobrazovat.

Kdyz se zobrazi obrazovka BLIZI SE
EXSPIRACE SENZORU:

1. Klepnutim na tlacitko [Zl se vraite
na predchozi obrazovku.
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v Obrazovka BLIZI SE EXSPIRACE
SENZORU se zobrazi znovu, kdyz
budou zbyvat posledni 2 hodiny
a kdyz bude zbyvat poslednich
30 minut.

v" Po uplynuti poslednich 30 minut se
zobrazi obrazovka VYMENTE
SENZOR.

N

Klepnéte na tlacitko [IEl

v’ Zobrazi se tvodni obrazovka
s ikonou Vyménte senzor na miste,
kde se normalné zobrazuiji hodnoty
glykémie ze senzoru.

Nové hodnoty glykémie ze senzoru se
na vasi pumpé po skonceni relace
senzoru jiz nebudou zobrazovat. Je
nutné senzor vyjmout a zavést novy.

28.2 Ukoncenirelace senzoru pred
automatickym vypnutim

Relaci senzoru mizete ukondit kdykoli
pred automatickym vypnutim senzoru.
Postup predcasného ukondeni relace
senzoru:

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.
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n

Klepnéte na Sipku dold.
3. Klepnéte na polozku Moje CGM.

4. Klepnéte na polozku ZASTAVIT
SENZOR.

5. Klepnutim na tladitko akci
potvrdte.

v Docasné se zobrazi zprava
SENZOR ZASTAVEN.

V' Zobrazi se uvodni obrazovka
s ikonou Vymeénte senzor na miste,
kde se normalné zobrazuji hodnoty
glykémie ze senzoru.

Nové hodnoty glykémie ze senzoru se
na vasi pumpé po skonceni relace
senzoru jiz nebudou zobrazovat. Je
nutné senzor vyjmout a zavést novy.

28.3 Sejmuti senzoru a vysilace

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zalomené Ci oddélené kabely
senzoru. Kabel senzoru miize zlstat pod kiZi.
Pokud se vam kabel senzoru zalomi pod k{izi
a vy jej neuvidite, nesnazte se jej odstranit.
Kontaktujte svého lékafe. Pokud se v misté
zavedeni objevi priznaky infekce nebo zanétu
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(zarudnuti, otok nebo bolest), vyhledejte
odbornou lékarskou pomoc. Pokud narazite na
poSkozeny senzor, nahlaste problém zakaznické
technické podpore.

Informace o odstranéni senzoru
Dexcom G6 a vysilate Dexcom G6
naleznete v relevantnich uzivatelskych
priruckach na internetovych strankach
vyrobce.
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TATO STRANA JE
UMYSLNE
PONECHANA
PRAZDNA.

I 228



Kapitola 29

Vystrahy a chyby systemu CGM




Kapitola 29 — Vystrahy a chyby systému CGM

Tento oddil popisuje vystrahy a chyby
systému CGM, které se mohou zobrazit
na uvodni obrazovce. Tyka se pouze
¢asti CGM vaseho systému. Vystrahy
a chyby systému CGM nevyuzivaji
stejné vzorce vibrovani a pipani jako
pfipomenuti, vystrahy a alarmy tykajici
se podavani inzulinu.

Informace o pfipomenutich, vystrahach
a alarmech tykajicich se podavani
inzulinu najdete v kapitolach 15
Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2, 16
Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2 a 17
Porucha inzulinové pumpy t:slim X2.

Informace o vystrahach technologie
Basal-IQ naleznete v kapitole 34
Vystrahy Basal-IQ.

A VAROVANI

Pokud je relace senzoru ukoncena, automaticky
nebo rucng, technologie Basal-IQ neni
dostupna. K opétovné aktivaci technologie
Basal-Q je teba spustit relaci senzoru a zadat
kod senzoru nebo senzor kalibrovat.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Nastaveni vystrahy CGM je nutné upravit
samostatné na vasi pumpé t:slim X2 a v aplikaci
Dexcom G6 CGM. Nastaveni vystrahy se vztahuji
na telefon a pumpu samostatné.
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29.1 Vystraha tvodni kalibrace

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Dvouhodinova doba aktivace systému CGM je dokoncéena. PoloZzka se objevi, pouze
pokud nezadate kéd senzoru.

Pro kalibraci senzoru

, ) /\ CGM zadejte 2 hodnoty Jak mé systém upozorni?
& Q glykémie.

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 15 minut az do kalibrace.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko JE3l a zadejte 2 samostatné hodnoty glykémie ke kalibraci systému
a zahajeni relace CGM.
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29.2 \Vystraha druhé Gvodni kalibrace

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Systém vyzaduje dalsi hodnotu glykémie k dokonceni Uvodni kalibrace. Polozka se
objevi, pouze pokud nezadate kdd senzoru.

Pro kalibraci senzoru « " n
CGM zadejte 1 hodnotu Jak mé systém upozorni?

g Q glykémie.

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 15 minut, dokud nezadate druhou kalibraci.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [l a zadejte hodnotu glykémie ke kalibraci systému a zahajeni
relace CGM.

I 232



Kapitola 29 - Vystrahy a chyby systému CGM

29.3 Vystraha kalibrace po 12 hodinach

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Systém vyzaduje hodnotu glykémie ke kalibraci. Polozka se objevi, pouze pokud
nezadate kdd senzoru.

Jak mé systém upozorni?

CGM zadejte glykémii.

Q Pro kalibraci senzoru

Na obrazovce, ale bez vibrovani ¢i pipani.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 15 minut.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlasitko 3 a zadejte hodnotu glykémie ke kalibraci systému.
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Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pokud zaCnete zadavat kalibracni hodnotu pomoci kldvesnice a nedokoncite zadavani
do 90 sekund, zobrazi se tato obrazovka.

Tato kalibrace CGM nebyla
dokoncena.

Jak mé systém upozorni?

Dvéma pipnutimi nebo zavibrovanimi, v zavislosti na zvoleném nastaveni Hiasitost
zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [l a dokoncete kalibraci zadanim hodnoty pomoci klavesnice na
obrazovce.
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Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pokud zaCnete zadavat kalibracni hodnotu pomoci kldvesnice a nedokoncite zadavani
do 5 minut, zobrazi se tato obrazovka.

Prekrogili jste maximalni dobu pro
kalibraci CGM.

Jak mé systém upozorni?

Pouzijte novou hodnotu glykemie
pro kalibraci CGM. Dvéma pipnutimi nebo zavibrovanimi, v zavislosti na zvoleném nastaveni hlasitosti
zvuku.

OK
Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [l a zméfte novou hodnotu glykémie pomoci glukometru.
Zadeijte tuto hodnotu pomoci kldvesnice na obrazovce, aby mohla probéhnout
kalibrace systému.
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29.6 Vystraha chyby kalibrace, pockejte 15 minut

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Senzor nemdZe byt nakalibrovan.

S 5 i?
Zadejte hodnotu Jak mé systém upozorni?

-

v /) glykémiepro ) L VIV o .
/ Q kalibraci do 15 min. Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do potvrzeni.
& .

Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko [l akci potvrdte. Pockejte 15 minut a zadejte 1 dali hodnotu
glykémie. Pockejte dalSich 15 minut. Pokud se stale zobrazuje chybova obrazovka,
zadejte 1 dalSi hodnotu glykémie. PoCkejte 15 minut. Pokud se nezobrazuiji zadné
hodnoty glykémie ze senzoru, je nutné senzor vymenit.
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Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Systém vyzaduje hodnotu glykémie ke kalibraci. Hodnoty glykémie ze senzoru nebudou
v tomto okamziku zobrazeny.

Jak mé systém upozorni?

Q Pro kalibraci senzoru

CGM zadejte glykémii.
Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 15 minut.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlasitko 3 a zadejte hodnotu glykémie ke kalibraci systému.

237 I



Kapitola 29 - Vystrahy a chyby systému CGM

29.8 Vystraha CGM - vysoka glykémie

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Vase posledni hodnota glykémie ze senzoru je vySSi nebo rovna nastavené hodnoté pro
Vystraha CGM - vysoka glyk.(2C) vystrahu vysoké glykémie.

™. Hodnota senzoru je Jak mé systém upozorni?

1117 nad11.1 mmoll.

Dvéma zavibrovanimi, poté dvéma zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az do
potvrzeni nebo do poklesu glykémie pod uroven vystrahy.

Upozorni mé systém opakované?

Pouze pokud mate aktivovanu funkci Opakovat.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko [l akci potvrdte.
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Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

VaSe posledni hodnota glykémie ze senzoru je nizsi nebo rovna nastavené hodnoté pro
vystrahu nizké glykémie.

Hodnota senzoru je Jak mé systém upozorni?

pod 4.4 mmol/l.

Tremi zavibrovanimi, poté tfemi zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az do
potvrzeni nebo do zvySeni glykémie nad Uroven vystrahy.

Upozorni mé systém opakované?

Pouze pokud mate aktivovanu funkci Opakovat.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko [l akci potvrdte.
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29.10 Vystraha CGM - piednastavena troveii nizké glykémie

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

VaSe posledni hodnota glykémie ze senzoru je nizsi nebo rovna hodnoté 3,1 mmol/L.

& 5 i?
PremaFte glykemii, Jak mé systém upozorni?

a je-li to potreba, ... ) o . . o R i .
snézte sacharidy. Ctyrfmi zavibrovanimi, poté &tyfmi zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az do
potvrzeni nebo do zvyseni glykémie nad 3,1 mmol/L.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, 30 minut po kazdém potvrzeni, dokud hodnota glykémie nestoupne nad
3,1 mmol/L.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko [l akci potvrdte.
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Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

VaSe hodnoty glykémie stoupaji rychlosti 0,11 mmol/L za minutu nebo rychleji (alespon
Vystraha CGM - stoupani (5C) 1,7 mmol/L béhem 15 minut).

i PR — Jak mé systém upozorni?

rychle stoupaiji.
Dvéma zavibrovanimi, poté dvéma zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az do
potvrzeni.

Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko [l akci potvrdte.
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29.12 Vystraha CGM - rychlé stoupani

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

VaSe hodnoty glykémie stoupaji rychlosti 0,17 mmol/L za minutu nebo rychleji
Vystraha CGM - stoupani (6C) (alesport 2,5 mmol/L béhem 15 minut).

NN PR — Jak mé systém upozorni?
' ' rychle stoupaiji.
Dvéma zavibrovanimi, poté dvéma zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az do
potvrzeni.

Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko [l akci potvrdte.
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Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

VaSe hodnoty glykémie klesaji rychlosti 0,11 mmol/L za minutu nebo rychleji (alespor
1,7 mmol/L béhem 15 minut).

I Hodnoty senzoru Jak mé systém upozorni?

rychle klesaji.

Tremi zavibrovanimi, poté tfemi zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az do
potvrzeni.

Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko [l akci potvrdte.
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29.14 Vystraha CGM - rychlé klesani

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

VaSe hodnoty glykémie klesaji rychlosti 0,17 mmol/L za minutu nebo rychleji (alespor
2,5 mmol/L béhem 15 minut).

Hodnoty senzoru Jak mé systém upozorni?
rychle klesaji.

Tremi zavibrovanimi, poté tfemi zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az do
potvrzeni.

Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko [l akci potvrdte.
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Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

mn~ Senzor odesila hodnoty glykémie, které systém neni schopen rozpoznat. Hodnoty

02:31
21 Pro 2018 glykémie ze senzoru se vam nebudou zobrazovat.

Jak mé systém upozorni?

Na obrazovce, ale bez vibrovani ¢i pipani.

4
VNI INZULIN 24j | 4:58 hod
£ Moznosti @ BOLUS

Upozorni mé systém opakované?

Tri pomicky na obrazovce zlstanou, dokud nebude prijata nova hodnota glykémie
k zobrazeni.

Jak mam reagovat?

Pockejte 30 minut na dalsi informace ze systému. Nezadavejte hodnoty glykémie ke
kalibraci. Kdyz se na obrazovce zobrazuje ,- - -“, systém nepouzije hodnoty glykémie
ke kalibraci.
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Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Vysila€ a pumpa nekomunikuji. Nedostanete senzorem namérenou glykémii
a technologie Basal-IQ neni schopna predvidat nizkou glykémii ani upravit podavani
inzulinu.

6 Vysilac je mimo

dosah po dobu 0 min. Jak mé systém upozorni?

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut, dokud vysila¢
a pumpa nebudou opét spravné komunikovat (nebudou navzajem v dosahu).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, pokud vysila¢ a pumpa navzéjem zlstanou mimo dosah.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko [l zoravu potvrdte a priblizte vysilat a pumpu blize k sobg,
nebo odstrante prekazku, ktera se mezi nimi nachazi.

A VAROVANI
Technologie Basal-IQ umoziiuje upravit poddvani inzulinu, pouze kdyz je va§ CGM v dosahu. Pokud se béhem Upravy inzulinu dostanete mimo rozsahu, inzulin
bude pokraCovat rychlosti dle aktualniho profilu.
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Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Baterie ve vysilaCi je slaba.

Jak mé systém upozorni?

fGE Brzy vymeite . . - o VI . . . . .
\ A vysilag. Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, alarm véas upozorni, kdyz bude zbyvat 21, 14 a 7 dn(l vydrze baterie ve vysiladi.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko [l akci potvrdte. Co nejdfive vysilat vymérite.
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Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Vysilag selhal a relace CGM byla ukoncena.

Jak mé systém upozorni?

fs-}; Nyni vymente ) . L f C . . .
| / vysilag. Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

Upozorni mé systém opakované?

VICE INFO

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlagitko VICE INFO. Zobrazi se obrazovka, ktera vas upozorni, Ze relace
CGM byla ukoncena, ale podavani inzulinu pokracuije.

Ihned vysilac vymérite.
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Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Senzor nepracuje spravné a relace CGM byla ukoncéena.

Jak mé systém upozorni?

Vymeénte
x senzor CGM. Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

Upozorni mé systém opakované?

VICE INFO

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlagitko VICE INFO. Zobrazi se obrazovka, ktera vas upozorni, Ze relace
CGM byla ukoncena, ale podavani inzulinu pokracuije.

Vymeénite senzor a zahajte novou relaci CGM.
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Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Systém CGM nefunguje spravng; relace CGM byla ukonCena a systém jiz nelze pouzivat.

Bluetooth nefunguje. Kontaktujte . 3 ;
tandemdiabetes.com/contact. Jak mé systém upozorni?

USA: 1-877-801-6901 , . ., , . .. . , ~ 4 .
KAN: 1-833-509-3598 Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

255 ’ v - v
Upozorni mé systém opakované?

VICE INFO

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlagitko VICE INFO. Zobrazi se obrazovka, kterd upozorfiuje, Ze systém
CGM nefunguije, ale podavani inzulinu pokracuje. Kontaktujte zakaznickou technickou
podporu.

A VAROVANI
Technologie Basal-IQ umozriuje upravit podavani inzulinu, pouze kdyz je va$ CGM v dosahu. Pokud se béhem Upravy inzulinu dostanete mimo dosah, podavani
inzulinu bude pokracovat rychlosti dle aktualniho profilu.
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Kapitola 30 — Re$eni potizi se systémem CGM

Tato kapitola poskytuje uzite¢né rady

a pokyny k odstrarfiovani problém0, na
které miZete narazit pfi pouzivani Gasti
systému, jez zajiStuje kontinualnf
monitorovani glykémie (CGM).

Pokud kroky feSeni potizi v této kapitole
problém nevyresi, kontaktujte
zékaznickou technickou podporu.

Nasleduijici tipy jsou specifické pro
feSeni potizi se systémem Dexcom G6
CGM pfipojenym k vasi pumpé. Dalsi
informace o feSeni potizi se systémem
Dexcom G6 CGM naleznete

v relevantnich uzivatelskych pfiru¢kach
na internetovych strankach vyrobce.

30.1 Reseni potizi s parovanim

systému CGM

Mozny problém:

Potize se sparovanim systému Dexcom
G6 CGM s inzulinovou pumpou t:slim
X2.

Rada pro vyreseni potizi:

Systém Dexcom G6 CGM neumoziuje
sparovani s vice zdravotnickymi
zarizenimi soucasné. Pred sparovanim
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S pumpou se ujistéte, ze systém CGM
neni pripojen k pfijimaci Dexcom.

S inzulinovou pumpou t:slim X2 mlzete
soucasné pouzivat chytry telefon

s aplikaci Dexcom G6 CGM za pouziti
stejného ID vysilaCe. Viz oddil 23.2
Odpojeni od prijimace Dexcom.

30.2 Reseni potizi s kalibraci

Abyste zajistili spravnou kalibraci
systému CGM, fidte se témito
ddlezitymi radami.

Nez budete méfit hodnotu glykémie pro
Ucely kalibrace, umyjte si ruce, ujistéte
se, ze testovaci prouzky byly spravné
skladovany a nejsou proslé a ze ma
glukometr odpovidajici oznaceni (je-li to
tfeba). Pedlivé aplikujte vzorek krve na
testovaci prouzek podle pokyn
dodanych s glukometrem nebo
testovacimi prouzky.

Neprovadeijte kalibraci, pokud vidite
symbol Mimo dosah na mist&, kde se
na obrazovce normalné zobrazuji
hodnoty glykémie ze senzoru.

Neprovadéijte kalibraci, pokud vidite
udaj ,- - -“ na misté, kde se na

obrazovce normalné zobrazuiji hodnoty
glykémie ze senzoru.

Neprovadeijte kalibraci, pokud je vase
glykémie nizsi nez 2,2 mmol/L nebo
vy$Si nez 22,2 mmol/L.

30.3 Reseni potiZi s neznamou

hodnotou ze senzoru

Kdyz systém CGM nedokaze zjistit
hodnotu glykémie ze senzoru, pak se
na misté, kde se na obrazovce tyto
hodnoty normalné zobrazuji, zobrazi

udaj - - -“. To znamena, Ze systém
dogasné nerozpoznava signal ze
senzoru.

Systém je v mnoha pfipadech schopen
problém napravit a pokraCovat

v zobrazovani hodnot glykémie ze
senzoru. Pokud od posledniho méreni
glukdzy senzorem uplynuly minimaine
3 hodiny, kontaktujte zékaznickou
technickou podporu.

Kdyz je na obrazovce uveden Udaj
.- - -, nezadavejte zadné kalibracni
hodnoty glykémie. Kdyz je na
obrazovce zobrazen tento symbol,



systém nepouzije hodnoty glykémie ke
kalibraci.

Pokud béhem relace senzoru vidite
udaj ,- - -“ &asto, fidte se nize
uvedenymi radami k feseni potizi, nez
zavedete novy senzor.

e Ujistéte se, ze doba pouzitelnosti
Senzoru nevyprsela.

e Ujistéte se, Ze podlozka senzoru
neni uvolnéna nebo se neodlepuje.

e Ujistéte se, Ze je vysilaC zcela
zacvaknuty.

e Ujistéte se, ze se o podlozku
senzoru nic neotira (napf. obleceni,
bezpednostni pas apod.).

e Ujistéte se, Ze jste vybrali vhodné
misto k zaveden.

e Pred zavedenim senzoru je nutné
se uijistit, ze je misto k zavedeni
Cisté a suché.

e QOtfete spodni stranu vysilace
vihkym hadfikem nebo utérkou
navih¢enou isopropylalkoholem.
Polozte vysilaC na Cisty a suchy
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hadfik a nechejte ho 2-3 minuty
osusit na vzduchu.

30.4 Reseni potizi se ztratou

signalu antény

& VAROVANI

Technologie Basal-IQ umozriuje pozastavit
podavani inzulinu, pouze kdy? je va$ CGM

v dosahu. Pokud se béhem pozastaveni inzulinu
dostanete mimo dosah, inzulin bude pokracovat
rychlosti dle aktualniho profilu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVZDALUJTE vysilac od pfijimaCe na vice nez
20 stop (6 metr(). Pfenosova vzdalenost mezi
vysilacem a pfijimac¢em je maximalné 20 stop
(6 metr(i) bez prekazek. Bezdratova komunikace
nefunguije spolehlivé pfes vodu, dosah je tedy
mnohem mensi, nachdzite-li se v bazénu, ve
vang, na vodni posteli atd. Druhy pfekazek se
mohou liSit a nebyly testovany. Pokud je
vzdalenost mezi vysilaCem a pfijimacem vetsi
nez 20 stop (6 metr{l) nebo je mezi nimi
prekazka, oba pristroje spolu nemusi
komunikovat vibec nebo mize byt komunikacni
dosah omezen. V diisledku mize dojit

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

Pokud se na obrazovce v misté, kde se
normalné zobrazuiji hodnoty glykémie
ze senzoru, zobrazi ikona Mimo dosah,
pak pumpa t:slim X2 nekomunikuje

s vysilaem a hodnoty glykémie ze
senzoru se nebudou zobrazovat. Pri
kazdém zahdjeni nové relace senzoru
pockejte 10 minut, nez pumpa t:slim X2
zacne komunikovat s vysilacem. Kdyz
je aktivni relace senzoru, mtize nékdy
dojit ke ztraté spojeni na dobu

10 minut. To je normain.

Pokud ikonu Mimo dosah vidite déle
nez 10 minut, pfiblizte pumpu t:slim X2
a vysila¢ systému CGM blize k sobé

a odstrarite pripadné prekazky. Po

10 minutach by mélo dojit k obnoveni
komunikace.

Aby se zobrazovaly hodnoty glykémie
ze senzoru, musite do pumpy spravné
zadat ID vysilaCe (viz oddil 23.3 Zadani
ID vysfilace). Pred kontrolou ¢i zménou
ID vysilace je tfeba vyjmout senzor

a zastavit relaci senzoru. Béhem relace
senzoru nelze zménit ID vysilage.

Pokud mate porad problémy ziskat
hodnoty glykémie ze senzoru,
kontaktujte technickou podporu.
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30.5 Reseni potizi se selhanim

senzoru

Systém mdze zjistit potize se senzorem,
pfi kterych nelze urcit hodnotu
glykémie. Relace senzoru se v takovém
pfipadé ukonci a na pumpé t:slim X2 se
zobrazi zpréva SELHANI SENZORU.
Pokud se tato obrazovka zobrazi,
relace CGM byla ukoncena.

e \lyjiméte senzor a zavedte novy.

e Aby senzor v budoucnosti fungoval
lépe, Fidte se nize uvedenymi
radami k reSeni potizi.

e Ujistéte se, ze doba pouzitelnosti
senzoru nevyprsela.

e Ujistéte se, ze podlozka senzoru
neni uvolnéna nebo se neodlepuie.

e Ujistéte se, Ze je vysila¢ zcela
zacvaknuty.

e Ujistéte se, Ze se o0 podiozku
senzoru nic neotira (napr. oblecen,
bezpecnostni pas apod.).

e Ujistéte se, ze jste vybrali vhodné
misto k zaveden!.
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30.6 Nepiesnosti senzoru

Nepresnosti jsou obvykle zplisobeny
pouze senzorem, nikoli vysilatem &i
pumpou. Hodnoty glykémie ze senzoru
maji slouzit pouze pro ucely sledovani
trendll. Senzor méfi obsah glukdzy

z mezibunécné tekutiny (nikoli v krvi)

a hodnoty ze senzoru nejsou shodné

s hodnotami z glukometru.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pi kalibraci systému ZADEJTE pfesnou hodnotu
glykémie zobrazenou glukometrem, a to do
5 minut od peclivé provedeného méfeni
glykémie. Pfi kalibraci nezadavejte hodnoty
glykémie ze senzoru. Pfi zadani nespravnych
hodnot glykémie, zadani hodnot glykémie
starSich nez 5 minut nebo pfi zaddni (dajli

0 glykémii ze senzoru mdze dojit k ovlivnéni
pfesnosti senzoru a nasledné k promeskani
epizody t6Zké hypoglykémie (nizka hladina
glukaézy) nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukézy).

Pokud rozdil mezi hodnotou glykémie
ze senzoru a hodnotou glykémie z krve
¢ini vice nez 20% z hodnoty glykémie
z krve (kdyz jsou hodnoty ze senzoru >
4,4 mmol/L) nebo vice nez 1,1 mmol/L
(kdyz jsou hodnoty ze senzoru

< 4,4 mmol/L), umyjte si ruce

a provedte daldi méreni glykémie.
Pokud je rozdil mezi timto druhym
méfenim glykémie z krve a hodnotou ze
senzoru stéle vétsi nez 20% (kdyz jsou
hodnoty ze senzoru > 4,4 mmol/L)
nebo vétsi nez 1,1 mmol/L (kdyz jsou
hodnoty ze senzoru < 4,4 mmol/L),
provedte kalibraci senzoru pomoci
druhé hodnoty glykémie z krve.
Hodnota glykémie ze senzoru se upravi
béhem nasledujicich 15 minut. Pokud
zaznamenate rozdily mezi hodnotami
glykémie ze senzoru a z glukometru,
které prekracuji toto prijatelné rozmezi,
pred zavedenim dalSiho senzoru se
fidte nize uvedenymi radami k feSeni
potizi:

e Ujistéte se, ze doba pouzitelnosti
senzoru nevyprsela.

e Neprovadeéjte kalibraci, kdyZ je na
obrazovce udaj ,,- - -“ nebo ikona
Mimo dosah.

e Ke kalibraci nepouzivejte alternativni
mista testovani glykémie (krev
odebrana z dlané ¢i predlokti
apod.), protoze hodnoty
z alternativnich mist mohou byt
odliné. Ke kalibraci pouzivejte
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pouze hodnotu glykémie ziskanou
odbérem z briska prstu.

e Ke kalibraci pouzivejte pouze
hodnoty glykémie v rozmezi
2,2-22,2 mmol/L. Pokud jsou jedna
nebo vice z vasich hodnot mimo
tento rozsah, prijimac se
nenakalibruje.

e Pouzivejte ke kalibraci stejny
glukometr, ktery pravidelné
pouzivate k méfeni glykémie.
Nemérite glukometr v pribéhu
relace senzoru. Presnost
glukometr( a prouzkd réznych
znacCek se lisi.

¢ Nez budete mérit hodnotu glykémie
pro Ucely kalibrace, umyijte si ruce,
ujistéte se, ze testovaci prouzky
byly spravné skladovany a nejsou
proslé a ze ma glukometr
odpovidajici oznageni (je-li to tfeba).
Peclivé aplikujte vzorek krve na
testovaci prouzek podle pokyn
dodanych s glukometrem nebo
testovacimi prouzky.

e VZdy pouzivejte glukometr
v souladu s pokyny vyrobce, abyste
ziskali presné hodnoty glykémie pro
Ucely kalibrace.
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Kapitola 31 — Seznameni s technologii Basal-1Q
31.1 Zodpovédné pouziti technologie Basal-1Q

Systémy jako inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii Basal-IQ nenahrazuii aktivni I€Cbu diabetu, jelikoz existuji bézné situace, ve
kterych automatizované systémy nejsou schopné predeijit hypoglykémii. Technologie Basal-IQ je zaloZena na kontinualnich
meérenich CGM a nebude schopna predvidat hladiny glukdzy a zastavit podavani inzulinu, pokud CGM nefunguije spravné nebo neni
schopen komunikovat s vasi pumpou. Vzdy pouzivejte svou pumpu, zasobniky, CGM a infuzni sety dle pokyn( a pravidelné
kontrolujte, Ze funguiji spravné. VZdy vénuijte pozornost svym priznakim, aktivné sledujte hladinu glukézy a lecte svij stav die
doporugeni svého lékare.

31.2 Vysvétleni ikon Basal-IQ

Pokud je aktivni relace CGM a pouzivate technologii Basal-IQ, na obrazovce pumpy se mohou zobrazit nasleduijici dodatecné ikony:

Definice ikon technologie Basal-1Q

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam

Technologie Basal-IQ je povolena a pumpa pouziva aktivni Technologie Basal-IQ je povolena a aktivni: vSechna
- bazaini rychlost dle osobniho profilu. - podavani inzulinu byla pozastavena.

Technologie Basal-IQ je v sou¢asnosti aktivni. Vechna
. poddvani inzulinu byla pozastavena.
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TATO STRANA JE
UMYSLNE
PONECHANA
PRAZDNA.
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31.3 Obrazovka uzamceni
Basal-IQ

Obrazovka Uzamceni Basal-IQ se
zobrazi vzdy, kdyz zapnete obrazovku
a pouzivate pumpu s CGM

a povolenou technologii Basal-1Q.
Obrazovka Uzamceni Basal-IQ je stejna
jako obrazovka Uzamd&eni CGM,

a navic obsahuje nasleduijici, viz

¢ast 21.3 Obrazovka uzam&eni CGM.

1. Stav technologie Basal-IQ:
Oznaduje stav technologie
Basal-IQ.

2. Stinovani grafu CGM: Cervené
stinovani informuje, Ze technologie
Basal-IQ je nebo byla aktivni po
uvedenou dobu.
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31.4 Uvodni obrazovka Basal-1Q

Uvodni obrazovka je totozna jako
Uvoadni obrazovka CGM, a navic

obsahuje nasleduijici, viz cast 21.4
Uvodni obrazovka systému CGM.

1. Stav technologie Basal-I1Q:
Oznacduje stav technologie
Basal-IQ.

2. Stinovani grafu CGM: Cervené
stinovani informuje, Ze technologie
Basal-IQ je nebo byla aktivni po
uvedenou dobu.

I 262



Kapitola 31 — Seznameni s technologii Basal-1Q

T 2 10:08 ™ FEEEE
19 Kvé 2019 240

5.0

4
Ll
"
4
4

1
AKTIVNI INZULIN 0j | 0:00 min

(;']- Moznosti @ BOLUS

263 I



Kapitola 31 — Seznameni s technologii Basal-1Q

31.5 Obrazovka Basal-IQ

1. Technologie Basal-IQ zap./vyp.:
Zapne nebo vypne technologii
Basal-1Q.

2. Vystraha pozastaveni zap/vyp:
Zapne nebo vypne vystrahu
upozornujici na to, ze bylo
zastaveno podavani inzulinu.

3. Vystraha obnoveni zap/vyp: Zapne
nebo vypne vystrahu upozornuijici
na to, ze bylo obnoveno podavani
inzulinu po jeho zastaveni.

B POZNAMKA: Technologie Basal-
1Q je zapnuta ve vychozim
nastaveni

Pokud pouzivate pumpu s technologii Basal-IQ

poprvé, pfedtim nez pouZijete technologii

Basal-1Q, musite mit aktivni relaci senzoru.

Technologie Basal-IQ je ve vychozim nastaveni

zapnuta a jakmile je aktivni relace senzoru,

spusti se.

g POZNAMKA: Vystrahy

pozastaveni/obnoveni
Vlystrahy pozastaveni a obnoveni jsou ve
vychozim nastaveni vypnuté.
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Basal-1Q

117
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hodnot 30 minut predem. Ridi se
rovnéz péti nasledujicimi pravidly:

zastavit a obnovit podavani inzulinu na
zakladé senzorem namérené glykémie.

32.1 Piehled Basal-1Q

A VAROVANI

Technologie Basal-IQ nenahrazuje aktivni lé¢bu
diabetu a jejim cilem neni predejit veSkerym
epizodam hypoglykémie (nizké glykémie).

A VAROVANI

Technologie Basal-IQ pozastavuje podavani
inzulinu; Basal-1Q neléci nizkou glykémii. Vzdy
vénujte pozornost svym priznakdm, upravujte
svou glykémii a postupujte dle doporuceni svého
|ékare.

A VAROVANI
NepouZivejte technologii Basal-1Q, dokud se
nenaucite se systémem pracovat.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Doporu¢ujeme pfi pouziti technologie Basal-1Q
povolit vystrahu nizké glykémie, aby vas systém
upozornil, pokud bude senzorem naméfend
glykémie pod cilovym rozsahem. Postupujte

u hypoglykémie dle doporuceni svého Iékare.

Tato Cast uZivatelské priruCky obsahuje
pokyny k pouziti technologie Basal-1Q
s vasi pumpou t:slim X2. Pouzitf
technologie Basal-IQ je volitelné. Pokud
je aktivni, umozniuje automaticky
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Stav podavani inzulinu bude uveden na
obrazovce pumpy t:slim X2. Pouziti této
funkce bude vyzadovat funkce CGM
popsané v ¢asti Oddil 3 Funkce CGM.

32.2 Jak Basal-IQ funguje

A VAROVANI

Technologie Basal-IQ je zaloZena na aktudlnim
méfeni senzoru CGM. Nebude schopna presné
pfedvidat glykémii a zastavit poddvani inzulinu,
pokud z néjakého diivodu nebude va$ CGM
fungovat spravné a neodesle tfi z poslednich
Ctyf méfeni senzoru do pumpy.

A VAROVANI

Va§ CGM poskytuje lidaje, které Basal-IQ
potfebuje pro predikce pozastaveni podavani
inzulinu. Doporucujeme také povolit vystrahu
CGM mimo dosah, kterd vas upozorni, pokud se
CGM odpoji od pumpy, kdyZ aktivné nesledujete
stav vasi pumpy.

Technologie Basal-IQ zastavuje

a obnovuje podavani inzulinu na
zakladé aktualnich hodnot namérenych
senzorem CGM a predpokladanych

Podavani inzulinu je pozastaveno,
pokud je aktualni hodnota
nameérena senzorem CGM nizsi nez
3,9 mmol/L.
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2. Podavani inzulinu je pozastaveno, pokud systém predpoklada glykémii nizsi nez B POZNAMKA: Diagramy jsou
4,4 mmol/L za 30 minut. pouze ilustrativni.
Zde znazornéné diagramy jsou uréeny pouze pro

: : ilustraCni ucely, neinterpretuite je jako skutecny
Aktualni 30minutova , .

8 POZNAMKA: Bolus béhem
pozastaveni
Béhem pozastaveni poddvani inzulinu pomoci
—T L e Basal-IQ bude pokraCovat jakykoli korekeni
bolus, bolus pfi jidle nebo rychly bolus az do
T, dokonceni. Jakakoli zbyvajici ¢ast rozloZzeného
’ bolusu bude zruSena. Veskeré bazalni davky
inzulinu budou zastaveny.

B POZNAMKA: Dogasnéa bazalni
rychlost po obnoveni podavani
inzulinu

Pokud je poddvani inzulinu zastaveno v dobé,

kdy je aktivni doCasna bazdini rychlost,

. . . . . . . nastaveny ¢as pro doCasnou bazalni rychlost

zlistane aktivni. Do¢asna bazalni rychlost se

obnovi, jakmile se obnovi podavani inzulinu v

5minutovy interval [l Bazalni rychlost dle osobniho profilu  +««««+-+ Predikce CGM pﬁpadé’ ze naStva'Veny éas prO dOéaSﬂOU baZa’ml’
rychlost neskoncil.

Pozastaveni podavani inzulinu Basal-1Q
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3. Bazalni davka inzulinu se obnovi, jakmile se aktualni hodnota namérena senzorem

B POZNAMKA: Diagramy jsou
CGM ve srovnani s predchozi namérenou hodnotou zvysi.

pouze ilustrativni.
Zde znazornéné diagramy jsou urtené pouze pro
ilustraCni ucely, neinterpretuite je jako skutecny

Podavani

\ Podavani vykon systému.
inzulinu inzulinu

pozastaveno obnoveno
~~

\ \

~— —
~— — _ -
~— —_—— —

Sminutovy interval [l Bazalni rychlost dle osobniho profilu

Obnoveni podavani inzulinu Basal-IQ

4. Bazalni davka inzulinu se obnovi, pokud bude predvidana hodnota CGM za

30 minut vyssi nez 4,4 mmol/L, i kdyz se hodnota CGM ve srovnani s predchozi
hodnotou nezvysila.

I 270



5. Bazalni davka inzulinu se obnovi,
pokud bylo podavani inzulinu
pozastaveno po dobu 2 hodin
béhem 2,5hodinového intervalu.

Napf.: pokud byl inzulin pozastaven po
dobu 2 hodin, bude pokracovat
minimalné 30 minut. Pokud bude po
uplynuti 30 minut platit pravidlo 1 nebo
2 vySe, inzulin bude pozastaven.

B POZNAMKA: Kalibrace senzoru,
kdyz je inzulin pozastaven

Pokud potfebujete nakalibrovat sviij senzor,

kdyZ je aktivni technologie Basal-IQ a podavani

inzulinu bylo automaticky pozastaveno, podavani

inzulinu se automaticky obnovi, pokud bude

hodnota naméfena senzorem CGM vyS$Si nez

3,9 mmol/L. Technologie Basal-IQ vyzaduje

k predikci po kalibraci senzoru tfi nova méfeni

senzoru CGM.

32.3 Zapnout a vypnout Basal-1Q

Po zahajeni relace senzoru CGM

a kalibraci CGM Ize technologii Basal-
IQ zapnout nebo vypnout pomoci
nasleduijicich kroka.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Kilepnéte na polozku Moje pumpa.
3. Klepnéte na Basal-IQ.

4. Klepnéte na prepina¢ ZAP/VYP.

5. Klepnéte na ULOZIT.

Po zapnuti se zobrazi nastaveni
vystrahy technologie Basal-1Q. Vystrahu
pozastaveni a vystrahu obnoveni Ize dle
vasich preferenci zapnout nebo
vypnout. Ve vychozim nastaveni jsou
vystrahy vypnuté. Dalsi informace

o téchto vystrahach naleznete v Casti
Kapitola 34 Vystrahy Basal-IQ.

B POZNAMKA: Vypnuti Basal-1Q
béhem pozastaveni

Pokud je technologie Basal-Q aktivni a podavani

inzulinu bylo pozastaveno a funkci vypnete,

podavani inzulinu se obnovi rychlosti nastavenou

v aktudlnim profilu.

B POZNAMKA: Vychozi stav
Basal-1Q

Ve vétsiné piipadd bude technologie Basal-1Q ve

vychozim nastaveni zapnuta a tento krok

nebude potfebny.

Kapitola 32 — Prehled technologie Basal-IQ
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Kapitola 33 — Prohlizeni stavu technologie Basal-IQ na vasi pumpé t:slim X2

33.1 Piehled

Stavové indikatory a dalsi informadni
indikatory zobrazuiji rizné stavy
technologie Basal-1Q. Tato ¢ast
vysvétluje interpretaci téchto rliznych
indikatort a pomahé informacim
porozumét.

33.2 Stavové indikatory Basal-1Q

Technologie Basal-IQ je Uzce spojena
s Udaji CGM a je pfimo integrovana do
obrazovek CGM. Dalsi informace

o prohlizeni tdajd CGM na va$i pumpé
naleznete v Casti Kapitola 27. Kdyz je
technologie Basal-1Q vypnuta a relace
senzoru je aktivni, na obrazovkach
pouzivanych k prohlizeni Uidajti CGM
nedojde k zadnym zménam.

Kdyz je technologie Basal-1Q zapnuta,
graf trendd CGM bude mit v hornim
levém rohu dalsi ikonu diamantu. Tato
ikona ma dva stavy. Kdyz je technologie
Basal-IQ zapnuta, ale neaktivni (tzn.
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inzulin se podava normalné), ikona
diamantu bude Seda (viz obrazek nize).

10:08
19 Kvé 2019

4
4
4
1
1

NZULIN 0j | 0:00 min
() BOLUS

{:} MoZnosti

Kdyz je technologie Basal-IQ povolena
a aktivni (tzn. podavani inzulinu bylo
pozastaveno), spodni ¢ast ikony
diamantu bude Cervena. Kromé
diamantové ikony upozorfiuiji na
zastaveni inzulinu dalsi prvky na
obrazovce jako napf.:

e e stavové oblasti napravo od ¢asu
a data se zobrazi ¢erné S
v Cerveném okné.

e Pfes graf trend( CGM se zobrazi
Cervena lista.

* Nabidka MOZNOSTI se rozbali
a zobrazi se text VSECHNY DAVKY
ZASTAVENY.

BOLUS jiz nebude k dispozici.

1] g 13:40
19 Kvé 2019

AKTIVNI INZULIN 0j 0:00 min

nosti

{;} ‘Mcu_';_"

A VAROVANI

Technologie Basal-IQ je zalozena na méfeni
senzoru CGM. Nebude schopnd presné
predvidat glykémie a pozastavit podavani
inzulinu, pokud z néjakého divodu nebude vas
CGM fungovat spravné a neodesle tfi

z poslednich &tyr méfeni senzoru do pumpy.

A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Vas CGM poskytuje Udaje, které Basal-1Q
potfebuje pro predikce zastaveni podavani
inzulinu. Doporucujeme také povolit vystrahu
CGM mimo dosah, kterd vas upozorni, pokud se
CGM odpoji od pumpy, kdyZ aktivné nesledujete
stav pumpy.
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33.3 Historie Basal-1Q

Historicky zaznam udalosti technologie
Basal-IQ naleznete pod polozkou
Historie pumpy v nabidce MoZnosti.

V historii Ize zobrazit nejméné 90 dni
dat. Po dosazeni maximalniho pocCtu
udalosti jsou nejstarsi udalosti

z protokolu historie odstranény a jsou
nahrazeny nejnovejsimi udalostmi.
Historie Basal-1Q uvadi historicky
zadznam stavu technologie Basal-1Q,
véetné povoleni nebo zakazani funkce
a také &asu pozastaveni a obnoveni
podavani inzulinu.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.
3. Klepnéte na polozku Historie.

4. Klepnéte na polozku Historie
pumpy.

5. Klepnéte na Sipku dold.

6. Klepnéte na Basal-IQ. Zobrazi se
Udaje, které obsahuiji historii
Basal-1Q.

Historie

Dnes
Ctvrtek
Streda
Utery
7. Klepnéte na den, pro ktery si chcete

prohlédnout historii. Zobrazi se
podrobnosti historie.

4= 24 Kvé 2019

24 Kvé 2019 17:21
Basal-1Q Suspend

24 Kvé 2019 17:01

Basal-IQ Auto Resume

8. Klepnutim na logo Tandem se
vratite na Gvodni obrazovku.
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TATO STRANA JE
UMYSLNE
PONECHANA
PRAZDNA.
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Tento oddil popisuje vystrahy technologie Basal-
1Q, které se mohou zobrazit na tvodni
obrazovce. Vztahuje se pouze k technologii
Basal-IQ ve vaSem systému. Vystrahy
technologie Basal-1Q dodrzuji stejny vzorec jako
jiné vystrahy pumpy dle vaSeho nastaveni
Hlasitost zvuku.

Informace o pfipomenutich, vystrahach

a alarmech tykajicich se podavani inzulinu
najdete v kapitolach 15 Viystrahy inzulinové
pumpy t:slim X2, 16 Alarmy inzulinové pumpy
t:slim X2 a 17 Porucha inzulinové pumpy t:slim
X2.

Informace o vystrahach a chybach CGM
naleznete v kapitole 29 Vystrahy a chyby
systému CGM.

Dal$i informace o zapinani/vypinani vystrah
technologie Basal-IQ naleznete v Casti 31.5
Obrazovka Basal-1Q.
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34.1 Vystraha mimo dosah

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Vysfla¢ a pumpa nekomunikuji, nedostanete senzorem naméfenou glykémii
a technologie Basal-IQ neni schopna predvidat nizkou glykémii ani upravit podavani
inzulinu.

6 Vysilag je mimo

( dosah po dobu 0 min. Jak mé systém upozorni?
1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut, dokud vysila¢ a pumpa
nebudou opét spravné komunikovat (nebudou navzajem v dosahu).

Upozorni mé systém opakované?

Ano, pokud vysila¢ a pumpa navzajem zlstanou mimo dosah.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko [l zoravu potvrdte a priblizte vysilat a pumpu blize k sobg,
nebo odstrante prekazku, ktera se mezi nimi nachazi.

A VAROVANI
Technologie Basal-1Q umozriuje pozastavit poddvani inzulinu, pouze kdyz je va$ CGM v dosahu. Pokud se béhem pozastaveni inzulinu dostanete mimo dosah,
podavani inzulinu bude pokracovat rychlosti dle aktudiniho profilu.
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Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Technologie Basal-IQ zastavila podavani inzulinu.

VSechny davky byly automaticky Jak mé systém upozorni?
zastaveny. Podavaniinzulinu se

obnovi, jakmile hodnoty senzoru

budou stoupat. 2 sekvencemi 3 ténl nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v Casti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ne. Klepnutim na tlacitko OK se vratte na dvodni obrazovku nebo se misto této vystrahy
aktivuje vystraha obnoveni (prvni z uvedenych, ke které dojde).

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko OK a vratte se k aktualni ¢innosti.
V pfipadé potfeby zkontrolujte glykémii a snézte nejaké sacharidy.

8 POZNAMKA:
Ve vychozim nastaveni je vystraha pozastaveni vypnutd. Tuto vystrahu uvidite, pouze pokud je tato vystraha zapnuta v nabidce MoZnosti Basal-1Q.
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Vystraha obnoveni 1

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Pumpa obnovila podavani bazalniho inzulinu.

Obnoveni pod. inzulinu (35T)

Podavaniinzulinu bylo

& 5 i?
automaticky obnoveno. Jak me system upozomi?

2 sekvencemi 3 tonl nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ne. Klepnutim na tlacitko OK se vratte na tvodni obrazovku nebo se misto této vystrahy
aktivuje vystraha pozastaveni (prvni z uvedenych, ke které dojde).

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko OK a vratte se k aktualni ¢innosti.

B POZNAMKA:
Ve vychozim nastavent je vystraha obnoveni vypnutd. Tuto vystrahu uvidite, pouze pokud je tato vystraha zapnuta v nabidce MoZnosti Basal-1Q.
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Vystraha obnoveni 2

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena?

Tato vyzva se zobrazi, kdyz se podavani inzulinu automaticky obnovi po 2hodinovém
preruseni béhem 2,5hodinového intervalu.

Bylo dosaZeno max. doby

pozastaveniinzulinu. Podavani Jak mé t& n
inzulinu bylo automaticky ak me sysiem upozornt:

obnoveno.

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibraci
v Casti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ne. Klepnutim na tlaCitko OK se vratte na uvodni obrazovku nebo se misto této vystrahy
aktivuje vystraha pozastaveni (prvni z uvedenych, ke které dojde).

Jak mam reagovat?

Kliknéte na tladitko OK a vratte se k aktualni &innosti.
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Technologie Basal-IQ zastavuje

a obnovuje podavani inzulinu na
zakladé aktualnich hodnot namérenych
senzorem CGM a predpokladanych
hodnot 30 minut pfedem. Nasleduijici
Udaje predstavuji klinicky vykon
inzulinové pumpy t:slim X2 s technologif
Basal-IQ ve srovnani s jednoduchou
terapil pumpou augmentovanou
senzorem (SAP). Dexcom G5 Mobile
CGM se pouzival v obou skupinach
studie. Funkénost prokazana pomoci
tohoto senzoru odpovida vykonu
ocekavanému od zafizeni pfi pouziti
iICGM.

35.2 Piehled klinickeé studie

Cilem této studie bylo vyhodnotit
bezpednost a ucinnost inzulinové
pumpy t:slim X2 s technologii Basal-IQ
pomoci prediktivniho pozastaveni
podavani inzulinu pfi hypoglykémii ve
srovnani s pumpou augmentovanou
senzorem (SAP) béhem pouziti pres
den a v noci doma za normalnich
podminek.
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Funk&nost systému byla hodnocena

v crossover studii srovnavajici tritydenni
obdobi pouziti technologie Basal-1Q
(studijni skupina) s tfitydennim obdobim
pouziti SAP (kontroIni skupina).
Ugastnici zagali ve studiini skuping
(povolena funkce Basal-IQ) nebo

v kontrolni skupiné (SAP) a za 3 tydny
byli pfevedeni do druhé skupiny.
Populace studie sestavala z pacientt

s klinickou diagndzou diabetu typu 1,
ve véku 6 az 72 let, IéCenych inzulinem
za pouziti inzulinové pumpy nebo injekci
po dobu minimalné 1 roku. Téhotné
zeny nebyly zarazené.

Celkem 103 subjektd vstoupilo do
randomizaénino obdobi, 102 subjektl
klinické hodnoceni dokoncilo. Do
kone&né analyzy byli zafazeni vSichni
Ucastnici, ktefi méli minimalné jedno
meéreni CGM za kazdé tritydenni
obdobi. Souhrnna statistika
prezentovana zde popisuje procentualni
dobu s hladinou pod 3,9 mmol/I jako
primarni cilovy parametr U¢innosti
vypocitany samostatné pro kazdou
skupinu. Analyza sekundarnich cilovych
parametr( a dalSich metrik CGM byla
provedena soubézné s analyzou
primarniho cilového parametru.

Béhem klinické studie musely subjekty,
které pouzivaly CGM pred vstupem do
studie, terapii pouzivat minimalné 85 %
dni za posledni 4 tydny. Subjekty, které
nepouzivaly CGM pred vstupem do
studie, se ucastnily 10 az 14denniho
Skoliciho obdobi Dexcom CGM, kdy
pokracovaly lé¢bou osobni pumpou
nebo MDI. Poté nasledovalo 14 az
28denni Skolici obdobi SAP za pouziti
studijniho CGM Dexcom a studijni
pumpy Tandem.

Béhem studie nedoslo k zadnym
nezadoucim pfihodam spojenym se
zafizenim. Jedind nezadouci pfihoda
hlasena béhem studie byla stfevni
obstrukce u jednoho Uc¢astnika béhem
jeho ucasti v kontrolni skuping (SAP),
ktera nebyla spojena s pouzitim
zafizeni. V kontrolni skuping (SAP)
doslo k jedné prihodé se zavaznou
hypoglykémii definované jako situace,
ve které uCastnik vyzaduje pomoc jiné
osoby a aktivni podani sacharidu,
glukagonu nebo jiné resuscitacni kroky.
Ve studijni skupiné nebyly hlaseny
zadné zavazné hypoglykemické prihody
(Basal-IQ povoleno).
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35.3 Demografické tdaje

Vychozi demografické Udaje studijni kohorty jsou uvedeny v tabulce nize.

Demografické udaje pfi zarazeni (N=103)

- vy Nejdrive Basal-IQ Nejdfive SAP
Charakteristika Jednotka méreni Celkem (N=52) (N=51)
Primérny vék + smerodatnd odchylka 24 £ 17 25+18 23+16
ik Rozsah v letech 6az72 7 a7 64 6az72
g
<18 let n (% populace) 60 (58 %) 29 (56 %) 31 (61 %)
> 18 let n (% populace) 43 (42 %) 23 (44 %) 20 (39 %)
pofayi Zeny n (% populace) 45 (44 %) 26 (50 %) 19 (37 %)
ohlavi
MuZi n (% populace 58 (56 %) 26 (50 %) 32 (63 %)
Celkoovyvch jednotek + smerodatna odchylka 46 + 25 44+ 99 47+ 28
v priiméru
Denni jednotky inzulinu | C2Zalnich jednotek = smérodatna odchylka 20 413 21 +14 23512
v priiméru
Boluosm{ych jednotek + smerodatna odchylka o4 415 23 419 o4 + 18
v priiméru
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35.4 Shoda s intervenci

Nasleduijici dvé tabulky popisuiji frekvenci pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Basal-IQ a CGM béhem studijniho obdobi.

Mira pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Basal-IQ za 21 dni (N=102)*

% Casu pouziti technologie Basal-1Q Pocet ticastnik( % studijni populace
>90 % 90 88 %
80az<90 % 9 9%
70az<80 % 1 <1%
60az<70% 1 <1%
50 az < 60 % 0 0%
<50 % 1 <1%
*Jmenovatel je celkovd moznd doba béhem postrandomizacniho studijniho obdobi v délce 21 dni. PouZiti technologie Basal-IQ zahrmuje dobu, kdy byla technologie Basal-1Q
zapnutd a dostupnd, Zapnutd a pozastavend a zapnutd a nedostupnd. Technologie Basal-IQ miZe byt zapnutd a nedostupnd kviili nedostupnym tdajim CGM v rediném case
nebo riiznym staviim pumpy (napr: celkové doba pozastaveni prekro¢i 120 minut béhem 150minutového obdobi, je aktivni potiaceni uZivatelem (manudlini obnoveni), probihd
standardni bolus, neni aktivni Zddnd relace senzoru, pumpovani nezacalo, EGV je nad 12,7 mmol/l nebo prilis mnoho vynechanych mereni).
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Mira pouziti CGM béhem 21denniho obdobi dle Ié¢ebné skupiny (N=102)

Procento doby pouit Studijni skupina (Basal-IQ povolena) Kontrolni skupina (SAP)

el Pocet ucastnik % populace Pocet ucastnikd % populace
=90 % 75 74 % 74 73 %

80 a7 <90 % 21 21 % 20 20 %

70az <80 % 3 3% 3 3%

60 az <70 % 0 0% 2 2%

50 az < 60 % 1 <1% 1 1%
<50 % 2 2% 2 2%

*Jmenovatel je celkovd mozZnd doba behem postrandomizacniho studijniho obdobi' v délce 21 dni. Pouziti CGM zahrnuje zahfivaci dobu.
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35.5 Primarni analyza

Primarni analyza této studie srovnavala hodnoty namérené pomoci senzoru CGM nizsi nez 3,9 mmol/l mezi studijni skupinou
(Basal-IQ povoleno) a kontrolni skupinou (SAP). Nasleduijici Udaje v tabulce nize blize popisuiji hodnoty naméfené pomoci senzoru
CGM v obou studijnich skupindch a pocet Ucastnikd, jejichz hodnoty senzoru byly nizsi nez 3,9 mmol/I za uvedené ¢asové obdobi.

Procento méreni senzoru CGM < 3,9 mmol/l (N=102)*

Procento méfeni Studijni skupina (Basal-IQ povolena) Kontrolni skupina (SAP)
glykémie senzorem CGM
< 3,9 mmol/l # castnikd % populace # castnikd % populace
<1% 21 21 % 12 12%
1a2<2% 19 19 % 15 15%
2a7<3% 18 18 % 20 20 %
3az<5% 30 29 % 23 23 %
>5% 14 14 % 32 31 %
*Zahrmuje vSechny subjekty s minimainé jednim méfenim glykémie CGM v kaZdém Iécebném obdob.
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Prdmérné procento méreni senzoru CGM nizsich nez 3,9 mmol/I uvedené v tabulce nize ukazuje 31% pokles ve studijni skupiné
(Basal-1Q povoleno) ve srovnani s kontrolni skupinou (SAP). Rozdil v 1éEbé mezi dvéma skupinami je uveden v tabulce nize.

Procento primérnych méfeni senzoru CGM < 3,9 mmol/I (N=102)*

Studijni skupina , .
(Basal-IQ povolena) Kontrolni skupina (SAP)
Procento prumernygh merepl glykémie senzorem CGM 3.1 % + 2.8 % 45%=39%
< 3,9 mmol/l = smérodatna odchylka

*Zahrnuje vSechny subjekty s minimalné jednim méfenim glykémie CGM v kazdém lécebném obdobi.

Procento méreni senzoru CGM < 3,9 mmol/l Rozdil v 1éEbé (N=102)*

Algoritmus Basal-IQ pro rozdil SAP (95% CI)**

Procento méfeni glykémie senzorem CGM
< 3,9 mmol/l

-0,8 % (-1,1 %, -0,5 %)

*Zahrnuje vsechny subjekty s minimainé jednim meérenim glukdzy CGM v kaZdém lécebném obdobi.

*“*Negativni rozdil oznacuje méné vyraznou hypoglykémii béhem studijniho obdobi za pouziti technologie Basal-1Q. Na zdkladé regresniho modelu opakovanych méfeni s dpravou
na délku obdobi. Neparametricka analyza, jelikoZ datové hodnoty vykazovaly Sikmé rozdelent.
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35.6 Sekundarni analyza

Sekundarni vystupy klinické studie predstavuji charakteristiky glykemického profilu véetné doby stravené v nizkém
(hypoglykemickém) rozmezi, doby stravené ve vysokém (hyperglykemickém) rozmezi a doby stravené s glykémii pod kontrolou
(mezi 3,9 a 10 mmol/l). V tabulce nize jsou uvedeny rozdily jako procentudlni pomeéry ¢asu < 3,3 mmol/l, < 2,8 mmol/l,

>13,9 mmol/l. Primérna glykémie byla v lé¢ebnych skupindch podobna.

Sekundarni vysledky pro u€innost (N=201)*

odchylka

32%+15%

e e Studijni skupina Kontrolni skupina
Charakteristika Jednotka méreni (Basal-IQ povolena) (SAP)
Celkova kontrola hladiny | Pramérna glukéza mmol/! + smérodatnd odchylka 159 + 25 159 + 27
glukozy % glukdzy 3,9 — 10 mmol/l =+ smérodatné odchylka 65 % + 15 % 63 % + 15 %
% glukdzy < 3,3 mmol/l medidn (kvartily) 0,9% (0,4 %, 1,6 %) 1,2% (0,6 %, 2,7 %)
Hypoglykémie
% glukézy < 2,8 mmol/l median (kvartily) 0,2 % (0,1 %, 0,5 %) 0,3% (0,1 %, 0,7 %)
% glukdzy > 13,9 mmol/l median (kvartily) 8% (3%, 13 %) 8% (3 %, 16 %)
Hyperglykemie % glukézy > 10 mmol/| primér + smérodatna

33% 16 %

*Zahrnuje vSechny subjekty s minimalné jednim méfenim glykémie senzorem CGM v kaZdém léCebném obdobi.
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Tabulka nize obsahuje podrobnosti o hladinach glukdzy béhem dne (6:00 az 22:00) a v noci (22:00 az 6:00). Primérna hladina
glukdzy ve studijni skupiné béhem dne byla 8,9 (+ 1,4) mmol/l a 8,7 (+ 1,6) mmol/I v noci. V kontrolni skupiné byla prdmeérna
glykémie béhem dne 8,9 (+ 1,5) mmol/l a 8,8 (+ 1,7) mmol/l v noci. Vysledky byly podobné v obou lé€ebnych skupinach.

Sekundarni analyza dle denni doby (N=102)*

Den Noc
- ol Studijni skupina Kontrolni skupina Studijni skupina Kontrolni skupina
Charakderistika e (Basal-1Q povolena) (SAP) (Basal-1Q povolena) (SAP)
% gIUkéZy 14 i 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
< 3.9 mmol/l median (kvartily) 24%(1,2%,39%) | 34%(1,8%,52%) | 27%(09%,45%) | 3,3%(1,2%,6,8 %)

Celkova kontrola
hladiny glukdzy

% glukozy 3,9 — 10 mmol/I
primér + smérodatnd
odchylka

65%+15%

63%+15%

66 % + 16 %

62% 17 %

Hypoglykémie

% glukdzy < 3,3 mmol/l
median (kvartily)

0,8 % (0,3 %, 1,5 %)

1,2% (0,5 %, 2,2 %)

0,9 % (0,2 %, 1,9 %)

1,2% (0,3 %, 3,4 %)

% glukézy < 2,8 mmol/l
median (kvartily)

0,2% (0,0 %, 0,5 %)

0,3% (0,1 %, 0,6 %)

0,2% (0,0 %, 0,5 %)

0,3% (0,0 %, 0,9 %)

Hyperglykémie

% glukdzy > 13,9 mmol/l
median (kvartily)

7% (3 %, 14 %)

9% (3%, 17 %)

6% (2%, 12 %)

7% (2%, 15 %)

% glukdzy > 10 mmol/|
median (kvartily)

32%+16%

33% +16%

3N1%+17%

3% +19%

*Zahrnuje vsechny subjekty s minimainé jednim meérenim glukdzy CGM v kaZdém lécebném obdobi.
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35.7 Rozdily v podavani inzulinu

Tabulka nize obsahuje prehled
mnoZstvi pouzitého inzulinu v prdmeéru
ve studijni skupiné (Basal-IQ povoleno)
a kontrolni skuping (SAP). Mnozstvi
bazalniho inzulinu pouZité béhem

24 hodin bylo o 1,2 jednotek méné ve
studijni skupiné ve srovnani s kontrolni
skupinou. 24hodinové obdobi
kombinuje jednotky inzulinu pouZité
b&hem dne (6:00 az 22:00) a v noci
(22:00 az 6:00).
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Souhrnna statistika podavani inzulinu (N=102)*

Charakteristika Jednotka méreni (Bzgl;?'{g ;l;l\]/gilgﬁ 3 Kontrczgl’\;;mpina

24hodinové obdobi primér + smérodatnd odchylka 446 20 45,9 +20,2

Celkem jednotek inzulinu Den primér + smérodatnd odchylka 35,6 + 15,6 36,5+ 15,4
Noc primér + smérodatnd odchylka 9,0+5,3 9,4+5,6

24hodinové obdobi prlimér + smérodatnd odchylka 20,3+ 10,4 21,5+10,5

Jednotky bazainiho inzulinu Den primér + smérodatnd odchylka 14174 150+74
Noc primér + smérodatnd odchylka 6,2+ 3,2 6,5+ 3,2

24hodinové obdobi primér + smérodatnd odchylka 245+ 12,4 245 +125

Jednotky bolusového inzulinu | Den prlimér + smérodatnd odchylka 21,6 +10,8 21,6 +10,4
Noc primér + smérodatnd odchylka 29+29 29+34

*Zahrnuje vSechny subjekty s minimainé jednim méfenim glukdzy CGM v kaZdém léCebném obdobi.
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35.8 Presnost vykonu technologie
Basal-1Q

Nasleduijici datové tabulky charakterizuiji
presnost technologie Basal-1Q pfi
uspesné predikci pfihod s nizkou
glykémii a naslednym odpovidajicim
pozastavenim nebo obnovenim
podavani inzulinu. Tato analyza byla
provedena na dfive publikovanych
klinickych udajich z klinickych studif
Dexcom srovnavajicich systém G5
Mobile CGM s mérenimi ziskanymi
laboratorni referenéni metodou,
analyzatorem hladiny glukdzy Yellow
Springs Instrument 2300 STAT Plus™.
Tento pfistroj je oznaCovan zkratkou
YSI.

Tato analyza predstavuje specifické
Udaje CGM a YSI od 324 subjektd,
véetné dospélych subjektd ve véku
18 let a starsich a pediatrickych
subjektll ve véku 2 az 17 let.
Technologie Basal-IQ byla
retrospektivné pouzita u stopy CGM
kazdého subjektu ke stanoveni, kdy
dojde k pozastaveni a obnoveé inzulinu,
a vhodnosti zasahu technologie
Basal-IQ.
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Kazdé pozastaveni a obnova inzulinu
byly pfifazeny do jedné ze tfi kategorif;
spravné, nespravné nebo vynechané
vzhledem k pfislusSnym hodnotam YSI.
Spravné oznacuje, ze zastaveni nebo
obnova odpovidaly pfislusSnym
hodnotam YSI. Nespravné nebo
vynechané oznacuiji lisici se podminky,
u kterych zastaveni nebo obnoveni
neodpovidaly pfislusnym hodnotam
YIS.

Tabulka nize popisuje presnost
zastaveni technologie Basal-IQ ve
vztahu k pfislusnym hodnotam YSI.
Predikovana pozastaveni zahrnuii stavy,
kdy technologie Basal-IQ zastavila
podavani inzulinu v odpovédi na
predikované méreni CGM spadajici pod
4,4 mmol/l béhem dalsich 30 minut.
VSechna zastaveni zahrnuji predikovana
zastaven( a kroky, kdy technologie
Basal-IQ zastavila inzulin v reakci na
mérfeni CGM v redlném Case niz8i nez
3,9 mmol/l.



Procento méfeni senzoru CGM < 3,9 mmol/I

Kapitola 35 — Prehled klinické studie technologie Basal-IQ

Predikovana pozastaveni (%)

VSechna pozastaveni (%)

SPRAVNA pozastaveni 8 257 (77,55 %) 8 276 (77,54 %)
NESPRAVNA pozastaveni 2133 (20,03 %) 2140 (20,05 %)
VYNECHANA pozastaveni 258 (2,42 %) 257 (2,41 %)

Celkem uddlosti 10 648 (100,00 %) 10673 (100,00 %)

Tabulka nize popisuje pfesnost obnoveni technologie Basal-IQ ve vztahu k pfislusnym hodnotam YSI. Obnoveni byla analyzovana

pti prvni moznosti obnovit podavani inzulinu na zékladé Gdajd YSI, poté o 5 a o 10 minut pozdgji.

Presnost obnovy inzulinu

Obnovy (%)
0 minut +5 minut +10 minut
SPRAVNE obnovy 1356 (51,42 %) 1 356 (65,57 %) 1 356 (73,06 %)
NESPRAVNE obnovy 332 (12,59 %) 332 (16,05 %) 332 (17,89 %)
VYNECHANE obnovy 949 (35,99 %) 380 (18,38 %) 168 (9,05 %)

Celkem udalosti

2 637 (100,00 %)

2 068 (100,00 %)

1856 (100,00 %)
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Kapitola 36 — Technické specifikace

36.1 Piehled

Tento oddil obsahuje tabulky
technickych Udajd, vykonovych
charakteristik, moznosti, nastaven{
a informaci o elektromagnetické
kompatibilité pumpy t:slim X2.
Specifikace v tomto oddilu splfiujf
mezinarodni standardy stanovené
normami IEC 60601-1 a

IEC 60601-2-24.
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36.2 Specifikace pumpy t:slim X2

Specifikace pumpy t:slim X2

Typ specifikace Podrobnosti specifikace

Klasifikace Externi zdroj napajent: tfida ll, infuzni pumpa. Vnitfné pohanéné zafizeni, aplikovana ¢ast typu BF. Nebezpeci
zapéleni hoflavych anestetik a vybusnych plyn{i pumpou je velmi malé. PfestoZe je toto riziko nizké,
nedoporuduje se pouZivat pumpu t:slim X2 v pfitomnosti hoflavych anestetik ¢i vybusnych plynd.

Velikost 3,13x2,0x 0,6 palcti (D x S x V) — (7,95 cm x 5,08 cm x 1,52 cm)

Hmotnost (maximaini naplnéni) 3,95 unci (112 gramd)

Provozni podminky Teplota: 41 °F (5 °C) az 98,6 °F (37 °C)
Vihkost: 20 % az 90 % (relativni vihkost) bez kondenzace

Podminky skladovani Teplota: -4 °F (-20 °C) aZz 140 °F (60 °C)
Vihkost: 20 % az 90 % (relativni vihkost) bez kondenzace

Atmosféricky tlak -1 300 stop az 10 000 stop (-369 metri to 3 048 metr()

Ochrana proti vlhkosti IPX7: Vodotésnost do hloubky 3 stop (0,91 metru) na dobu az 30 minut

Objem zasobniku 3,0 mL nebo 300 jednotek

Mnozstvi k napInéni kanyly 0,1 aZz 1,0 jednotek inzulinu

Koncentrace inzulinu U-100

Typ alarmu Vizudlni, zvukovy a vibracni
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Specifikace pumpy t:slim X2 (pokrac¢ovani)

Typ specifikace

Podrobnosti specifikace

Presnost bazéiniho podavani pfi vSech
rychlostech priitoku (testovano dle
normy [EC 60601-2-24)

+5%

Pumpa je navrZena tak, aby se automaticky odvzdusnila, kdyZ existuje rozdil tlaku mezi vnittkem zasobniku

a okolnim vzduchem. Za urcitych podminek, jako je postupna zména nadmorskeé vySky o 1 000 stop

(305 metr(l), se pumpa nemusi odvzdu$nit ihnned a presnost podavani se miize liit az 0 15 %, dokud nebudou
podany 3 jednotky nebo se nadmorska vy$ka nezméni o vice nez 1 000 stop (305 metr().

Pfesnost bolusové davky pfi vSech
objemech (testovano dle normy
IEC 60601-2-24)

+5%

Ochrana pacienta proti infuzi vzduchu

Pumpa zajistuje podkozni poddvani do intersticiaini tkdné, nejednd se o nitroZiln{ injekci. Ciré hadicky
napomahaji detekci vzduchu.

Maximalni generovany tlak infuze
a prah alarmu okluze

30 PSI

Frekvence bazalni davky

5 minut u v8ech bazalnich rychlosti

Doba uchovani elektronické paméti po
Uplném vybiti integrované baterie
systému (véetné nastaveni alarmii

a historie alarmd)

Vice nez 30 dnl

Infuzni set pouZity pfi testovani

Infuzni set Unomedical Comfort™

Typicka vydrZ baterie, kdyZ systém
pracuje pfi stfedni rychlosti

Pt bézném pouZivani, kdy je stfedni rychlost 2 j./hod., Ize otekdavat vydrZ baterie az 7 dni (5 dni pfi pouZivani
systému CGM) ze stavu Uplného nabiti do stavu tpiného vybiti.
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Specifikace pumpy t:slim X2 (pokrac¢ovani)

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Opatfeni proti nadmérné nebo Zplisob poddvani oddéluje inzulinovou komtirku od pacienta a software priibéZzné monitoruje stav systému.
nedostate¢né infuzi Neékolik softwarovych monitor(l zajistuje redundantni ochranu proti nebezpecnym situacim.

Nadmérné infuzi predchdazi priibéZné automatickeé testovani, nékolikatroviiové redundance a potvrzeni a nékolik
dal$ich bezpecnostnich alarm(i. Uzivatelé museji pred zahajenim podavani inzulinu zkontrolovat a potvrdit
hodnoty vSech bolusovych davek, bazalnich rychlosti a dodasnych bazalnich rychlosti. Po potvrzeni bolusové
déavky ma navic uZivatel 5 sekund na zruSeni podavani, nez bude zahdjeno. Volitelng se mlize spustit alarm
automatického vypnuti, pokud nedojde k Zadné interakci s uzivatelskym rozhranim pumpy béhem
prednastaveného ¢asového intervalu.

Nedostate¢né infuzi brani detekce okluze a monitorovani glykémie, nebot zaznamy glykémie jsou
zaznamenavany. Uzivatel je vyzvan k pokryti vysoké glykémie korekEnim bolusem.

Objem bolusu pfi uvolnéni okluze Méng nez 3 jednotky s infuznim setem Unomedical Comfort (110 cm)
(bazal 2 jednotky za hodinu)

Zbytkovy inzulin zbyvajici v zasobniku Priblizné 15 jednotek
(nepouzitelny)

Minimalni hlasitost zvukového alarmu 45 dBA ve vySce 1 metru

B POZNAMKA: Presnost davek
Presnosti uvedené v této tabulce plati pro vSechny infuzni sety Tandem Diabetes Care, Inc., véetné infuznich setl AutoSoft 90, AutoSoft XC, AutoSoft 30,
VariSoft, TruSteel, Comfort, Contact, t:90, Inset a t:30.
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Technické udaje kabelu USB k napajeni/stahovani

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
C. dilu Tandem 004113

Délka 6 stop (2 metry)

Typ USB A na Micro USB B

Napajeni/nabijecka, sitové napdajeni, zastréka, specifikace USB

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
C. dilu Tandem 007866
Vstup 100-240 V AC, 50/60 Hz

Vlystupni napéti

5VDC

Max. vystupni vykon

5W

Vystupni konektor

USB typu A

Adaptér do auta (prodava se samostatné), specifikace

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
C. dilu Tandem 003934
Vstup 12V DC
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Adaptér do auta (prodava se samostatné), specifikace (pokra¢ovani)

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Vystupni napéti 5VDC

Max. vystupni vykon Min. 5 W

Vystupni konektor USB typu A

Pocita¢, konektor USB, specifikace

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Vlystupni napéti 5VDC

Vlystupni konektor USB typu A

Soulad s bezpe¢nostnimi normami 60950-1, 60601-1 nebo ekvivalent
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Pozadavky na nabijeni pres podita¢

Pumpa t:slim X2 je urCena k pripojeni
k hostitelskému pocitaci za ucelem
nabijeni baterie a prenosu dat.
Hostitelsky pocita¢ musi splfiovat
nasledujici minimalni charakteristiky:

e port USB 1.1 (nebo novgjsi),

e pocita¢ odpovidajici normé 60950-1
nebo odpovidajici bezpecnostni
norme.

Pripojeni pumpy k hostitelskému
pocitadi, ktery je pfipojen k jinym
zafizenim, miiZze mit za nasledek dosud
neidentifikovana rizika pro pacienta,
obsluhu nebo treti strany. Uzivatel by
mél tato rizika identifikovat, analyzovat,
vyhodnotit a eliminovat.

Nasledné zmeény v hostitelském
pocitadi mohou pfinést nova rizika

a vyzadovat dalsi analyzu. Tyto zmény
mohou mimo jiné zahrnovat zmény
konfigurace pocitace, pripojeni dalsich
zarfizeni k poditaci, odpojeni zarizeni od
pocitaCe a aktualizace nebo upgrade
zarfizeni pripojenych k pocitaci.
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36.3 Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2

Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2

Typ moznosti/nastaveni Podrobnosti moznosti/nastaveni

Cas Je mozZné nastavit 12- nebo 24hodinovy formét (vjchozi je 12hodinovy).
Maximalni bazalni rychlost 0,1-15]./hod.

Profily podavani inzulinu 6

(bazal a bolus)

Segmenty bazalni rychlosti

16 na kazdy profil podavani

Prirlistek bazalni rychlosti

0,001 pfi naprogramovanych rychlostech 0,1 j./hod. nebo vysSich

Docdasna bazalni rychlost

15 minut aZz 72 hodin s rozliSenim 1 minuty a rozsahem 0 % az 250 %

Nastaveni bolusu

UmoZziiuje podavani na zakladé prijmu sacharidi (gramy) nebo dévky inzulinu (jednotky). Rozmezi pro sacharidy
je 1.az 999 gramd, rozmezi pro inzulin je 0,05 az 25 jednotek.

Pomér inzulinu vzhledem k sacharidiim
(IC)

16 ¢asovych segment béhem 24hodinového intervalu; pomér: 1 jednotka inzulinu na x gram( sacharidd;
1:1 a7 1:300 (pod hodnotou 10 Ize nastavovat po priristcich 0,1)

Cilova hodnota korekce glykémie

16 Gasovych segmentl. 3,9 a7 13,9 mmol/I v pfirdistcich po 0,1 mmol/l

Faktor inzulinové citlivosti (ISF)

16 Casovych segment(; pomér: 1 jednotka inzulinu snizi glykémii o x mmol/L; 1:0,1 a7 1:33,3 (v prirlistcich po
0,1 mmol/l)

Doba aktivity inzulinu

1 Gasovy segment; 2 a7 8 hodin v 1minutovych prirlistcich (vychozi hodnota je 5 hod.)

PrirGistek bolusu

0,01 pfi objemech vétsich nez 0,05 jednotky
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Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2 (pokra¢ovani)

Typ moznosti/nastaveni

Podrobnosti moznosti/nastaveni

PrirGistky rychlého bolusu Pri nastaveni na jednotky: 0,5, 1, 2, 5 jednotek (vychozi je 0,5 jednotky); pfi nastaveni na gramy/sacharidy: 2, 5,
10, 15 gramil (vychozi jsou 2 g)

Maximalni doba rozlozeného bolusu 8 hodin

Maximalni velikost bolusu 25 jednotek

Indikator nizké hladiny zasobniku

Indikator stavu viditelny na tivodni obrazovce; vystraha nizké hladiny inzulinu je nastavitelnd uzivatelem v rozmezi
10 az 40 jednotek (vychozi nastaveni je 20 jednotek).

Alarm automatického vypnuti

Zapnuto nebo vypnuto (ve vychozim nastaveni zapnuto); nastavitelné uzivatelem (5 az 24 hodin; vychozi hodnota
je 12 hodin a miZete ji zménit, kdyZ je mozZnost zapnutd).

Uchovavani historie

Nejméné 90 dnli dat

Jazyk

Zavisi na oblasti pouzivani. Je mozné nastavit anglictinu, ¢eStinu, danstinu, ital$tinu, némcinu, nizozemstinu,
norstinu, SpanélStinu a Svédstinu (vwchozi je anglictina).

Bezpecnostni PIN

Chrani pfed nechténym pfistupem a blokuje pristup k rychlému bolusu, kdyZ je zapnuty (ve vychozim stavu je
vypnuty).

Zamek obrazovky

Chrani pfed nechténym pouzivanim obrazovky.

Pfipomenuti mista vpichu

Vyzve uZivatele k vyméné infuzniho setu. Lze ho nastavit vzdy na 1 az 3 dny dle vybéru uZivatele (ve vychozim
nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti zmeskaného bolusu pfi
jidle

Vlyzve uZivatele, pokud nedoSlo k bolusu béhem ¢asového intervalu, pro ktery je pfipomenuti nastaveno.
K dispozici jsou 4 pripomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti méfeni glykémie po bolusu

Vyzve uZivatele ke zméfeni glykémie v urcitou dobu po podani bolusu. Lze nastavit v rozmezi 1 aZ 3 hodin (ve
vychozim nastaveni vypnuto).
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Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2 (pokra¢ovani)

Typ moznosti/nastaveni Podrobnosti moznosti/nastaveni

Pfipomenuti vysoké glykémie Vyzve uZivatele k opakovanému zméfeni glykémie po zadani vysokeé glykémie. UZivatel vybere hodnotu vysoké
glykémie a ¢as pfipomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti nizké glykémie Vlyzve uZivatele k opakovanému zméreni glykémie po zadani nizké glykémie. Uzivatel vybere hodnotu nizké
glykémie a Cas pfipomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).
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36.4 Vykonova charakteristika pumpy t:slim X2

Rychlost davky
Charakteristika Hodnota
Rychlost podani bolusu 25 jednotek 2,97 j./min. (obvykle)
Rychlost podani bolusu 2,5 jednotky 1,43 j./min. (obvykle)
PInéni 20 jednotek 9,88 j./min. (obvykle)

Doba trvani bolusu

Charakteristika Hodnota
Doba trvani bolusu 25 jednotek 8 minut 26 sekund (obvykle)
Doba trvani bolusu 2,5 jednotky 1 minuta 45 sekund (obvykle)
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Cas do alarmu okluze*

Provozni rychlost Obvykle Maximum

Bolus (3 jednotky nebo vétsi) 1 minuta 2 sekundy 3 minuty

Bazal (2 j./hod.) 1 hodina 4 minuty 2 hodiny

Bazal (0,1 j./hod.) 19 hodin 43 minut 36 hodin

*Cas do alarmu okluze je zaloZen na nepodaném objemu inzulinu. KayZ dojde k okluzi (ucpani), bolusy mensi ne? 3 jednotky nemuseji alarm okluze spustit, pokud neni poddvan
bazdlni inzulin. Velikost bolusu zkrati dobu do alarmu okluze v zavislosti na bazalni rychlosti.
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36.5 Elektromagneticka
kompatibilita

Informace obsazené v tomto oddilu
jsou specifické pro systém. Tyto
informace poskytuji pfimérené ujisténi
0 norméalnim provozu, nezaruc¢uji ho
v8ak za vSech podminek. Pokud je
tfeba pouZzivat systém v bezprostfedni
blizkosti jinych elektrickych zafizeni, je
vhodné systém v daném prostredi
sledovat za ucelem ovéreni normalniho
provozu. Pri pouzivani lékarskych
elektrickych zarizeni je tfeba dbat na
zvIastni bezpecnostni opatfeni ohledné
elektromagnetické kompatibility.
Systém smi byt uveden do provozu za
predpokladu respektovani zde
uvedenych informaci

0 elektromagnetické kompatibilité.
PouZivani kabelll a pfislugenstvi
neuvedenych v této uzivatelské
priru¢ce mdze negativné ovlivnit
bezpecnost, funkénost

a elektromagnetickou kompatibilitu
(vCetné zvySeného vyzarovani Ci
snizené imunity).

I310

Pro ucely testovani IEC 60601-1 je
zakladni funkénost systému
definovana nasledovné:

e Systém nepoda ze zdravotniho
hlediska vyznamné zvySené
mnozstvi inzulinu.

e Systém nepoda ze zdravotniho
hlediska vyznamné snizené
mnozstvi inzulinu, aniz by uZivatele
upozornil.

e Systém nepoda ze zdravotniho
hlediska vyznamné mnozstvi
inzulinu po uvolnéni okluze.

e Systém neprestane zobrazovat data
ze systému CGM, aniz by uZivatele
upozornil.

Tento oddil obsahuje nasledujici
tabulky informaci:

¢ FElektromagnetické vyzarovani
¢ FElektromagneticka imunita

e \zdéalenosti mezi systémem a VF
zarizenimi

Kapitola 36 — Technické specifikace

36.6 Bezdratova komunikace
a zabezpeceni dat

Systém je navrzen tak, aby fungoval
bezpecné a efektivné v pritomnosti
bezdratovych zarizeni, ktera se obvykle
vyskytuji v domacnostech, na
pracovistich, v prodejnach a na
mistech, kde bézné travime volny Cas.
Dal$i informace: Cast 36.9 Vzdalenosti

mezi pumpou t:slim X2 a VF zarizenimi.

Systém byl navrzen k obousmérné
komunikaci bezdratovou technologif
Bluetooth. Komunikace neni navazana,
dokud do pumpy nezadate prislusné
ovefovaci udaje.

Systém a jeho soucasti zajistuji
bezpecnost dat prostrednictvim
specialné vyvinutych prvkd. Dale
zajistuji spravnost dat pomoci procesti
kontroly chyb, jako jsou kontroly CRC.
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36.7 Elektromagnetické vyzarovani

Systém je urCen k pouzivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Vzdy se ujistéte, ze je systém pouzivan
v odpovidajicim prostredi.

Pouceni a prohlaSeni vyrobce - elektromagnetické vyzarovani

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi - pouceni

Vlysokofrekvenéni vyzafovani, CISPR 11 | Skupina 1 Systém vyuziva vyuziva VF zareni pouze ke svému

internimu fungovani. Proto je VF zafeni velmi slabé
a pravdépodobné nezplisobi Zadné rusent blizkého
elektronického vybaveni.

Vlysokofrekvenéni vyzafovani, CISPR 11 | Tfida B Systém je vhodny pro pouZiti ve vSech prostiedich,
veetné domaciho prostredi a mist piimo napojenych na
vefejnou sit nizkonapétového vedeni zasobujici obytné
Vyzafovani zplisobené kolisanim napéti, | — budovy.

IEC 61000-3-3

Harmonické vyzafovani, IEC 61000-3-2 | —
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36.8 Elektromagneticka imunita

Systém je urCen k pouzivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Vzdy se ujistéte, ze je systém pouzivan

v odpovidajicim prostredi.

Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Test imunity

Urover testu IEC 60601

Urovei shody

Elektromagnetické prostredi -
pouceni

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

kontakt + 8 kV
vzduch + 15 kV

kontakt + 8 kV
vzduch + 15 kV

Podlaha by méla byt dfevéna,
betonova nebo z keramickych
dlazdic. Pokud je podlaha pokrytd
syntetickym materialem, méla by byt
relativni vihkost minimainé 30 %.

Elektrické rychlé prevodové jevy /
vyboj IEC 61000-4-4

+ 2 kV pro obvod napdjeni
+ 1 kV pro obvod vstupu/vystupu
(frekvence opakovani 100 kHz)

+ 2 kV pro obvod napajeni
+ 1 kV pro obvod vstupu/vystupu
(frekvence opakovani 100 kHz)

Kvalita napajeni by méla byt jako
v typickém komercnim ¢i
nemocnicnim prostredi.

Raz IEC 61000-4-5

Diferencialni rezim + 1 kV
B&Zny rezim + 2 kV

Diferencialni rezim + 1 kV
B&Zny rezim + 2 kV

Kvalita napajeni by méla byt jako
v typickém komer¢nim Ci
nemocnicnim prostredi.
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Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita (pokra¢ovani)

Kapitola 36 — Technické specifikace

Test imunity

Urover testu IEC 60601

Urovei shody

Elektromagnetické prostredi -
pouceni

Poklesy napéti, kratka preruseni a
kolisani napéti ve vstupnich
napajecich vedenich

IEC 61000-4-11

70 % Ur (30% pokles Ur) na 25 cyklil
0 % Ur (100% pokles Ur) na 1 cyklus
pfi O stupnich

0 % Ur (100% pokles Ur) na

0,5 cyklu pfi 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 a 315 stupnich

0 % Ur (100% pokles Ur) na

250 cykld

70 % Ur (30% pokles Ur) na 25 cykld
0 % Ur (100% pokles Ur) na 1 cyklus
pfi O stupnich

0 % Ur (100% pokles Ur) na

0,5 cyklu pfi 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 a 315 stupnich

0 % Ur (100% pokles Ur) na

250 cykld

Kvalita napdjeni by méla byt jako
v typickém komer&nim ¢i
nemocni¢nim prostredi. Pokud
uzivatel pumpy potfebuije zajistit
provoz béhem vypadku dodavky
elektrické energie, doporu¢ujeme
napajeni pumpy ze zalozniho
napdjeciho zdroje UPS nebo baterie.
POZNAMKA: Ur je napéti napajent
stfidavého proudu pfed aplikacf
testovaci urovné.

Frekvence napdjeni (50/60 Hz)
Magnetické pole IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)

Frekvence napajeni magnetického
pole by méla byt na drovnich
charakteristickych pro typické
umisténi v typickém komercénim nebo
nemocnicnim prostredi.
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Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita (pokracovani)

Pole v blizkosti bezdratovych
vysilact

385 MHz: 27 V/m pfi 18Hz pulzni
modulaci

450 MHz: 28 V//m pfi frekvencni
modulaci 710 MHz, 745 MHz,
780 MHz:

9 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
28 V//m pfi 18Hz pulzni modulaci

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V//m pfi 217Hz pulzni modulaci
2 450 MHz: 28 V/m pfi 217Hz pulzni
modulaci

5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m pii 217Hz pulzni modulaci

385 MHz: 27 V/m pfi 18Hz pulzni
modulaci

450 MHz: 28 V//m pfi frekvencni
modulaci 710 MHz, 745 MHz,
780 MHz:

9 V/m pii 217Hz pulzni modulaci
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
28 V/m pfi 18Hz pulzni modulaci

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci
2 450 MHz: 28 V/m pfi 217Hz pulzni
modulaci

5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m pii 217Hz pulzni modulaci

Test imunity Uroveti testu IEC 60601 Urove#i shody EIektromag:gSg L(ﬁiprostredl -
Vedené VF IEC 61000-4-6 3 Vrms, 150 kHz a7 80 MHz 10 Vrms Prenosna a mobilni zafizeni
- . vyuzivajici VF komunikaci by neméla
Vyzarované VF IEC 61000-4-3 10 V/m 30 V/m , "y A )
80 MHz a2 2.7 GHz byt pouzivana ve Vétsi blizkosti

k Zadné soucasti pumpy, véetné
kabelli, nez je doporucena separacni
vzdalenost vypocitana ze vzorce
platného pro frekvenci vysilace.
Doporucena separacni vzdalenost:
150 MHz aZ 80 MHz, d = 1,20VP
80 MHz a7 800 MHz, d = 1,20vP
800 MHz a2 2,5 GHz, d = 2,30VP

P je maximalini vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace
a d je doporu¢ena separatni
vzdalenost v metrech (m).

Sily pole z fixnich VF vysilag(i zjisténé
pii elektromagnetickém priizkumu
lokality* by mély byt mensi nez
Uroven shody v kazdém frekvenénim
rozmezi**.

K ruseni mize dojit v blizkosti
zafizeni oznaceného nasledujicim
symbolem: ()
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Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita (pokra¢ovani)

Test imunity Uroveti testu IEC 60601 Urove#i shody EIektromagggﬁlg L(:iprostredl -

POZNAMKA 1: Pi 80 MHz a 800 MHz plati vys& frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2: Tato pouceni nemusi platit ve viech situacich. Na Sitenf elektromagnetickych vin mé viiv absorpce a odraz od budov, predmétii a 0sob.

*Sily pole z fixnich vysilacii (napriklad zakladni stanice pro radiotelefony (mobilni/bezdrétové) a pozemni mobilni radiostanice, amatérska radia, vysilani rozhlasu v rozsahu AM

a FM a televizni vysilani) nelze teoreticky presné predvidat. Aby bylo mozné vyhodnotit elektromagnetické prostredi vzhledem k fixnim VF vysilacim, mélo by se zvaZit provedeni
elektromagnetického prizkumu. Pokud zmérend intenzita pole na misté, kde je pumpa pouZivana, prekracuje platnou Uroveri shody VF v tabulce, sledujte pumpu a ovérte, zda
funguje norméiné. Pokud zaznamenéte abnormalni fungovani, miZe byt nezbytné provést dalsi opatieni, napiiklad zménu orientace ¢i umisténi prijimace.

*“Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz aZ 80 MHz by mély byt intenzity pole mensi neZ 10 V/m.
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36.9 Vzdalenosti mezi pumpou t:slim X2 a VF zafizenimi

Systém je urCen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi obvyklém pro domacnosti, pracovisté, prodejny a mista, kde bézné
travime volny ¢as. Nize uvedenou tabulku mizete pouZit ke stanoveni doporucené minimaini vzdalenosti mezi vysokofrekvenénim
(VF) vysilatem a systémem. Pokud mate konkrétni obavy ohledné ruSeni provozu systému urCitym VF vysilatem, obratte se na

vyrobce vysilate CGM s dotazem na jmenovity vykon a frekvenci.

Doporuc¢ené vzdalenosti mezi systémem a vysokofrekvenénim vysilaéem

Separacni vzdalenost v zavislosti na frekvenci vysilace
Maximalni jmenovity vystupni (m)
vykon vysilace ve wattech
150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
(d =1,20\P) (d =1,20\P) (d = 2,30\P)
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23
U vyse neuvedenych vysilacii hodnocenych na maximalnim vystupnim vykonu je mozné doporucenou separacni vzdalenost (d) v metrech (m) urcit pomoci rovnice platné pro
frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.
POZNAMKA 1: Pii 80 MHz a 800 MHz plati vzdélenost pro vy$si frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2: Tato pouceni nemusi platit ve viech situacich. Na Siteni elektromagnetickych vin mé viiv absorpce a odraz od budov, predmétii a 0sob.
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NiZe uvedena tabulka uvadi seznam béznych zafizeni, ktera odpovidaji riznym trovnim vykonu a frekvence vyzarovani,
a doporucené vzdalenosti od vysilace a systému.

Doporuc€ené vzdalenosti mezi systémem a zafizenimi

Maximalni jmenovity vystupni Doporucena separacni vzdalenost

vykon vysilace ve wattech Obvykla zafizent v palcich (metrech)
Bluetooth tfidy 3 (standardni dosah
0,001 W 1 metr); b&Zné pouziti pro sluchétka 0,3 palcti (0,007 m) -{((. (Q
Bluetooth.
Pripojeni prehravace k internetu;
0,01 W bézné pousiti k bezdratovému 0,5 palcii (0,013 m) -«(((.

prenosu hudby

Bluetooth tfidy 1 (dosah 100 metr(),

0,1 W bezdrétowy smérovad (Wi-Fi). 2,9 palcti (0,073 m) -<—(((. |-, n
Obvykly mobilni/chytry telefon*

Obvyklé VF zafeni unikajici

z mikrovinné trouby 9,0 palc (0,23 m) = «"E

*Pozor: Elektronika pumpy miZe byt ovlivnéna rusenim z mobilniho telefonu, pokud ho nosite blizko systému. Doporucujeme nosit pumpu a mobilni telefon ve vzdalenosti
alespori 6,4 palct (0,163 m) od sebe.

1w
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36.10 Kvalita bezdratové
komunikace

VWyrobce definuje kvalitu komunikace
systému na zakladé procenta hodnot
Uspéesné prijatych zobrazovacim
pfistrojem, kdyz se vysilaC se
zobrazova&em pokusi 0 komunikaci
kazdych 5 minut. Jeden ze zasadnich
pozadavkd na funkénost systému
stanovuje, ze systém nesmi prestat
zprostfedkovavat data ¢i informace

z vysilate Dexcom G6 bez upozornéni
uzivatele.

Systém uzivatele upozorni v pfipadé
zmeskané hodnoty nebo kdyz jsou
vysila¢ a pumpa z jakéhokoli divodu
mimo vzajemny dosah. K prvnimu
upozornéni dojde, kdyz je zmeskan bod
na grafu CGM (do péti minut od
predchoziho méreni). K druhému
upozornéni dojde po 10 minutach, kdy
se na uvodni obrazovce zobrazi ikona
Mimo dosah. Treti upozornéni je
uzivatelem nastavitelna vystraha, ktera
oznami, ze pumpa a vysilat CGM jsou
mimo vzajemny dosah. Nastaveni této
vystrahy je popsano v ¢asti 24.6
Nastaveni vystrahy mimo dosah.
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Pozadavky na funkénost systému
stanovuiji, ze 90 % namérenych hodnot
musi byt Uspésné preneseno do
zobrazovaciho pfistroje, kdyz jsou
vysila¢ a zobrazova¢ v dosahu 20 stop
(6 metr() od sebe, a nesmi byt
zmeskano vice nez 12 po sobé
nasledujicich hodnot (1 hodina).

Aby bylo mozné zvysit kvalitu
komunikace, kdyz se v okoli nachazeji
jina zarizeni pracuijici v pasmu 2,4 GHz,
pouziva inzulinova pumpa t:slim X2
integrované koexistencni funkce
technologie Bluetooth.

36.11 Prohlaseni FCC ohledné
ruseni

Vysila& popisovany v této uzivatelské
priruCce je certifikovan v ramci FCC ID:
PH29433.

Ackoli byl vysila¢ schvalen americkym
Uradem FCC, neexistuje zadna zaruka,
ze nebude ovlivnén rusenim, ani ze
bude jakykoli konkrétni pfenos

z vysilade bez ruseni.

Prohlaseni o shodé (¢ast 15.19)

Toto zafizeni splfiuje pozadavky
smernic FCC, ¢ast 15.

Provoz podléha nasledujicim dvéma
podminkam:

1. Toto zafizeni nesmi zplsobit
Skodlivé ruseni.

2. Toto zafizeni musi akceptovat
jakékoli prijaté ruseni, véetné ruseni,
které by mohlo zplsobit nezadouct
provozni stav.

Varovani (¢ast 15.21)

Zmény &i Upravy, které nejsou vyslovné
schvaleny stranou odpovédnou za
shodu, mohou zapficinit ztratu
opravnéni uzivatele k provozovani
zarizeni.

Prohlaseni FCC o ruseni
(¢ast 15.105 (b))

Toto zafizeni bylo testovano a splfiuje
limity stanovené pro digitalni zafizeni
tfidy B, dle Casti 15 smérnic FCC. Tyto
limity byly navrZzeny za Ucelem
poskytnuti pfiméfené ochrany proti



Skodlivému ruSeni v obytnych
budovach. Toto zafizeni vytvari, pouziva
a mUze vyzarovat vysokofrekvencni
energii, a pokud nenf instalovano a
pouzivano v souladu s pokyny, mize
zplsobovat Skodlivé ruseni radiové
komunikace. Nelze v8ak zarucit, Ze

k ruseni nedojde v jakékoli konkrétni
instalaci. Pokud toto zafizeni zpUsobi
Skodlivé ruSeni pfijmu radiového Ci
televizniho signalu, coZz mizete ovérit
zapnutim nebo vypnutim zafizeni, mdze
se uzivatel pokusit ruSeni odstranit
jednim z nasledujicich krokd:

e Pootocte nebo presunte prijimajicl
anténu.

e ZvySte vzdalenost mezi zafizenim a
pfijimacem.

e Pfipojte zarfizeni k elektrické
zasuvce v ramci jiného okruhu, nez
ke kterému je pfipojen prijimac.

e Poradte se s prodejcem nebo
zkusenym radio/TV technikem.

Tento prenosny vysilaC s anténou
splfiuje pozadavky FCC/IC na limity
vystaveni VF zareni pro verejnost /
nekontrolované vystaveni.

Nasledujici informace o zaruce plati
pouze pro zakazniky v USA. Zaruéni
informace pro oblasti mimo USA
naleznete na adrese
www.tandemdiabetes.com/
warranty.

Zaruka
t:slim X2 Inzulinova pumpa
Tato zaruka plati pouze v USA.

Tandem Diabetes Care, Inc. (,Tandem®)
poskytuje zaruku, Ze se u inzulinové
pumpy t:slim X2 po dobu 4 let od data
prodeje pdvodnimu koncovému kupci
(»zarucni obdobi“) neprojevi zadné vady
materialu ani zpracovani. V pfipadé
v8ech vadnych pump t:slim X2, na které
se vySe uvedena zaruka vztahuje, zajisti
spolec¢nost Tandem na své viastni
uvazeni opravu nebo vymenu za novou
Ci repasovanou pumpu t:slim X2, a to
s ohledem na zde uvedené podminky
a vyjimky. PGvodni Gtyfleta zaruka se
opravou ani vymeénou pumpy t:slim X2
neprodiuzuje a plati i nadale. V pripadé
vymeény pumpy t:slim X2 mate za
povinnost dle pfislugnych pokyn( vratit
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plivodni pumpu spolec¢nosti Tandem.
Pokud vadnou pumpu t:slim X2
nevratite, tato zaruka bude zneplatnéna
a prijdete o narok na dalsi zaruéni
vymeény nebo opravy vyrobku.

Zaruka plati pouze v pfipadé, ze je
pumpa t:slim X2 pouzivana v souladu
s pokyny k pouziti od spole¢nosti
Tandem a touto uzivatelskou
pfiru¢kou. Neplati v nasledujicich
pfipadech:

e Inzulinova pumpa t:slim X2 byla
poskozena v ddsledku zmén nebo
Uprav, které na ni proved! uzivatel &i
nekdo jiny po datu vyroby.

e Neéktera soucast pumpy t:slim X2
byla poskozena v dlsledku
servisniho zasahu nebo opravy,
kterou provedl nékdo jiny nez
spole¢nost Tandem.

e Tésnéni pumpy t:slim X2 je
poskozené.

e\ pumpeé t:slim X2 byl pouZit jiny

zasobnik nez od spolecnosti
Tandem.
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e K poskozeni doslo disledkem
poskrabani nebo bézného
opotrebeni povrchd a jinych
vnéjSich soudasti.

e K poskozeni doslo disledkem
udélosti nebo nehody, kterou
spole¢nost Tandem neméla jak
ovlivnit.

e K poskozeni doslo disledkem
nedbalosti nebo nevhodného
pouzivani (mimo jiné nevhodného
skladovani Ci zneuzivani).

Spole¢nost Tandem mdzZe pro pumpu
tislim X2 €as od Casu nabizet
aktualizace softwaru, které vylepsuij
stavajici funkce nebo do pumpy t:slim
X2 pridavaji funkce nové. Spole¢nost
Tandem si vyhrazuje pravo nabizet tyto
pfipadné aktualizace dle svého
vlastniho uvazeni, a to bezplatné nebo
za priplatek, ktery bude stanoven
pozdéji. Pokud je aktualizace nabizena
bezplatng, jeji cena je zapoditana

v plvodni cené& pumpy. V pfipadé
v8ech dalsich aktualizaci softwaru bude
nutné prijmout dalsi vSeobecné
podminky, které aktualné plati, a to
véetné dodatecnych podminek, jez
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mohou upravovat nebo omezovat tyto
zarucni podminky.

Tato zaruka plati pro plvodniho
koncového kupce. V pfipadé prodeje,
prondjmu nebo jiného predani pumpy
t:slim X2 s platnou zarukou nékomu
jinému, nebo kdyz bude pumpu
pouzivat nékdo jiny nez ptvodni
koncovy kupuijici, tato zaruka se
neprodlené zneplatni.

Tato zaruka se vztahuje pouze na
pumpu t:slim X2. Na jiné vyrobky ani
pfislusenstvi se nevztahuje. Tato zaruka
plati pouze v USA. Zadny zaméstnanec
spole¢nosti Tandem ani nikdo jiny
nema opravnéni k této zaruce
poskytovat jakoukoli dalSi zaruku.

Napravna opatreni uvadéna v této
zaruce jsou urc¢ena vyhradné pro
zarucni reklamace. Spole¢nost
Tandem ani jeji dodavatelé Ci
distributofi neodpovidaji za zadné
ztraty, zavazky, Skody jakéhokoli
druhu a povahy (mimo jiné véetné
nepfimych, nahodnych, naslednych
nebo zvlastnich skod jakéhokoli
druhu) ani zvlastni Skody, které byly
jakkoli zpUsobeny néjakou vadou

vyrobku. VSechny ostatni zaruky, at uz
vyslovné nebo vyplyvajici, jsou
vylouéeny, a to véetné zaruk
prodejnosti nebo vhodnosti ke
konkrétnimu ucelu.

Zaruka
Zasobniky t:slim
Tato zaruka plati pouze v USA.

Tandem Diabetes Care, Inc. (,Tandem®)
se zaruduje, Ze se u zasobniku pfi jeho
pouzivani po dobu 3 dnl od otevieni
jeho sterilniho obalu nevyskytnou zadné
vady na materialu ani vyrobni vady.
Tato zaruka plati po dobu 6 mésicl od
dodani zasobniku koncovému uzivateli
(,zarucni obdobi“). Vadné zasobniky
spole¢nost Tandem v pribéhu
zarucéniho obdobi vyméni, a to na
zékladé podminek a vyjimek uvedenych
v tomto dokumentu.



Zaruka plati pouze v pfipadé, ze jsou
zasobniky pouzivany v souladu

s doprovodnymi pokyny k pouZziti

a touto uzivatelskou pfiru¢kou.
Neplati v nasledujicich pripadech:

e Zasobnik byl jednim koncovym
uzivatelem pouzit vice nez
jedenkrat.

e Zasobnik byl poskozen v disledku
otevreni sterilniho obalu
v nesouladu s postupy
v souvisejicich pokynech k pouziti.

e Sterilni obal byl narusen, kdyz s nim
uzivatel v dobé pouzivani vyrobku
neéjak nevhodné manipuloval.

e Zasobnik byl poskozen v dlsledku
zmén nebo Uprav, které na ném
proved! uzivatel ¢i nékdo jiny po
datu vyroby.

e Nektera soucast zasobniku byla
poskozena v dlsledku servisniho
zasahu nebo opravy, kterou provedl
nékdo jiny nez spole¢nost Tandem.

e Zasobnik byl poSkozen pouzivanim
v inzulinové pumpé od jiného
vyrobce.

¢ K poskozeni doslo disledkem
udalosti nebo nehody, kterou
spole¢nost Tandem neméla jak
ovlivnit.

¢ K poskozeni doslo disledkem
nedbalosti nebo nevhodného
pouzivani (mimo jiné nevhodného
skladovani &i zneuzivani) — napiiklad
padem nebo jinak.

Tato zaruka plati pro pvodniho
koncového kupce. V pfipadé prodeje,
prongmu nebo jiného predani vyrobku
s platnou zarukou nékomu jinému,
nebo kdyz bude pumpu pouzivat nékdo
jiny nez plvodni koncovy kupuiici, tato
zaruka se neprodlené zneplatni. Tato
zaruka neplati pro inzulinové pumpy ani
jiné prislusenstvi. Tato zaruka plati
pouze v USA. Zadny zaméstnanec
spole¢nosti Tandem ani nikdo jiny
nema opravnéni k této zaruce
poskytovat jakoukoli dalsi zaruku.

Néapravna opatfeni uvadéna v této
zaruce jsou ur¢ena vyhradné pro
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zarucni reklamace. Spole¢nost
Tandem ani jeji dodavatelé Ci
distributofi neodpovidaji za zadné
ztraty, zavazky, Skody jakéhokoli
druhu a povahy (mimo jiné véetné
nepfimych, nahodnych, naslednych
nebo zvlastnich Skod jakéhokoli
druhu) ani zvlastni $kody, které byly
jakkoli zplisobeny néjakou vadou
vyrobku. VSechny ostatni zaruky, at uz
vyslovné nebo vyplyvajici, jsou
vylou€eny, a to v&etné zaruk
prodejnosti nebo vhodnosti ke
konkrétnimu ucelu.

Zaruka
Infuzni sety t:lock
Infuzni sety Luer

Tato zaruka plati pouze v USA.

Tandem Diabetes Care, Inc. (,Tandem®)
se zarucuje, Ze se u infuznich setl pi
jejich pouzivani po dobu 3 dnd od
otevreni jejich sterilniho obalu
nevyskytnou zadné vady na materialu
ani vyrobni vady. Tato zéruka plati po
dobu 6 mésicl od dodani infuzniho
setu koncovému uzivateli (,zarucni
obdobi*). Vadné infuzni sety spolecnost
Tandem v pribéhu zaruéniho obdobi
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vymeni, a to na zakladé podminek
a vyjimek uvedenych v tomto
dokumentu.

Zaruka plati pouze v pfipadé, ze jsou
infuzni sety pouzivany v souladu

s doprovodnymi pokyny k pouZiti

a touto uzivatelskou pfiru¢kou

k inzulinové pumpé. Neplati

v nasleduijicich pfipadech:

e Infuzni set byl jednim koncovym
uzivatelem pouzit vice nez
jedenkrat.

e Sterilni obal byl narusen, kdyz s nim
uzivatel v dobé pouzivani vyrobku
néjak nevhodné manipuloval.

e Infuzni set byl poskozen
v disledku otevreni sterilniho
obalu v nesouladu s postupy
v doprovodnych pokynech
k pouziti.

e Infuzni set byl poSkozen v disledku
zmén nebo Uprav, které na ném
proved! uzivatel ¢i nékdo jiny po
datu vyroby.

e Neéktera soudast infuzniho setu
byla poskozena v dlsledku
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servisniho zasahu nebo opravy,
kterou provedl nékdo jiny nez
spolec¢nost Tandem.

Infuzni set t:lock byl poskozen
pouzivanim v inzulinové pumpé od
jiného vyrobce.

¢ K poskozeni doslo disledkem
udalosti nebo nehody, kterou
spole¢nost Tandem neméla jak
ovlivnit.

¢ K poskozeni doslo disledkem
nedbalosti nebo nevhodného
pouzivani (mimo jiné nevhodného
skladovani &i zneuzivani) — napiiklad
padem nebo jinak.

Tato zaruka plati pro pdvodniho
koncového kupce. V pripadé prodeje,
pronamu nebo jiného predani vyrobku
s platnou zarukou nékomu jinému,
nebo kdyz bude pumpu pouzivat nékdo
jiny nez plvodni koncovy kupuiict, tato
zaruka se neprodlené zneplatni. Tato
zaruka neplati pro inzulinové pumpy ani
jiné pisluenstvi. Zadny zaméstnanec
spole¢nosti Tandem ani nikdo jiny
(mimo jiné v&etné jakéhokoli
autorizovaného distributora) nema

opravnéni k této zaruce poskytovat
jakoukoli dalsi zaruku.

Napravna opatieni uvadéna v této
zaruce jsou urc¢ena vyhradné pro
zarucni reklamace. Spole¢nost
Tandem ani jeji dodavatelé ¢i
distributofi neodpovidaji za zadné
ztraty, zavazky, Skody jakéhokoli
druhu a povahy (mimo jiné vcetné
nepfimych, nahodnych, naslednych
nebo zvlastnich skod jakéhokoli
druhu) ani zvlastni Skody, které byly
jakkoli zpUsobeny néjakou vadou
vyrobku. VSechny ostatni zaruky, at uz
vyslovné nebo vyplyvajici, jsou
vylouceny, a to vCetné zaruk
prodejnosti nebo vhodnosti ke
konkrétnimu ucelu.

Zaruka na CGM

Tandem Diabetes Care zadné senzory
ani vysilate CGM neprodava, takze na
senzory a vysilate CGM pouzivané

s inzulinovou pumpou t:slim X2
neposkytuje zadnou zaruku. Dalsi
informace o zaruce na vyrobky CGM
najdete na webu pfislusného vyrobce.



36.13 Pravidla pro vraceni zbozi

Nasledujici informace o vraceni
zbozi plati pouze pro zakazniky

v USA. Informace o vraceni zbozi ve
vasi oblasti najdete na webu
www.tandemdiabetes.com/
warranty.

KaZdou inzulinovou pumpu (,pumpa“),
ktera byla plvodné zakoupena

u spole¢nosti Tandem Diabetes Care,
Inc. (,Tandem®) nebo jednoho z jejich
autorizovanych distributor’ v USA, je
mozné spole¢nosti Tandem vratit
pouze z nasledujicich divodd: (1)
Pokud se zakaznik béhem zaru¢niho
obdobi u pumpy potyka s problémem,
na ktery se vztahuje zaruka, spole¢nost
Tandem pumpu opravi ¢i vymeéni

v souladu s vySe uvedenymi zaru¢nimi
podminkami. (2) Pokud zakaznik

v prdbéhu triceti (30) dnl od dodani
pumpy v dobré vife dospéje k platnému
zavéru, ze mu pumpa nevyhovuje

(a tuto skutecnost potvrdi jeho Iékar),
mUze ji spole¢nosti Tandem nebo
autorizovanému distributorovi vratit.

V takovém pripadé dostane zakaznik a/
nebo jeho pojistovna vracenu Casku,

kterou za pumpu zaplatili. Pumpy
vracené z jakychkoli jinych dévodu
spole¢nost Tandem nepfijme a ani

k jejich prijeti nebude mit zadnou
povinnost. Zakaznik si pfed vracenim
pumpy musi od zakaznické podpory
spole¢nosti Tandem nebo jejiho
autorizovaného distributora vyzadat
reklamacni Cislo (RMA). Reklamacni
Cislo (RMA) musi byt zfetelné uvedeno
na vne&jsSim baleni vraceného vyrobku.
Pokud spole¢nost Tandem poskytne
zakaznikovi prepravni stitek, tento Stitek
je nutné pripevnit nebo prilepit ke
vnéjSimu baleni vraceného vyrobku.
Pokud zakaznik zadny prepravni Stitek
neobdrzi, spole¢nost Tandem
doporucuje vraceny vyrobek poslat jako
pojistény balik se sledovacim dislem.
Spole¢nost Tandem za ztracené

a poskozené zasilky neodpovida.

Cislo RMA a adresu pro vraceni
vyrobku vam sdéli zakaznicka technicka
podpora spole¢nosti Tandem. Pokud
zékaznik neobdrzi jiné pokyny, vyrobky,
jejiichz vraceni bylo pfedem schvéleno
autorizovanym distributorem
spolec¢nosti Tandem, je tfeba vracet
prislusnému distributorovi. Vyrobky
vracené bez ¢isla RMA budou odeslany
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zpét zakaznikovi na jeho viastni
naklady. Tato pravidla se fidi
prislusnymi zakony.

36.14 Udaje o udalostechinzulinové

pumpy t:slim X2 (¢erna
skfiika)

Data udalosti pumpy t:slim X2 jsou
sledovana a zaznamenavana v pumpe.
Pokud jsou data pumpy nahrana do
aplikace pro spravu dat, ktera
podporuje pumpu t:slim X2, nebo
pokud je pumpa z néjakého diivodu
vracena, informace ulozené v pumpé
mohou byt stahovany a pouzivany
zakaznickou technickou podporou pro
Ucely feSeni potizi. Tato data mohou byt
rovnéz predavana dalsim subjektdim,
které na né maji zakonné pravo nebo
které od vas dostaly souhlas s jejich
¢tenim a pouzivanim.
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Rejstrik

A

Aktivni inzulin (I0OB), v osobnich
profilech 83
Alarm chyby zasobniku 7152
Alarm nadmorské vysky 158, 159
Alarm obnoveni pumpy 1749
Alarm prazdného zasobniku 7157
Alarm teploty 154
Alarm tlacitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus 157
Alarm vyjmuti zasobniku 753
Alarmy 119, 147
Alarm chyby zasobniku 152
Alarm nadmorskeé vysky 158, 159
Alarm obnoveni pumpy 749
Alarm prazdného zasobniku 757
Alarm teploty 7154
Alarm tladitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus 157
Alarm vyjmuti zasobniku 153
Alarmy okluze 155
Alarmy slabé baterie 150
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Cas do alarmu Okluze, specifikace
309

Alarmy okluze 1755

alarmy okluze, specifikace 309
Alarmy slabé baterie 750
Autoadaptér, specifikace 302

Barvy
vysvétleni barev v systému 42
Basal-1Q
Historie 275
Prehled 268
Stavové indikatory 48, 262, 274
Vystraha obnoveni 264
\lystraha pozastaveni 280
\lystraha zastaveni 264
Vystrahy obnoveni 281, 282
Zapnout a vypnout 271
Baterie 64
rady ohledné nabijeni 65
Uroven nabiti baterie 44, 46
Baterie, nabijeni 64
Bazal
aktualni bazalni rychlost 48

Rejstrik

docasna bazalni rychlost 39
frekvence podavani 300
nastaveni dle Casu 83

nastaveni docasné bazalni rychlosti
100

presnost podavani 300
v osobnich profilech 84
Vystraha zadani bazalni rychlosti
134
zastaveni docCasné bazalni rychlosti
101
Bazal, bazalni 38
Bezpecénostni informace
CGM 174
Bezpecénostni informace CGM 174
Bezpecnostni PIN 709
Pediatricti 24
Bluetooth 796, 370
Bluetooth, doporu¢ena vzdalenost
mezi zafizenimi 3717
Bolus 38, 89
bolus pri jidle podle jednotek 93
ikona Aktivni bolus 44, 184
korekeni bolus 39
nastaveni dle asu 83
obrazovka Bolus 50



podani rychlého bolusu 104 Cestovani s pumpou 165
prehled funkce Bolus 90 Cestovani, letecky 167
presnost podavani 300 CGM

neznama hodnota ze senzoru,
feSeni potizi 252
obrazovka Moje CGM 7188

Pripomenuti méreni glykémie po
bolusu 71715

rozlozeny bolus 39, 94

rychly bolus 39, 703

specifikace rychlosti podavani 308

v osobnich profilech 85
zastaveni bolusové davky 95
zruSeni bolusové davky 95

Gasové segmenty 82

Casové segmenty, v osobnich
profilech 84
upravit Cas 66
zobrazeni data a Gasu 44
Cas do alarmu Okluze, specifikace
309
Casové segmenty
pfidani do osobniho profilu 85
Casovy limit obrazovky, nastaveni
108
Cestovani 167

aktualizace kalibrace po
24 hodinach 216
automatické vypnuti senzoru 226
CGMinfo 199
chyba systému CGM 250
chyba vysilaCe 248
doba aktivace senzoru 210
ddvody ke kalibraci 217
grafy trendd glykémie 221
historie, zobrazeni 224
ID vysilate 196
kalibrace hodnoty glykémie 2716
kalibrace systému CGM 213
Kalibraéni vyzvy 182
klinické studie, senzor 285
mimo dosah / ztrata signalu
antény, feSeni potizi 253
nastaveni CGM 196
nastaveni hlasitosti 7197
nastaveni korekéniho bolusu 216
nepresnosti senzoru, feseni potizi
254
neznama hodnota ze senzoru 245

opakovani vystrahy nizké glykémie
203

opakovani vystrahy vysoké
glykémie 202

opétovna kalibrace 217

prehled kalibrace 214

prehled systému 7192

prijimac 192

feSeni potizi 251

selhani senzoru 249

selhani senzoru, feSeni potizi 254

Sipky rychlosti zmény 222

Sipky trendl glykémie 222

sparovani systému CGM 196

Stavové symboly 182

ukonceni relace senzoru 226

Uvodni kalibrace 214

vychozi hlasitost 197

vychozi hodnota vystrahy vysoké
glykémie 202

Vystraha CGM —Kklesani 243, 244

Vystraha CGM - nizka glykémie
239, 240
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Vystraha CGM - stoupani 241,
242

Vystraha CGM - vysoka glykémie
238

Vystraha chyby kalibrace 236

vystraha druhé Uvodni kalibrace
232

vystraha kalibrace po 12 hodinach
233

Vystraha kalibrovat CGM 237
Vystraha mimo dosah 246, 279

vystraha mimo dosah, nastaveni
205

vystraha Nedokonc¢ena kalibrace
234

Vystraha nizké baterie vysilate
247

vystraha nizké glykémie, nastaveni
203

vystraha Uvodni kalibrace 231

vystraha Vyprsel Casovy limit
kalibrace 235

vystraha vysoké glykémie,
nastaveni 202

vystrahy a chyby 229

vystrahy CGM 201

vystrahy stoupani a klesani 204
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vzdalenost od pumpy a dalSich
zafizeni 316

zadani ID vysilaCe 196

zahdjeni relace senzoru 207

zobrazeni dat v pumpé, Prehled
220

Chrani¢ obrazovky 38
Chyba Selhani senzoru 249
Chyba systému CGM 250
Chyba vysilace 248
Cilova glykémie 38

cilova glykémie, v osobnich

profilech 82

nastaveni dle Casu 83

v osobnich profilech 84
Cisténi systému 170

Data, zobrazeni prehledu systému
CGM 220
Datum
upravit datum 67
zobrazeni data a asu 44
Doba aktivace senzoru 270

Doba aktivity inzulinu, v osobnich
profilech 83

Rejstrik

Docasna bazalni rychlost

zastaveni docasné bazalni rychlosti
101

Doc¢asna bazalni rychlost, nastaveni
doc¢asné bazalni rychlosti 700

Elektromagneticka imunita 372
Elektromagneticka kompatibilita 370
Elektromagnetické vyzarovani 3771

G
Glykémie 39
cilova glykémie 38, 82
cilova glykémie v osobnich
profilech 84
pripomenuti nizké glykémie,
nastaveni 114
Pripomenuti vysoké glykémie 1715
Grafy trendl glykémie 2271
Grafy trendd, trendy glykémie, Sipky
221
Gramy
bolus pfijidle, na obrazovce Bolus
50
bolus pri jidle, podle 93



H
Hadicka
hadi¢ka zasobniku 46
konektor hadicky 46, 72, 77
pinéni hadicky 76
Historie
Basal-lQ 112, 275
historie CGM 224
historie pumpy 172
Historie pumpy 1772
Historie pumpy, Souhrn davek 7712
Hlasitost 709

|
ID systému CGM 796
ID vysilace 196
lkona Aktivni bolus 44, 184
lkony
Vysvétleni ikon 182
vysvétleni ikon 40, 258
Indikace k pouziti 22
Informace o bezpeénosti 28, 173
ovéreni spravné funkCnosti 35
Pohotovostni souprava 24
Informace o pumpé 171712

Informace o pumpé, sériové Cislo
112
Inzulin
aktivni inzulin (IOB) 38, 44
doba aktivity inzulinu 83
obnoveni podavani inzulinu 98
zastaveni podavani inzulinu 98

zobrazeni aktivniho inzulinu (I0OB)
44

zobrazeni hladiny inzulinu 78

J
Jednotky 39

bolus pfijidle, na obrazovce Bolus
50

bolus pfi jidle, podle jednotek 93
Jednotky, na obrazovce Bolus 50

K
Kalibrace systému CGM 213
Kalibrace, dlivody 2717
Kanyla 39
Kanyla, plnéni kanyly 79
Klavesnice 58
Ciselna klavesnice 58
znakova klavesnice 60

Kontraindikace 22

Korekéni bolus 39

Korekéni faktor 39, 83
nastaveni dle Casu 83
v osobnich profilech 84

L

LED 42

LED, poloha na tivodni obrazovce 46
Lékar 35

Letistni kontrola 7167

Likvidace soucasti systému 1770
Logo Tandem 46, 66

Max. bolus, v osobnich profilech 83

N
Nabijeni

autoadaptér 64

osobni pocitat 65

rady ohledné nabijeni 65

sitova zasuvka 64
Nabijeni pumpy 64
Nadmorska vyska 766
Napajeci adaptér, sitovy 64
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Rejstrik

Nastaveni dle ¢asu 83
v osobnich profilech 84

Nastaveni hlasitosti systému CGM
197

Nastaveni obrazovky 708

Nastaveni pripomenuti mista vpichu
117

Nastaveni pumpy, specifikace 305
Nastaveni systému CGM 195
Nastaveni zafizeni 56, 108

Nastaveni, specifikace nastaveni
pumpy 305

Neznama hodnota ze senzoru 245

o
Objednavani spotrebniho materialu
38
Obnoveni podavani inzulinu 98
Obrazovka Moje pumpa 54
Obrazovka Moznosti 52
Obrazovka Stav 48
Obrazovky
Nastaveni zafizeni 56
obrazovka Bolus 50
obrazovka Ciselné klavesnice 58
obrazovka Moje CGM 188
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obrazovka Moje pumpa 54
obrazovka Moznosti 52
obrazovka Stav 48

obrazovka znakové klavesnice 60
odemknuti 66

Stavova obrazovka Basal-IQ 48
Uvodni obrazovka 46

Uvodni obrazovka Basal-IQ 262

Uvodni obrazovka systému CGM
186

zamek obrazovky 44
zamek obrazovky Basal-IQ 260
zamek obrazovky systému CGM
184
Obsah systému 38
Obsah, systému 38
Odemknuti obrazovky 66
Odpoijeni pfi plnéni 76
Odstranéni osobniho profilu 88
Osobni profily
aktivovani profilu 88
naprogramovani osobniho profilu
84
odstranéni profilu 88
prehled osobnich profilll 82
prejmenovani profilu 88

pridani profilll 86

Uprava nebo zobrazeni 86

vytvoreni nového profilu 82

zkopirovani existujicho 87
Ovéreni spravné funkénosti 35

P

Péce o misto infuze
Pediatricti 24
Péce o misto infuze, pediatricti 24
Péce o misto zavedeni infuzniho setu
70
Péce o pumpu 169
Pediatricti
Bezpecnostni PIN 23, 24
Ddlezité informace pro pediatrické
uzivatele 23
Pé&e o misto infuze 23

péce o misto zavedeni infuzniho
setu 70

PInéni
plnéni hadicky 76
plnéni kanyly 79
plnéni zasobniku 74
plnici port 72, 74
Pohotovostni souprava 24



Pomér sacharidii 39
nastaveni dle Casu 83
v 0sobnich profilech 84
Porucha 1762
Pravidla pro vraceni zbozi 323
Prehled
Popis systému 21
prehled systému CGM 192
Prijima¢, CGM 192
Pfipomenuti 7713
nizka glykémie 1174
Pripomenuti mista vpichu 117
pfipomenuti mista vpichu 79
vysoka glykémie 71715
Vystrahy a Pfipomenuti 54
zmeskany bolus pfijidle 116
Pripomenuti glykémie 1775
Pfipomenuti méreni glykémie po
bolusu 775
Pripomenuti mista vpichu 1717

Pfipomenuti mista vpichu, nastaveni
79

Pfipomenuti nizké glykémie 174

Pripomenuti vysoké glykémie 171715

Prfipomenuti zmeskaného bolusu pfi
jidle 116

Prislusenstvi 64

R
Reseni potizi se systémem CGM 251
Rizika infuznich sett 34, 70
Rizika pouzivani systému 34, 177
RozloZzeny bolus 39, 94
vychozi 94
Ruseni, prohlaseni FCC 378
Rychly bolus 24, 39, 103
Pediatricti 24
podani rychlého bolusu 704

S
Sacharidy 39, 48
bolus pri jidle podle gramd 93
bolus pfijidle, na obrazovce Bolus
50
sacharidy, v osobnich profilech 83
zapnuti v osobnich profilech 86
Sacharidy, na obrazovce Bolus 50
Senzor
aktualizace kalibrace 216
aplikator 180
automatickeé vypnuti 226
ddvody ke kalibraci 217

klinické studie systému CGM 285
mimo dosah / ztrata signalu
antény, rfeSeni potizi 253
neznama hodnota 245
opétovna kalibrace 217
feSeni potizi 251
feSeni potizi s hodnotami ze
senzoru 252
selhani senzoru, feSeni potizi 254
Vystraha mimo dosah 279
vystraha mimo dosah 246
Senzor, spusténi senzoru 208
Senzor, Uvodni kalibrace 2714
Sériové Cislo 19, 112
Sipky
Sipky nahoru/doll 52
Sipky rychlosti zmény glykémie 222
Sitovy adaptér 64
Skladovani systému 170
Souhrn davek 7712
Specifikace
autoadaptér 302
Cas do alarmu Okluze 309
elektromagneticka imunita 372

elektromagneticka kompatibilita
310
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Rejstrik

elektromagnetické vyzafovani 311
kabel USB 302
nabijeni z pocitate 304
pumpa 299
vodéodolnost 299
vykon pumpy 308
vzdalenost mezi systémem CGM,
pumpou a dalsimi zafizenimi
316
Specifikace nabijeni z pocitace 304
Specifikace pumpy 299
Symboly, vysvétleni 79

T
Technickeé specifikace 297
Teplota, extrémni 166

Testovani hladiny glukézy z
alternativniho mista 780

U
Udrzba pumpy 169
Uhlohydraty 39
Ukonc¢eni relace senzoru CGM 226
Uprava
pfipomenuti mista vpichu 79
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Upravy

upravit Cas 66

upravit datum 67
usB

adaptér USB 64

kabel USB 38, 64

port USB 46, 64

specifikace kabelu 302
Uvodni obrazovka 46
Uvodni obrazovka, Basal-IQ 262
Uvodni obrazovka, CGM 186

'}

Vlozeni zasobniku 72, 75

Vodéodolnost, pumpa 766

Vodni sporty, pumpa 166

Vodotésnost, pumpa 766

Vychozi
Alarm automatického vypnuti 7120
Casovy limit obrazovky 108
docasna bazalni rychlost 100
Pripomenuti mista vpichu 1717
Pripomenuti nizké glykémie 174
Pripomenuti vysokeé glykémie 115
rozlozeny bolus 94
rychly bolus 704

vychozi hlasitost systému CGM
197
Vystraha CGM - klesani 204
vystraha CGM - stoupani 204
vystraha CGM mimo dosah 205
Vystraha nizké hladiny inzulinu 720
vystraha vysoké glykémie 202
Vykon pumpy, specifikace 308
Vypocet 50
Vysila¢
bezpenostni pojistka 180
Vystraha CGM - klesani 243, 244
Vystraha CGM - nizka glykémie 239,
240
Vystraha CGM - stoupani 241, 242
Vystraha CGM - vysoka glykémie
238
Vystraha chybnych dat 745
Vystraha chyby kalibrace 236
Vystraha chyby pfipojeni 7142, 143
Vystraha druhé uvodni kalibrace,
CGM 232

Vystraha kalibrace, po 12 hodinach
233

Vystraha kalibrovat CGM 237
Vystraha klesani, nastaveni 205



Vystraha maximalniho bazalu 738

Vystraha maximalniho bolusu za
hodinu 735

Vystraha mimo dosah 246, 279

Vystraha Nedokonéena kalibrace
234

Vystraha nedokonéené do¢asné
bazalni rychlosti 729

Vystraha nedokonéené vymény
zasobniku 1730

Vystraha nedokonéeného bolusu
128

Vystraha nedokonéeného nastaveni
133

Vystraha nedokonéeného pinéni
hadicky 7371

Vystraha nedokoné&eného pInéni
kanyly 132

Vystraha nedokonéeného vliozeni
zasobniku, pInéni hadi¢ky a
kanyly 130

Vystraha nizké baterie vysilae 247

Vystraha nizké hladiny inzulinu 720,
125

Vystraha obnoveni
Basal-lQ 264

Vystraha stoupani, nastaveni 204
Vystraha uvodni kalibrace 237
Vystraha VyprSel ¢asovy limit
kalibrace 235
Vystraha zadani bazalni rychlosti
134
Vystraha zdroje energie 144
Vystrahy 119, 123, 125
Basal-IQ, Vystraha pozastaveni
280
Basal-IQ, Vystrahy obnoveni 2871
CGM, chyba systému 250
CGM, chyba vysilate 248
CGM, selhani senzoru 249
CGM, vystraha chyby kalibrace
236
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