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@ Antes de comecar

CAPITULO 1

Introducao



CAPITULO 1 ¢ Introdugéo

1.1 Convencdes deste guia

Em seguida, sdo apresentadas as convencoes utilizadas neste guia do utilizador (como, por exemplo, termos, icones, formatagéo

de texto e outras convengdes), juntamente com as respetivas explicacdes.

Convengodes de formatagao

Convencéo

Explicacéo

Texto a negrito

0 texto apresentado a negrito numa frase ou passo indica 0 nome de um icone no ecra ou de um botao fisico.

Texto em italico

0 texto apresentado em itélico indica 0 nome de um ecra ou menu no visor da bomba.

Itens . < - ) -

Os itens numerados s&o instrugdes passo-a-passo sobre como realizar uma tarefa especifica.
numerados
Texto a azul Designa uma referéncia a uma localizago separada do guia do utilizador ou link de um website.

Defini¢des de terminologia

Termo Definicéo

Ecra tatil 0 ecré de vidro frontal da sua bomba que apresenta todas as informag@es de programagéo, funcionamento e de alarme/alerta.
Tocar Tocar de forma répida e breve no ecrd com o dedo.

Premir Utilizar o dedo para pressionar um botdo fisico (o botao Ecra ligado/Bdlus rapido é o tnico botdo fisico/de hardware na sua bomba).
Manter premido | Continuar a premir um botdo ou a tocar num icone ou menu até a respetiva fungéo estar completa.

Menu Uma lista de opgGes no ecré tatil que Ihe permitem realizar tarefas especificas.

icone Uma imagem no ecra tétil que indica uma opcao ou item de informag&o, ou um simbolo na parte posterior da bomba ou respetiva

embalagem.
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Definigoes dos simbolos

Simbolo | Definigéo

- Designa uma nota importante relativamente & utilizagéo ou funcionamento do sistema. I

Designa precaugdes de seguranga que, se ignoradas, poderiam resultar em lesges ligeiras ou moderadas.

A Designa informagdes de seguranca criticas que, se ignoradas, poderiam resultar em lesdes graves ou em morte.

\/ Indica como a bomba responde a instrugao anterior.
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1.2 Explicacao dos simbolos

Em seguida, séo apresentados os simbolos (e respetivas descrigdes) que podera encontrar na sua bomba, consumiveis da bomba
e/ou respetiva embalagem. Estes simbolos dao-lhe indicacdes sobre a utilizacdo adequada e segura da bomba. Alguns destes
simbolos podem n&o ser relevantes na sua regido e estao apresentados apenas para fins informativos.

Explicacdo dos simbolos da bomba de insulina t:slim X2

Simbolo | Definicao Simbolo | Definigdo
. . Peca aplicada do tipo BF (isolamento do doente, sem
A Atengao protegdo contra desfibrilhador)
@ Seguir as instrucdes de utilizacdo [:[i] Consultar as instrucdes de utilizagdo

BcOnly Venda sujeita a prescricdo médica (EUA)

s
o
-
D~

Radiagdo ndo ionizante

Ndmero de série

Numero de catalogo
[#]

Numero do modelo Numero do fabricante

Numero do lote

Dispositivo médico

N&o seguro para ressonancia magnética (RM); manter
afastado de equipamento de imagiologia de ressonancia
magnética (IRM)

P27 Cadigo de protecdo internacional (IP)

Utilizar apenas insulina U-100 Marca de conformidade regulamentar

 ® 8 EH
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Explicagcdo dos simbolos da bomba de insulina t:slim X2 (continuagéo)

Simbolo | Definigéo Simbolo | Definicao

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Indica o representante autorizado na Suiga I

Fabricante Marcagéo de conformidade CE

Data de fabrico Importador

AR &

Tenséo de corrente continua (CC) Equipamento de Classe Il IEC

Recolha separada de residuos de equipamento elétrico e

- Limitagdo de humidade
eletronico

Equipamento elétrico concebido originalmente para

[ o Limite de temperatura
utilizagdo no interior

Adaptador USB de alimentagéo Manter seco

Ferramenta de remocao do reservatorio Adaptador de tomada

Caixa da bomba

D@~ e @& R §

Cabo USB

Guia do Utilizador

EICICHGIB

21



1.3 Descricao do sistema

A bomba de insulina t:slim X2™ com
tecnologia Control-IQ™, referida como
a “bomba” ou a “bomba t:slim X2”,

é composta pela bomba de insulina
t:slim X2, o algoritmo Control-IQ
incorporado e o reservatério de 3 ml
(300 unidades) t:slim X2. A bomba
t:slim X2 deve ser utilizada com um
conjunto de perfusao compativel.

A bomba t:slim X2 com tecnologia
Control-IQ pode ser utilizada em
conjunto com uma monitorizagao
continua da glicose (MCG) compativel.

A MCG Dexcom G6 é compativel com
a bomba de insulina t:slim X2 com
tecnologia Control-1Q. O transmissor
Dexcom G6 pode ser referido como o
“transmissor.” O sensor Dexcom G6
pode ser referido como o “sensor”. Em
conjunto, o transmissor Dexcom G6 e
o sensor Dexcom G6 podem ser
referidos como a “MCG”.

A bomba administra insulina de duas
formas: administracdo (continua) de
insulina basal e administracéo de
insulina em bolus. O reservatério
descartavel é preenchido no maximo
com 300 unidades de insulina U-100 e
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introduzido na bomba. O reservatdrio é
substituido a cada 48-72 horas.

A funcionalidade de dosagem de
insulina automatizada Control-1Q
consiste num algoritmo incorporado
no software da bomba t:slim X2. Esta
funcionalidade permite que a bomba
t:slim X2 ajuste automaticamente a
administragcao de insulina com base
nas leituras do sensor da MCG; no
entanto, a funcionalidade nao é um
substituto da sua propria gestéo ativa
da diabetes. A tecnologia Control-IQ
utiliza as leituras do sensor da MCG
para calcular um valor de glicose
previsto para os 30 minutos seguintes.
Para mais informagbes sobre como a
tecnologia Control-IQ é ativada,
consulte o Capitulos 29 Introdugéo a
tecnologia Control-1Q.

A bomba pode ser utilizada para a
administracao de insulina basal e em
bdlus com ou sem MCG. Se né&o for
utilizada uma MCG, as leituras de
glicose do sensor ndo serdo enviadas
para o ecra da bomba e esta ndo sera
capaz de utilizar a tecnologia
Control-1Q.

O sensor consiste num dispositivo
descartavel que € inserido sob a pele
para monitorizar continuamente os
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niveis de glicose. O transmissor liga-se
a base do sensor e envia, através do
modo sem fios, as leituras para a
bomba que, por sua vez, funciona
como um recetor para a monitorizagéo
continua da glicose terapéutica a cada
5 minutos. A bomba apresenta as
leituras de glicose do sensor, um
grafico de tendéncias, assim como

a direcéo e setas de tendéncia.

O sensor avalia a glicose no fluido
intersticial sob a pele, ndo no sangue, e
as leituras do sensor ndo sao iguais as
leituras de um medidor de glicemia.

1.4 Sobre este guia do utilizador

Este guia do utilizador abrange
informagdes importantes sobre como
utilizar a sua bomba. Fornece
instrugdes passo-a-passo para o
ajudar a programar, gerir e cuidar
corretamente da bomba. Além disso,
fornece avisos e precaucdes
importantes sobre o funcionamento
adequado e informacdes técnicas para
garantir a sua seguranga.

O guia do utilizador esta organizado
em secgdes. A Secgéo 1 fornece
informagdes importantes que precisa
de saber antes de comegar a utilizar a



bomba. A Secgao 2 descreve as
instrucdes de utilizagdo da bomba
t:slim X2. A Seccao 3 descreve as
instrucdes de utilizagdo da MCG com a
bomba. A Secgao 4 descreve as
instru¢des de utilizag&o da tecnologia
Control-1Q na sua bomba. A Seccao 5
fornece informagdes sobre as

especificagdes técnicas da sua bomba.

Os ecras da bomba utilizados neste
guia do utilizador demonstram como
utilizar as funcionalidades e servem
apenas de exemplo. Estes ecras nao
devem ser considerados como
sugestdes para as suas necessidades
individuais.

Podem ser fornecidas informacdes
adicionais sobre os produtos pelo
servigo de apoio ao cliente local.

1.5 Indicacdes de utilizagdo

A bomba de insulina t:slim X2
destina-se a administragdo subcutanea
de insulina, a débitos definidos e
variaveis, para a gestao da diabetes
mellitus em pessoas que necessitam
de insulina. A bomba tem capacidade
para comunicar de forma fiavel e
segura com dispositivos compativeis,
ligados digitalmente.

A tecnologia Control-IQ destina-se a
ser utilizada com uma monitorizacao
continua da glicose (MCG) compativel e
a bomba de insulina t:slim X2 para
aumentar, diminuir e suspender
automaticamente a administracéo de
insulina basal com base nas leituras
da MCG e nos valores de glicose
previstos. Além disso, pode administrar
bdlus de corregéo quando se prevé
que o valor de glicose ultrapassa um
limiar predefinido.

A bomba esté indicada para ser
utilizada em pessoas com idade igual
Ou superior a seis anos de idade.

A bomba destina-se a ser utilizada
numa unica pessoa.

A bomba esté indicada para ser
utilizada com insulina U-100
NovoRapid ou Humalog.

1.6 Contraindicacoes

A bomba t:slim X2, o transmissor e 0
sensor devem ser removidos antes de
se realizar um exame de Ressonancia
Magnética Nuclear (RMN), tomografia
computorizada (TAC) ou tratamento
por diatermia. A exposicéo a RM, TAC

ou tratamento por diatermia pode
danificar os componentes.

NAO utilize a tecnologia Control-IQ se
estiver a tomar hidroxiureia, uma
medicagéo utilizada no tratamento de
doengas, incluindo cancro e anemia de
células falciformes. As suas leituras da
MCG Dexcom G6 podem ser
falsamente elevadas e resultar na
administragao excessiva de insulina,

0 que pode resultar numa hipoglicemia
grave.

1.7 MCG compativeis

As MCG compativeis incluem
0 seguinte:

e  MCG Dexcom G6

Para mais informagdes sobre as
especificagbes e caracteristicas de
desempenho da MCG Dexcom G6,
visite o website do fabricante para
instrucdes aplicaveis sobre o produto.

Os sensores e transmissores

Dexcom G6 séo vendidos e enviados
separadamente pela Dexcom ou pelos
respetivos distribuidores locais.
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N NOTA

Atualmente, a MCG Dexcom G6 permite
emparelhar um dispositivo médico de cada vez
(a bomba t:slim X2 ou o recetor Dexcom), mas
pode continuar a utilizar a aplicagdo da MCG
Dexcom G6 e a sua bomba t:slim X2 em
simultaneo, utilizando a mesma ID do
transmissor.

N NOTA

As instrugdes do produto para o Sistema da MCG
Dexcom G6 incluem informacdes importantes
sobre como utilizar a informag&o da MCG
Dexcom G6 (incluindo leituras de glicose do
sensor, grafico de tendéncias, seta de tendéncias,
alarmes/alertas) para tomar decistes de
tratamento. Certifique-se de que reviu estas
informagdes e discutiu-as com o seu profissional
de cuidados de satide, que pode guia-lo na
utilizagdo correta das informacdes da sua MCG
Dexcom G6 na tomada de decisGes sobre 0
tratamento.

1.8 Informacdes importantes para
o utilizador

Reveja todas as instrucdes neste guia
do utilizador antes de utilizar a bomba.

Se ndo conseguir utilizar a bomba de
acordo com as instru¢des neste guia do
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utilizador, e outros guias do utilizador
aplicaveis podera estar a colocar em
risco a sua saude e seguranca.

Se for a primeira vez que utiliza uma
MCG, continue a utilizar o seu medidor
de glicemia até estar familiarizado com
a utilizacdo da MCG.

Se estiver a utilizar atualmente a bomba
sem a MCG Dexcom G6 ou se estiver a
utilizar atualmente a MCG Dexcom G6,
continua a ser muito importante que
reveja todas as instrucdes neste guia
do utilizador antes de utilizar o sistema
combinado.

Preste especial aten¢do aos Avisos e
Precaugdes neste guia do utilizador.
Os Avisos e Precaugoes estao
identificados com os simbolos A ou

Se continuar com duvidas depois de ler
este guia do utilizador, contacte o seu
servico de apoio ao cliente local.

1.9 Informacdes importantes para

utilizadores pediatricos

As seguintes recomendacdes
destinam-se a ajudar os utilizadores
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mais novos e respetivos cuidadores a
programar, gerir e cuidar da bomba.

As criangas mais novas podem premir
ou tocar inadvertidamente na bomba,
resultando numa administracdo nao
intencional de insulina.

E da responsabilidade do prestador

de cuidados de saude e do cuidador
determinar se o utilizador tem indicagéo
para receber tratamento com este
dispositivo.

Recomendamos a revisdo das
capacidades de Bolus rapido e PIN de
segurancga da bomba para determinar
como estas melhor se adequam ao seu
plano de cuidados. Estas funcionalidades
estao detalhadas nos Capitulos 7 Bélus
manual e Capitulos 4 Primeiros passos.

Um deslocamento involuntario do local
de perfuséo pode ocorrer de forma
mais frequente em criangas, pelo que
deve ser considerada a fixacao do local
de perfuséo e do cateter.

A AVISO

A tecnologia Control-IQ n&o deve ser utilizada
por pessoas que utilizam menos de 10 unidades
de insulina por dia ou em pessoas com um peso
inferior 25 kg (55 libras), que sdo 0s requisitos



minimos necessarios para iniciar a tecnologia
Control-IQ e para esta funcionar em seguranca.

A AVISO

A bomba de insulina t:slim X2 com tecnologia
Control-1Q n&o deve ser utilizada em criangas
com menos de seis anos de idade.

A AVISO

NAO permita que criangas pequenas (quer
sejam utilizadoras ou ndo da bomba) ingiram
pegas pequenas como, por exemplo, a tampa
da porta USB de borracha e 0s componentes
do reservatorio. As pegas pequenas podem
representar um risco de asfixia. Se ingeridas ou
engolidas, estes componentes pequenos podem
causar lesdes internas ou infegao.

A AVISO

A bomba inclui pegas (como, por exemplo, 0
cabo USB e o cateter do conjunto de perfusao)
que podem representar um perigo de
estrangulamento ou asfixia. Utilize sempre o
comprimento adequado do cateter do conjunto
de perfuséo e disponha o0s cabos e o0 cateter de
forma a minimizar o risco de estrangulamento.
CERTIFIQUE-SE de que estas pegas sdo
armazenadas num local seguro quando n&o
estiverem a ser utilizadas.

A AVISO

Para os doentes que ndo responsaveis pela
autogestdo da sua doenca, a funcdo PIN de
seguranca deve estar SEMPRE ligada quando a
bomba ndo estiver a ser utilizada pelo cuidador.
A fungéo PIN de seguranga destina-se a
prevenir toques no ecra ou pressoes de

botdes acidentais que poderiam resultar na
administragéo de insulina ou em alteragdes nas
definicdes da bomba. Estas alteragdes podem
resultar potencialmente em eventos de
hipoglicemia (glicemia baixa) ou hiperglicemia
(glicemia alta). Consulte a Seccgdo 4.14 Ligar ou
desligar o PIN de seguranga para mais detalhes
sobre como ligar a fungéo PIN de seguranca.

A AVISO

Para as pessoas cuja administragdo de insulina
€ gerida por um cuidador, desligue SEMPRE a
funcionalidade Bolus rapido para evitar a
administracdo involuntaria de bélus. Se o PIN de
seguranga estiver ligado, a funcionalidade
Bolus rapido fica automaticamente desativada.
Toques no ecra e pressoes inadvertidas de
botdes ou adulteragdo da bomba de insulina
podem resultar na administragéo excessiva ou
na administragéo insuficiente de insulina. Isto
pode resultar em eventos de hipoglicemia
(glicemia baixa) ou hiperglicemia (glicemia alta).
Consulte a Seccdo 4.14 Ligar ou desligar o PIN
de seguranca para mais detalhes sobre como
desligar a fungéo PIN de seguranca.
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1.10 Kit de emergéncia

Deve ter sempre um kit de emergéncia
adequado consigo. No minimo, este kit
deve incluir uma caneta de insulina e
frasco de insulina ou uma caneta de
insulina pré-cheia, como medida
preventiva para situagdes de
emergéncia. Fale com o seu prestador
de cuidados de saude relativamente aos
componentes que este kit devera incluir.

Alguns exemplos do que deve incluir no
seu kit de emergéncia diario séo:

* Materiais de avaliagdo da glicemia:
medidor, tiras, solugao de controlo,
lancetas, pilhas para o medidor

e Hidratos de carbono de agéo
rapida para tratar um evento de
glicemia baixa

e Snacks adicionais para uma maior
cobertura do que os hidratos de
carbono de agéo rapida

e Kit de emergéncia de glucagon

e Insulina de acgdo rapida e canetas e
frasco de insulina ou uma caneta de
insulina pré-cheia e agulhas para a
caneta
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e Conjuntos de perfuséo
(no minimo 2)

e Reservatoérios da bomba de insulina
(no minimo 2)

e Produtos de preparacao do local de
perfusao (toalhetes antissépticos,
adesivo cutaneo)

e (Cartdo ou acessorio de
identificacao da diabetes
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@ Funcionalidades da bomba de insulina t:slim X2

CAPITULO 2

Informacoes Importantes
de Seguranca



CAPITULO 2 e Informagdes Importantes de Seguranca

O seguinte capitulo inclui informagbes
importantes de seguranca relacionadas
com a sua bomba t:slim X2™ e
respetivos componentes. As
informacdes apresentadas neste
capitulo ndo representam todos os
avisos e precaucdes relacionados com
a bomba. Preste atencéo a outros
avisos e precaugdes apresentadas ao
longo deste guia do utilizador, uma vez
que estes estao relacionados com
circunstancias especiais,
funcionalidades ou utilizadores.

2.1 Avisos da bomba de insulina

t:slim X2

A AVISO

NAO comece a utilizar a sua bomba antes de ler
0 guia do utilizador. Caso as instrugdes contidas
neste guia do utilizador ndo sejam seguidas, tal
poderd resultar numa administragdo excessiva
ou insuficiente de insulina. Isto pode resultar em
eventos de hipoglicemia (glicemia baixa) ou
hiperglicemia (glicemia alta). Se tiver dividas ou
precisar de mais esclarecimentos sobre a
utilizacéo da sua bomba, consulte 0 seu prestador
de cuidados de saide ou 0 apoio ao cliente local.

4 AVISO
NAO comece a utilizar a sua bomba antes de ter
recebido formagao adequada por um formador
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certificado ou através dos materiais de
formac@o disponiveis online se estiver a
atualizar a sua bomba. Aconselhe-se junto do
seu prestador de cuidados de satide sobre as
suas necessidades de formago individuais. A
ndo conclusdo da formacdo necessaria sobre a
bomba podera resultar em ferimentos graves ou
morte.

A AVISO

Utilize APENAS U-100 Humalog ou U-100
NovoRapid com a sua bomba. Apenas U-100
Humalog e NovoRapid foram testadas e
consideradas compativeis para utilizagdo na
bomba. A utilizag&o de concentragdo maior
ou menor pode resultar num excesso de
administrag@o ou na administragdo insuficiente
de insulina. Isto pode resultar em eventos de
hipoglicemia (glicemia baixa) ou hiperglicemia
(glicemia alta).

A AVISO

NAO coloque quaisquer outros farmacos ou
medicages na bomba. A bomba foi apenas
testada para perfusdo subcutanea continua de
insulina (PSCI) com insulina U-100 Humalog ou
U-100 NovoRapid. A bomba pode ficar
danificada se forem utilizados outros
medicamentos e uma perfusdo pode resultar
em danos para a satde.

A AVISO

NAOQ utilize injegBes manuais (salvo indicagio em
contrdrio da sua equipa de sadde) ou insulinas
inaladas durante a utilizagdo da bomba. A
utilizagdo de insulina n&o fornecida pela bomba
pode fazer com que o sistema administre insulina
em excesso, 0 que pode provocar graves
episddios de hipoglicemia (glicemia baixa).

A AVISO
A bomba no se destina a alguém incapaz ou
pouco disposto a:

» Utilizar a bomba, a MCG e todos 0s
outros componentes do sistema de
acordo com as respetivas instrugtes
de utilizacao

» Avaliar os niveis de glicemia conforme
recomendado por um prestador de
cuidados de satide

» Demonstrar capacidades adequadas de
contagem de hidratos de carbono

» Manter as competéncias adequadas em
termos de autocuidados da diabetes

» Consultar um ou mais prestador de
cuidados de salide regularmente

0 utilizador deve também ter capacidades de
visdo e/ou audicdo adequadas para reconhecer
todas as fungdes da bomba, incluindo alertas,
alarmes e lembretes.



A AVISO

NAO comece a utilizar a sua bomba antes de
consultar o seu prestador de cuidados de sadde
para determinar quais as funcionalidades que
530 mais adequadas ao seu caso. Apenas 0 seu
prestador de cuidados de saude pode
determinar e ajuda-lo a ajustar o(s) seu(s)
débito(s) basal(ais), racio(s) de hidratos de
carbono, fator(es) de sensibilidade a insulina,
objetivo de glicemia e duragéo da agéo da
insulina. Além disso, apenas o seu prestador de
cuidados de salde pode determinar as suas
definicdes da MCG e como deve utilizar as
informagdes de tendéncias dos sensores para 0
ajudar a gerir a diabetes. Defini¢des incorretas
podem resultar numa administragéo excessiva
ou insuficiente de insulina. Isto pode resultar em
eventos de hipoglicemia (glicemia baixa) ou
hiperglicemia (glicemia alta).

A AVISO

Esteja SEMPRE preparado para injetar insulina
com um método alternativo se a administragéo
for interrompida por alguma razdo. A sua bomba
foi concebida para administrar insulina de forma
fidvel, mas uma vez que utiliza apenas insulina
de agdo rapida ndo terd insulina de agéo
prolongada no seu organismo. A auséncia de
um método alternativo de administragéo de
insulina pode resultar num nivel muito alto de
glicemia ou cetoacidose diabética (CAD).

A AVISO

Utilize APENAS os reservatdrios e conjuntos de
perfusdo com 0s conectores correspondentes e
siga as respetivas instrugdes de utilizagio. Caso
contrario, tal podera resultar numa administragéo
excessiva ou insuficiente de insulina e podera
provocar eventos de hipoglicemia (glicemia baixa)
ou hiperglicemia (glicemia alta).

A AVISO

NAO cologue o seu conjunto de perfusio sobre
quaisquer cicatrizes, nddulos, sinais, estrias ou
tatuagens. A colocagdo do seu conjunto de
perfusdo nestas dreas pode provocar inchaco,
irritacéo ou infec&o. Isto pode afetar a absorgio
de insulina e provocar glicemia alta ou baixa.

A AVISO

Siga SEMPRE cuidadosamente as instrugdes de
utilizag&o que acompanham o seu conjunto de
perfusdo quanto a insercéo adequada e
cuidados a ter com o conjunto de perfuso,
caso contrario tal poderia resultar numa
administragéo excessiva ou insuficiente de
insulina ou infegao.

A AVISO

NUNCA encha o cateter enquanto o conjunto de
perfusdo estiver ligado ao corpo. Certifique-se
sempre de que 0 conjunto de perfusdo esta
desligado do seu corpo antes de encher o
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cateter. N&o desligar o conjunto de perfusdo do
corpo antes de encher o cateter pode resultar
na administracdo excessiva de insulina. Isto
pode resultar em eventos de hipoglicemia
(glicemia baixa).

A AVISO

NUNCA reutilize reservatdrios ou utilize outros
reservatorios que ndo os fabricados pela
Tandem Diabetes Care. A utilizag&o de
reservatorios ndo fabricados pela Tandem
Diabetes Care ou a reutilizagdo de reservatorios
pode resultar numa administrag@o excessiva ou
insuficiente de insulina. Isto pode resultar em
eventos de hipoglicemia (glicemia baixa) ou
hiperglicemia (glicemia alta).

A AVISO

Rode SEMPRE o conector do cateter entre o
cateter do reservatorio e o cateter do conjunto
de perfusdo mais um quarto de volta para
assegurar uma ligagéo segura. Uma ligagéo
solta pode resultar numa fuga de insulina,
provocando uma administragdo insuficiente de
insulina. Se a ligagdo se soltar, desligue o
conjunto de perfusdo do corpo antes de apertar.
Isto pode resultar em hiperglicemia (glicemia
alta).
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A AVISO

NAO desligue o conector do cateter entre o
cateter do reservatorio e o cateter do conjunto
de perfusdo. Se a ligagdo se soltar, desligue o
conjunto de perfusdo do corpo antes de apertar.
N&o desligar antes de apertar pode resultar na
administragéo excessiva de insulina. Isto pode
resultar em hipoglicemia (glicemia baixa).

A AVISO
NAO remova nem adicione insulina de um

reservatorio cheio depois de carregar na bomba.

Isto ird resultar numa apresentagdo imprecisa
do nivel de insulina no ecra Inicio e pode ficar
sem insulina antes da bomba detetar um
reservatorio vazio. Isto pode resultar em
glicemia alta ou cetoacidose diabética (CAD).

A AVISO

NAO administre um bolus até ter revisto a
quantidade de bolus calculada no ecrd da
bomba. Se administrar uma quantidade de
insulina que seja demasiado alta ou demasiado
baixa, tal poderia resultar em eventos de
hipoglicemia (glicemia baixa) ou hiperglicemia
(glicemia alta). Pode sempre ajustar as
unidades de insulina para cima ou para baixo
antes de decidir administrar o bolus.

A~ AVISO
NAO permita que criangas pequenas (quer
sejam utilizadoras ou ndo da bomba) ingiram
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pegas pequenas como, por exemplo, a tampa
da porta USB de borracha e 0s componentes
do reservatorio. As pecas pequenas podem
representar um risco de asfixia. Se ingeridas ou
engolidas, estes componentes pequenos podem
causar lesdes internas ou infegao.

A AVISO

A bomba inclui pegas (como, por exemplo,

0 cabo USB e o cateter do conjunto de perfuséo)
que podem representar um perigo de
estrangulamento ou asfixia. Utilize SEMPRE o
comprimento adequado do cateter do conjunto
de perfusdo e disponha os cabos e o cateter de
forma a minimizar o risco de estrangulamento.
CERTIFIQUE-SE de que estas pecas sdo
armazenadas num local seguro quando ndo
estiverem a ser utilizadas.

A AVISO

Para as pessoas que ndo sdo responsaveis pela
autogestdo da sua doenga, a fungéo PIN de
seguranca deve estar SEMPRE ligada quando a
bomba ndo estiver a ser utilizada pelo cuidador.
A funcdo PIN de seguranca destina-se a
prevenir toques no ecra ou pressoes de

botdes acidentais que poderdo resultar na
administragéo de insulina ou em alteragdes nas
definices da bomba. Estas alteragdes podem
resultar potencialmente em eventos de
hipoglicemia ou hiperglicemia.
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A AVISO

Para as pessoas cuja administragio de insulina é
gerida por um cuidador, desligue SEMPRE a
funcionalidade Bdlus rapido para evitar a
administragdo involuntéria de bolus. Se o PIN de
seguranca estiver ligado, a funcionalidade Bélus
rapido fica automaticamente desativada. Toques
no ecrd e pressoes inadvertidas de botdes ou
adulteragdo da bomba de insulina podem resultar
na administragdo excessiva ou na administragéo
insuficiente de insulina. Isto pode resultar em
eventos de hipoglicemia (glicemia baixa) ou
hiperglicemia (glicemia alta).

A AVISO

A utilizag@o de acessorios, cabos, adaptadores
e carregadores diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento
pode resultar no aumento das emissdes
eletromagnéticas ou na diminuicdo da
imunidade eletromagnética deste equipamento
e resultar num funcionamento inadequado.

A AVISO

0 equipamento de comunicactes de RF portdtil
(incluindo periféricos como, por exemplo, cabos
de antena e antenas externas) deve ser utilizado
a uma distancia de, no minimo, 30,5 cm (12 pol.)
de qualquer parte da bomba t:slim X2, incluindo
cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, tal poderia resultar na degradacéo

do desempenho deste equipamento.



A AVISO

A utilizagéo deste equipamento adjacente ou
sobreposto a outro equipamento deve ser
evitada porque poderia resultar num
funcionamento inadequado. Se tal utilizagdo for
necessaria, estes equipamentos devem ser
observados para verificar se estdo a funcionar
normalmente.

2.2 Seguranca no ambiente de
imagiologia por ressonancia

magnética

A AVISO

A utilizagdo da bomba ndo é segura no
ambiente de ressonancia magnética (RM). Deve
retirar a sua bomba, transmissor e sensor e
deixa-los fora da sala do procedimento.

2.3 Procedimentos de radiologia
e médicos e a sua bomba

t:slim X2

A AVISO

Notifique SEMPRE o prestador/técnico sobre

a sua diabetes e a sua bomba. Se tiver de
interromper a utilizagdo da bomba para
procedimentos médicos, siga as instrugdes

do seu profissional de cuidados de satde para
substituir a insulina em falta quando voltar a
ligar a bomba. Verifique a sua glicemia antes de

desconectar a bomba e novamente quando
voltar a ligar e corrigir niveis elevados de
glicemia conforme recomendado pelo seu
profissional de cuidados de satde.

A~ AVISO
NAO exponha a sua bomba, transmissor ou
Sensor a:

» Raios-X

» Exame de tomografia computorizada
(T0)

» |Imagiologia por ressonancia magnética
(IRM)

» Exame de tomografia por emissdo de
positroes (PET)

» Outro tipo de exposigao a radiagdo

A AVISO

N&o é necessdrio desligar para
eletrocardiogramas (ECG) ou colonoscopias.
Em caso de duvidas, contacte 0 apoio ao cliente
local.

A AVISO

NAO utilize a bomba se tiver uma condicéo que,
na opinido do seu prestador de cuidados de
salide, poderia colocé-lo em risco. Entre 0s
exemplos de individuos que ndo devem utilizar
a bomba incluem-se aqueles com doenga da
tiroide ndo controlada, faléncia renal (por
exemplo, didlise ou TFGe <30), hemofilia ou
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outro disttrbio hemorrdgico significativo ou
doenga cardiovascular instavel.

AN AVISO
NAO exponha a sua bomba, transmissor ou
Sensor a:

» (Colocagdo ou reprogramacao de
pacemaker/cardioversor desfibrilhador
implantavel automatico (CDIA)

» Cateterismo cardiaco

» Cintigrafia de perfusdo do miocardio

Deve retirar a sua bomba, transmissor e sensor
e deixa-los fora da sala do procedimento se for
realizar qualquer um dos procedimentos
médicos acima descritos.

A AVISO
Existem outros procedimentos em que deve
prosseguir com prudéncia:

» Cirurgia a laser — A sua bomba pode,
normalmente, ser utilizada durante o
procedimento. Contudo, alguns lasers
podem criar interferéncia e fazer com
que a bomba emita um alarme.

» Anestesia geral — Consoante 0
equipamento que esta a ser utilizado,
pode ou n@o Ser necessario remover a
bomba. Certifique-se de que pergunta
ao seu prestador de cuidados de satde.

31



2.4 Precaucdes da bomba de

insulina t:slim X2

NAO abra nem tente reparar a sua bomba de
insulina. A bomba consiste num dispositivo
selado que deve ser aberto e reparado pela
Tandem Diabetes Care. Qualquer modificagdo
poderia resultar num perigo de seguranga. Se 0
selo da sua bomba estiver quebrado, a bomba ja
ndo é estanque a gua e a garantia é anulada.

SUBSTITUA o seu conjunto de perfuséo a cada
48 a 72 horas conforme recomendado pelo seu
prestador de cuidados de saude. Lave as maos
com sabdo antibacteriano antes de manusear
0 conjunto de perfusdo e limpe minuciosamente
0 local de insergao no corpo para evitar uma
infecdo. Contacte o seu prestador de cuidados
de satde se tiver sintomas de infecdo no seu
local de perfuséo de insulina.

Remova SEMPRE todas as bolhas de ar da
bomba antes de comegar a administragéo de
insulina. Certifique-se de que ndo existem
bolhas de ar quando aspira insulina para a
seringa de enchimento. Durante o enchimento
do cateter segure a bomba com a porta de
enchimento branca virada para cima e
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assegure-se de que ndo existem bolhas de ar
no cateter. O ar no reservatorio e no cateter
ocupa 0 espago que deveria ser ocupado por
insulina e pode afetar a administragdo de
insulina.

VERIFIQUE o local de perfusdo diariamente para
aferir a colocagéo correta e detetar fugas.
SUBSTITUA o seu conjunto de perfuséo se
verificar fugas a volta do local. Canulas colocadas
incorretamente ou fugas em redor do local de
perfusdo podem resultar na administragéo
insuficiente de insulina.

VERIFIQUE o cateter do seu conjunto de
perfusdo diariamente para verificar se apresenta
fugas, bolhas de ar ou dobras. A presenga de ar
no cateter, fugas no cateter ou um cateter
dobrado podem limitar ou parar a administragao
de insulina e resultar numa administragéo
insuficiente de insulina.

VERIFIQUE a ligag&o do cateter entre o cateter
do seu reservatorio e o cateter do conjunto de
perfusdo diariamente para verificar se esta
devidamente apertada e segura. As fugas a
volta da ligagdo do cateter podem resultar numa
administragdo insuficiente de insulina.
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NAO substitua o seu conjunto de perfusdo antes
de se deitar ou quando n&o conseguir testar a
sua glicemia 1-2 horas ap6s a colocagao do
novo conjunto de perfusdo. E importante
confirmar que o conjunto de perfusio esta
corretamente inserido e a administrar insulina.
E igualmente importante responder rapidamente
a quaisquer problemas com a insergéo para
garantir a administragdo continua de insulina.

Verifique SEMPRE se o reservatdrio tem insulina
suficiente para toda a noite antes de ir para a
cama. Se estiver a dormir, pode néo ouvir o
Alarme de reservatorio vazio e falhar parte da
sua administragdo de insulina basal.

VERIFIQUE as definigdes pessoais da sua
bomba regularmente para garantir que estdo
corretas. DefinigGes incorretas podem resultar
numa administragdo excessiva ou insuficiente
de insulina. Consulte 0 seu prestador de
cuidados de saude conforme necessdrio.

Certifique-se SEMPRE de que estdo definidas
na sua bomba de insulina a hora e data
corretas. Nao ter a hora e data definidas
corretamente pode afetar a administragéo



segura de insulina. Ao editar a hora, verifique
sempre que a definicio AM/PM esta certa, se
utilizar o reldgio de 12 horas. AM deve ser
utilizado da meia-noite as 11:59 AM. PM deve
ser utilizado do meio-dia as 11:59 PM.

CONFIRME que o visor do ecra se acende, pode
ouvir sinais sonoros, sentir a bomba a vibrar e
ver a luz LED verde a piscar a volta do bordo do
botdo Ecra ligado/Bolus rapido quando liga
uma fonte de alimentagdo a porta USB. Estas
funcionalidades sdo utilizadas para o notificar
sobre 0s alertas, alarmes e outras condiges
que requerem a sua atencdo. Se estas
funcionalidades néo estiverem a funcionar,
interrompa a utilizagdo da bomba e contacte

0 apoio ao cliente local.

VERIFIQUE a sua bomba regularmente quanto a
potenciais condices de alarme que possam ser
apresentadas. £ importante estar ciente das
condicdes que podem afetar a administracdo de
insulina e que requerem a sua atengdo para que
possa responder o mais rapido possivel.

NAO utilize a funcionalidade da vibragdo para
alertas e alarmes durante o sono, salvo
indicagdo em contrario por parte do seu

profissional de cuidados de satde. Definir o
volume de alertas e alarmes para um nivel alto
ird contribuir para que ndo perca nenhum alerta
ou alarme.

Observe SEMPRE o ecra para confirmar a
programagdo correta da quantidade de

bélus, quando utilizar pela primeira vez a
funcionalidade de Bélus rapido. A observagéo
do ecrd ird garantir que esta a utilizar
corretamente os comandos de sinal
sonoro/vibrago para programar a quantidade
de bolus pretendida.

NAO utilize a bomba se achar que pode estar
danificada por cair ou bater com ela contra uma
superficie dura. Verifique se a bomba esta a
funcionar corretamente, ligando uma fonte de
alimentagdo a porta USB e confirmando que o
ecrd se liga, ouve 0s sinais sonoros, sente a
bomba a vibrar e vé o LED verde a piscar a volta
do bordo do botdo Ecra ligado/Bélus réapido.
Se ndo tiver a certeza sobre quaisquer
potenciais danos, interrompa a utilizagéo da
bomba e contacte o apoio ao cliente local.

EVITE expor a sua bomba a temperaturas
inferiores a 5 °C (41 °F) ou superiores a 37 °C
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(99 °F). Ainsulina pode congelar a baixas
temperaturas ou degradar-se a temperaturas
elevadas. A insulina que tenha sido exposta a
condigBes fora dos intervalos recomendados
pelo fabricante pode afetar a seguranga e
desempenho da bomba.

EVITE mergulhar a sua bomba em liquido a uma
profundidade superior a 0,91 m (3 pés) ou
durante um periodo superior a 30 minutos
(classificacdo IPX7). Se a sua bomba tiver sido
exposta a liquidos para além destes limites,
verifique se apresenta sinais de entrada de
liquido. Se existirem sinais de entrada de
liquido, interrompa a utilizagéo da bomba e
contacte 0 apoio ao cliente local.

EVITE dreas onde possam existir anestésicos
inflamdveis ou gases explosivos. A bomba ndo é
adequada para ser utilizada nestas dreas e
existe um risco de exploséo. Remova a bomba
se precisar de entrar nestas areas.

CERTIFIQUE-SE de que ndo move mais do que
o0 comprimento do cabo USB quando estiver
ligado @ bomba e a uma fonte de carregamento.
Afastar-se mais do que o comprimento do cabo
USB pode fazer com que a canula seja puxada
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do local de perfuséo. Por esta razéo,
recomenda-se que ndo carregue a bomba
durante o sono.

DESLIGUE o conjunto de perfusdo do seu corpo
enquanto estiver em atracbes de parques de
diversdes em alta velocidade/elevada gravidade.
As alteracoes rapidas de altitude ou gravidade
podem afetar a administragdo de insulina e
provocar lesdes.

DESLIGUE o conjunto de perfusdo do seu corpo
antes de voar num avido sem pressurizagéo na
cabina ou em avibes utilizados para acrobacias
ou simulagdo de combate (pressurizados ou
ndo). As alteraces rapidas de altitude ou
gravidade podem afetar a administragéo de
insulina e provocar lesoes.

CONSULTE o seu prestador de cuidados de
salide sobre alteraces do estilo de vida como
aumento ou perca de peso e inicio ou paragem
da pratica de exercicio. As suas necessidades
de insulina podem mudar em resposta a
alteracdes no estilo de vida. O(s) seu(s) débito(s)
basal(ais) e outras definicbes podem precisar de
ajuste.
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AVALIE a sua glicemia utilizando um medidor de
glicemia na sequéncia de uma alteragdo de
elevagdo gradual de até cada 305 metros
(1.000 pés), tal como durante a pratica de esqui
na neve ou condugdo numa estrada de
montanha. A exatiddo da administragdo pode
variar até 15% até serem administradas 3
unidades de insulina total ou a elevagéo ter
mudado mais de 305 metros (1.000 pés). As
alteragdes na exatiddo de administragéo podem
afetar a administragdo de insulina e provocar
lesGes.

Consulte SEMPRE o seu prestador de cuidados
de salide para orientacdes especificas, se
quiser ou precisar de desligar a bomba por
qualquer razao. Consoante o periodo de tempo
que estiver desligado, pode precisar de
substituir a insulina basal e/ou em bélus em
falta. Avalie a sua glicemia antes de desligar da
bomba e novamente quando voltar a ligar e
corrija niveis elevados de glicemia conforme
recomendado pelo seu profissional de cuidados
de satde.

CERTIFIQUE-SE de que as suas definicbes
pessoais de administragdo de insulina estdo
programadas na bomba antes da utilizagéo, se
receber uma bomba de substituigdo ao abrigo

da garantia. Caso as suas definicbes de
administragéo de insulina ndo sejam
introduzidas, tal poderd resultar numa
administragéo excessiva ou insuficiente de
insulina. Isto pode resultar em eventos de
hipoglicemia (glicemia baixa) ou hiperglicemia
(glicemia alta). Consulte o seu prestador de
cuidados de satde conforme necessario.

A interferéncia eletrénica da sua bomba por
telemdveis pode ocorrer caso sejam utilizados
muito préximo um do outro. Recomenda-se que
a sua bomba e telemavel sejam utilizados com
uma distancia entre si de, pelo menos, 16,3 cm
(6,4 pol.).

Elimine SEMPRE os componentes utilizados
como, por exemplo, reservatorios, seringas,
agulhas, conjuntos de perfusdo e sensores da
MCG de acordo com os regulamentos locais. As
agulhas devem ser eliminadas num recipiente
apropriado para instrumentos afiados. Nao tente
voltar a tapar as agulhas. Lave bem as suas
maos depois de manusear componentes
usados.
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2.5 Potenciais beneficios da

¢do da sua bomba

A bomba fornece uma forma
automatizada de administrar insulina
basal e em bdlus. A administragéo
pode ser aperfeicoada com base em
seis perfis pessoais personalizaveis,
cada um com 16 definicbes
baseadas no tempo para o débito
basal, racio HC, fator de
sensibilidade a insulina e objetivo de
glicemia. Além disso, a
funcionalidade DBT permite-lhe
programar uma alteracao do débito
basal temporario até, 72 horas.

A bomba da-lhe a opgao de
administrar um bdlus na totalidade
ou de administrar uma
percentagem ao longo de um
periodo de tempo prolongado sem
navegar para diferentes menus.
Também pode programar um bolus
de forma mais discreta utilizando a
funcionalidade Bélus rapido que
pode ser utilizada sem olhar para a
bomba e pode ser programado em
incrementos de unidades de
insulina ou gramas de hidratos

de carbono.

A partir do ecra Bolus, a
funcionalidade “calculadora dentro
de uma calculadora” permite-lhe
introduzir multiplos valores de
hidratos de carbono e adiciona-los
em conjunto. A calculadora do
bdélus da bomba de insulina ira
recomendar um bdlus com base na
quantidade de hidratos de carbono
introduzidos, podendo ajudar a
eliminar as suposigoes.

A bomba mantém um registo da
quantidade de insulina ativa dos
bdlus de alimentagéo e de corregéo
(IA). Aguando da programagao de
bdlus de alimentagéo ou de
correcao adicionais, a bomba ira
subtrair a quantidade de IA do
bdlus recomendado se a sua
glicemia estiver abaixo do objetivo
definido no seu Perfil pessoal ativo.
Isto pode ajudar a prevenir a
sobreposicao de insulina, 0 que
pode resultar em hipoglicemia
(glicemia baixa).

Pode programar varios lembretes
que irdo indicar-lhe para voltar a
avaliar a sua glicemia depois de ser
introduzida uma glicemia baixa ou
alta, assim como um “Lembrete de
bdlus de alimentacéo em falta” que

0 iré alertar se um bdlus nao for
introduzido durante um periodo de
tempo especificado. Se ativados,
estes podem ajudar a reduzir a
probabilidade de se esquecer de
avaliar a sua glicemia ou boélus para
refeicdes.

e Tem a capacidade de ver uma
variedade de dados diretamente no
seu ecrg, incluindo o tempo e o
volume do seu Ultimo bdlus, a sua
administracao total de insulina por
dia, bem como dividido em
bdlus/basal, bdlus de alimentacédo e
bdlus de correcao.

2.6 Possiveis riscos de utilizagao

da bomba

Tal como qualquer dispositivo médico,
existem riscos associados a utilizagéo
da sua bomba. Muitos dos riscos s&o
comuns a terapéutica com insulina em
geral, mas existem riscos adicionais
associados a perfuséo continua de
insulina e monitorizagdo continua da
glicose. A leitura do seu guia do
utilizador e seguimento das instrugcoes
de utilizagdo sdo essenciais para o
funcionamento seguro da sua bomba.
Consulte o seu prestador de cuidados
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de saude sobre como estes riscos
podem afeta-lo.

A insercéo e utilizagdo de um conjunto
de perfuséo pode provocar infegao,
hemorragia, dor ou irritagdes cutaneas
(vermelhidao, inchago, hematoma,
comichao, cicatrizes ou descoloragéo
da pele).

Existe uma hipdtese remota de um
fragmento da canula do conjunto de
perfusdo poder permanecer sob a sua
pele se a canula se partir enquanto esta
a usa-la. Se pensa que uma canula se
partiu sob a pele, contacte o seu
prestador de cuidados de salde e

0 apoio ao cliente local.

Outros riscos associados aos
conjuntos de perfusao incluem
oclusdes e bolhas de ar no cateter ou
céanula deslocada, que podem afetar a
administracao de insulina. Se a sua
glicemia nao diminuir apds o inicio de
um bdlus ou se tiver outra glicemia alta
inexplicada, é recomendado que
verifique 0 seu conjunto de perfuséo
quanto a uma ocluséo ou bolhas de ar
e verifique se a c&nula n&o se deslocou.
Se a condigao persistir, contacte o seu
apoio ao cliente local ou consulte a sua

equipa de saude, conforme necessario.
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Entre os riscos que poderiam resultar
da falha da bomba incluem-se os
seguintes:

e possivel hipoglicemia (glicemia baixa)
devido a administragao excessiva
causada por um defeito de hardware
ou anomalia do software,

e hiperglicemia (glicemia alta) e
cetose possivelmente conduzindo a
cetoacidose diabética (CAD) devido
a uma falha da bomba, resultando
na cessacao da administragcéo de
insulina causada por um defeito de
hardware, anomalia do software ou
falha do conjunto de perfusédo. A
presenca de um método alternativo
de administragéo de insulina reduz
significativamente o risco de
hiperglicemia grave ou CAD.

2.7 Colaborar com o seu prestador
de cuidados de saude

Qualquer linguagem clinica
apresentada neste guia do utilizador
baseia-se no pressuposto que recebeu
formacéo do seu prestador de
cuidados de saude sobre determinados
termos e como estes se aplicam a si na
gestao da sua diabetes. O seu

prestador de cuidados de salde pode
ajuda-lo a definir as orientagdes de
gestéo da diabetes que melhor se
adequam ao seu estilo de vida e
necessidades.

Consulte o seu prestador de cuidados
de saude antes de utilizar a bomba
para determinar quais as
funcionalidades que séo mais
apropriadas ao seu caso. Apenas o seu
prestador de cuidados de saude pode
determinar e ajuda-lo a ajustar o(s)
seu(s) débito(s) basal(ais), racio(s)
insulina-hidratos de carbono, fator(es)
de sensibilidade a insulina, objetivo de
glicemia e duragao da acéo da insulina.
Além disso, apenas 0 seu prestador de
cuidados de salide pode determinar as
suas definicbes da MCG e como deve
utilizar as informagGes de tendéncias
dos seus sensores para o ajudar a gerir
a sua diabetes.

2.8 Verificacao do funcionamento

A sua bomba é fornecida em conjunto
com uma fonte de alimentagao
(adaptador de CA com conector micro
USB). Antes de utilizar a sua bomba,
certifique-se de que ocorre 0 seguinte
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quando liga uma fonte de alimentagao sobre os alertas, alarmes e outras condicoes
a porta USB da sua bomba: que requerem a sua atencdo. Se estas
funcionalidades néo estiverem a funcionar,
interrompa a utilizagio da sua bomba e
contacte o apoio ao cliente local.

e Quve um alerta sonoro

e E possivel ver a luz verde a
acender-se no bordo a volta do
botao Ecra ligado/Bdlus rapido

e Sente um alerta vibratorio

e E possivel ver um simbolo de carga
(relampago) no indicador do nivel
da bateria

Além disso, antes de utilizar a bomba,
certifique-se do seguinte:

e Prima o botdo Ecra ligado/Bolus
rapido para ligar o ecrd de modo
a gue possa visualizar o visor

e Quando o ecra do visor estiver
ligado, o ecra tatil responde ao
toque do seu dedo

CONFIRME que o visor do ecra se acende, pode
ouvir sinais sonoros, sentir a bomba a vibrar e
ver a luz LED verde a piscar a volta do bordo do
botdo Ecra ligado/Bdlus rapido quando liga
uma fonte de alimentag&o a porta USB. Estas
funcionalidades sdo utilizadas para o notificar
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco
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CAPITULO 3 e Familiarizar-se com a sua bomba de insulina t:slim X2

3.1 0 que inclui a embalagem da
bomba t:slim X2

A embalagem da bomba devera incluir
0S seguintes itens:

1. Bomba de insulina t:slim X2™
2. Caixa da bomba

3. Guia do utilizador da bomba de
insulina t:slim X2 com tecnologia
Control-IQ™

4, Cabo USB

5. Adaptador USB de alimentacédo
de parede

6. Ferramenta de remocéo do
reservatorio

Se algum destes itens estiver em falta,
contacte o0 apoio ao cliente local.

Se utilizar uma MCG, os sensores e
transmissores Dexcom G6 séo
vendidos e enviados separadamente.

A sua bomba é expedida com um
protetor de ecra transparente. Nao
remova o protetor de ecra.
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A sua bomba é fornecida com uma
cobertura de protecéo colocada

no local onde o reservatdrio é
normalmente inserido. Esta cobertura
tem de ser removida e substituida por
um reservatorio antes de iniciar a
administragcao de insulina.

O reservatorio t:slim X2 de 3 ml com
conector t:lock™ é composto por uma
camara de reservatdrio e por uma
camara de micro-administragdo para

a administracéo de quantidades de
insulina muito reduzidas. Estéo
disponiveis varios conjuntos de
perfusdo compativeis com o conector
t:lock junto da Tandem Diabetes Care, Inc.
O conector t:lock permite uma ligacao
segura entre o reservatorio e o conjunto
de perfuséo. Utilize apenas reservatdrios
t:slim X2 e conjuntos de perfuséo
compativeis com conectores t:lock
fabricados para a Tandem Diabetes
Care, Inc.

A sua bomba também inclui
componentes consumiveis que podera
ser necessario substituir durante a vida
Util da bomba, incluindo:

e Caixa(s)/clipe(s) da bomba

e Protetor de ecra

e Porta USB de borracha
e (Cabo USB

Nova encomenda de materiais
Para encomendar reservatorios,
conjuntos de perfuséo, materiais,
acessorios e protetores de ecra
contacte 0 apoio ao cliente local
ou o seu fornecedor habitual de
produtos para a diabetes.

3.2 Terminologia relacionada com

a bomba

Basal

Basal consiste na administracéo
continua de insulina, mantendo os
niveis de glicose estaveis entre
refeicdes e durante o sono. E medida
em unidades por hora (unidades/h).

Bélus

Um bdlus consiste numa dose rapida
de insulina que é normalmente
administrada para cobrir os alimentos
ingeridos ou corrigir uma glicose alta.
Com a bomba, pode ser administrado
como Bdlus padrao, Bdlus de
correcao, Bolus prolongado ou

Bolus rapido.



Bolus de corregéo
Um bdlus de correcéo é administrado
para corrigir a glicose alta.

Bolus prolongado

Um bdlus prolongado é um bodlus
administrado ao longo de um periodo
de tempo. E frequentemente utilizado
para cobrir alimentos com digestao
mais lenta. Ao administrar um bélus
prolongado com a sua bomba.
introduza o volume a ADMINISTRAR
AGORA para dosear uma percentagem
de insulina imediatamente e a
percentagem restante ao longo de
um periodo de tempo.

Bolus rapido

O bdlus rapido (utilizando o botao Ecra
ligado/Bélus rapido) € uma forma de
administrar um bdélus na sequéncia de
comandos de sinal sonoro/vibragéo
sem navegar ou visualizar o ecra

da bomba.

Cabo USB

USB ¢ a abreviatura de Universal Serial
Bus. O cabo USB ¢ ligado a porta
micro USB da bomba.
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Carregar

Carregar refere-se ao processo de
remover, encher e colocar um novo
reservatorio e conjunto de perfusao.

Canula

A céanula é a parte do conjunto de
perfusdo que € introduzida sob a pele
através da qual a insulina é
administrada.

DBT

DBT ¢ a abreviatura para débito basal
temporério. E utilizado para aumentar
ou diminuir o débito basal atual durante
um curto periodo de tempo para
compensar determinadas situagdes.
100% corresponde ao débito basal
programado. 120% significa um débito
20% superior e 80% significa um débito
20% inferior ao débito basal
programado.

Duragéo da insulina

A duragéo da insulina consiste no
periodo de tempo durante o qual a
insulina esta ativa no organismo apds
a administragdo de um bolus. Esta
igualmente relacionada com o calculo
da insulina ativa (IA).

Fator de sensibilidade a insulina (FSI)
Um fator de sensibilidade a insulina
(FSI) é a quantidade de glicose que é
reduzida por 1 unidade de insulina.

Glicemia
Glicemia € o nivel de glicose no sangue
e é avaliada em mg/dl.

Gramas
Unidade de medida de hidratos de
carbono.

Hidratos de carbono

Hidratos de carbono referem-se a
agUcares e amidos que o organismo
decompde em dlicose e utiliza como
fonte de energia, sendo medidos em
gramas.

Insulina ativa (IA)

A lA é a insulina que ainda se encontra
ativa (tem a capacidade de continuar a
baixar a glicose) no organismo apds a
administracao de um bdlus.

Obijetivo de glicemia

O objetivo de glicemia € um valor
especifico, e ndo um intervalo. Quando
um valor de glicose € introduzido na
bomba, o boélus de insulina calculado
sera ajustado para um valor acima ou
abaixo conforme necessario para
atingir este objetivo.
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Perfil pessoal

Um perfil pessoal € um grupo de
definicbes personalizadas que define a
insulina basal e o bdlus em segmentos
de tempo especificos ao longo de um
periodo de 24 horas.

Racio HC

O racio HC € o numero de gramas de
hidratos de carbono que 1 unidade de
insulina ira cobrir. Também designado
por racio insulina-hidratos de carbono.

Unidades
Unidade de volume de insulina.
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3.3 Explicacao dos icones da homba de insulina t:slim X2

Os icones que se seguem podem aparecer no ecra da sua bomba:

Definicbes dos icones da bomba

Simbolo | Definigéo Simbolo | Defini¢éo

Energia restante na bateria da bomba. Volume de insulina restante no reservatorio.

Um lembrete, alerta, erro ou alarme do sistema esta ativo.

Um déhito basal temporario esta ativo. I

Todas as administrages de insulina foram paradas. Um débito basal de 0 u/h esta ativo.

Ainsulina basal estd programada e estd a ser administrada. Um débito basal temporario de 0 u/h esta ativo.

Tecnologia Bluetooth® sem fios. Esta a ser administrado um bolus.

Aceitar. Toque para avancar para 0 ecrd seguinte ou para

) N Cancelar. Toque para cancelar a operagdo atual.
responder Sim a uma mensagem no ecrd da bomba. que p perag

Rejeitar. Toque para sair do ecré ou para responder Nao a

Guardar. Toque para guardar as definigdes no ecra. ~
uma mensagem no ecrd da bomba.

Eliminar. Toque para eliminar carateres ou digitos num

Voltar. Toque para navegar para o ecrd anterior.
teclado. que p: garp

Novo. Toque para adicionar um novo item. Total. Toque para obter valores totais num teclado.

BEOQoun-E
pOEE-un-§
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Definicoes dos icones da bomba (continuacgao)

Simbolo | Definigéo Simbolo | Defini¢éo

0 PIN de seguranca foi ativado. Consulte a Secgdo 4.14
Ligar ou desligar o PIN de seguranca.

Espago. Toque para introduzir um espago no teclado
de carateres.

OK. Toque para confirmar a instrugdo ou definicdo atual

b, A definicdo associada est4 ligada.
no ecra.

Foi administrado um bélus alimentar e/ou de corregéo.
Este icone aparece apenas quando uma sessdo do sensor
da MCG est4 ativa.

A definicdo associada esta desligada.

Foi administrado um bélus prolongado. O quadrado
representa a porgdo ADMINISTRAR AGORA do bdlus e a
linha representa a porgédo ADMINISTRAR LOGO do bélus.
Este icone aparece apenas quando uma sessao do sensor
da MCG est4 ativa.
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3.4 Explicacao das cores da bomba

LED Vermelho
1 LED vermelho intermitente a cada 30 segundos indica uma avaria ou condi¢ao
de alarme.

LED amarelo

1 LED amarelo intermitente a cada 30 segundos indica uma condi¢do de alerta
ou lembrete.

N

LED verde
e 1 LED verde intermitente a cada 30 segundos indica que a bomba esta a funcionar
normalmente.

e Um LED verde a piscar 3 vezes a cada 30 segundos indica que a bomba esta
a carregar.

Realce a laranja
Ao editar definicdes, as alteracdes sao realgcadas a laranja para serem revistas antes
de guardar.
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3.5 Lado posterior da homba

1.

46

Reservatorio t:slim X2: um
reservatorio descartavel para uma
Unica utilizagéo pode conter até
300 unidades (3,0 ml) de insulina.

Crificios de ventilag&o:
asseguram que a bomba funciona
corretamente. E importante que
estes orificios de ventilacdo
permanecam destapados.
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TSI|m X2 U-100 INSULIN ONLY

Insufin Pump
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- ) 7. Estado: apresenta as definicdes
3.6 Ecra Bloqueio atuais da bomba e o0 estado de

administragcao de insulina.

O ecra Blogueio surge sempre que liga

0 ecra. Deve tocar em 1-2-3 pela 8. Nivel de insulina: apresenta
ordem sequencial para desbloquear o volume de insulina atualmente
a bomba. no reservatorio.
1. Visor de hora e data: apresenta "

P 9. Logétipo Tandem: regressa

a hora e data atuais. 20 6CrA Inicio.
2. fcone de alerta: indica que um

lembrete, alerta ou alarme esta

ativo por tras do ecra bloqueio.

3. Nivel da bateria: apresenta o nivel
de bateria restante. Quando ligado
para carregamento, € apresentado
0 icone de carregamento
(relampago).

4. 1-2-3: desblogueia o ecra
da bomba.

5. Insulina ativa (IA): quantidade e
tempo restante de qualquer insulina
ativa.

6. icone de bodlus ativo: indica que
um bolus esta ativo.
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11:12
14 nov 2019
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50

Nivel da bateria: apresenta o nivel
de energia restante. Quando ligado
para carregamento, € apresentado
o icone de carregamento
(relampago).

Porta USB: porta para carregar a
bateria da bomba. Feche a tampa
quando nao estiver a ser utilizada.

Bolus: programar e administrar
um bolus.

Opc¢odes: parar/retomar a
administracao de insulina, gerir as
definicbes da bomba e da MCG,
iniciar/parar atividades, carregar
reservatorio e ver historico.

Insulina ativa (IA): quantidade
e tempo restante de qualquer
insulina ativa.

Visor de hora e data: apresenta a
hora e data atuais.

7.

10.

11.

12.

13.

Estado: apresenta as definicdes
atuais da bomba e 0 estado de
administrag&o de insulina.

Nivel de insulina: apresenta
0 volume de insulina atualmente
no reservatorio.

Logétipo Tandem: regressa ao
ecra Inicio.

Cateter do reservatério: o cateter
que se encontra ligado ao
reservatorio.

Conector do cateter: liga o cateter
do reservatério ao cateter do
conjunto de perfuséo.

Botéo Ecra ligado/Bolus rapido:
liga/desliga o ecra da bomba

ou programa um Boélus rapido
(se ativado).

Indicador LED: acende-se quando
o dispositivo estd ligado a uma
fonte de alimentacgé&o e indica que
o dispositivo esta a funcionar
corretamente.
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11:10
14 nov 2019

¢ BOLUS

¥ OPCOES
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3.8 Ecra Estado atual

O ecra Estado atual pode ser acedido
a partir do ecra Bloqueio e do ecra
Inicio, tocando no simbolo do nivel
de insulina. Trata-se de um ecra
apenas para visualizagéo; ndo é
possivel fazer alteracdes neste ecra.

1. BR: regressa ao ecri Inicio.

2. Perfil: apresenta o Perfil pessoal
atualmente ativo.

3. Débito basal: apresenta o débito
basal atual que esta a ser
administrado em unidades/h. Se
estiver ativo um DBT, esta fila
altera-se para apresentar o DBT
atual que esta a ser administrado
em unidades/h.

4. Ultimo bélus: apresenta o volume,
data e hora do dltimo bdlus.

5. Estado da tecnologia Control-IQ:
apresenta o estado da tecnologia
Control-1Q.

6. Seta para cima/para baixo: indica
a existéncia de mais informagoes.
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10.

11.

12.

13.

14.

Fator de sensibilidade a insulina
(FSI): apresenta o fator de
sensibilidade a insulina (FSI) atual
utilizado para calcular um bdlus.

Racio HC: apresenta o racio HC
atual utilizado para calcular
um bdlus.

Objetivo de glicemia: apresenta
0 objetivo de glicemia atual utilizado
para calcular um bolus.

Duracéo da insulina: apresenta

a definicdo de duracgéo da insulina
atual utilizada para calcular a
insulina ativa.

Ultima calibragao: apresenta a
data e hora da Ultima calibragao.

Hora do sensor iniciado: apresenta
a data e hora da Ultima vez que o
sensor foi iniciado.

Bateria do transmissor: apresenta
0 estado da bateria do transmissor.

Ligagcdo mével: indica se a ligagao
movel esta ligada ou desligada,

se um dispositivo mdvel esta
emparelhado com a bomba e se

o dispositivo mdvel esta ativamente
ligado a bomba.

A ligagdo movel pode ainda nao
estar disponivel na sua regido.
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Estado atual

DESLIGAR

4

0000

0000

Estado atual

1u: 50 mgia

1u:5¢

110 mg/dl

2 horas

Estado atual

14 nov 2019
11:17

OK
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3.9 Ecra Bolus

Ao calcular um bolus, o ecra Bolus
utiliza as unidades de insulina
predefinidas. Podera alterar esta
definicao no seu Perfil pessoal para
utilizar gramas de hidratos de carbono
em vez da predefinicdo. Ambos os
ecras séo apresentados na pagina
seguinte a titulo de exemplo.

1. IBR: regressa ao ecré Inicio.

2. Insulina: introduza as unidades de
insulina. Consulte Seccao 5.2 Criar
um perfil novo para mais detalhes
sobre como definir o tipo de
incremento.

3. Unidades: apresenta o total de
unidades calculadas. Toque para
introduzir um pedido de bdlus ou
alterar (anular) um bdlus calculado.

4. Ver célculo: mostra como a dose
de insulina foi calculada utilizando
as definigdes atuais.

5. Glicose: introduza o valor de
glicemia. Este valor € preenchido
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automaticamente quando cada
uma das seguintes condi¢des
é aplicada:

= A tecnologia Control-IQ esta
ligada e disponivel

= Esta ativa uma sessdo da MCG
= Um valor da MCG esta presente

= Uma seta de tendéncia da MCG
esta disponivel no ecra Inicio
MCG

B NOTA

Para obter mais informagdes sobre as setas
de tendéncias da MCG e como as utilizar
para decisdes de tratamento, consulte

as instrugdes de produto do fabricante

da MCG. Também podem consultar a
Secgdo 24.3 Setas de tendéncia.

Pode optar por utilizar este valor ou
introduzir outro valor a partir de um
método de teste alternativo.

. [BZ&: avanca para o passo

seguinte.

Hidratos de carbono: introduza as
gramas de hidratos de carbono.
Consulte Seccéao 5.2 Criar um perfil
novo para mais detalhes sobre
como definir o tipo de incremento.
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Utilizar unidades Utilizar gramas

unidades unidades I

INSULINA GLICOSE GLICOSE

0 Adicionar Adicionar

00060
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3.10 Ecra Opcoes

1.

2.
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K&: regressa ao ecri Inicio.

Parar insulina: para a
administracao de insulina. Se a
administracao de insulina for
parada, € apresentado RETOMAR
INSULINA.

Carregar: Alterar reservatorio,
Encher cateter, Encher canula e
Lembrete do local.

Atividade: liga o Exercicio, Sono e
programa os horarios de sono e
débitos basais temporarios.

A minha bomba: Perfis pessoais,
Control-IQ,Alertas e Lembretes e
Informagao da bomba.

Seta para cima/para baixo: indica
a existéncia de mais informacoes.

Minha MCG: Iniciar/Parar sensor,
Calibrar a MCG, Alertas da MCG, ID
do transmissor e Informagéo da
MCG.

8. Definicbes do dispositivo:

Definicdes do ecra, Definigdes de
Bluetooth, Hora e data, Volume de
som e PIN de seguranca.

Histdrico: apresenta o registo do
histérico de eventos da bomba e
da MCG.
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3.11 Ecra A minha bomba

1. IKBH: regressa ao ecrd Opcoes.

2. Perfis pessoais: um grupo de
definicbes que definem o débito
basal e a administracao de bdlus.

3. Control-IQ: ligar/desligar a
tecnologia Control-IQ e introduzir
0s valores necessarios.

4. Alertas e lembretes: personalizar
0s lembretes e alertas da bomba.

5. Informagédo da bomba: apresenta
0 numero de série da bomba, o
website com informacdes de
contacto do servigo de apoio ao
cliente local e outras informacdes
técnicas.
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A minha bomba
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3.12 Ecra Definicdes do dispositivo

1. IKBH: regressa ao ecrd Opcoes.

2. Definicbes do ecra: personalize as
definicbes do Tempo de espera do
ecra.

3. Definigdes de Bluetooth:
ligue/desligue a ligagdo movel. A
ligagdo mdvel pode ainda nao estar
disponivel na sua regi&o.

4. Hora e data: edite a hora e data
que sera apresentada na bomba.

5. Volume de som: personalize o
volume de som para alarmes,
alertas e lembretes da bomba, para
o teclado, bdlus, bdlus rapido,
encher cateter e alertas da MCG.

6. PIN de seguranca: ligue/desligue
0 PIN de seguranca.
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Config. dispositivo I

00000

Volume de som
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3.13 Ecra do Teclado numérico

1. Valor introduzido.

2. K regressa ao ecra anterior.
3. Numeros do teclado.

4. EB: permite adicionar nimeros
no ecrd Gramas. Se estiver em
unidades, é apresentado como
uma virgula decimal.

5. B conclui a tarefa e guarda as
informacdes introduzidas.

6. Unidades/Gramas: unidade de
medida associada ao valor
introduzido.

7. E&R: elimina o Ultimo ndmero
introduzido.

62



CAPITULO 3 e Familiarizar-se com a sua bomba de insulina t:slim X2

1

gramas
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3.14 Ecra do Teclado alfabético

1. Nome do perfil.

2. K regressa ao ecra anterior.
3. [=¥: introduz um espaco.

4. 123: altera 0 modo do teclado de
letras (ABC) para numeros (123).

5. KZ4.: guarda as informagdes
introduzidas.

6. Letras: toque uma vez para a
primeira letra apresentada,
2 toques rapidos para a letra do
meio e 3 toques rapidos para a
terceira letra.

7. K& elimina a Gltima letra ou
ndmero introduzido.
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name

def
mno
VWX
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco
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CAPITULO 4 ¢ Primeiros passos

4.1 Carregar a homba t:slim X2

A bomba € alimentada por uma bateria
interna recarregével de polimero de litio.
Normalmente, uma carga completa
durara entre 4 e 7 dias, dependendo da
utilizacdo da MCG. Se utilizar a MCG, a
bateria foi concebida para durar até 4 dias.
Tenha em aten¢do que a autonomia da
bateria com uma unica carga pode
variar consideravelmente, consoante a
utilizag&o individual, incluindo a insulina
administrada, o tempo que o ecra esta
ligado e a frequéncia dos lembretes,
alertas e alarmes.

Os acessorios para carregar a partir das
tomadas de parede, assim como a partir
de uma porta USB de um computador,
estao incluidos com a bomba. Utilize
apenas 0s acessorios fornecidos para
carregar a sua bomba. Se perder
qualguer um dos acessdrios ou precisar
de uma pega de substituicdo, contacte
0 apoio ao cliente local.

O indicador do nivel da bateria €
apresentado na parte superior
esquerda do ecra Inicio. A percentagem
de carga ira aumentar ou diminuir em
5% de cada vez (sera indicado, por
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exemplo, 100%, 95%, 90%, 85%).
Quando a percentagem de carga for
inferior a 5%, ira continuar a diminuir
1% de cada vez (sera indicado, por
exemplo, 4%, 3%, 2%, 1%).

Quando receber pela primeira vez a sua
bomba, tera que liga-la a uma fonte de
carregamento antes de poder utiliza-la.
Carregue a bomba até o indicador do
nivel da bateria na parte superior
esquerda do ecra Inicio apresentar
100% (a carga inicial pode demorar

até 2,5 horas).

A bomba continua a funcionar
normalmente enquanto carrega. N&o
precisa de desconectar a bomba
durante o carregamento.

CERTIFIQUE-SE de que ndo move mais do que
0 comprimento do cabo USB quando estiver
ligado a bomba e a uma fonte de carregamento.
Afastar-se mais do que 0 comprimento do cabo
USB pode fazer com que a canula seja puxada
do local de perfuséo. Por esta razdo,
recomenda-se que ndo carregue a bomba
durante o sono.

Se optar por desligar da bomba
durante o carregamento, procure obter

orientagbes especificas junto do seu
prestador de cuidados de saude.
Consoante o periodo de tempo que
estiver desligado, pode precisar de
substituir a insulina basal e/ou em bdlus
em falta. Verifique a sua glicemia antes
de desligar da bomba e novamente
quando voltar a ligar.

Para carregar a bomba a partir de uma
tomada de alimentacéo de CA:

1. Ligue o cabo USB incluido ao
adaptador de alimentacdo de CA.

2. Ligue o adaptador de alimentagao
de CA auma tomada de alimentacéo
de CA ligada a terra.

3. Ligue a outra extremidade do cabo
na porta micro USB na bomba.

Para carregar a bomba utilizando um
adaptador de alimentacéo USB:

A AVISO

Quando utilizar um adaptador de alimentacéo
USB opcional do automdvel, o carregador pode
ser ligado a um sistema com alimentagéo a
bateria de 12 Volt isolado, como por exemplo um
automével. E proibida a ligagdo a um carregador
de adaptador de automdvel CC para CC de



12 Volts gerada por uma fonte de alimentagao
ligada para alimentagao de corrente alterna (CA).

1. Ligue o cabo USB ao adaptador de
alimentagao USB do automdvel.

2. Ligue o adaptador de alimentacéo
USB do automdvel a uma tomada
de alimentagao auxiliar com ligagéo
a terra.

3. Ligue a outra extremidade do cabo
na porta micro USB na bomba.

Para carregar a bomba utilizando uma
porta USB de um computador:

Certifique-se de que o computador
estd em conformidade com a norma
de seguranca IEC 60950-1 (ou
equivalente).

1. Ligue o cabo USB incluido no seu
computador.

2. Ligue a outra extremidade do cabo
na porta micro USB na bomba.

Consoante o seu computador, o tempo
de carregamento ira variar. A bomba ira
apresentar a mensagem ALERTA DE
ERRO DE LIGAGAO se nao estiver a
carregar corretamente.

Quando carrega a bomba, ira verificar o
seguinte:

e O ecra acende-se
e Um alerta sonoro

e O LED (bordo a volta do botédo Ecra
ligado/Bolus rapido) pisca a verde

e Um alerta vibratdrio

e E apresentado um simbolo de
carga (relampago) no indicador
do nivel da bateria

CONFIRME que o visor do ecrd se acende, pode
Oouvir sinais sonoros, sentir a bomba a vibrar e
ver a luz LED verde a piscar a volta do bordo do
botdo Ecra ligado/Bélus rapido quando liga
uma fonte de alimentagéo a porta USB. Estas
funcionalidades séo utilizadas para o notificar
sobre os alertas, alarmes e outras condigbes
que requerem a sua atengéo. Se estas
funcionalidades néo estiverem a funcionar,
interrompa a utilizago da bomba t:slim X2™

¢ contacte 0 apoio ao cliente local.

Sugestdes de carregamento

A Tandem Diabetes Care recomenda
que verifigue periodicamente o
indicador do nivel da bateria, carregue
a bomba durante um curto periodo de

tempo todos os dias (10 a 15 minutos)
e evite descargas completas
frequentes.

N NOTA

Se a bateria ficar completamente descarregada,
0 ecrd pode ndo ligar imediatamente quando
ligado a uma fonte de carregamento. O LED a
volta do botdo Ecra ligado/Bolus rapido ira
piscar a verde até existir carga suficiente para
carregar o ecra tatil.

4.2 Ligar a bomba

Ligue a sua bomba a uma fonte de
alimentacdo. A bomba ird produzir um
ruido audivel quando ligar e estiver
pronta para ser utilizada.

4.3 Utilizar o ecra tatil

Para ligar o ecra da sua bomba,
comece por premir o botao Ecra
ligado/Bdlus rapido e, em seguida,
utilize a almofada do dedo para tocar
de forma rapida e leve no ecra. Nao
utilize a unha nem outro objeto para
interagir com o ecra. Nao ira ativar o
ecrd nem as respetivas fungdes.

A sua bomba destina-se a fornecer um
acesso rapido e facil as funcdes que ira
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utilizar na gestéo da diabetes do seu
dia a dia, quer seja de caracter basico
ou avangado.

A bomba tem vérias funcionalidades de
segurancga para impedir uma interacdo
ndo intencional com o ecra tatil. O ecra
deve ser desblogueado tocando 1-2-3
em sequéncia. Em todos os ecras, se
trés areas ndo ativas do ecra tatil forem
tocadas antes de se tocar numa drea
ativa, o ecra desliga-se para prevenir
interacbes acidentais do ecra. Existe,
igualmente, uma funcionalidade de PIN
de seguranga que pode ser configurada
para impedir um acesso nao intencional
(consulte Seccao 4.14 Ligar ou desligar
o PIN de seguranca).

N NOTA

Durante a utilizago da bomba, toque no
logdtipo Tandem para regressar ao ecra Inicio
ou toque em JRCR para regressar ao ecrd
anterior.

4.4 Ligar o ecra da homba
t:slim X2

Para ligar o ecrd da sua bomba, prima
uma vez o botao Ecra ligado/Bdlus
rapido, localizado na parte superior
da bomba.
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O ecré Selecéo de idioma é
apresentado quando desbloqueia o
ecra da bomba pela primeira vez ou
quando desbloqueia 0 ecra depois
de desligar a bomba.

Para selecionar o idioma:

1. Toque no circulo junto ao idioma
que pretende apresentar. Toque na
seta para baixo para ver selecdes
de idioma adicionais.

L Language v

English

Espaniol

2. Toque em para guardar a
sele¢éo e continuar com a
configuragéo da bomba.
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v E apresentado o ecra Bloqueio.

4.5 Selecionar idioma

4.6 Desligar o ecra da homba

Para desligar o ecra da bomba, prima e
solte o botéo Ecra ligado/Bdlus rapido.
Esta acdo desliga o0 ecrd, mas néo a
bomba.

N NOTA

Desligue o ecra da bomba premindo o botdo

Ecra ligado/Bdlus rapido antes de colocar a

bomba novamente na respetiva caixa ou num
bolso/peca de vestudrio. Posicione sempre 0

ecrd da bomba afastado da pele quando usa
debaixo da roupa.

A bomba continua a funcionar
normalmente quando o ecra nao
esta ligado.

4.7 Desligar a hbomba

Para desligar completamente a bomba,
ligue a bomba a uma fonte de
alimentacdo e mantenha premido o
botéo Ecra ligado/Bdlus rapido
durante 30 segundos.




O ecra Bloqueio surge sempre que ligar
0 ecré e apds o pedido de um bdlus ou
DBT. Para desbloquear o ecra:

1. Prima o botéo Ecra ligado/Bdlus
rapido.

2. Toque em 1.
3. Toque em 2.
4. Toque em 3.

v O ecra da bomba estd agora
desbloqueado. Sera apresentado
0 ultimo ecra visualizado.

Deve tocar em 1-2-3 pela ordem
sequencial para desbloquear a bomba.
Se n&o tocar em 1-2-3 por ordem
sequencial, a bomba ira forga-lo a
reiniciar a sequéncia de desbloqueio
desde o inicio.

Se a funcionalidade do PIN de
seguranca estiver ativada, tera que
introduzir o seu PIN depois de
desbloquear o ecra.

Depois de ligar a bomba pela primeira
vez, defina a hora e data atuais. Volte a
consultar esta secgéo, se precisar de
editar a hora para viajar para um fuso
horario diferente ou ajustar para a hora
de Ver&o.

Certifique-se SEMPRE de que est&o definidas na
sua bomba a hora e data corretas. Nao ter a hora
e data corretamente definidas pode afetar a
administragdo segura de insulina. Ao editar a
hora, verifique sempre que a definigdo AM/PM
esta certa, se utilizar o reldgio de 12 horas.

AM deve ser utilizado da meia-noite as 11:59 AM.
PM deve ser utilizado do meio-dia as 11:59 PM.

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque na seta para baixo.

3. Toque em Definicbes do
dispositivo.

4. Toque em Hora e data.
5. Toque em Editar hora.

6. Toque em Hora.

CAPITULO 4 ¢ Primeiros passos
4.8 Deshloquear o ecra da bomba 4.9 Editar hora
t:slim X2

7. Utilizando o teclado no ecra,
introduza as horas e minutos.
Verifique e toque em K2

8. Toque em Hora do dia para definir
AM ou PM ou toque em Formato
24 horas para alternar entre ligado
ou desligado.

9. \Verifique se esta definida a hora
correta e toque em K24

Quaisquer edigbes a Hora ou Data nao
seréo guardadas até tocar em K4

4.10 Editar data

1. A partir do ecra Hora e data toque
em Editar data.

2. Toque em Dia.

3. Utilizando o teclado no ecra
introduza o dia atual. Verifique e

toque em .

4. Toque em Més.
5. Localize e toque no més atual

apresentado no lado direito. Utilize
a seta para cima/baixo para
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visualizar os meses que nao estio N NOTA 5. Toque em Limite basal.
apresentados. Se estiver a definir o Limite basal depois de
ter definido qualquer um dos seus Perfis 4= Config. dabomba [I#
6. Toque em Ano. pessoais, ndo pode definir o seu Limite
basal para um valor inferior a qualquer um Bélus rapido 0.5u
7. Utilizando o teclado no ecra dos seus débitos basais existentes.
introduza o ano atual. Verifique e Bélus max 10u
toque em K& O Limite basal predefinido € 3 unidades
por hora. Se esté a atualizar a bomba a ' ) 3uh
8. Verifique se esta definida a data partir de uma vers&o que nio tinha
correta e toque em K2 anteriormente a definicdo do limite
basal, o Limite basal sera definido para
9. Toque no logdtipo Tandem para um valor duas vezes a definigao do 6. Utilizando o teclado no ecra,
regressar ao ecra Inicio. débito basal mais alto na sua bomba. introduza uma quantidade para

Limite basal entre 0,2-15 unidades.

- 1. A partir do ecré Inicio, toque em
4.11 Limite basal OPCOES. 7. Toque em '

A definicdo Limite basal permite-lhe 2. Togue em A minha bomba. 8. Reveja o novo valor de Limite basal
definir um limite para o débito basal que e toque em .

€ definido nos Perfis pessoais, assim 3. Toque em Perfis pessoais.

como a quantidade de insulina que 9. Confirme as definicbes e toque
sera administrada aquando da 4. Toque em Config. da bomba. em K4

utilizaggo de DBT. v O ecra DEFINICAO GUARDADA é

Nao é possivel definir quaisquer débitos temporariamente apresentado.
basais ou débitos basais temporarios

que ultrapassem o Limite basal. Pode - -
definir o Limite basal entre 0,2 a 4.12 Definigdes do ecra
15 unidades por hora. Combine com o

seu prestador de cuidados de satde As definicoes do ecra para a sua

para definir o Limite basal adequado. bomba t:slim X2 incluem o Tempo de
espera do ecra.
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Pode definir o Tempo de espera do ecra
para o periodo de tempo que pretende
que o ecra fique ligado antes de se
desligar automaticamente. A
predefinicéo para a opgéo Tempo de
espera do ecré é de 30 segundos. As
opcdes sdo 15, 30, 60 e 120 segundos.

E sempre possivel desligar o ecra
antes do tempo de espera terminar
automaticamente, premindo para isso
o botdo Ecra ligado/Bolus rapido.

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque na seta para baixo.

3. Toque em Definicées do
dispositivo.

4. Toque em Definigbes do ecra.

5. Toque em Tempo de espera do
ecra.

6. Selecione o periodo de tempo
pretendido e toque em KZi.

7. Toque no logdtipo Tandem para
regressar ao ecra Inicio.

4.13 Volume de som

O Volume de som esta predefinido para
alto. O Volume de som pode ser
personalizado para Alarmes, Alertas,
Lembretes, Teclado, Bdlus, Bdlus
répido e Encher cateter. As opcdes
para Volume de som incluem alto,
médio, baixo e vibrar.

NAO utilize a funcionalidade da vibragéo para
alertas e alarmes durante 0 sono, salvo
indicacdo em contrario por parte do seu
profissional de cuidados de satde. Definir o
volume de alertas e alarmes para um nivel alto
ira contribuir para que ndo perca nenhum alerta
ou alarme.

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque na seta para baixo.

3. Toque em Definicbes do
dispositivo.

4. Toque em Volume de som.
5. Toque na opgéao pretendida. Utilize

a seta para cima/baixo para
visualizar as opgdes adicionais.

CAPITULO 4 ¢ Primeiros passos

6. Selecione o volume pretendido.

7. Continue com as suas alteragdes
para todas as op¢des de Volume
de som, repetindo os passos 5 € 6.

8. Toque em quando todas as
alteracdes estiverem concluidas.

9. Toque no logétipo Tandem para
regressar ao ecra Inicio.

4.14 Ligar ou desligar o PIN de
seguranca

O PIN de seguranca esta predefinido
para desligado. Com o PIN de
seguranca ligado, néo é possivel
desbloquear e utilizar a bomba sem
introduzir o PIN de seguranca. Para
ligar o PIN de seguranca, siga 0s
passos abaixo.

1. A partir do ecra Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque na seta para baixo.

3. Toque em Definicdes do
dispositivo.

4. Toque na seta para baixo.
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5. Toque em PIN de seguranca.

6. Toque em PIN de seguranca para
alternar a funcionalidade para
ligada.

7. Toque em para criar o seu PIN
de seguranca.

8. Utilizando o teclado, introduza um
numero entre quatro e seis digitos.
Um PIN n&o pode comegar com o
ndmero zero.

9. Toque em 4.

10. Toque em R para verificar o seu
PIN de seguranca.

11. Utilize o teclado para repetir e
verificar o novo PIN de seguranga.

12. Toque em .

v E apresentado o ecra PIN CRIADO.

13. Toque em para ligar o PIN de
seguranca.

14. Toque em K4
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E possivel alterar o seu PIN de
seguranca ou anular um PIN de
seguranca antigo se se esquecer do
seu PIN de seguranca.

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPGCOES.

2. Toque na seta para baixo.

3. Togue em Definigdes do
dispositivo.

4. Toque na seta para baixo.
5. Togue em PIN de seguranca.

6. Toque em Alterar PIN de
seguranga.

7. Toque em IE&.

8. Utilizando o teclado, introduza o
PIN de seguranca atual. Se se
esquecer do seu PIN de seguranca,
utilize o cddigo de anulagéo
314159.

» A opgdo de anulagéo do PIN pode ser
utilizada as vezes que forem necessarias
e nunca repde ou altera para outro PIN.
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Pode ser utilizada para desbloquear a
bomba quando a funcionalidade PIN de
seguranca esta ligada. Se pretendido,
pode utilizar este ndmero como um PIN
de seguranca valido.

9. Toque em &

10. Toque em JZll para introduzir um
novo PIN de seguranca.

11. Utilize o teclado para introduzir um
novo PIN de seguranca.

12. Toque em B2

13. Toque em Il para verificar o seu
novo PIN de segurancga.

14. Utilize o teclado para repetir e
verificar o novo PIN de seguranga.

15. Toque em Baa.

v E apresentado o ecra PIN
ATUALIZADO.

16. Toque em KZ..
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CAPITULO 5 e Definigées de administragéo de insulina

1D e Id i e Definigdes de tempo: Débito basal,
3 GSCIICAOBIANGOSIHONILS Fator de sensibilidade a insulina
eSSt (FSI), Récio HC e Objetivo de

A AVISO

NAO comece a utilizar a sua bomba antes de
consultar o seu prestador de cuidados de salde
para determinar quais as funcionalidades que
$30 mais adequadas ao seu caso. Apenas 0 seu
prestador de cuidados de satde pode
determinar e ajuda-lo a ajustar o(s) seu(s)
débito(s) basal(ais), racio(s) de hidratos de
carbono, fator(es) de sensibilidade a insulina,
objetivo de glicemia e duragéo da agdo da
insulina. Além disso, apenas o seu prestador de
cuidados de satde pode determinar as suas
definicoes da MCG e como deve utilizar as
informacdes de tendéncias dos seus sensores
para o ajudar a gerir a sua diabetes. Definigdes
incorretas podem resultar numa administragéo
excessiva ou insuficiente de insulina. Isto pode
resultar em eventos de hipoglicemia (glicemia
baixa) ou hiperglicemia (glicemia alta).

Um Perfil pessoal € um grupo de
definicbes que define a administragéo
basal e de bélus em segmentos de
tempo especificos ao longo de um
periodo de 24 horas. Cada perfil pode
ser personalizado com um nome.
Dentro de um Perfil pessoal € possivel
definir o seguinte:
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glicemia.

e Definicdes de bdlus: definicdo de
Duracéo da insulina e Hidratos de
carbono (ligar/desligar).

N NOTA

Para ligar a tecnologia Control-IQ™, as
DefinigGes de tempo devem estar completas
para cada segmento temporal e a definicdo de
Hidratos de carbono deve estar ligada nas
DefinicGes de bolus.

A bomba t:slim X2 utiliza as definigbes
no seu perfil ativo para calcular a
administracdo de insulina basal, bdlus
de alimentagéo e bodlus de correcao,
com base no seu objetivo de glicemia.
Se definir apenas um débito basal em
Definicbes de tempo, a sua bomba sd
conseguira administrar a insulina basal e
padréo e bdlus prolongados. A sua

bomba n&o calculara bdlus de correcao.

Podem ser criados, no méximo, seis
Perfis pessoais diferentes e definidos
até 16 segmentos de tempo diferentes
em cada Perfil pessoal. Ter varios Perfis
pessoais garante maior flexibilidade
para o seu corpo e estilo de vida. Por

exemplo pode ter perfis para “Dia da
semana’” e “Fim-de-semana”, se tiver
necessidades de administracédo de
insulina diferentes nos dias da semana
e fins-de-semana, com base no
horario, ingestao de alimentos,
atividade, etc.

N NOTA

Algumas das definigdes do Perfil pessoal sdo
anuladas quando a tecnologia Control-1Q é
ligada. Consulte a Capitulo 29 Introducdo a
tecnologia Control-1Q.

5.2 Criar um perfil novo

Criar perfis pessoais

Pode criar até seis Perfis pessoais; no
entanto, apenas um pode estar ativo de
cada vez. No ecra Perfis pessoais, 0
perfil pessoal é posicionado na parte
superior da lista e é assinalado como
LIGAR. Quando cria um Perfil pessoal,
pode definir qualquer uma ou todas as
seguintes Definicbes de tempo:

e Débito basal (0 seu débito basal em
unidades/h)

e Fator de sensibilidade a insulina
(a quantidade que 1 unidade de
insulina baixa a glicemia)



e Ré&cio HC (gramas de hidratos de
carbono cobertas por 1 unidade de
insulina)

e QObjetivo de glicemia (o seu nivel de
glicemia ideal, medido em mg/dl)

Embora nédo precise de configurar
todas as defini¢des, algumas
funcionalidades da bomba requerem
que determinadas definicdes sejam
configuradas e ativadas. Quando
estiver a criar um perfil novo, a bomba
solicita-lhe que configure todas as
definicbes necessdrias antes de poder
continuar.

Os intervalos que pode definir para a
opc¢ao Definigdes de tempo séo:

e Basal (intervalo: 0e 0,1 a
15 unidades/h)

N NOTA

0 déhito basal ndo pode exceder o Limite
basal definido nas DefinicBes da bomba
(Seccdo 4.11 Limite basal). Se configurar o
Limite basal depois de ter definido qualquer
um dos seus Perfis pessoais, ndo pode
definir 0 seu Limite basal para um valor
inferior a qualguer um dos seus débitos
basais existentes.
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N NOTA

Se a tecnologia Control-IQ estiver ligada e a
bomba ndo tiver recebido uma leitura da
MCG durante 20 minutos, a bomba ira
limitar automaticamente o seu débito basal a
um maximo de 3 unidades/hora. Exemplos
de leituras da MCG que ndo estédo a ser
recebidas incluem quando, a MCG e a
bomba estdo fora de alcance, durante o
periodo de inicio do sensor ou quando uma
sessao do sensor termina. Se introduzir um
valor para 0 seu débito basal que é superior
a 3 unidades/ hora, ira receber menos
insulina do que o esperado neste cenario.

A AVISO

Atecnologia Control-IQ limita o débito basal
a 3 unidades/hora quando a bomba néo
tiver recebido uma leitura da MCG durante
20 minutos. Por exemplo, quando a bomba
e a MCG estdo fora dos limites, durante

0 periodo de inicio do sensor, quando uma
sessdo do sensor termina ou quando existe
um erro de transmissor ou sensor. Para
receber mais do que 3 unidades/hora
durante estes cenarios, desligue a
tecnologia Control-1Q.

Fator de sensibilidade a insulina
(FSJ) (intervalo: 1 unidade:1 mg/dl a
1 unidades:600 mg/dl)

e Racio HC (intervalo: 1 unidade:1 g
para 1 unidade:300 gramas)

Abaixo de um racio HC de 1:10,
podem ser introduzidos
incrementos em 0,1 grama. E
possivel programar, por exemplo,
um récio HC de 1:8,2.

e Objetivo de glicemia (intervalo:
70 mg/dl a 250 mg/dl)

Além disso, pode definir qualquer uma
ou todas as seguintes Definicdes de
bdlus:

e Duragéo da insulina (durante
quanto tempo um bdlus diminui
a sua glicemia)

e Hidratos de carbono (LIGAR indica
a introducgéo de gramas de hid.
carbono; DESLIGAR indica a
introdugéo de unidades de insulina)

As definicdes e intervalos predefinidos
para as Definicbes de bdlus séo os
seguintes:

e Duragéo da insulina (predefinicao:
5 h; intervalo: 2 a 8 h)
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N NOTA

Quando se utiliza a tecnologia Control-IQ, a
duracdo da insulina é definida para cinco
horas e ndo pode ser alterada. Esta duragéo
¢ utilizada para todas as administracées de
bolus, assim como para os ajustes basais
realizados pela tecnologia Control-1Q.

e Hidratos de carbono (predefini¢éo:
dependente do histérico da bomba)

N NOTA

Se tiver recebido uma bomba nova com a
tecnologia Control-1Q, a predefinigdo sera
ligada. Se tiver atualizado a sua bomba, a
predefinicdo serd a mesma que configurou
na sua bomba anteriormente. Certifique-se
de que a definicdo dos hidratos de carbono
estd ativada para utilizar a tecnologia
Control-1Q.

Duragéo da insulina e insulina ativa (IA)

A bomba lembra-se da quantidade de
insulina que administrou dos bdlus
anteriores. Para tal, baseia-se na
duracéo da insulina. A duragéo da
insulina reflete a quantidade de tempo
que a insulina esta ativamente a reduzir
a sua glicemia.

Embora a duracdo da insulina reflita
durante quanto tempo a insulina de
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bdlus anteriores desce a sua glicemia,
a funcionalidade IA reflete a quantidade
de insulina restante no seu organismo
de bolus anteriores. A IA é sempre
apresentada no ecré Inicio e é utilizada
nos calculos de administragao de
bdlus. Quando um valor de glicose é
introduzido durante a programagao do
bdlus, a sua bomba ird considerar
qualquer IA e ajusta o bdlus calculado
se necessario.

O tempo de duracéo da insulina é
apresentado no ecra Inicio quando a
tecnologia Control-IQ ndo é ativada.

Consulte o seu prestador de cuidados
de saude para definir com exatidéo a
durag&o da sua insulina.

Se tiver a tecnologia Control-IQ ativada,
a A inclui toda a administragéo basal
acima e abaixo do débito basal
programado, para além de toda a
administracao de insulina em bolus.

O tempo de duracéo da insulina ndo

é apresentado no ecra Inicio.

A duracao da insulina é definida para
5 horas quando a tecnologia Control-IQ
¢é ativada e nao pode ser alterada.

1. A partir do ecra Inicio, toque em
OPCOES.

6.

Toque em A minha bomba.
Toque em Perfis pessoais.

Toque em para criar um perfil
novo.

Utilizando o teclado no ecra,
introduza um nome de perfil (até
16 caracteres) e toque em [KZu.

Para utilizar o teclado alfabético,
toque uma vez para a primeira letra
apresentada, dois toques rapidos
para a letra do meio e trés toques
rapidos para a terceira letra.

Toque em Premir para configurar
para comegcar a configurar as
definicbes de administragéo de
insulina.

= Profile 1

Config. de tempo

i >

Config. de bélus

5h
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insulina ira baixar a glicemia) e
toque em 2.

< Config. de t
5.3 Programar um perfil pessoal onfig. de tempo

novo

. ) . 5. Toque em Racio HC.
Uma vez criado o Perfil pessoal, €

necessario programar as definicoes.
O primeiro segmento de tempo ira

6. Usando o teclado no ecr3,
introduza o racio insulina-hidratos

comegar a meia-naoite.

Deve programar um débito basal
para ter um Perfil pessoal que
possa ativar.

e glicemia

de carbono (as gramas de hidratos
de carbono a cobrir por 1 unidade
de insulina) e toque em K28

7. Toque em Objetivo de glicemia.
e Deve ter a opgao Hidratos de :
carbono ligada, e deve definir um LeJr??B\;eszaIC riado o perfil novo, toque 8. Ultilizando o teclado no ecrg,
débito basal, fator de sensibilidade ' introduza o objetivo de glicemia
3|ilggﬂligaé;?acIl?)ggrca?e%?gfgé)iade Utilizando o teclado no ecra, © toque em (v}
Control-IQ. g:oa 0 débito basal e toque N NOTA
e Certifique-se de que toca em K2 ' Assim que a tecnologia Control-IQ ¢ ligada,
depois de introduzir ou alterar um N NOTA (1)%)Jrim;g|dg§gcg$§h%fgggldgse de
valor. Se tiver definido anteriormente um Limite o my/d. Fara 0e .
basal nas Definigdes da bomba, entéo o objetivos de gl|gem|a & comoa tegnolog|a
Débito basal introduzido aqui déve ser Control-1Q funciona, consulte Capitulo 29
Confirme SEMPRE que a colocago da casa inferior 2o Limite basal introduzido nas Introdugdo & tecnologia Control-1Q.
decimal esta correta aquando da introducéo das DefinicGes da bomba. 9. Revel | ntroduzid
informagdes do seu Perfil pessoal. A colocagio - Reveja os valores introduzidos &
incorreta da casa decimal pode impedi-lo de . Toque em Fator de sensibilidade a toque em K4
obter a quantidade de insulina adequada que o i i
a a a insulina (FS). 10. Confirme as defini¢cdes.

seu prestador de cuidados de satde lhe
prescreveu.

Utilizando o teclado no ecra,
introduza o fator de sensibilidade a
insulina (mg/dl que 1 unidade de

+ Toque em se os dados
introduzidos estiverem corretos.
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« Toque em B34 para fazer
alteracdes.

11. Toque em el para definir as
Config. de bdlus ou toque em
para criar segmentos de tempo
adicionais.

Config. de tempo @

Adicione mais segmentos de tempo

Quando adicionar mais segmentos de
tempo, quaisquer definicbes que tenha
introduzido no segmento de tempo
anterior s&o copiadas e aparecem no
novo segmento. Isto permite-lhe ajustar
simplesmente apenas as definicdes
especificas que pretende, em vez de
ter de introduzi-las todas novamente.

1. No ecra Adicionar segmento, toque
em Hora inicial.
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2. Utilizando o teclado no ecrg,
introduza a hora (hora e minutos) a
que pretende iniciar o segmento e
toque em B8

3. No ecra Adicionar segmento, toque
em Hora do dia para selecionar AM
ou PM, se aplicavel.

v Assim que um segmento de tempo
for definido para além das 12:00 PM,
a predefinicao sera alterada para
PM.

4. Toque em K2

5. Repita os passos 1 a 10 da
Seccao 5.2 Criar um perfil novo
acima para cada segmento que
pretende criar (até 16).

Para encontrar segmentos de
tempo na lista que n&o estao
apresentados no primeiro ecra,
toque na seta para baixo.

Config. de bdlus

1.

Toque no painel Config. de bdlus.

o Profile 1
Config. de tempo 00:00 - 00:00

0.75 1:50 1:5

Config. de bolus

Toque em Duragao da insulina.

Config. de bolus

Utilizando o teclado no ecrg,
introduza o tempo pretendido para
a duracao da acao de insulina

(2-8 h) e toque em IE&.



Reveja os valores introduzidos e
toque em K4

Confirme as definigbes.

« Toque em se os dados

introduzidos estiverem corretos.

« Toque em [ERa para fazer
alteracdes.

Toque no logétipo Tandem para
regressar ao ecra Inicio.

Adicionar mais Perfis pessoais

1.

A partir do ecra Inicio, toque em
OPCOES.

Togue em A minha bomba.
Toque em Perfis pessoais.

Toque em (B

Nomeie o perfil novo e repita os
passos para Config. de tempo
e Config. de bolus.

N NOTA

A opcéo Hidratos de carbono esté ligada
por predefinicdo, mas continuara a ser
necessario definir um racio. A opcdo
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Hidratos de carbono deve ser utilizada se a
tecnologia Control-IQ estiver ativada.

5.4 Editar ou rever um perfil
existente

1.

A partir do ecra Inicio, toque em
OPCOES.

Toque em A minha bomba.

Toque em Perfis pessoais.

. Togue no nome do Perfil pessoal

que pretende editar ou rever.
Toque em Editar.

N NOTA

Para rever as definicdes mas contornar a
edicdo de definigdes, salte os restantes
passos nesta secco. Pode tocar em R
para navegar para a lista de Perfis pessoais
ou toque no Logdtipo Tandem para
regressar ao ecra Inicio.

. Togue no painel Config. de tempo.

. Toque no segmento de tempo que

pretende editar.

8.

10.

11.

12.

13.

Toque em Basal, Fator de
sensibilidade a insulina (FSI),
Racio HC ou Objetivo de glicemia
para fazer alteragdes, conforme
necessario e utilizar o teclado no
ecra para introduzir alteracdes.
Toque em A

Visualize as alteragdes recentes e
toque em K4

Confirme as definigdes.

+ Toque em se os dados
introduzidos estiverem corretos.

» Toque em para fazer
alteracoes.

Edite outros segmentos de tempo
dentro de Definicdes de tempo
tocando nos mesmos e utilizando
0S MesmMos passos descritos
acima.

Toque em Il apds a edicdo de
todos os segmentos de tempo.

Toque no painel Config. de bdlus
para alterar a Durag&o da insulina
ou Hidratos de carbono, conforme
necessario. Utilize o teclado no ecra
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para introduzir as alterages
pretendidas. Toque em [£4..

14. Confirme as defini¢des.

+ Toque em se os dados
introduzidos estiverem corretos.

« Toque em 3B e faca as suas
alteracdes.

15. Toque no logétipo Tandem para
regressar ao ecra Inicio.

N NOTA

Para adicionar um segmento de tempo, toque
em g introduza a hora inicial pretendida.

N NOTA

Para eliminar um segmento de tempo, togue no
X no lado esquerdo do segmento de tempo e
toque em para confirmar,

5.5 Duplicar um perfil existente

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPGOES.

2. Togue em A minha bomba.
3. Toque em Perfis pessoais.
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5.6 Ativar um perfil existente

1.

Toque no nome do Perfil pessoal
que pretende duplicar.

Toque em Duplicar.

Confirme o perfil que pretende
duplicar tocando em B2

Utilizando o teclado no ecra,
introduza o nome (até 16 caracteres)
do perfil novo e toque em K4

E apresentado o ecra Perfil
duplicado.

Sera criado um novo Perfil pessoal
com as mesmas definicdes que o
perfil copiado.

Toque no painel Definicdes de

tempo ou Definicoes de bolus para
fazer alteragdes ao perfil novo.

A partir do ecra Inicio, toque em
OPCOES.

Togue em A minha bomba.

. Togue em Perfis pessoais.

6.

v

Toque no nome do Perfil pessoal
que pretende ativar.

= As opcoes Ativar e Eliminar estao
desativadas para o perfil ativo
porque o perfil ja esta ativado.
N&o pode eliminar um perfil até
ter ativado outro perfil.

= Se tiver apenas um perfil
definido, ndo precisa de ativa-lo
(esse perfil € automaticamente
ativado).

Toque em Ativar.

E apresentado um ecré para
confirmar o pedido de ativagao.

Toque em .

E apresentado o ecré Perfil ativado.

5.7 Renomear um perfil existente

1.

A partir do ecra Inicio, toque em
OPCOES.

Toque em A minha bomba.

Toque em Perfis pessoais.



4. Toque no nome do Perfil pessoal
que pretende renomear.

5. Toque na seta para baixo €, em
seguida, em Renomear.

6. Utilizando o teclado no ecra,
renomeie 0 nome do perfil (até
16 caracteres) e toque em [K2u.

7. Toque no logoétipo Tandem para
regressar ao ecra Inicio.

5.8 Eliminar um perfil existente

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPGOES.

2. Togue em A minha bomba.
3. Toque em Perfis pessoais.

4. Toque no nome do Perfil pessoal
que pretende eliminar.

N NOTA
N&o é possivel eliminar o Perfil pessoal ativo.

5. Toque em Eliminar.

6. Toque em K&
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v E apresentado o ecra Perfil
eliminado.

7. Togue no logdtipo Tandem para
regressar ao ecra Inicio.

5.9 Iniciar um débito basal

temporario

Um DBT é utilizado para aumentar ou
diminuir (por percentagem) o débito
basal atual durante um periodo de
tempo. Esta funcionalidade pode ser
util para situagdes como, por exemplo,
exercicio ou doenga.

Quando acede ao ecra DBT, os valores
predefinidos sdo 100% (débito basal
atual) e uma Duracao de 0:15 min.

O DBT pode ser definido a partir de um
minimo de 0% de débito basal atual até
um maximo de 250% do débito basal
atual em incrementos de 1%.

A duragéo pode ser definida a partir de,
no minimo, 15 minutos até um maximo
de 72 horas em incrementos de

1 minuto.

Se programar um DBT superior a 0%
mas inferior ao débito basal minimo
permitido de 0,1 unidades/h, sera
notificado que o débito selecionado &

demasiado baixo e que sera definido
para o débito minimo permitido para
administragao.

Se programar um DBT superior ao
débito basal maximo permitido de

15 unidades/h, ou mais do que o Limite
basal definido nas Definigbes da
bomba, sera notificado que o débito
selecionado é demasiado alto e que
seré reduzido de forma a ndo exceder
0 débito maximo permitido para
administragao.

N NOTA
Para utilizar DBT, a tecnologia Control-IQ deve
ser desligada.

1. A partir do ecra Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque em Atividade.

3. Toque em DBT.

4. Togue em DBT novamente.

5. Utilize o teclado no ecra para
introduzir a percentagem
pretendida. O débito atual € 100%.

Um aumento é superior a 100% e
uma diminui¢éo é inferior a 100%.
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6. Toque em B&. N NOTA
Se estiver ativo um DBT quando parar a
7. Toque em Durag&o. Utilizando insulina, incluindo quando muda um
o teclado no ecré introduza a reservatorio ou conjunto de perfuséo, o
durag&o de tempo pretendida temporizador de DBT continuaré ativo. O DBT
para DBT. Toque em K4 sera retomado quando a administragéo de
insulina for retomada, desde que exista tempo
Pode sempre tocar em Ver restante no temporizador de DBT.

unidades para visualizar as

unidades reais a serem
administradas. 5.10 Parar um DBT

8. Verifique as definicbes e toque Para parar um DBT ativo:
em B4 . I
1. A partir do ecra Inicio, toque
v E apresentado temporariamente em OPCOES.
o ecra DBT INICIADO.

2. Toque em Atividade.
v O ecra Bloqueio é apresentado

com o icone a indicar que um DBT 3. No ecra Atividade, toque em

esta ativo. no lado direito de DBT.

- Um T na caixa laranja significa 4. No ecra de confirmag&o, toque
que esta ativo um DBT. em B4

* Um T numa caixa vermelha v’ E apresentado o ecrd DBT
significa que esta ativo um FARADO antes de regressar
DBT de 0 u/h. ao ecra Atividade.

84



@ Funcionalidades da bomba de insulina t:slim X2

CAPITULO 6

Cuidados a ter com o local
de perfusao e carregamento
do reservatorio



6.1 Selecao e cuidados a ter com
o local de perfusao

A AVISO

Utilize SEMPRE reservatdrios e conjuntos de
perfusdo de insulina com 0s conectores
correspondentes e siga as respetivas instruges
de utilizagdo. Caso contrario, tal podera resultar
numa administrag&o excessiva ou insuficiente
de insulina e podera provocar eventos de
hipoglicemia (glicemia baixa) ou hiperglicemia
(glicemia alta).

A AVISO

Siga SEMPRE cuidadosamente as instruges de
utilizagdo que acompanham o seu conjunto de
perfusdo quanto a insercdo adequada e cuidados
a ter com o conjunto de perfuséo, caso contrario
tal poderia resultar numa administragdo
excessiva ou insuficiente de insulina ou infegao.

A AVISO

NAO coloque o seu conjunto de perfusdo sobre
quaisquer cicatrizes, nddulos, sinais, estrias ou
tatuagens. A colocagdo do seu conjunto de
perfusdo nestas dreas pode provocar inchaco,
irritacéo ou infe¢o. Isto pode afetar a absorgéo
de insulina e resultar em eventos de
hipoglicemia (glicemia baixa) ou hiperglicemia
(glicemia alta).
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VERIFIQUE o local de perfuséo diariamente para
aferir a colocagio correta e despistar fugas.
SUBSTITUA o seu conjunto de perfusdo se
verificar fugas a volta do local ou se suspeitar
que a sua canula do conjunto de perfusdo possa
ter-se deslocado. Canulas colocadas
incorretamente ou fugas em redor do local de
perfusdo podem resultar na administragéo
insuficiente de insulina.

NAO substitua o seu conjunto de perfusdo antes
de se deitar ou quando ndo conseguir testar a
sua glicemia 1-2 horas apds a colocagao do
novo conjunto de perfusdo. E importante
confirmar que o conjunto de perfusdo esta
corretamente inserido e a administrar insulina.
E igualmente importante responder rapidamente
a quaisquer problemas com a insergo para
garantir a administraco continua de insulina.

Orientacdes gerais
Selecgédo do local

e O seu conjunto de perfusao pode ser
usado em qualquer local no corpo,
onde normalmente injetaria insulina.
A absorcao varia de local para local.
Debata as opgdes com o seu
prestador de cuidados de sauide.
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e Os locais utilizados com mais
frequéncia séo o abdémen, parte
superior das nadegas, ancas, parte
superior dos bracgos e parte
superior das pernas.

e (O abdodmen € o local mais popular
por causa do acesso ao tecido
adiposo. Se utilizar a area
abdominal, EVITE:

« Areas que iriam constringir o
local como, por exemplo, a linha
do cinto, linha da cintura ou
numa regido onde normalmente
se dobra.

« Areas 5 cm (2 pol.) a volta do
umbigo.

e Evite locais com cicatrizes, sinais,
estrias ou tatuagens.

e FEvite dreas de locais a uma
distancia de 7,6 cm (3 pol.) do
local do seu sensor MCG.

Rotacéo do local

SUBSTITUA o seu conjunto de perfuséo a cada
48-72 horas conforme recomendado pelo seu

prestador de cuidados de saude. Lave as mados
com sabdo antibacteriano antes de manusear o
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conjunto de perfuséo e limpe minuciosamente
0 local de inserc&o no corpo para evitar uma
infecdo. Contacte o0 seu prestador de cuidados
de saude se tiver sintomas de infecdo no seu
local de perfuséo de insulina.

O conjunto de perfusao deve ser
substituido a cada 48-72 horas,
ou com maior frequéncia, se
necessario.

Com a experiéncia, ird encontrar
areas gque ndo so asseguram uma
melhor absor¢éo, como também
s8o mais confortaveis. Nao se
esqueca que utilizar as mesmas
areas pode provocar cicatrizes ou
nddulos que podem afetar a
absorgao de insulina.

Consulte o seu profissional de
cuidados de saude para
estabelecer um esquema de
mudangca de locais que melhor se
adeque as suas necessidades.

Manter limpo

Ao substituir o conjunto de
perfusao, utilize técnicas limpas
para evitar uma infegao.

Lave as maos, utilize toalhetes
antissépticos ou produtos de

Areas do corpo para insergéo do conjunto de perfusdo
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preparacédo do local de perfuséo e
mantenha a area limpa.

e Recomendam-se produtos de
preparacao do local que contenham
um agente antisséptico e adesivo.

6.2 Instrucoes de utilizacao do

reservatorio

Para consultar a rotulagem completa
do reservatorio, consulte as instrugdes
de utilizagéo do reservatdrio incluidas
com a embalagem do reservatorio
tislim X2™.,

6.3 Enchimento e carregamento

de um reservatorio t:slim

Esta seccéo descreve como encher

o reservatdrio com insulina e carregar
o reservatdrio na sua bomba t:slim X2.
O reservatdrio € descartavel e pode
conter até 300 unidades (3,0 ml) de
insulina.

A AVISO

Utilize APENAS U-100 Humalog ou U-100
NovoRapid com a sua bomba. Apenas U-100
Humalog e NovoRapid foram testadas e
consideradas compativeis para utilizagdo na
bomba. A utilizag&o de insulina com
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concentragdo maior ou menor pode resultar
num excesso de administragdo ou na
administracdo insuficiente de insulina. Isto pode
resultar em eventos de hipoglicemia (glicemia
baixa) ou hiperglicemia (glicemia alta).

A AVISO

Utilize SEMPRE reservatorios fabricados pela
Tandem Diabetes Care. A utilizagdo de qualquer
outra marca de reservatdrios pode resultar na
administracdo excessiva ou insuficiente de
insulina. Isto pode resultar em eventos de
hipoglicemia (glicemia baixa) ou hiperglicemia
(glicemia alta).

A AVISO

NAO reutilize reservatdrios. A reutilizagéo de
reservatorios pode resultar numa administragdo
excessiva ou insuficiente de insulina. Isto pode
resultar em eventos de hipoglicemia (glicemia
baixa) ou hiperglicemia (glicemia alta).

COMECE POR PREPARAR O
SEGUINTE:

e 1 reservatorio fechado

e seringa de 3,0 ml e agulha para
enchimento

e um frasco de insulina compativel
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® compressa de prepara¢cdo com
alcool

e 1 conjunto de perfusdo novo

e instrucdes de utilizacdo do conjunto
de perfuséo

N NOTA

A bomba emite um sinal sonoro ou vibra,
dependendo das definigbes da sua bomba,
enquanto o cateter esta a encher com insulina.
Para alterar a definicéo de som da opgéo Encher
cateter, consulte a Secgdo 4.13 Volume de
som.

N NOTA

NAO remova o reservatorio usado da bomba
durante o processo de carregamento, até ser
indicado no ecra da bomba.

N NOTA

A tecnologia Control-IQ™ continuara a efetuar
os célculos com base nos valores da MCG
enquanto o reservatdrio esta a ser preenchido.
Uma vez que ndo ocorre a administragéo de
insulina durante o processo de enchimento do
reservatorio, ndo irdo existir quaisquer ajustes
no déhito basal real até que o reservatorio esteja
cheio e novamente carregado na bomba. A
tecnologia Control-IQ ir4, em seguida, comegar
imediatamente a funcionar no modo normal.



A ilustragdo identifica o conector e a
porta de enchimento de insulina
utilizada no processo de enchimento
do reservatorio.

Porta de

enchimento

de insulina
Extremidade
do conector

do reservatorio

///7/ o

PN
—
/
=

SUBSTITUA o seu reservatorio a cada

48-72 horas conforme recomendado pelo seu
prestador de cuidados de salde. Lave as maos
com sabdo antibacteriano antes de manusear
0 conjunto de perfusdo e limpe minuciosamente
0 local de insercé&o no corpo para evitar uma
infecdo. Contacte o0 seu prestador de cuidados
de sade se tiver sintomas de infecdo no seu
local de perfuséo de insulina.

Instrucdes para retirar insulina do
frasco para seringa

Remova SEMPRE todas as bolhas de ar do
reservatorio antes de comegar a administragéo
de insulina. Certifique-se de que ndo existem
bolhas de ar quando aspira insulina para a
seringa de enchimento. Durante o enchimento
do cateter segure a bomba com a porta de
enchimento branca virada para cima e
assegure-se de que ndo existem bolhas de ar
no cateter. O ar no sistema ocupa 0 espago
onde a insulina deve estar e pode afetar a
administracdo de insulina.

A estimativa de enchimento apresentada
na bomba corresponde a quantidade de
insulina disponivel para administragao.
N&o inclui a insulina necessaria para
encher o cateter (até 30 unidades) e uma
pequena quantidade de insulina que nao
esta disponivel para administragéo.
Aquando do enchimento da seringa,
adicione aproximadamente 45 unidades
a quantidade de insulina que pretende ter
disponivel para administragao.

Por exemplo, a bomba necessita de, no
minimo, 50 unidades disponiveis para
administragéo apds o enchimento do
cateter ter ficado concluido. Proceda
2o enchimento da seringa com
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aproximadamente 95 unidades para ter
uma quantidade suficiente para encher o
cateter e continuar a ter 50 unidades
disponiveis para administracao.

1. Inspecione a embalagem da agulha
e da seringa para detetar quaisquer
sinais de danos. Deite fora qualquer
produto danificado.

2. Lave bem as suas maos.

3. Limpe o bordo da borracha do
frasco de insulina com uma
compressa com alcool.

4. Retire a agulha € a seringa da sua
embalagem. Fixe firmemente a
agulha na seringa. Retire a tampa
protetora da agulha com
segurancga, puxando-a para fora.
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5. Aspire ar para dentro da seringa até
a quantidade de insulina pretendida.

6. Com o frasco de insulina na vertical,
insira a agulha no frasco. Injete o ar
da seringa no frasco. Mantenha
pressdo no émbolo da seringa.

7. Com a agulha ainda inserida no
frasco, vire o frasco e a seringa ao
contrario. Liberte o émbolo da
seringa. A insulina comegara a fluir
do frasco para dentro da seringa.
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8. Lentamente, puxe o émbolo para
tras até a quantidade de insulina
pretendida.

9. Enquanto a agulha de enchimento
ainda estiver no frasco e virada ao
contrério, bata levemente na
seringa de modo a que todas as
bolhas de ar subam até a parte
superior. Depois empurre
lentamente o émbolo para cima,
forcando todas as bolhas de ar a
voltar para o frasco.
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10. Verifique se a seringa tem bolhas de
ar e faca uma das seguintes agdes:

= Se houver bolhas de ar
presentes, repita o passo 9.

= Se nado houver bolhas de ar
presentes, remova a agulha de
enchimento do frasco.

Instrugdes de enchimento do
reservatorio

1. Inspecione a embalagem do
reservatorio para detetar quaisquer
sinais de danos. Deite fora qualquer
produto danificado.

2. Abra a embalagem e remova o
reservatorio.

3. Mantenha o reservatdrio na vertical
e, com cuidado, insira a agulha na
porta branca de enchimento de
insulina no reservatorio. A agulha
néo se destina a ir até ao fim, por
isso nao a force.
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5. Certifique-se de que a agulha ainda
esta na porta de enchimento e solte
0 émbolo. A presséo ira colocar o
émbolo na respetiva posigéo neutra — o AAR
mas NAO irda empurrar qualquer ar G
para dentro do reservatorio. —
| S E
4. Mantendo a seringa na vertical e 8. Pressione com cuidado o 9”1?0'0
alinhada com o reservatério e a para remover bolhas de ar até a
agulha dentro da porta de insulina encher o goneqtor Qa
enchimento, puxe o 8mbolo para agulha e ser poss[vel visualizar
trés até ficar completamente uma gota de insulina na ponta
da agulha.

retraido. Isto removera todo o ar
residual do reservatdrio. As bolhas

subirdo em direcao ao émbolo. 6. Retire a agulha da porta de
enchimento.

7. Cologue a seringa na vertical e
puxe o émbolo para baixo.
Movimente rapidamente o tambor
para garantir que todas as bolhas
de ar sobem até ao topo.

9. Volte a inserir a agulha na porta de
enchimento e, lentamente, encha o
reservatdrio com insulina. E normal
sentir alguma contrapressao
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enquanto pressiona lentamente
o0 émbolo.

10. Mantenha a press&o no émbolo

enguanto remove a agulha do
reservatorio. Verifique se o
reservatorio tem fugas. Se detetar
fuga de insulina, elimine o
reservatorio e repita todo o processo
com um reservatorio novo.

11. Elimine sempre agulhas, seringas,

92

reservatorios e conjuntos de
perfusdo usados, seguindo os
regulamentos locais. As agulhas
devem ser eliminadas num
recipiente apropriado para
instrumentos afiados. N&o tente
voltar a tapar as agulhas. Lave bem
as suas maos depois de manusear
componentes usados.

Instru¢des de instalagéo de um
reservatorio

Se for a primeira vez que esta a
carregar o reservatorio, retire o
recipiente de expedicdo (que ndo se
destina a utilizagado em humanos) da
parte posterior da bomba.

1.

A partir do ecra Inicio, toque em
OPGOES.

Toque em Carregar.

Durante a sequéncia de
carregamento, o logétipo Tandem:
fica desativado. Tocar nele ndo fara
com que regresse ao ecra Inicio.

Toque em Alterar reservatorio.

Serd apresentado um ecra a
notifica-lo que todas as
administragcdes de insulina seréo
paradas. Toque em para
continuar.

N NOTA

Este ecra ndo sera apresentado se for a
primeira vez que estd a carregar um novo
reservatorio e ainda ndo comegou a utilizar
ativamente a bomba.

5. Desligue o conjunto de perfusao do

corpo e toque em para
continuar.

E apresentado o ecré Preparar para
reservatorio.

Remova o reservatdrio utilizado. Se
necessario, coloque a ferramenta
de remocao do reservatério ou o
rebordo de uma moeda na ranhura
na parte inferior do reservatorio e
rode para ajudar a remover o
reservatorio.

Coloque a parte inferior do
reservatorio na extremidade da
bomba. Certifique-se de que o
reservatorio fica alinhado com
ambas as guias.

=

-
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8.

10.

Faga presséo na porta de
enchimento circular junto ao cateter
do reservatorio: para deslizar o
reservatorio para dentro da bomba.
Togue no icone DESBLOQUEAR
quando terminar.

Toque em para continuar.

E apresentado o ecra Detetar
reservatorio.

Depois de concluir a mudanga
do reservatorio, a bomba ira
apresentar-lhe imediatamente a
indicacédo para encher o cateter.

Toque em [Ell para encher
o cateter.

A AVISO

NAO remova nem adicione insulina de um
reservatorio cheio depois de carregar na bomba.
Isto ird resultar numa apresentagao imprecisa
do nivel de insulina no ecra Inicio e pode ficar
sem insulina antes da bomba detetar um
reservatorio vazio. Isto pode resultar em
glicemia alta ou cetoacidose diabética (CAD).

6.4 Encher cateter

Encher o cateter do conjunto de
perfusdo com insulina

A AVISO

NUNCA encha o cateter enquanto o conjunto de
perfusdo estiver ligado ao corpo. Certifique-se
sempre de que 0 conjunto de perfusdo esta
desligado do seu corpo antes de encher o
cateter. Ndo desligar o conjunto de perfusdo do
corpo antes de encher o cateter pode resultar
na administragéo excessiva de insulina. Isto
pode resultar em eventos de hipoglicemia
(glicemia baixa).

Esta sec¢éo descreve como encher

o cateter do conjunto de perfuséo
com insulina, depois de mudar o
reservatorio. Se acabou de concluir

0 passo 10 da secgéao anterior, avance
para 0 passo 5.

N NOTA

A bomba emite um sinal sonoro ou vibra,
dependendo das definicbes da sua bomba,
enquanto o cateter estd a ser preenchido com
insulina. Para alterar a definicdo de som da
opgao Encher cateter, consulte a Secgéo 4.13
Volume de som.

Para encher o cateter sem alterar o
reservatorio, a partir do ecra Inicio,
toque em OPQOES, Carregar, Encher
cateter e, em seguida, siga as
instrucdes.

e Toque em NOVO se tiver instalado
um novo reservatorio.

e Toque em ENCHER se nao tiver
instalado um reservatdrio novo e
pretender continuar com o
enchimento do cateter.

VERIFIQUE o cateter do seu conjunto de
perfusdo diariamente para verificar se apresenta
fugas, bolhas de ar ou dobras. A presenca de ar
no cateter, fugas ou um cateter dobrado podem
limitar ou parar a administragéo de insulina e
resultar numa administragdo insuficiente de
insulina.

1. Verifique se o conjunto de perfusao
esta desligado do seu corpo.
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Certifique-se de que a embalagem
do novo conjunto de perfusao nao
esta danificada e remova o cateter
estéril da embalagem. Se a
embalagem estiver danificada ou
aberta, elimine de forma adequada
e utilize outro conjunto de cateter.

Tenha atencéo para manter o
conector do cateter afastado de
areas gque ndo estejam limpas.

Ligue o cateter do conjunto de
perfus&o ao conector do cateter do
reservatorio. Rode manualmente no
sentido dos ponteiros reldgios até
ficar apertado e, em seguida, rode
mais um quarto de volta para
assegurar uma ligagao segura.

A AVISO

Rode SEMPRE o conector do cateter entre
0 cateter do reservatorio e o cateter do
conjunto de perfusdo mais um quarto de
volta para assegurar uma ligagdo segura.
Uma ligagéo solta pode resultar numa fuga
de insulina, provocando uma administragéo
insuficiente de insulina. Isto pode resultar
em eventos de hiperglicemia (glicemia alta).

. Segure a bomba na vertical para

assegurar que o ar no reservatorio
sera dispersado primeiro. Toque
em INICIAR. A bomba ira emitir um
sinal sonoro e vibrar regularmente
enquanto o cateter esta a ser cheio,
consoante as suas definicdes de
Volume de som.

v E apresentado o ecra INICIAR

ENCHIMENTO.

Em seguida, sao apresentadas as
quantidades de insulina
aproximadas para encher os
diferentes comprimentos de cateter:

= 15-20 unidades para cateter de
60 cm (23 pol.)

= 20-25 unidades para cateter de
80 cm (32 pal.)

= 25-30 unidades para cateter de
110 cm (43 pol.)

. Toque em PARAR depois de serem

visiveis 3 gotas de insulina na
extremidade do cateter do conjunto
de perfuséo.

E apresentado o ecrd PARAR
ENCHIMENTO.

E apresentado o ecrd DETETAR
INSULINA.

. Verifique se s&o visiveis gotas e

toque em FEITO.

Se ndo forem visiveis gotas, toque
em ENCHER. Quando aparecer o
ecra Encher cateter, repita 0s
passos 5 e 6 até serem visiveis



3 gotas de insulina na extremidade
do cateter.

O cateter pode ser cheio com um
maximo de 30 unidades de insulina
durante cada ciclo de enchimento.
Se néo tocar em PARAR, sera
apresentado um ecra de notificacao
para Ihe indicar que foi cheia a
quantidade maxima. Proceda de
uma das seguintes formas:

a. Seterminar de encher o cateter,
toque em FEITO.

b. Se pretender encher o cateter
com mais de 30 unidades,
toque em ENCHER para voltar
ao ecré Encher cateter.

E temporariamente apresentado
0 ecra Enchimento do cateter
concluido.

N NOTA

Depois de concluido o processo de
enchimento do cateter, quando a bomba
volta ao ecrd Inicio, é apresentada, na parte
superior direita do ecrd, uma estimativa da
quantidade de insulina no reservatorio.
Seré apresentada uma das seguintes
indicagdes no ecra:

+40u  Mais de 40 unidades
detetadas no reservatorio
+60u  Mais de 60 unidades
detetadas no reservatorio
+120u  Mais de 120 unidades
detetadas no reservatorio
+180u Mais de 180 unidades
detetadas no reservatorio
+240u  Mais de 240 unidades
detetadas no reservatorio

Apds a administragdo de 10 unidades, sera
apresentado um numero real de unidades
restantes no reservatorio no ecra /nicio.

A quantidade de insulina restante
apresentada no ecra Inicio ird diminuir

5 unidades de cada vez (por exemplo, serd
apresentado 140, 135, 130, 125). Quando
restarem menos de 40 unidades, ird
comegar a diminuir 1 unidade de cada vez
(por exempilo, ira ver 40, 39, 38, 37) até
restar 1 unidade.

Serd apresentado um ecra a
dar-lhe instrugdes para inserir um
novo conjunto de perfuséo e ligar
ao cateter cheio.
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6.5 Canula de enchimento

Encher a canula do conjunto de
perfusdo com insulina

Esta seccéo descreve como encher a
cénula do conjunto de perfuséo com
insulina, depois de encher o cateter.

Para encher a canula sem encher o
cateter, a partir do ecra Inicio, toque
em OPCOES, Carregar, Encher
canula e, em seguida, siga as
instrugdes em baixo.

Se estiver a utilizar um conjunto de
perfusdo com agulha de aco,
necessidade de encher a canula; ignore
esta secgéo.

Para encher a canula:

1. Toque em Encher cénula.

2. Insira um novo conjunto de
perfusdo e ligue o cateter cheio ao
local e, em seguida, toque em K-

3. Toque em Editar quantidade de
enchimento.

v A quantidade de enchimento da
canula apresentada baseia-se na
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sua Ultima quantidade de
enchimento da canula.

O enchimento para nesta
quantidade.

Selecione a quantidade necessaéria
para o enchimento da canula.

= Consulte nas instrugdes de
utilizacdo do seu conjunto de
perfusdo a quantidade de
enchimento correta da canula.

= Se a quantidade necessaria ndo
for listada, toque em Outra
quantidade e utilize o teclado no
ecra para introduzir um valor
entre 0,1 e 1,0 unidade.

Toque em INICIAR.

E apresentado o ecra INICIAR
ENCHIMENTO.

Uma vez concluido o enchimento,
é apresentado o ecrd PARAR
ENCHIMENTO.

N NOTA

Pode tocar em PARAR em qualquer altura
durante o processo de enchimento se
pretender parar o enchimento da canula.

v O ecra ird regressar ao menu
Carregar se o Lembrete do local
estiver desligado.

6. Toque em para retomar a
insulina se tiver terminado. Ou
toque em Lembrete do local para
definir o lembrete. Se o Lembrete
do local estiver ligado, a bomba ira
apresentar automaticamente o ecra
Lembrete do local (consulte a
Secgao seguinte).

6.6 Definir Lembrete do local

Esta sec¢éo descreve como definir o
Lembrete do local depois de encher a
canula.

Para definir o Lembrete do local sem
encher a canula, a partir do ecra Inicio,
toque em OPCOES, Carregar,
Lembrete do local e, em seguida,
siga as instru¢des em baixo.

1. Toque em se estiver correto.
Toque em Editar lembrete, se
precisar de alterar as definicdes.

2. Toque em Lembrar-me em e
selecione 0 numero de dias (1-3).

A predefinicdo para a opgao
Lembrete do local é de 3 dias.

. Toque em Lembrar-me a. Utilize

o teclado no ecra para introduzir
a hora e toque em K&

. Toque em Hora do dia para alterar

AM ou PM, se aplicavel. Toque
em B4

. Verifique se a opgao Lembrete do

local esta definida corretamente e
toque em K4

E apresentado o ecrd DEFINICAO
GUARDADA.

E apresentado o ecré Carregar.

6. Toque em B

Sera apresentado um lembrete
para testar a glicemia no espaco de
1 a2 horas.

. Toque em .

N NOTA

Se for a primeira vez que esta a utilizar a
bomba e ndo tiver sido definido um Perfil
pessoal, um ecra ira notifica-lo de que deve
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ser ativado um perfil para retomar a
insulina. Toque em FECHAR.

v' O ecra A RETOMAR INSULINA é
temporariamente apresentado.

N NOTA

Atecnologia Control-IQ ira continuar a
funcionar durante a mudanga de um
reservatdrio. Se terminar a mudanga do
reservatorio e retomar a insulina enquanto
a tecnologia Control-1Q esté a ajustar a
insulina, a insulina sera retomada até &
proxima leitura da MCG de cinco minutos.
Nesta altura, a bomba ird retomar o
funcionamento normal.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco
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@ Funcionalidades da bomba de insulina t:slim X2

CAPITULO 7

Bolus manual



7.1 Descricao geral do holus

A AVISO

NAO administre um bolus até ter revisto a
quantidade de bdlus calculada no ecra da
bomba. Se administrar uma quantidade de
insulina que seja demasiado alta ou demasiado
baixa, tal podera resultar em eventos de
hipoglicemia (glicemia baixa) ou hiperglicemia
(glicemia alta). E possivel alterar a quantidade
de insulina antes de administrar o bolus.

A AVISO

A administragdo de uma grande quantidade
de bolus ou a administragdo consecutiva de
bélus multiplos pode resultar em eventos de
hipoglicemia (glicemia baixa). Preste atencdo a
IA e a dose recomendada na calculadora de
bolus antes de administrar bolus em grande
quantidade ou multiplos.

A AVISO

Se ndo observar uma redugéo na glicemia
depois de realizar um bolus, recomenda-se que
verifique 0 seu conjunto de perfusdo quanto a
presenca de uma oclusdo, bolhas de ar, fugas
ou deslocamento da canula. Se a condigo
persistir, contacte o seu apoio ao cliente local
ou consulte a sua equipa de saude, conforme
necessario.
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N NOTA

As informacdes neste capitulo NAO se aplicam
aos bolus administrados automaticamente
através da tecnologia Control-IQ™. Para
informagdes sobre a administragdo de bdlus
automatico, consulte Administragao do bolus de
correcdo automatico na Secgéo 29.2 Como
funciona a tecnologia Control-1Q.

Um bdlus consiste numa dose rapida
de insulina que é normalmente

administrada para cobrir os alimentos
ingeridos ou corrigir uma glicose alta.

O volume de bdlus minimo é

0,05 unidades e 0 maximo é

25 unidades. Se tentar administrar um
bdlus que seja superior a quantidade
de insulina no reservatdrio, sera
apresentada uma mensagem no ecré a
indicar que nao existe insulina suficiente
para administrar o bolus.

A sua bomba t:slim X2™ permite-lhe a
administrar diferentes bdlus para cobrir
a ingest&o de hidratos de carbono
(bdlus de alimentacao) e repor a sua
glicemia nos niveis definidos no seu
objetivo (bdlus de corre¢éo). Os bdlus
de alimentagao e de corregdo também
podem ser programados em conjunto.
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Se a opgéo Hidratos de carbono estiver
ligada no seu perfil pessoal ativo, ira
introduzir gramas de hidratos de
carbono e o bolus sera calculado
utilizando o seu racio HC.

Se n&o estiver a utilizar a tecnologia
Control-IQ e a opgéo Hidratos de
carbono estiver desligada no seu perfil
pessoal ativo, ira introduzir unidades de
insulina para pedir o bdlus.

N NOTA

Se administrar um bolus manual, a tecnologia
Control-1Q ndo serd capaz de administrar um
bélus de corregao automatico até decorridos
60 minutos apds a conclusdo do bolus manual.

VERIFIQUE as definicdes da sua bomba
regularmente para garantir que estdo corretas.
DefinigGes incorretas podem resultar numa
administragéo excessiva ou insuficiente de
insulina. Consulte o seu prestador de cuidados
de satde conforme necessario.

7.2 Calculo do hélus de corre¢ao

Quando a bomba souber o seu valor de
glicose, quer a partir da MCG quer a
partir da introdugao manual, ira
determinar se é recomendavel a adicao



de um bdlus de corregéo a qualquer
outro bdlus pedido no ecra Badlus.

Quando o seu valor de glicose se
situar:

e Acima do Objetivo de glicemia: a
insulina para o bdlus de
alimentacao e o bélus de correcéo
serdo adicionados em conjunto. Se
a |A estiver presente, a mesma é
subtraida apenas da porgéo de
corregao do bolus.

e Entre 70 mg/dl e o Objetivo de
glicemia: ser-lhe-a dada a opcao de
reduzir o bdlus de alimentacéo para
ter em conta o nivel mais baixo de
glicose. Além disso, se a |A estiver
presente, a mesma sera também
utilizada para reduzir o célculo do
bolus.

e Abaixo de 70 mg/dl: o bélus de
alimentacao sera reduzido para o
valor baixo de glicose. Além disso,
se a |A estiver presente, a mesma
sera também utilizada para reduzir
o célculo do bdlus.

Corrija sempre a hipoglicemia (glicemia
baixa) com hidratos de carbono de
acao rapida, de acordo com as
instru¢cdes do seu prestador de

cuidados de saude e, em seguida, volte
a avaliar a sua glicemia para garantir
que o tratamento foi bem-sucedido.

Preenchimento automatico do valor
de glicose com a MCG

PRESTE ATENGAO &s informagdes de tendéncia
no ecrd Inicio MCG, assim como aos seus
sintomas, antes de utilizar os valores da MCG
para calcular e administrar um bolus de
correcdo. Os valores da MCG individuais podem
ndo ser tdo precisos quanto os valores do
medidor de glicemia.

N NOTA

Com uma MCG aprovada para utilizagéo
adjuvante, ndo é necessario picar o dedo para
tomar uma decisdo de tratamento, desde que 0s
seus sintomas correspondam as Ieituras da MCG.
A bomba de insulina t:slim X2 pode utilizar
automaticamente as leituras da MCG na
calculadora de bdlus quando a tecnologia
Control-IQ est4 ativada e existe uma leitura vélida
e seta de tendéncia disponiveis a partir da MCG.
Se as suas leituras da MCG néo corresponderem
a0s seus sintomas, recomenda-se que lave as
maos cuidadosamente e utilize 0 medidor de
glicemia para substituir a leitura da MCG na
calculadora de bélus se o valor do medidor de
glicemia corresponder aos seus sintomas. Se
pretende alinhar a sua MCG com o medidor de
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glicemia, deve seguir as instrugdes para calibrar
a MCG. Nao administre doses de insulina
demasiado proximas, frequentemente referidas
como insulina acumulada. Se administrou
recentemente um bolus, devera aguardar

60 minutos para ver se as suas leituras
respondem ao bolus.

N NOTA

A andlise retrospetiva dos resultados
fundamentais do estudo principal indicou que
houve um aumento da incidéncia de valores

da MCG <70 mg/dl cinco horas apés a
administragdo de um bolus quando os valores
de glicose foram preenchidos automaticamente.
Consulte Secgao 32.9 Andlise adicional do
preenchimento automatico do valor de glicose
com a MCG para mais informagées.

O seu valor de dlicose é
automaticamente introduzido no
campo GLICOSE no ecra Bdlus,
quando cada uma das seguintes
condicbes ¢ aplicada:

¢ A tecnologia Control-IQ esta ligada
e disponivel

e Estd ativa uma sessdo da MCG
e Um valor da MCG esta presente

e Uma seta de tendéncia da MCG
esta disponivel no ecréa Inicio MCG
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N NOTA

Para obter mais informagdes sobre as setas
de tendéncias da MCG e como as utilizar
para decisdes de tratamento, consulte

as instrugGes de produto do fabricante

da MCG. Também podem consultar a
Secgdo 24.3 Setas de tendéncia.

Para aceder ao ecra Bolus de corregéo,
toque em BOLUS no ecra Inicio MCG.

Se nao estiver a utilizar uma MCG, ou se
o valor ou seta de tendéncia da MCG
nao estiver disponivel no ecra Inicio, é
apresentado o ecra de confirmagao
Bdlus de correcédo, se apropriado,
depois de introduzir manualmente o seu
valor de glicemia no ecra Bdlus.

Quando a leitura da MCG é
automaticamente preenchida na
calculadora de bdlus, apenas é
utilizada a leitura da MCG atual para
calcular o bdlus de correcéo. A seta de
tendéncia ndo é utilizada no célculo da
dose. Fale com o seu prestador de
cuidados de saude sobre a melhor
utilizacdo recomendada para as setas
de tendéncia para ajuste da sua
dosagem de bdlus de corregéo.

Se 0 seu prestador de cuidados de
saude tiver aconselhado a utilizacdo
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das setas de tendéncia para ajustar a
sua dose de corregéo ou se pretender
alterar o valor de glicose utilizado para
calcular a sua dose de correcéo, pode
anular manualmente o valor de glicose
preenchido automaticamente a partir
da sua MCG.

Para alterar o valor de glicose
preenchido automaticamente a partir
da sua MCG, pode tocar no valor de
glicose no ecra Bdlus.

unidades

GLICOSE

N NOTA

Se 0 valor de glicose preenchido
automaticamente a partir da sua MCG estiver
acima ou abaixo do seu objetivo de glicemia,
a sua bomba ird apresentar-lhe o ecrd de
confirmagao do bolus de corregdo Acima do
objetivo ou Abaixo do objetivo.

Ecréas de confirmacéo do bdlus de
corregao

Nao é possivel tocar no valor Glicemia
atual nestes ecras de confirmacao

do Bdlus de corregdo para alterar

o valor de glicose preenchido
automaticamente a partir da sua MCG.

Toque em ou e avance para
0 ecra Bolus para alterar o valor de
glicose, conforme descrito acima.
Assim que o valor for alterado, se o
valor introduzido manualmente estiver
acima ou abaixo do seu Objetivo de
glicemia, a bomba ira apresentar
novamente o ecra de confirmagéo
Acima do objetivo ou Abaixo do
objetivo, onde pode optar por aceitar
ou rejeitar o bolus de correcao.

Acima do objetivo

Se 0 seu valor de glicose estiver acima
do Objetivo de glicemia, a bomba
apresenta-lhe a opc¢ao de calcular e
adicionar um bdlus de correcao a
qualquer outro bodlus que solicitar.



Glicemia acima do objetivo
Adicionar bélus de corregéao?

Ou

e Para aceitar o bdlus de correcéo,
prima [B%&. Um bolus de correcao é
calculado e sera adicionado a
qualquer bélus de alimentacdo que
solicitar no ecra Bolus.

e Pararejeitar o bélus de correcao,
prima [Ea. Nenhum bdlus de
correcéo sera adicionado a
qualquer bélus de alimentacdo que
solicitar no ecra Bdlus.

Abaixo do objetivo

Se 0 seu valor de glicose estiver abaixo
do Objetivo de glicemia, a bomba
apresenta-lhe a opcéo se calcular e
subtrair um bdlus de correcao de
qualquer outro bdlus que solicitar.

Glicemia abaixo do objetivo
Reduzir o calculo do bélus?

5.78 u

80 mg/dI|

v

e Para aceitar o bdlus de correcao,
prima . Um bolus de correcdo é
calculado e sera subtraido de
qualquer bdlus de alimentacdo que
solicitar no ecra Bolus.

e Para rejeitar o bolus de corregéo,
prima I3 Nenhum bdlus de
correcio sera subtraido de
qualquer bolus de alimentacdo que
solicitar no ecra Bolus.

Dentro do objetivo

Se o0 seu valor de glicose for igual ao
seu Objetivo de glicemia, n&o é
apresentado nenhum ecra Bdlus

de corregéo.

CAPITULO 7 ¢ Bélus manual

Introdugéo manual do valor de
glicemia

Se 0 seu valor de glicose nao tiver sido
automaticamente preenchido no ecra
Bdlus, com base nas condicbes
necessarias para essa funcionalidade,
tera de introduzir o valor de glicemia
manualmente antes de avangar para os
ecras de confirmagéo Bdlus de
correcdo. As condigdes necessarias
para a funcionalidade de
preenchimento automatico sao:

e Atecnologia Control-1Q esté ligada
e disponivel

e Esta ativa uma sesséo da MCG

Um valor da MCG esta presente

Uma seta de tendéncia da MCG
esta disponivel no ecré Inicio MCG

N NOTA

Para obter mais informacdes sobre as setas
de tendéncias da MCG e como as utilizar
para decisGes de tratamento, consulte

0 guia do utilizador do fabricante do
produto da MCG. Também podem consultar
a Secgdo 24.3 Setas de tendéncia.
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Os ecras de confirmagéo Bolus de 73 ¢ I do bol 2. Toque em 0 unidades no lado
correcdo s&o apresentados, depois de . ancelamento do bolus esquerdo do ecra.

introduzir manualmente o seu valor de

glicemia no ecra Bélus. Pode cancelar o bdlus calculado 3. Utilizando o teclado no ecra,
tocando no valor das unidades introduza as unidades de insulina a
1. A partir do ecra Inicio, toque em calculadas e introduzindo as unidades administrar e, em seguida, toque
BOLUS. de insulina que pretende administrar. em K&
O cancelamento do bdlus é sempre
2. Toque em Adicionar glicemia. uma opcao disponivel. A AVISO
Confirme SEMPRE que a colocagéo da

v casa decimal esta correta quando introduzir
=~ informagdes sobre 0 bolus. A colocagéo
incorreta da casa decimal pode impedi-1o
de obter a quantidade de insulina adequada
que o seu prestador de cuidados de satde
Ihe prescreveu.

unidades

unidades

GLICOSE GLICOSE

4. Toque em para confirmar as
unidades de insulina a administrar.

5. Confirme o pedido.

3. .Uilllzgndo o] tecladlo ng eclr.a, . 7.4 Bolus de alimentagio
INTtroduza O seu val (?I’ S] g Icemia e utlllzando u d . Toque em se 0S dados
toque em . ASSIm gue tocar em introduzidos estiverem corretos.
B, o valor de glicemia é

Se estiver a utilizar a tecnologia

uardado no histdrico da bomba, < . v
g . Control-IQ, avance para Seccéo 7.5 Toque em para retroceder
independentemente de ser ou ndo Bolus de ali tacio utilizand para fazer alteragdes ou ver
administrado um bdlus. olus de almentagao utiizando célculos
gramas. :
4. Siga os passos nasecgdo 1. A partir do ecra Inicio, toque em 6. Toque em K.
apropriada sobre o objetivo acima, BOLUS.
consoante os resultados do seu v E apresentado temporariamente

valor de glicemia. o ecrd BOLUS INICIADO.
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. ) - Pode sempre tocar em Ver célculo .
7.5 Bolus de alimentacao 5 g 7.6 Bolus prolongado
utilizando gramas para apresentar o ecra Calculo da

administracéo.
A funcionalidade Bdlus prolongado
1. A partir do ecra Inicio, toque em 6. Confirme o pedido. permite-lhe administrar parte do bolus
BOLUS. no momento e parte do bdlus
- Toque em se os dados lentamente, ao longo de um periodo
2. Toque em 0 gramas. introduzidos estiverem corretos. maximo de 8 horas, ou administrar
todo o bdlus ao longo de um periodo
3. Utilizando o teclado no ecré « Toque em K3 para retroceder de tempo prolongado. Isto pode ser (il
introduza as gramas de hidratos para fazer alteracdes ou ver para refeicbes com alto teor de gordura
de carbono e toque em R célculos. como, por exemplo, pizza ou se tiver
gastroparesia (esvaziamento gastrico

* Para adicionar mditiplos valores 7. Toque em K retardado).
de hidratos de carbono,
introduza o primeiro valor, depois v E apresentado temporariamente M NOTA
toque em [, introduza o 0 ecrd BOLUS INICIADO. Quando a tecnologia Control-IQ estd ativada, 0
segundo valor e toque em K3k limite predefinido e méaximo para duragao ¢ de
Continue até terminar. v Uma vez concluida a administracéo duas horas para o bélus prolongado.

) ) ) do bdlus, € apresentado um icone )

* Paralimpar o valor introduzido e por baixo do gréfico da MCG. Ao prolongar um bolus, qualquer
recomecar, toque na seta para quantidade de bdlus de corregéo sera
tras [f@j. sempre administrada na porgéo

14 nov 2020 ADMINISTRAR AGORA. Fale com o

4. \Verifique se as gramas de hidratos
de carbono estao introduzidas na
localizagdo correta no ecra.

seu prestador de cuidados de salde
para determinar se esta funcionalidade
€ apropriada para si, assim como para
obter recomendacdes sobre a diviséo
entre agora e logo e a duragéo da
porgao para logo.

5. Togque em para confirmar as
unidades de insulina a administrar.

1. A partir do ecra Inicio, toque em
BOLUS.
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2. Toque em 0 gramas (ou 0 unidades).

3. Utilizando o teclado no ecra
introduza as gramas de hidratos de
carbono (ou unidades de insulina).
Toque em .

4. Se pretendido, toque em Adicionar
glicemia e, utilizando o teclado no
ecré, introduza um valor de glicose.
Toque em [BZ.

5. Togque em para confirmar as
unidades de insulina a administrar.

Pode sempre tocar em Ver calculo
para apresentar o ecra Calculo da
administracdo.

6. Confirme o pedido.

« Toque em se os dados
introduzidos estiverem corretos.

- Toque em para retroceder
para fazer alteragdes ou ver
célculos.

7. Toque em PROLONGADO para

ligar a funcionalidade prolongada e,
em seguida, toque em B2
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8. Toque em 50% em ADMINISTRAR
AGORA para ajustar a percentagem
do bdlus de alimentagédo que deve
ser administrado imediatamente.

O valor de percentagem para
ADMINISTRAR LOGO ¢
automaticamente calculado pela
bomba. A predefinicdo é 50%
AGORA e 50% LOGO. A
predefinicdo para DURACAO

€ de 2 horas.

9. Ultilize o teclado no ecré para
introduzir a percentagem do bdlus a
ADMINISTRAR AGORA e toque
em B

Para a porcao ADMINISTRAR
AGORA, a quantidade minima &

de 0,05 unidades. Se a porgéo
ADMINISTRAR AGORA for inferior a
0,05 unidades, sera notificado e a
porcédo ADMINISTRAR AGORA
sera definida para 0,05 unidades.

A por¢édo ADMINISTRAR LOGO do
bdlus prolongado também tem

um débito minimo e maximo.

Se programar um débito de
ADMINISTRAR LOGO fora destes
limites, sera notificado e a duragdo

da porgao ADMINISTRAR LOGO é
ajustada.

10. Toque em 2 h em DURACAO.

11.

A duragé&o maxima predefinida
para a administragéo do bdlus
prolongado é de 8 horas. A
duracdo maxima predefinida para a
administragdo do bodlus prolongado
muda para 2 horas quando a
tecnologia Control-IQ ¢ ativada.

Utilize o teclado no ecréa para

ajustar o periodo de tempo de
administragdo do bdlus e, em
seguida, toque em B

12. Toque em 2.

Pode sempre tocar em Ver
unidades para apresentar a
decomposicao das unidades a
serem administrada AGORA em
relagéo a LOGO.

13. Confirme o pedido.

+ Togue em se os dados
introduzidos estiverem corretos.

« Toque em Bl para retroceder
para fazer alteragdes ou ver
célculos.
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14. Toque em B2 maxima de administragéo de insulina para o bdlus maximo

) para um Unico balus. (1-25 unidades) e toque em K.
v E apresentado temporariamente L i o

0 ecra BOLUS INICIADO. A preqleﬂnlgao para Bolus max. & de N NOTA
10 unidades, mas pode ser definida Se definir o bl o 25 unidad

ara qualquer valor entre 1 e e definir o bolus ma>§|mo para : 5 unidades
P ; ) .. e for calculado um bdlus superior a
25 unidades. Para ajustar a definicao . ” L
25 unidades utilizando o seu récio HC ou

Bodlus max., siga os passos abaixo. ~ .
fator de corregao, serd apresentado um

v" Uma vez concluida a administracdo
do bdlus prolongado, é
apresentado um icone por baixo do

grafico da MCG. 1. A partir do ecra Inicio, toque em ecrd de lembrete depois do bélus ser
opgéEs, administrado. Serd apresentada a opgao
, ;Lf;}gzn administrar o volume restante do bolus até
2. Togue em A minha bomba. uma quantidade adicional de 25 unidades I
(consulte a Secgdo 12.9 Alertas de bolus
3. Togue em Perfis pessoais. max.).

4. Toque em Config. da bomba.

7.8 Bolus rapido

A funcéo Bolus rapido permite-lhe
administrar um bdlus através de uma

) i simples pressao num bot&o, se ativada.
Apenas pode estar ativo um bolus Trata-se de uma forma de administrar
prolongado num determinado 3¢ 0 0.5u um bdlus na sequéncia de comandos

momento. No entanto, se a porgao de sinal sonoro/vibracido sem navegar
ADMINISTRAR LOGO de um bdlus otus . 104 ou visualizar o 6ora da bomba.

prolongado estiver ativa, pode pedir
outro bdlus padrao. . 3uh O Bolus répido pode ser definido para

unidades de insulina ou gramas de
7.7 Bolus max.

hidratos de carbono. Quando a
tecnologia Control-IQ esta ativada, ira
A definicdo Bolus méx. permite-lhe 6. Utilizando o teclado no ecra,
definir um limite para a quantidade introduza a quantidade pretendida

— 0.98u 346h 5. Toque em Bdlus max.
i} OPCOES ¢

4=  Config. da bomba

utilizar o Bolus rapido como um bdlus
de correcao, se configurado como
unidades de insulina, ou como um
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bdlus de alimentagéo se configurado
como gramas de hidratos de carbono.
A tecnologia Control-IQ utiliza as
informacgdes sobre a ingestéo de
hidratos de carbono para otimizar a
administracao de insulina apds uma
refeicao.

Configurar o bélus rapido

A predefinicao para a fungdo Bolus
rapido é Desligar. O Bdlus rapido pode
ser definido para unidades de insulina
ou gramas de hidratos de carbono. As
opgdes de incremento séo 0,5, 1,0, 2,0

e 5,0 unidades; ou 2, 5, 10 e 15 gramas.

N NOTA

E necessrio utilizar gramas de hidratos de
carbono numa administrag&o de bolus, sempre
que é utilizada a tecnologia Control-1Q.

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPGOES.

2. Togue em A minha bomba.
3. Toque em Perfis pessoais.
4. Toque em Definicbes da bomba.

5. Toque em Boélus rapido.
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10.

11.

12.

Toque em Tipo de incremento.

Toque em unidades de insulina ou
gramas de hidratos de carbono
para selecionar a op¢ao pretendida.
Tocar A&

Toque em Quantidade de
incremento.

Selecione a quantidade de
incremento preferida.

N NOTA

A quantidade de incremento é adicionada
com cada pressdo do botdo Ecra
ligado/Bélus rapido, aquando da
administragdo de um bolus rapido.

Reveja os valores introduzidos e
toque em K4

Confirme as definicdes.

= Toque em se os dados
introduzidos estiverem corretos.

- Toque em B3 para retroceder
para fazer alteracoes.

Toque no logétipo Tandem para
regressar ao ecra Inicio.

Administrar um bélus rapido

Se a fungao Bdlus rapido estiver ligada,
pode administrar um bélus premindo o
botéo Ecra ligado/Bdlus rapido para
administrar o seu bolus. Os bdlus rapidos
sd0 administrados como bdlus padrao
(n&o existe qualquer introdugdo de um
valor de glicose ou bdlus prolongado).

Verifique SEMPRE o0 ecra para confirmar a
programagdo correta da quantidade de

bélus, quando utilizar pela primeira vez a
funcionalidade de Bdlus rapido. A verificagéo do
ecra ira garantir que esta a utilizar corretamente
0s comandos de sinal sonoro/vibragéo para
programar a quantidade de bdlus pretendida.

1. Prima e mantenha premido o botéo
Ecra ligado/Bélus rapido. E
apresentado o ecra Bolus rapido.
Esteja atento a dois sinais sonoros
(se o volume de som estiver
definido para sinal sonoro) ou a
vibragdes (se o volume de som
estiver definido para vibrar).

2. Prima o botao Ecra ligado/Bolus
répido para cada incremento até
atingir a quantidade pretendida.

A bomba ird emitir um sinal sonoro/
vibrar para cada presséo do botao.



3. Aguarde que a bomba emita o sinal
sonoro/vibre uma vez para cada
incremento para confirmar o
volume pretendido.

4. Depois da bomba emitir o sinal
sonoro/vibrar, prima e mantenha
premido o botédo Ecra ligado/Boélus
rapido durante varios segundos
para administrar o bélus.

N NOTA

Se pretender cancelar o bolus e regressar
a0 ecrd Inicio, toque em no ecra
Bolus répido.

Se tiverem passado mais de

10 segundos sem qualquer
introducéo, o bolus é cancelado
e nunca sera administrado.

N&o é possivel exceder a definicao
Bolus max. configurada nas
Definicdes da bomba, quando
utilizar a funcionalidade Bdlus
rapido. Quando atingir o volume do
Bolus max., serd emitido um som
diferente para o notificar (se Bolus
rapido estiver definido para vibrar,
a bomba ira parar de vibrar em
resposta a pressodes de botao
adicionais para o notificar). Observe

0 ecra para confirmar o volume de
bdlus.

N&o é possivel premir o botao mais
do que 20 vezes quando utilizar

a funcionalidade Bélus rapido.
Quando atingir as 20 pressdes do
botéo, sera emitido um som
diferente para o natificar (se Bdlus
rapido estiver definido para vibrar,
a bomba ira parar de vibrar em
resposta a pressdes de botao
adicionais para o notificar). Observe
0 ecra para confirmar a quantidade
de bdlus.

Se ouvir um som diferente em
qualquer altura durante a
programagao ou se a bomba parar
de vibrar em resposta as pressoes
do botéo, observe o ecréa para
confirmar o volume de bdlus. Se o
ecré Bdlus rapido ndo apresentar o
volume de bdlus correto, utilize o
ecra tatil para introduzir as
informagdes do bolus.

E apresentado temporariamente
0 ecra BOLUS INICIADO.

CAPITULO 7 ¢ Bélus manual

N NOTA

Se a tecnologia Control-1Q estiver ligada e tiver
ajustado a administragdo de insulina durante
um Bolus rapido, sera administrada a
quantidade restante de insulina para

Bolus rapido.

7.9 Cancelar ou parar um bélus

Cancelar um bolus se a administragé@o
NAO TIVER COMEGCADO:

1. Toque em 1-2-3 para aceder ao
ecra Inicio.

2. Toque em para cancelar
0 bodlus.

12:07PM B RRRR
1 jan 2011

L) LI ] x
E. Pedido de bolus de 1 u...

¥ OPCOES

v A opgéo BOLUS ird permanecer
inativa enquanto o bolus é
cancelado.
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v Uma vez cancelada, a fungéo
BOLUS fica novamente ativa
no ecra Inicio.

Parar um BOLUS se a administragéo
do BOLUS TIVER COMEGADO:

1. Toque em 1-2-3 para aceder ao
ecra Inicio.

2. Togque em para parar
a administragao.

3. Toque em B
v O ecrd BOLUS PARADO é
apresentado e as unidades

administradas sao calculadas.

v S80 apresentadas as unidades
pedidas e administradas.

4. Toque em B
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CAPITULO 8 ¢ Iniciar, parar ou ret

8.1 Iniciar a administracao de

A administrag&o de insulina comega
assim que tem um Perfil pessoal
configurado e ativado. Consulte o
Capitulo 5 Definicdes de administracao
de insulina para obter instru¢cdes sobre
a criagado, configuracao e ativagéo de
um Perfil pessoal.

8.2 Parar administracao de

Pode parar toda a administragéo de
insulina em qualquer altura. Quando
parar todas as administragdes de
insulina, qualquer bdlus ativo e
qualquer DBT ativo sao imediatamente
interrompidos. N&o pode ocorrer
qualquer administragao de insulina
enquanto a sua bomba esta parada. A
bomba ira apresentar um Alarme de
retomar a bomba para o lembrar para
retomar manualmente a insulina apés
um determinado periodo de tempo.

A predefinicéo para este alarme

€ de 15 minutos.

1. A partir do ecré Inicio, toque
em OPCOES.
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. Toque em PARAR INSULINA.

E apresentado um ecra de
confirmagéo.

Para alterar a definicédo de Alarme
de retomar bomba, salte para o
Passo 4. Caso contrario, toque em
para aceitar a predefinicdo.

E apresentado o ecra Todas as
administracbes paradas antes

de regressar ao ecra Inicio,
apresentando o estado TODAS AS
ADMINISTRACOES PARADAS. Um
icone de marca de exclamagéo é
igualmente apresentado no lado
direito da hora e data.

Para alterar a definicédo de Alarme
de retomar bomba, toque no painel
no centro do ecré.

Isto parara todas as
administragdes de insulina.

Parar todas as administracdes?

5. Selecione o botédo de opgéo que
corresponde a hora que pretende
que o Alarme de retomar bomba
seja apresentado.

v" A bomba regressa ao ecra de
confirmagao.

v" A bomba ird guardar a nova hora
do alarme e ira utilizar esta definicdo
da proxima vez que a insulina for
manualmente suspensa, a menos
que a bomba tenha sido reiniciada,
em cujo caso a predefinicao sera
utilizada.

6. Toque em &

v E apresentado o ecra Todas as
administracbes paradas antes
de regressar ao ecra Inicio,
apresentando o estado TODAS AS
ADMINISTRACOES PARADAS. Um
icone de marca de exclamagéo é
igualmente apresentado no lado
direito da hora e data.

N NOTA

Se parar manualmente a administragdo de
insulina, tem de retomar manualmente a
mesma. A tecnologia Control-IQ™ n&o retoma
automaticamente a insulina se a parar
manualmente.



8.3 Retomar administracéo de
insulina

Se 0 ecréd da bomba néo estiver ligado,
prima o botéo Ecra ligado/Bdlus
rapido uma vez para ligar o ecra da
sua bomba t:slim X2™.

1. Toque em 1-2-3.
2. Toque em B

v' O ecra A RETOMAR INSULINA é
temporariamente apresentado.

-0U -

1. A partir do ecra Inicio, toque em
OPCOES.

2. Togue em RETOMAR INSULINA.
3. Toque em B&.

O ecrd A RETOMAR INSULINA é
temporariamente apresentado.

CAPITULO 8 e Iniciar, parar ou retomar a administracédo de insulina

8.4 Desligar durante a utilizagao
da tecnologia Control-1Q

Quando precisa de desligar a bomba
do corpo, pare a administracéo de
insulina. Parar a administragao de
insulina diz a bomba que ndo esta a
administrar ativamente insulina, o que
também acontece para a tecnologia
Control-1Q, de modo a esta ndo
continuar a calcular ajustes de
administragao de insulina.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco
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CAPITULO 9 e Informagio e histérico da bomba de insulina t:slim X2

9.1 Informacao da bomba t:slim X2

A sua bomba t:slim X2™ permite-lhe
aceder a informagdes sobre a sua
bomba. No ecré Informag¢do da bomba
tem acesso a itens como, por exemplo,
o Numero de série da bomba,
informacdes de contacto do servigco
de apoio ao cliente local, website e
versdes de software/hardware.

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque em A minha bomba.
3. Togue em Informagédo da bomba.

4. Percorra a Informagéo da bomba
com as setas para cima/para baixo.

5. Toque no logétipo Tandem para
regressar ao ecra Inicio.

9.2 Historico da bomba t:slim X2

O Histérico da bomba apresenta um
registo histérico dos eventos da bomba.
No Histdrico, é possivel visualizar, pelo
menos, 90 dias de dados. Quando é
atingido o nimero maximo de eventos,
0s eventos mais antigos sao removidos
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do registo do histdrico e substituidos
pelos eventos mais recentes. E possivel
visualizar os seguintes dados no
Histérico da bomba:

Resumo de administragbes, Dose diaria
total, Bdlus, Basal, Carregar, Glicemia,
Alertas e Alarmes, Control-IQ e
Completo.

O Resumo de administragdes
discrimina a administracéo de insulina
por tipos basal e bdlus em unidades e
percentagens. Podem ser visualizados
por periodo de tempo selecionado de:
Hoje, 7 dias, 14 dias e Média de 30
dias.

A Dose didria total discrimina a
administracao basal e de bdlus em
unidades e percentagens para cada dia
individual. Pode percorrer cada dia
individualmente para visualizar a sua
administragéo de insulina total.

As opcdes Bolus, Basal, Carregar,
Glicemia, Alertas e Alarmes s&o
categorizadas por data. Os detalhes
dos eventos em cada relatorio séo
listados por hora.

A sec¢éo Completo inclui todas as
informagdes de cada sec¢éo, assim

como quaisquer alteragdes as definicdes.

A letra “D” (D: Alerta) antes de um
Alerta ou Alarme indica a hora em que
foi declarado. A letra “C” (C: Alerta)
indica a hora em que foi apagado.

O Historico do bdlus apresenta o
pedido de bdlus, a hora inicial do bolus
e a hora de concluséo do bdlus.

O histdrico da tecnologia Control-1Q
mostra o registo histdrico do estado
da tecnologia Control-IQ™, incluindo
quando a funcionalidade esta ativada
ou desativada, quando foram feitas
alteracbes no débito basal e quando
os bdlus da tecnologia Control-IQ
foram administrados. O débito de
administragdo da insulina pode variar
a cada cinco minutos.

1. A partir do ecra Inicio, toque em
OPCOES.

Toque na seta para baixo.
Toque em Histérico.
Toque em Histérico da bomba.

Toque na opcgéao pretendida.

I T

Toque no logétipo Tandem para
regressar ao ecra Inicio.
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CAPITULO 10 ¢ Lembretes da bomba de insulina t:slim X2

A sua bomba permite-lhe saber
informagdes importantes sobre o
Sistema com Lembretes, Alertas e
Alarmes. Os Lembretes sdo
apresentados para o notificar de uma
opcéo que definiu (por exemplo, um
lembrete para verificar a sua glicemia
apods um bolus). Os alertas séo
apresentados automaticamente para
notifica-lo sobre as condigbes de
seguranga que precisa de saber (por
exemplo, um alerta de que o seu nivel
de insulina esta baixo). Os alarmes s&o
apresentados automaticamente para
informa-lo de uma paragem real ou
potencial da administracao de insulina
(por exemplo, um alarme a indicar que
o reservatorio de insulina esta vazio).
Preste especial atencéo aos Alarmes.

Se ocorrerem multiplos Lembretes,
Alertas e Alarmes em simultaneo, os
Alarmes serdo apresentados primeiro,
0s Alertas ser&o apresentados em
segundo e os Lembretes seréo
apresentados em terceiro lugar. Cada
um deles deve ser confirmado em
separado até que todos tenham sido
confirmados.

As informacdes nesta secgao irdo
ajuda-lo a saber como responder
aos Lembretes.
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Os Lembretes notificam-no com uma
Unica sequéncia de trés notas ou uma
Unica vibragdo consoante a definicao
de volume/vibragao em Volume de
som. Sao repetidos a cada 10 minutos
até serem confirmados. Os lembretes
n&o sao escalados.

10.1 Lembrete de glicemia baixa

O Lembrete de glicemia baixa
indica-lhe que deve voltar a avaliar a
sua glicemia depois de ser lido um valor
de glicose baixa. Quando liga este
lembrete, tem de definir um valor de
glicose baixa que ativa o lembrete, bem
como o periodo de tempo que deve
decorrer antes de ocorrer o lembrete.

A predefinicéo para este lembrete é
desligada. Se estiver ligado, as
predefinicdes s&o Lembrar-me se inferior
a 70 mg/dl e Lembrar-me apds 15 min,
embora possa definir estes valores entre
70 e 120 mg/di e 10 a 20 min.

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Togue em A minha bomba.

3. Toque em Alertas e lembretes.

4. Toque em Lembretes da bomba.

5. Toque em Glicemia baixa.

6. A Glicemia baixa esta definida para
ligada; para desligar, toque em
Glicemia baixa.

a.

Toque em Lembrar-me se
inferior e utilizando o teclado no
ecra, introduza um valor de
Glicemia baixa (entre 70 a

120 mg/dl) que pretende que
acione o lembrete e, em
seguida, toque em [E@.

Toque em Lembrar-me apés

e utilizando o teclado no ecrg,
introduza o periodo de tempo
(de 10 a 20 min) e, em seguida,
toque em KA.

Toque em K2 quando todas
as alteragdes estiverem
concluidas.

. Toque no logétipo Tandem

para regressar ao ecra Inicio.



Para responder ao lembrete de
glicemia baixa

Para apagar o lembrete, toque em [
€, em seguida, avalie a sua glicose.

10.2 Lembrete de glicemia alta

O Lembrete de glicemia alta indica-lhe
que deve voltar a avaliar a sua glicemia
depois de ser lido um valor de glicose
alta. Quando liga este lembrete, tem de
definir um valor de glicose alta que ativa
o lembrete, bem como o periodo de
tempo que deve decorrer antes de
ocorrer o lembrete.

A predefinicao para este lembrete €
desligada. Se estiver ligado, as
predefinicdes s&o Lembrar-me se
superior 200 mg/dl, e Lembrar-me
apods 120 min, mas pode definir estes
valores entre 150 e 300 mg/di e 1 a
3 horas.

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Togue em A minha bomba.
3. Toque em Alertas e lembretes.

4. Toque em Lembretes da bomba.
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5. Toque em Glicemia alta.

6. A Glicemia alta esta definida para
ligada; para desligar, toque em
Glicemia alta.

a. Toque em Lembrar-me se
superior € utilizando o teclado
no ecrg, introduza um valor de
Glicemia alta (entre 150 a
300 mg/dl) que pretende que
acione o lembrete e, em
seguida, toque em 2.

b. Toque em Lembrar-me apds e
utilizando o teclado no ecr3,
introduza o periodo de tempo
(de 1 a 3 horas) e, em seguida,
toque em .

c. Togue em quando todas
as alteragdes estiverem
concluidas.

7. Toque no logdtipo Tandem para
regressar ao ecra Inicio.

Para responder ao lembrete de
glicemia alta

Para apagar o lembrete, toque em
e, em seguida, avalie a sua glicose.

10.3 Lembrete de glicemia

pos-bolus

O Lembrete glicemia pds-bdlus
indica-lhe que deve avaliar a sua
glicemia numa altura selecionada apds
a administracéo de bdlus. Quando liga
este lembrete, tem de definir o periodo
de tempo que deve decorrer antes de
ocorrer o lembrete. A predefinicdo é

1 hora e 30 minutos. Pode ser definido
entre 1 a 3 horas.

1. A partir do ecra Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque em A minha bomba.

3. Toque em Alertas e lembretes.

4. Toque em Lembretes da bomba.

5. Toque em Glicemia pés-bdlus.

6. A Glicemia pds-bdlus esta definida
para ligada; para desligar, toque em
Glicemia pés-bdlus.

7. Toque em Lembrar-me apds e
utilizando o teclado no ecra,

introduza o periodo de tempo (de
1 a 3 horas) que pretende acionar o
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lembrete e, em seguida, toque

em B4

8. Toque em quando todas as
altera¢des estiverem concluidas.

9. Toque no logdtipo Tandem para
regressar ao ecra Inicio.

Para responder ao lembrete glicemia
pos-bolus

Para apagar o lembrete, toque em Il
e, em seguida, avalie a sua glicemia
utilizando o seu medidor de glicemia.

10.4 Lembrete de bélus de
alimentacao em falta

O Lembrete de Bdlus de alimentacédo
em falta permite-lhe saber se um bdlus
nao foi administrado durante um
periodo de tempo especificado. Estdo
disponiveis lembretes separados.
Quando programar este lembrete, tem
de selecionar os Dias, a Hora inicial e a
Hora final para cada lembrete.

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPGOES.

2. Togque em A minha bomba.
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. Toque em Alertas e lembretes.
. Toque em Lembretes da bomba.

. Toque em Bolus de alimentagdo

em falta.

No ecra Bélus de alimentacdo em

falta, toque no lembrete que

pretende definir (Lembrete 1 a 4) e

proceda da seguinte forma:

a. Toque em Lembrete 1 (ou 2,
3, 4).

b. O Lembrete 1 esta definido para
ligado; para desligar, toque em

Lembrete 1.

c. Toque em Dias selecionados e

toque no(s) dia(s) em que

pretende que o lembrete esteja

ligado e, em seguida, toque
em KR

d. Toque em Hora inicial, toque

em Hora e utilizando o teclado
no ecra, introduza a hora inicial
e, em seguida, toque em A

e. Toque em Hora do dia para
selecionar AM ou PM, se
aplicavel, toque depois em K.

f.  Togue em Hora final, toque em
Hora e utilizando o teclado no
ecra introduza a hora final e
depois toque em B2

g. Toque em Hora do dia para
selecionar AM ou PM, se
aplicavel, toque depois em B

h. Toque em quando todas
as alteragdes estiverem
concluidas.

7. Toque no logétipo Tandem para
regressar ao ecra Inicio.

Para responder ao Lembrete de Boélus
de alimentagéo em falta

Para apagar o lembrete, toque em KR
e, se necessario, administre um bdlus.

10.5 Lembrete do local

O Lembrete do local indica-lhe que
deve mudar o seu conjunto de
perfusdo. A predefinicao para este
lembrete é desligada. Se estiver ligado,



o lembrete pode ser definido entre
1-3 dias € numa hora do dia
selecionada por si.

Para informacdes detalhadas sobre a
funcionalidade Lembrete do local,
consulte a Seccao 6.6 Definir Lembrete
do local.

Para responder ao Lembrete do local

Para apagar o lembrete, toque em IEH
e mude 0 seu conjunto de perfusao.

CAPITULO 10 ¢ Lembretes da bomba de insulina t:slim X2
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11.1 Alerta de insulina baixa

A sua bomba t:slim X2™ mantém um
registo do volume de insulina restante no
reservatdrio e alerta-o quando esta baixa.
A predefinicao para este alerta é de

20 unidades. Pode configurar este alerta
para qualquer definicdo entre 10 e

40 unidades. Quando o volume de
insulina atinge o valor definido, o Alerta de
insulina baixa emite um sinal sonoro/vibra
e aparece no ecra. Depois de apagado
0 alerta, o indicador de insulina baixa
(aparece uma Unica barra vermelha no
visor do nivel de insulina no ecra Inicio).

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque em A minha bomba.

3. Toque em Alertas e lembretes.

4. Toque em Alertas da bomba.

5. Toque em Insulina baixa.

6. Utilizando o teclado no ecra,
introduza 0 numero de unidades
(de 10 a 40 unidades) que pretende

definir para o valor do Alerta de
insulina baixa e toque em K&
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7. Toque em £4 quando todas as
alteragdes estiverem concluidas.

Para responder ao Alerta de insulina
baixa

Para apagar o alerta, toque em .

Nivel do reservatorio:
restam menos de 20 u.

11.2 Alarme de desligar automatico

A sua bomba pode parar a
administracdo de insulina e alerta-lo
(ou quem estiver consigo) se néo tiver
existido qualquer interacdo com a
bomba dentro de um periodo de tempo
especificado. A predefinicdo para este
alarme é de 12 horas. Pode configurar
para qualquer definicéo entre 5 e

24 horas ou Desligar. Este alarme
notifica-o que ndo ocorreu nenhuma
interagdo com a bomba no numero

especificado de horas e a bomba ira
encerrar apos 60 segundos.

Quando o numero de horas desde que
premiu o botao Ecra ligado/Bdlus
rapido e tocou em qualquer opgao do
ecra interativo ou administrou um Bolus
rapido passa o valor definido, o alarme
de desligar automatico emite um sinal
SONOrO € aparece No ecra, e a
administra¢do de insulina para.

1. A partir do ecra Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque em A minha bomba.

3. Toque em Alertas e lembretes.

4. Toque em Alertas da bomba.

5. Toque em Desligar automatico.

6. Toque em Desligar automatico.
E apresentado um ecra de
confirmagao.

« Toque em para continuar.

« Toque em JE3 para regressar ao
ecra anterior.
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7.

10.

Verifique se Desligar automatico
esta definido para Ligar €, em
seguida, toque em Hora.

Utilizando o teclado no ecra,
introduza o numero de horas (entre
5-24 horas) que pretende para
acionar o Alarme de desligar
automatico e, em seguida,

toque em B2

Toque em e, em seguida, toque
em K2 quando tiver terminado de
efetuar todas as alteragoes.

Toque no logoétipo Tandem para
regressar ao ecra lnicio.

Para responder ao aviso de Desligar
automatico

Toque em NAO DESLIGAR.

Desligar autom. desligara a bomba,
se nenhuma agao for tomada.

12h

60 s

NAO DESLIGAR

v" O aviso desaparece e a bomba
regressa ao modo de
funcionamento normal.

Se néo apagar o aviso dentro do
periodo de contagem decrescente
de 60 segundos, ocorre o Alarme de
desligar automéatico acompanhado
por um alarme sonoro. Este alarme
notifica-o que a sua bomba parou a
administrag&o de insulina.

Ecra Alarme de desligar automatico

Toque em IER.

ADMINISTRACOES PARADAS!

Nenhuma atividade durante mais
de 12 horas.

v E apresentado o ecra Inicio a
indicar o estado de Todas as
administracdes paradas.

Deve retomar a administragéo para
continuar a terapéutica, consulte a
Seccao 8.3 Retomar administracao de
insulina.

11.3 Alerta basal max.

A sua bomba permite-lhe definir um
limite para o débito basal que a bomba
nao ira permitir que ultrapasse durante
um DBT.

Depois de configurado o Limite basal
em Definicbes da bomba (consulte
Seccao 4.11 Limite basal), ira receber
um alerta se ocorrerem os seguintes
cenarios.

1. Foi pedido um DBT que excede
o Limite basal.

2. Estéaem curso um DBT e foi
iniciado um novo segmento de
tempo do Perfil pessoal fazendo
com que o DBT exceda o Limite
basal.
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Para responder ao Alerta basal max.

Toque em para aceitar o DBT
reduzido. O valor de DBT reduzido é
0 mesmo valor de Limite basal que foi
configurado nos Perfis pessoais.

O segmento atual no seu perfil
pessoal excedera a config. do
Limite basal. O seu DBT foi
definido para 3.0 u/h.
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A sua bomba permite-lhe saber
informagdes importantes sobre o
desempenho com Lembretes, Alertas e
Alarmes. Os Lembretes sdo
apresentados para o notificar de uma
opcéo que definiu (por exemplo, um
lembrete para avaliar a sua glicemia
apods um bolus). Os alertas séo
apresentados automaticamente para
notifica-lo sobre as condigbes de
seguranga que precisa de saber (por
exemplo, um alerta de que o seu nivel
de insulina esta baixo). Os alarmes s&o
apresentados automaticamente para
informa-lo de uma paragem real ou
potencial da administracao de insulina
(por exemplo, um alarme a indicar que
o reservatorio de insulina esta vazio).
Preste especial atencéo aos Alarmes.

Se ocorrerem multiplos Lembretes,
Alertas e Alarmes em simultaneo, os
Alarmes serdo apresentados primeiro,
os Alertas ser@o apresentados em
segundo e os Lembretes seréo
apresentados em terceiro lugar. Cada
um deles deve ser confirmado em
separado até que todos tenham sido
confirmados.
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As informacdes nesta secgao irdo
ajuda-lo a saber como responder aos
Alertas.

Os Alertas notificam-no com

2 sequéncias de 3 notas ou

2 vibragdes consoante a definicao
de volume/vibragéo selecionada

em Volume de som. S&o repetidos
regularmente até serem confirmados.
Os alertas ndo séo escalados.

N NOTA

Existe uma lista adicional de alertas € erros
relacionados com a utilizago da MCG no
Capitulo 25 Alertas e erros da MCG.

N NOTA

Existe uma lista adicional de alertas
relacionados com a utilizacao da tecnologia
Control-IQ™ no Capitulo 31 Alertas da
tecnologia Control-1Q.
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12.1 Alerta de insulina baixa

Ecra Explicacéo
0 que sera apresentado no ecra? 0 que significa? Restam 5 unidades ou menos de insulina no reservatorio.
Como é que a bomba me ira 2 sequéncias de 3 notas ou 2 vibragGes consoante a definicdo de
notificar? volume/vibrag&o selecionada em Volume de som.
A mudanga do reservatario ou A bomba voltara a notificar-me? Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.
bomba parara todas as
administragdes. I
Toque em I Substitua o seu reservatdrio assim que possivel
Como devo responder? para evitar o ALARME DE RESERVATORIO VAZIO e ficar sem
insulina.
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12.2 Alertas de energia baixa

Alerta de energia baixa 1

Ecra Explicacéo
0 que sera apresentado no ecra? 0 que significa? Restam menos de 25% da energia da bateria.
Como é que a bomba me ira 2 sequéncias de 3 notas ou 2 vibragdes consoante a definicdo de
notificar? volume/vibrag&o selecionada em Volume de som.
Nivel de energia: A bomba voltara a notificar-me? Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.

restam menos de 25%.

Toque em JEZ3. Carregue a bomba o mais rapidamente possivel

9
Como devo responder? para evitar o segundo ALERTA DE ENERGIA BAIXA.

N NOTA

Assim que o ALERTA DE ENERGIA BAIXA ocorre, o indicador de energia baixa (uma unica barra vermelha no visor do nivel da bateria aparece nos ecras /nicio e

Bloquean.
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Alerta de energia baixa 2
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Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

Recarregue a bomba ou todas as
administragcdes pararao.

0 que significa?

Restam menos de 5% da energia da bateria. A administragéo de
insulina ira continuar durante 30 minutos €, em seguida, a homba
ird desligar-se e a administracéo de insulina ird parar.

Como é que a bomba me ira
notificar?

2 sequéncias de 3 notas ou 2 vibrages consoante a definicdo de
volume/vibrag&o selecionada em Volume de som.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.

Como devo responder?

Toque em 2. Carregue imediatamente a bomba para evitar o
ALARME DE ENERGIA BAIXA e desligar a bomba.

N NOTA

Assim que o ALERTA DE ENERGIA BAIXA ocorre, o indicador de energia baixa (uma unica barra vermelha no visor do nivel da bateria aparece nos ecras /nicio e

Bloquean.
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12.3 Alerta de bélus incompleto

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? Comecgou um pedido de bdlus mas n&o concluiu o pedido no espago

0 que significa?

de 90 segundos.
Como é que a bomba me ira 2 sequéncias de 3 notas ou 2 vibragdes consoante a definicdo de
notificar? volume/vibracdo selecionada em Volume de som.

Este bolus néo foi administrado.

A bomba voltara a notificar-me? Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.

Toque em R E apresentado o ecrd Bdlus. Continue com o seu

?
Como devo responder? pedido de bolus.
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12.4 Alerta de DBT incompleto

Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

Este DBT nao foi iniciado.

0 que significa?

Comecgou a configurar um DBT mas né&o concluiu o pedido no
espaco de 90 segundos.

Como é que a bomba me ird
notificar?

2 sequéncias de 3 notas ou 2 vibrages consoante a definicdo de
volume/vibraco selecionada em Volume de som.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.

Como devo responder?

1. Toque em JEZH. E apresentado o ecrd DBT. Continue a
configurar o seu DBT.

2. Toque em Bl se ndo pretender continuar a configurar o seu
DBT.
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12.5 Alertas de sequéncia de carregamento incompleta

Alerta de mudancga de reservatorio incompleta

Ecrd Explicagao

Selecionou Alterar reservatdrio a partir do menu Carregar mas nao
concluiu 0 processo no espaco de 3 minutos.

0 que sera apresentado no ecra? N
a p 0 que significa?

Como é que a bomba me ird 2 sequéncias de 3 notas ou 2 vibragGes consoante a definicdo de
I o )
I e Tt notificar? volume/vibracdo selecionada em Volume de som.
FETELUEL LT Mt i UL A bomba voltara a notificar-me? Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.
Como devo responder? Toque em [R2m. Conclua o processo de mudanga do reservatorio.
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Alerta de enchimento do cateter incompleto
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Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

O processo de enchimento do
cateter nao foi concluido.

0 que significa?

Selecionou Encher cateter a partir do menu Carregar mas ndo
concluiu 0 processo no espago de 3 minutos.

Como é que a bomba me ird
notificar?

2 sequéncias de 3 notas ou 2 vibragbes consoante a definicdo de
volume/vibragao selecionada em Volume de som.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.

Como devo responder?

Toque em [R. Conclua o processo de enchimento do cateter.
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Alerta de enchimento da canula incompleto

Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

O processo de preenchim. da
canula nao foi concluido.

0 que significa?

Selecionou Encher canula a partir do menu Carregar mas ndo
concluiu 0 processo no espago de 3 minutos.

Como é que a bomba me ird
notificar?

2 sequéncias de 3 notas ou 2 vibragbes consoante a definicdo de
volume/vibragao selecionada em Volume de som.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.

Como devo responder?

Toque em [Ra. Conclua o processo de enchimento da canula.
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12.6 Alerta de definicao incompleta

Ecra Explicacéo
0 que sera apresentado no ecra? Comecgou a configurar um novo Perfil pessoal ou definigdo da
0 que significa? tecnologia Control-IQ mas n&o guardou ou concluiu a programagéo
no espago de 5 minutos.
. . Como é que a bomba me ira 2 sequéncias de 3 notas ou 2 vibragbes consoante a definicdo de
Uma config. foi modificada, mas » . - .
nao foi guardada. notificar? volume/vibragéo selecionada em Volume de som.
A bomba voltara a notificar-me? Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado. I

Toque em 2. Conclua a programacéo do Perfil pessoal ou da

?
Como devo responder? definicéo da tecnologia Control-1Q.
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12.7 Alerta de débito basal necessario

Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

Um débito basal deve ser
adicionado a este segmento de
tempo antes de poder ser

guardado.

0 que significa?

N&o introduziu um débito basal num segmento de tempo em Perfis
pessoais. Tem de introduzir um débito basal em cada segmento de
tempo (0 débito pode ser 0 u/h).

Como é que a bomba me ira
notificar?

Apenas com um ecrd de Indicacdo.

A bomba voltara a notificar-me?

N&o, sera necessario introduzir um débito basal para guardar o
segmento de tempo.

Como devo responder?

Toque em . Introduza um débito basal no segmento de tempo.
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12.8 Alerta de bélus max. por hora

Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

A sua config. max. de bélus de
8 u foi excedida.

Confirmar um bélus de 8 u?

X v

0 que significa?

Nos 60 minutos anteriores, solicitou uma administracdo de bolus
total que é mais de 1,5 vezes superior a sua definicdo de bélus
maximo.

Como é que a bomba me ira
notificar?

Apenas com um ecra de Indicacdo.

A bomba voltara a notificar-me?

N#o, tem de tocar em ouem para administrar o bolus.

Como devo responder?

e Toque em para regressar ao ecra Bolus e ajustar a
quantidade de administragéo de bdlus.
* Toque em para confirmar o bélus.
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12.9 Alertas de bolus max.

Alerta de bolus max. 1

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? Solicitou um bélus superior a definicdo de bdlus maxima no seu

ignifica?
0 que significa? Perfil pessoal ativo.

Como é que a bomba me ird

notificar? Apenas com um ecrd de Indicagéo.

A sua definigdo max. de bolus de
10 u foi excedida.

A bomba voltard a notificar-me? N&o, tem de tocar em ouem para administrar o bélus.

Confirmar um bélus de 10 u?

o Toque em 3 para regressar ao ecrd Bdlus e ajustar o volume
de administragdo de bolus.

e Toque em para administrar o volume da sua definigéo de
bolus maxima.

Como devo responder?

X v
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Alerta de bdélus max. 2

O que se segue aplica-se apenas se tiver os hidratos de carbono ativados no seu Perfil Pessoal ativo € o volume maximo de bdlus
estiver definido para 25 unidades.

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecrad? 0 seu Bolus max. esta definido para 25 unidades e solicitou um

PN
0 que significa? bolus superior a 25 unidades.

O seu holus maximo de 25 u foi Como € que a bomba me ira

administrado. Restam 47.38 u notificar?
para o seu pedido atual.

Apenas com um ecrd de Indicagdo.

Néo, tem de tocar em [ Ou em para administrar o volume

, o
A bomba voltara a notificar-me? restante do pecido de balus.

Gostaria de administrar outro

bélus maximo de 25 u?

Antes de responder a este Alerta, considere sempre se as suas
necessidades de insulina em bélus mudaram desde que pediu o

b4 v bolus original.

Como devo responder?

* Toque em para administrar o volume restante do pedido de
bolus. E apresentado um ecré de confirmago.

* Toque em se ndo pretender administrar o volume restante
do pedido de bdlus.
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12.10 Alerta basal max.

Ecra Explicacéo
0 que sera apresentado no ecra? Um DBT ativo excede a defini¢do de Limite basal devido a uma nova
0 que significa? ativagdo de segmento de tempo nos Perfis pessoais. Este alerta s6
sera apresentado quando o seu segmento de tempo mudar.

T ] T Como é que a bomba me ira 2 sequéncias de 3 notas ou 2 vibragbes consoante a definicdo de
pessoal excedera a config. do notificar? volume/vibragéo selecionada em Volume de som.
Limite basal. O seu DBT foi . e ~
definido para 3.0 u/h. A bomba voltara a notificar-me? | N&o, tem de tocar em para avangar.

Toque em para aceitar o DBT reduzido. O valor de DBT
Como devo responder? reduzido é o mesmo valor de Limite basal que foi configurado nos
Perfis pessoais.
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12.11 Alertas basais min.

Alerta basal min. 1

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? Ao introduzir um débito basal ou ao pedir um DBT, pediu um débito
0 que significa? basal inferior a metade do débito basal mais baixo definido no seu
Perfil pessoal.

O débito programado € inferior a Como € que a bomba me ira

metade da sua config. basal mais notificar?

Apenas com um ecré de Indicagéo. I
baixa. Gostaria de continuar?

A bomba voltara a notificar-me? NZo, tem de tocar em [JE3 ou para avancar.

« Toque em I3l para regressar ao ecrd anterior para ajustar a
Como devo responder? quantidade.

* Toque em para ignorar o alerta e continuar com o pedido.
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Alerta basal min. 2

Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

Desceu abaixo da metade da sua
config. basal mais baixa. Reveja o
seu DBT atual no menu Opgdes.

0 que significa?

Um DBT ativo desceu abaixo de metade da sua definigéo basal mais
baixa configurada no seu Perfil pessoal.

Como é que a bomba me ird
notificar?

2 sequéncias de 3 notas ou 2 vibragbes consoante a definicdo de
volume/vibragao selecionada em Volume de som.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.

Como devo responder?

Toque em [ e reveja o seu DBT atual no menu Atividade.
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Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

A bomba néo pode ligar ao
computador. Feche esta
mensagem e volte a ligar o cabo

USB para tentar novamente.

0 que significa?

Ligou a bomba a um computador com o cabo USB para a carregar e
ndo foi possivel efetuar uma ligagéo.

Como é que a bomba me ird
notificar?

2 sequéncias de 3 notas ou 2 vibrages consoante a definicdo de
volume/vibraco selecionada em Volume de som.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.

Como devo responder?

Toque em [aaam. Desligue e volte a ligar novamente o cabo USB.
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12.13 Alerta de fonte de e

Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

A bomba néo pode carregar
utilizando a fonte de energia
atual.

Experimente uma fonte de energia
diferente.

OK

0 que significa?

Ligou a sua bomba a uma fonte de alimentagao que ndo tem
energia suficiente para carregar a bomba.

Como é que a bomba me ird
notificar?

2 sequéncias de 3 notas ou 2 vibragdes consoante a definicdo de
volume/vibracdo selecionada em Volume de som.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.

Como devo responder?

Toque em 2. Ligue a bomba a uma fonte de alimentag&o
diferente para carregar.
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12.14 Alerta erro de dados

Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

Verifique se o seu perfil ativo e as
configuragdes da bomba estéo
corretos.

0 que significa?

A sua bomba detetou uma condig&o que poderia resultar
potencialmente na perda de dados.

Como é que a bomba me ird
notificar?

2 sequéncias de 3 notas ou 2 vibrages consoante a definicdo de
volume/vibraco selecionada em Volume de som.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.

Como devo responder?

Toque em 2B Verifique os seus Perfis pessoais e definicdes da
bomba para verificar se estéo exatos. Consulte a Secgéo 5.4 Editar
ou rever um perfil existente.
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CAPITULO 13 ¢ Alarmes da bomba de insulina t:slim X2

VERIFIQUE a sua bomba regularmente quanto a
potenciais condicbes de alarme que possam ser
apresentadas. E importante estar ciente das
condigBes que podem afetar a administragéo de
insulina e que requerem a sua atengéo para que
possa responder 0 mais rapido possivel.

A sua bomba t:slim X2™ permite-lhe
saber informagdes importantes sobre o
desempenho com Lembretes, Alertas e
Alarmes. Os Lembretes sao
apresentados para o notificar de uma
opgao que definiu (por exemplo, um
lembrete para verificar a sua glicemia
apds um bolus). Os alertas séo
apresentados automaticamente para
notifica-lo sobre as condiges de
seguranga que precisa de saber (por
exemplo, um alerta de que o seu nivel
de insulina esta baixo). Os alarmes séo
apresentados automaticamente para
informa-lo de uma paragem real ou
potencial da administragé&o de insulina
(por exemplo, um alarme a indicar que
0 reservatorio de insulina esta vazio).
Preste especial atencéo aos Alarmes.

Se ocorrerem multiplos Lembretes,
Alertas e Alarmes em simultaneo, os
Alarmes seréo apresentados primeiro,
os Alertas serdo apresentados em
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segundo e os Lembretes serdo
apresentados em terceiro lugar. Cada
um deles deve ser confirmado em
separado até que todos tenham sido
confirmados.

As informacdes nesta seccao irdo
ajuda-lo a saber como responder aos
Alarmes.

Os Alarmes notificam-no com

3 sequéncias de 3 notas ou

3 vibragdes consoante a definicéo

de volumey/vibragéo selecionada em
Volume de som. Se n&o forem
confirmados, os alarmes escalam para
0 volume mais elevado e de vibragéo.
Os alarmes sao repetidos regularmente
até a condigéo que provocou o alarme
estar corrigida.

N NOTA

Existe uma lista de alertas e erros relacionados
com a utilizacdo da MCG no Capitulo 25 Alertas
e erros da MCG.

N NOTA

Existe uma lista de alertas relacionados com a
utilizagéo da tecnologia Control-IQ™ no
Capitulo 31 Alertas da tecnologia Control-IQ.



CAPITULO 13 ¢ Alarmes da bomba de insulina t:slim X2

13.1 Alarme de retomar bomba

Ecra Explicacéo

Selecionou PARAR INSULINA no menu Opgdes e a administragdo
de insulina parou durante mais do que 15 minutos.

0 que sera apresentado no ecra? N
a p 0 que significa?

Como é que a bomba me ira 3 sequéncias de 3 notas ou 3 vibragdes consoante a definicdo de

Ab notificar? volume/vibracdo selecionada em Volume de som.
omba esteve parada por um
periodo de tempo prolongado. Sim.
Selecione RETOMAR INSULINA no I
menu Opgaes para continuar o * Se 0 alarme néo for confirmado tocando em [, a bomba ira
tratamento. A bomba voltara a notificar-me? voltar a notifica-lo a cada 3 minutos no volume mais elevado e
através de vibragao.
OK * Se confirmado tocando em Jaeas, @ bomba ird voltar a notificé-lo

em 15 minutos.

Para retomar a insulina, no menu Opgdes, toque em RETOMAR

)
Como devo responder? INSULINA e togue em para confirmar.
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13.2 Alarme de bateria baixa

Ecra Explicacéo

A sua bomba detetou um nivel de energia igual ou inferior a 1% e
todas as administragdes foram interrompidas.

0 que sera apresentado no ecra? N
g p 0 que significa?

Como é que a bomba me ira 3 sequéncias de 3 notas ou 3 vibragbes consoante a definicdo de

ADMINISTRACOES PARADAS! notificar? volume/vibracdo selecionada em Volume de som.

Sim, a cada 3 minutos até ndo restar alimentagdo e a bomba

A bomba esta quase a desligar-se. A bomba voltara a notificar-me? desligar

Carregue a sua bomba
imediatamente.

Toque em Jaaam. Carregue a bomba imediatamente para retomar

mo devo responder? L n N
Como devo responde administragio de insulina.

152



CAPITULO 13 ¢ Alarmes da bomba de insulina t:slim X2

13.3 Alarme de reservatorio vazio

Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

ADMINISTRACOES PARADAS!

Mude o reservatorio e encha com
insulina para retomar a

administracéo.

0 que significa?

A sua bomba detetou que o reservatorio estd vazio e todas as
administragdes pararam.

Como é que a bomba me ird
notificar?

3 sequéncias de 3 notas ou 3 vibragbes consoante a definicdo de
volume/vibraco selecionada em Volume de som.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 3 minutos até mudar o reservatorio.

Como devo responder?

Toque em 2. Mude o seu reservatério imediatamente tocando
em OPCOES a partir do ecré /nicio e, em seguida, toque em
Carregar e siga as instrucfes na Seccdo 6.3 Enchimento e
carregamento de um reservatorio t:slim.
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13.4 Alarme de erro do reservatorio

Ecra Explicacéo
0 que sera apresentado no ecra? A sua bomba detetou que o reservatdrio ndo pode ser utilizado e
todas as administragdes foram paradas. Isto pode ser provocado
0 que significa? por um defeito no reservatorio, ndo seguimento do procedimento
adequado para carregar o reservatorio ou enchimento excessivo do
ADMINISTRACOES PARADAS! reservatdrio (com mais de 300 unidades de insulina).
Este reservatoério nio pode ser Como é que a bomba me ira 3 sequéncias de 3 notas ou 3 vibrages consoante a definicdo de
utilizado. Remova e substitua por notificar? volume/vibrag&o selecionada em Volume de som.

um reservatorio novo.

A bomba voltara a notificar-me? Sim, a cada 3 minutos até mudar o reservatorio.

OK Toque em . Mude o seu reservatério imediatamente tocando
em OPCOES a partir do ecra /nicio e, em seguida, toque em
Carregar e siga as instrugdes na Secgdo 6.3 Enchimento e
carregamento de um reservatorio t:slim.

Como devo responder?
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13.5 Alarme de remocao do reservatério

Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

ADMINISTRACOES PARADAS!

Reservatorio ndo detetado. Prima
INSTALAR para instalar um

reservatorio novo ou LIGAR para
ligar o reservatério atual.

LIGAR INSTALAR

0 que significa?

A sua bomba detetou que o reservatorio foi removido e todas as
administragdes foram paradas.

Como é que a bomba me ird
notificar?

3 sequéncias de 3 notas ou 3 vibragbes consoante a definicdo de
volume/vibraco selecionada em Volume de som.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 3 minutos até voltar a ligar o reservatdrio atual ou
mudar o reservatorio.

Como devo responder?

Toque em LIGAR para voltar a ligar o reservatério atual. Toque em
INSTALAR para carregar um novo reservatorio.
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13.6 Alarme de temperatura

Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

ADMINISTRACOES PARADAS!

Retire a bomba de areas com
temperaturas extremas e depois

retome a administragéo da
insulina.

OK

0 que significa?

A sua bomba detetou uma temperatura interna inferior a 2 °C

(35 °F) ou superior a 45 °C (113 °F) ou uma temperatura da bateria
inferior a 2 °C (35 °F) ou superior a 52 °C (125 °F) e todas as
administracdes foram paradas.

Como é que a bomba me ira
notificar?

3 sequéncias de 3 notas ou 3 vibragbes consoante a definicio de
volume/vibrag&o selecionada em Volume de som.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 3 minutos até ser detetada uma temperatura no
intervalo de funcionamento.

Como devo responder?

Toque em [RaR. Remova a bomba da temperatura extrema e, em
seguida, retome a administracéo de insulina.
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13.7 Alarmes de oclusiao

Alarme de oclusao 1

Ecra Explicacéo
0 que sera apresentado no ecra? A sua bomba detetou que a administragio de insulina estd
blogueada e todas as administragdes foram paradas. Consulte a
0 que significa? Secgdo 33.4 Caracteristicas de desempenho da bomba t:slim X2
para mais informagGes sobre durante quanto tempo pode demorar
ADMINISTRACOES PARADAS! para o sistema detetar uma ocluséo. I
A administragao de insulina pode Como é que a bomba me ird 3 sequéncias de 3 notas ou 3 vibragbes consoante a definicio de
estar bloqueada. Verifique o notificar? volume/vibragéo selecionada em Volume de som.

reservatorio, cateter e local.

A bomba voltara a notificar-me? Sim, a cada 3 minutos até retomar a administrag&o de insulina.

OK Toque em 0. Verifique o reservatorio, cateter e local de perfusao
quanto a qualquer sinal de danos ou bloqueio e corrija a condig&o.
Para retomar a insulina, no menu Opgdes, toque em RETOMAR
INSULINA e toque em para confirmar,

Como devo responder?

N NOTA

Se 0 alarme de ocluso ocorrer durante a administragéo de bélus, depois de tocar em [JEZl, serd apresentado um ecré a informa-lo sobre o volume de bélus
que foi administrado antes do alarme de oclusao. Quando a oclusdo é solucionada, parte ou a totalidade do volume de insulina anteriormente pedido pode ser
administrada. Avalie a sua glicemia na altura do alarme e siga as instrugdes do seu prestador de cuidados de satide para gerir uma oclusdo potencial ou
confirmada.
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Alarme de oclusao 2

Ecra Explicacéo
0 que sera apresentado no ecra? A sua bomba detetou um segundo alarme de oclusdo logo apds o
0 que significa? primeiro alarme de ocluséo e todas as administrages foram
interrompidas.
ADMINISTRACOES PARADAS! Como é que a bomba me ira 3 sequéncias de 3 notas ou 3 vibragdes consoante a definicdo de
notificar? volume/vibrag&o selecionada em Volume de som.

A administracao de insulina pode ., e . . . . ~ . .
i - A bomba voltara a notificar-me? Sim, a cada 3 minutos até retomar a administragao de insulina.

estar bloqueada. Mude o local de
insercao e verifique a glicemia em
1-2 horas.

Toque em [aaam. Substitua o reservatério, cateter e local de

Como devo responder? perfusdo para garantir gma adminlistlragéo adequgda de insulina.
OK Retome a insulina depois de substituir o reservatorio, cateter e local
de perfuséo.

N NOTA
Se 0 segundo alarme de oclusdo ocorrer durante a administragdo de bolus, depois de tocar em JRgam, sera apresentado um ecra a informa-lo de que ndo foi
possivel determinar o volume de administragdo de bdlus e néo foi adicionada a sua IA.
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13.8 Alarme de botao Ecra ligado/Bélus rapido

Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

ADMINISTRACOES PARADAS!

O botéo Ecra ligado/B6lus rapido

pode estar preso.
Contacte o Apoio ao Cliente:
tandemdiabetes.com/contact.

OK

0 que significa?

0 botdo Ecra ligado/Bélus rapido na parte superior da sua bomba
estd preso ou néo esta a funcionar corretamente e todas as
administragdes foram paradas.

Como é que a bomba me ira
notificar?

3 sequéncias de 3 notas ou 3 vibragdes consoante a definicdo de
volume/vibragao selecionada em Volume de som.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 3 minutos até a condigéo estar corrigida.

Como devo responder?

Toque em [Raam. Contacte 0 apoio ao cliente local.
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13.9 Alarme de altitude

Ecra Explicacéo
0 que sera apresentado no ecra? A sua bomba detetou uma diferenga de pressao entre o interior do
reservatorio e o ar circundante dentro do intervalo de
0 que significa? funcionamento validado de -396 metros a 3.048 metros
(-1.300 pés a 10.000 pés) e todas as administragdes foram
ADMINISTRACOES PARADAS! paradas.
Remova o reservatorio da bomba, Como é que a bomba me ira 3 sequéncias de 3 notas ou 3 vibrages consoante a definicdo de
volte a inserir o reservatorio e notificar? volume/vibrag&o selecionada em Volume de som.

depois retome a insulina.

A bomba voltara a notificar-me? Sim, a cada 3 minutos até a condicéo estar corrigida.

OK Toque em . Retire o reservatorio da bomba (isto ird permitir a
Como devo responder? ventilagdo completa do reservatorio) e em seguida volte a ligar o
reservatorio.
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Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

Todas as administragdes ativas
foram paradas e a sua IA e bolus
max. por hora foram reiniciados.

Contacte o Apoio ao Cliente:
tandemdiabetes.com/contact.

OK

0 que significa?

A sua bomba foi reiniciada e todas as administragbes foram
paradas.

Como é que a bomba me ird
notificar?

3 sequéncias de 3 notas ou 3 vibragbes consoante a definicdo de
volume/vibraco selecionada em Volume de som.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 3 minutos até tocar em .

Como devo responder?

Toque em [aaam. Contacte 0 apoio ao cliente local.
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CAPITULO 14 e Avaria da bomba de insulina t:slim X2

14.1 Avaria

Se a bomba detetar um erro da bomba,
0 ecra AVARIA aparece € todas as
administragdes sdo interrompidas.
Contacte o apoio ao cliente local.

As avarias s&o notificadas com

3 sequéncias de 3 notas no volume
mais elevado e 3 vibragdes. Estas
notificagdes sdo repetidas a intervalos
regulares até serem confirmadas
tocando em SILENCIAR ALARME.

Consulte SEMPRE o seu prestador de cuidados
de saude para orientagdes especificas, se
quiser ou precisar de desligar a bomba por
qualquer razdo. Consoante o periodo de tempo
que estiver desligado, pode precisar de
substituir a insulina basal e/ou em bélus em
falta. Avalie a sua glicemia antes de desligar
bomba e novamente quando voltar a ligar e
corrija niveis altos e baixos de glicemia
conforme recomendado pelo seu profissional de
cuidados de saude.
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Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

A bomba nao funciona. Visite
tandemdiabetes.com/contact.

EUA: 1-877-801-6901
CAN: 1-833-509-3598

4-0x4014

SILENCIAR ALARME

0 que significa?

A sua bomba detetou um erro na bomba e todas as administragbes
foram paradas.

Como é que a bomba me ird
notificar?

3 sequéncias de 3 notas no volume mais elevado e 3 vibragdes.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 3 minutos até confirmar a avaria tocando em
SILENCIAR ALARME.

Como devo responder?

e Tome nota do nimero de codigo da avaria que ¢ apresentado
no ecra.

® Toque em SILENCIAR ALARME. O ecra AVARIA ira permanecer
na bomba embora o alarme seja silenciado.

e Contacte 0 apoio ao cliente local € indique o nimero de codigo
da avaria que anotou.
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CAPITULO 15 e Cuidados a ter com a sua bomba

1 Descri eral

Esta seccéo apresenta informagdes
sobre 0s cuidados a ter e procedimentos
de manutengao da bomba.

Limpar a bomba

Aquando da limpeza da bomba, utilize
um pano humido que n&o largue pelos.
Nao utilize agentes de limpeza
domeésticos ou industriais, solventes,
lixivia, esfregdes, quimicos ou
instrumentos afiados. Nunca mergulhe
a bomba em agua nem utilize qualquer
outro liquido para a limpar. Nao
cologue a bomba na maquina de lavar
loiga, nem utilize agua quente para
limpa-la. Se necessario, utilize apenas
um detergente muito suave como, por
exemplo, um pouco de sabdao liquido
com agua morna. Para secar a bomba,
utilize uma toalha macia; nunca
cologque a sua bomba num
micro-ondas ou forno para seca-la.

Manutencéo da bomba

A bomba nao necessita de
manuten¢éo preventiva.
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Inspecionar a bomba quanto a danos

NAO utilize a bomba se achar que pode estar
danificada por cair ou bater com ela contra uma
superficie dura. Verifique se a bomba esta a
funcionar corretamente, ligando uma fonte de
alimentacdo a porta USB e confirmando que o
ecré se liga, ouve 0s sinais sonoros, sente a
bomba a vibrar e vé o LED verde a piscar a volta
do bordo do botdo Ecra ligado/Bdlus rapido. Se
ndo tiver a certeza sobre quaisquer potenciais
danos, interrompa a utilizagdo da bomba e
contacte o apoio ao cliente local.

Se deixar cair a bomba ou se esta
bater contra qualquer objeto duro,
certifique-se de que continua a
funcionar corretamente. Verifique se o
ecra tatil esta a funcionar e integro, e se
0 reservatoério e o conjunto de perfuséo
estao devidamente no lugar. Verifique
se existem fugas a volta do reservatorio
e no conector do cateter para o
conjunto de perfuséo. Contacte
imediatamente o apoio ao cliente local
se detetar fendas, lascas e outros
danos.

Armazenar a bomba

Se precisar de deixar de utilizar a sua
bomba durante um longo periodo de
tempo, pode colocar a bomba no
modo de armazenamento. Para colocar
a bomba no modo de armazenamento,
ligue a bomba a uma fonte de
alimentagao e, em seguida, prima

e mantenha premido o botéo

Ecra ligado/Bolus rapido durante

30 segundos. A bomba ird emitir um
sinal sonoro 3 vezes antes de entrar no
modo de armazenamento. Desligue a
bomba da fonte de alimentacéo.

Mantenha a bomba protegida quando
nao estiver a ser utilizada. Armazene
a temperaturas entre -20 °C (-4 °F) e
60 °C (140 °F) e a niveis de humidade
relativa entre 20% e 90%.

Para sair do modo de armazenamento,
basta ligar a bomba a uma fonte de
alimentacao.

Eliminar os componentes do sistema

Consulte o servigo de apoio ao cliente
local para instrugdes sobre a
eliminagéo de dispositivos que
contenham residuos eletrénicos, como
a sua bomba. Siga os regulamentos



locais relativos a eliminagao de
materiais de risco bioldgico, como
reservatorios, agulhas, seringas,
conjuntos de perfuséo e sensores
usados. As agulhas devem ser
eliminadas num recipiente apropriado
para instrumentos afiados. Nao tente
voltar a tapar as agulhas. Lave bem as
suas maos depois de manusear
componentes usados.

CAPITULO 15 e Cuidados a ter com a sua bomba
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CAPITULO 16 ¢ Questdes relacionadas com o estilo de vida e viagens

16.1 Descricao geral

Embora a conveniéncia e flexibilidade
da bomba permitam que a maioria dos
utilizadores participe em varias
atividades, poderéo ser necessarias
algumas alteracdes ao estilo de vida.
Além disso, as suas necessidades de
insulina podem mudar em resposta a
alteracdes no estilo de vida.

CONSULTE o seu prestador de cuidados de
salide sobre alteracdes do estilo de vida como
aumento ou perda de peso e inicio ou paragem
da pratica de exercicio. As suas necessidades de
insulina podem mudar em resposta a alteragées
no estilo de vida. O(s) seu(s) déhito(s) basal(ais) e
outras definicbes podem precisar de ajuste.

Atividade fisica

A bomba pode ser utilizada durante a
maioria dos exercicios, tais como correr,
andar de bicicleta, caminhar e treino de
resisténcia. Durante o exercicio, a bomba
pode ser usada na caixa fornecida,

no bolso ou noutros “acessorios
desportivos” vendidos por terceiros.
Aquando da escolha de caixas para a
bomba ou adesivos, ndo cubra os seis
orificios de ventilagdo na parte posterior
da bomba.
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Para atividades em que o contacto seja
uma preocupagao, como basebol,
hoéquei, artes marciais ou basquetebol,
pode desligar-se da bomba durante
curtos periodos de tempo. Se estiver

a planear desligar-se da bomba,
aconselhe-se com o seu prestador de
cuidados de saude para compensar
qualquer administragéo basal em falta e
certifique-se de avaliar frequentemente
0s seus niveis de glicemia. Mesmo se
desligar o seu cateter do local de
perfuséo, a bomba deve continuar a
receber dados do transmissor, desde
que esteja dentro do alcance de 6
metros (20 pés) e sem obstrugdes.

Atividades aquaticas

EVITE mergulhar a sua bomba em liquido a uma
profundidade superior a 0,91 metros (3 pés) ou
durante um periodo superior a 30 minutos
(classificacdo IPX7). Se a sua bomba tiver sido
exposta a liquidos para além destes limites,
verifique se apresenta sinais de entrada de
liquido. Se existirem sinais de entrada de
liquido, interrompa a utilizacdo da bomba e
contacte o apoio ao cliente local.

A sua bomba é estanque até uma
profundidade de 0,91 metros (3 pés)
durante, no maximo, 30 minutos

(classificagao IPX7), mas n&o € a prova
de agua. A sua bomba nédo deve ser
usada durante a pratica de natacao,
mergulho, surf ou durante outras
atividades que possam fazer com que
a bomba fique submersa durante um
longo periodo de tempo. A sua bomba
nao deve ser usada em banheiras de
hidromassagem ou saunas.

Altitudes extremas

Algumas atividades como, por
exemplo, caminhadas, esqui ou
snowboarding, podem expor a sua
bomba a altitudes extremas. A bomba
foi testada a altitudes até 3.048 metros
(10.000 pés) a temperaturas de
funcionamento padrao.

Temperaturas extremas

Deve evitar atividades que poderiam
expor a sua bomba a temperaturas
inferiores a 5 °C (41 °F) ou superiores a
37 °C (98,6 °F), uma vez que a insulina
pode congelar a temperaturas baixas ou
degradar-se a temperaturas elevadas.



Outras atividades que requerem a
remocé&o da sua bomba

Se remover a sua bomba durante um periodo
igual ou superior a 30 minutos, recomenda-se
que suspenda a administragdo de insulina. Se a
administracdo de insulina ndo for suspensa,

a tecnologia Control-IQ™ ird continuar a
funcionar enquanto a homba é removida e ira
continuar a dosear a insulina.

Existem outras atividades, como tomar
banho ou intimidade, em que podera
ser mais conveniente remover a sua
bomba. E seguro fazé-lo durante curtos
periodos de tempo. Se estiver a
planear desligar-se da bomba,
aconselhe-se com o seu prestador de
cuidados de saude para compensar
qualquer administracao basal que falhe
quando estiver desligado e certifique-se
de verificar frequentemente os seus
niveis de glicemia. A falha de uma
administragao basal pode fazer com
que a sua glicemia suba.

Viagens

A flexibilidade proporcionada por uma
bomba de insulina pode simplificar
alguns aspetos das viagens, mas
mesmo assim € necessario algum
planeamento. Certifique-se de que

CAPITULO

encomenda os consumiveis da bomba
antes da sua viagem, para ter uma
quantidade suficiente quando esta longe
de casa. Para além dos consumiveis da
bomba, também deve transportar
sempre consigo 0s seguintes itens:

e Ositens listados no Kit de
emergéncia descrito na Secgao 1.10
Kit de emergéncia.

e Uma prescri¢ao para insulinas de
acao rapida e de agao prolongada
recomendadas pelo seu profissional
de cuidados de saude no caso de
precisar de tomar insulina por
injecao.

e Uma carta do seu prestador de
cuidados de saude a explicar a
necessidade médica para a sua
bomba de insulina e outros
consumiveis.

Viagens aéreas

NAO exponha a sua bomba aos postos de
controlo de raios-X utilizados para a bagagem
de mao e de pordo. Os mais recentes porticos
de corpo inteiro utilizados nos postos de
controlo de seguranca dos aeroportos sao
também uma forma de raios-X a que a sua
bomba ndo deve ser exposta. Notifique 0 agente

* Questodes relacionadas com o estilo de vida e viagens

de seguranga que a sua bomba néo pode ser
exposta a maquinas de raios-X e solicite uma
forma de controlo alternativa.

A sua bomba foi concebida para
suportar interferéncia eletromagnética
comum, incluindo os detetores de
metais dos aeroportos.

A bomba é segura para ser utilizada em
companhias aéreas comerciais. A bomba
€ um dispositivo médico eletronico
portétil (M-PED). A bomba estéa em
conformidade com os requisitos
aplicaveis as emissdes por radiacdo
definidas na norma RTCA/DO-160G,
Secgao 21, Categoria M. Qualquer
M-PED que cumpra os requisitos desta
norma em todos os modos de
funcionamento pode ser utilizado a bordo
de avibes sem a necessidade de mais
testes por parte do operador.

Embale os consumiveis da sua bomba
na sua bagagem de mao. NAO embale
0S seus consumiveis na bagagem de
pordo, pois esta pode chegar mais
tarde ou extraviar-se.

Se planear viajar para o estrangeiro,
contacte o servico de apoio ao cliente
local antes de viajar para debater
estratégias para a eventualidade de
ocorrer uma avaria da bomba.

173



CAPITULO 16 ¢ Questdes relacionadas com o estilo de vida e viagens

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco

174



@ Funcionalidades da MCG

CAPITULO 17

Informacoes importantes
de seguranca



CAPITULO 17  Informagées importantes de seguranca

O seguinte capitulo inclui informagbes
importantes de segurancga relacionadas
com a sua MCG e respetivos
componentes. As informagdes
apresentadas neste capitulo ndo
representam todos os avisos e
precaucoes relacionados com a MCG.
Visite o website da Dexcom para obter
instrugoes aplicaveis sobre o produto
que também apresentam avisos e
precaugoes.

Utilizar o Dexcom G6 com a bomba
de insulina t:slim X2™

A AVISO

NAO ignore sintomas de glicose alta e baixa. Se
os alertas e leituras de glicose do seu sensor
n&o corresponderem aos seus sintomas, mega
a sua glicemia com um medidor de glicemia,
mesmo Se 0 Seu Sensor nao estiver a ler no
limite alto ou baixo.

A AVISO

NAO espere alertas da MCG até passarem

2 horas ap6s o arrangue. NAQ ira obter
quaisquer leituras ou alertas de glicose do
sensor até terminar o periodo de 2 horas apds
o arranque. Durante este periodo pode ndo
detetar eventos de hipoglicemia (glicemia baixa)
ou hiperglicemia (glicemia alta).
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A AVISO

Se uma sessdo do sensor for terminada, seja
automatica ou manualmente, ndo recebera
nenhum alerta da MCG. Para receber alertas da
MCG, é necessario iniciar uma sessao do
sensor e transmitir valores do sensor para a
bomba com base num c6digo do sensor ou na
calibragdo do sensor.

17.2 Precaucdes

Utilizar a MCG Dexcom G6 com a
bomba de insulina t:slim X2

EVITE injetar insulina ou colocar um conjunto de
perfusdo a uma distancia até 7,6 cm (3 pol.) do
sensor. A insulina pode afetar a exatiddo do
sensor e pode fazer com que ndo detete
eventos de hipoglicemia (glicemia baixa) ou
hiperglicemia (glicemia alta) graves.

PRESTE ATENGAO &s informacdes de tendéncia
no ecrd Inicio MCG, assim como aos seus
sintomas, antes de utilizar os valores da MCG
para calcular e administrar um bolus de
correcdo. Os valores da MCG individuais podem
nao ser tdo precisos quanto os valores do
medidor de glicemia.

EVITE afastar o transmissor da bomba a uma
distancia superior a 6 metros (20 pés).

0 alcance de transmissao para a bomba é de
até 6 metros (20 pés) sem obstrugéo. A
comunicagéo sem fios ndo funciona bem
através da agua pelo que o alcance € reduzido
se estiver numa piscina, banheira ou numa
cama de agua, etc. Para garantir a
comunicagao, sugere-se que vire o ecrd da
bomba na diregéo oposta e afastada do corpo e
use a bomba no mesmo lado do corpo que usa
a sua MCG. Os tipos de obstrugdo diferem e ndo
foram testados. Se 0 seu transmissor e a bomba
estiverem afastados a uma distancia superior a
6 metros (20 pés) ou se estiverem separados
por uma obstrugdo, podem ndo comunicar ou a
distancia de comunicagéo pode ser mais curta e
fazer com que ndo detete eventos graves de
hipoglicemia (glicemia baixa) ou hiperglicemia
(glicemia alta).

CERTIFIQUE-SE de que a ID do seu transmissor
esta programada na bomba antes de a utilizar,
caso receba uma bomba de substituigdo ao
abrigo da garantia. A bomba ndo pode
comunicar com o transmissor a menos que seja
introduzida a ID do transmissor. Se a bomba € 0
transmissor ndo estiverem a comunicar, ndo ird
receber leituras de glicose do sensor e podera
ndo detetar eventos de hipoglicemia (glicemia
baixa) ou hiperglicemia (glicemia alta) graves.



A hidroxiureia € uma medicago utilizada no
tratamento de doengas incluindo o cancro e
anemia de células falciformes. E conhecida por
interferir com as leituras de glicose do sensor
Dexcom. A utilizagdo de hidroxiureia resultard nas
leituras de glicose do sensor que s&o superiores
aos niveis reais de glicose. O nivel de imprecisdo
nas leituras de glicose baseia-se na quantidade de
hidroxiureia no organismo. Basear-se nos
resultados de glicose do sensor aquando da toma
de hidroxiureia poderd resultar na ndo detecdo de
alertas de hipoglicemia ou erros na gestdo da
diabetes, como por exemplo a administragéo de
uma dose mais elevada de insulina do que o
necessario para corrigir valores de glicose do
sensor falsamente altos. Além disso, pode resultar
em erros ao rever, analisar e interpretar padroes
histdricos para avaliar o controlo da glicose. NAQ
utilize as leituras da MCG Dexcom para tomar
decisGes de tratamento da diabetes ou avaliar o
controlo da glicose quando se toma hidroxiureia.
Utilize o seu medidor de glicemia e fale com o seu
prestador de cuidados de salde para abordagens
de monitorizagdo da glicose alternativas.

17.3 Potenciais beneficios da
utilizacdo da bomba

t:slim X2 com a MCG

Quando emparelhado com o transmissor
e sensor Dexcom G6, a sua bomba pode

receber leituras da MCG a cada

5 minutos, que sao apresentadas sob a
forma de um gréfico de tendéncias no
ecra Inicio MCG. Também pode
programar a sua bomba para alerta-lo
quando as suas leituras da MCG estao
acima ou abaixo de um determinado nivel
ou estao a subir ou a descer
rapidamente. Ao contrario das leituras de
um medidor de glicemia padrdo, as
leituras da MCG permitem-lhe visualizar
tendéncias em tempo real, assim como
reunir informagdes numa altura em que
de outra forma néo conseguiria verificar o
seu nivel de aglicar no sangue, Como por
exemplo quando esté a dormir. Estas
informagdes podem ser Uteis para si e
para o seu prestador de cuidados de
saude aguando da ponderagéo sobre
alteracdes a sua terapéutica. Além disso,
0s alertas programaveis podem ajuda-lo
a detetar uma potencial glicemia baixa ou
alta mais cedo do que com a utilizagcéo
de apenas um medidor de glicemia.

17.4 Possiveis riscos associados
a utilizacao da homba

t:slim X2 com a MCG

Existe uma hipdtese remota de um
fragmento do fio do sensor poder
permanecer sob a sua pele se o fio do
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sensor se partir enquanto esté a usa-lo.
Se pensa que um fio do sensor se
partiu sob a pele, contacte o seu
prestador de cuidados de saude e

0 apoio ao cliente local.

Outros riscos associados a utilizagdo
da MCG incluem o seguinte:

e Nao ira obter alertas de glicose do
sensor quando a fungéo de alerta
esta desligada, o seu transmissor
e bomba estéo fora de limites ou
quando a bomba ndo esta a
apresentar leituras de glicose do
sensor. Podera nao detetar alertas
se nao conseguir ouvi-los ou sentir
a vibragéo.

e Existem varios riscos em resultado
do facto da MCG Dexcom G6 fazer
leituras abaixo da pele (liquido
intersticial) em vez do sangue.
Existem diferengas na forma como
a glicose € medida no sangue em
comparagao com a forma como é
medida no fluido intersticial e a
glicose é absorvida no fluido
intersticial de forma mais lenta do que
€ absorvida no sangue, 0 que pode
fazer com que as leituras da MCG
n&o consigam acompanhar as
leituras de um medidor de glicemia.
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CAPITULO 18 ¢ Familiarizar-se com o seu sistema da MCG

18.1 Terminologia da MCG

Alertas de subida e descida
(tendéncia)

Os alertas de subida e descida ocorrem
em fungéo de quanto e quao rapido os
seus niveis de glicose sobem ou
descem.

Base do sensor

A base do sensor € a base de plastico
pequena do sensor anexada a sua pele
que mantém o transmissor no lugar.

Calibracao

A calibragédo ocorre quando introduz
valores de glicemia de um medidor de
glicemia na bomba. Poderéo ser
necessarias calibragdes para a sua
bomba apresentar leituras de glicose
continuas e informagdes sobre
tendéncias.

Dispositivo de insercédo

O dispositivo de inser¢éo € um
componente descartavel que se
encontra ligado a base do sensor e
que introduz o sensor sob a pele.

No interior do dispositivo de insercao
existe uma agulha que é removida
depois de introduzir o sensor.
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Falta de dados de glicose

A falta de dados de glicose ocorre
quando a sua bomba n&o é capaz de
apresentar uma leitura de glicose do
Sensor.

ID do transmissor

A ID do transmissor € uma série de
numeros e/ou letras que introduz na
bomba para estabelecer uma ligacao
€ comunicar com O transmissor.

Leitura da MCG

Uma leitura da MCG é uma leitura de
glicose do sensor apresentada na sua
bomba. Esta leitura é apresentada em
unidades de mg/dl e ¢ atualizada a
cada 5 minutos.

MCG
Monitorizag&o continua da glicose.

mg/dl

Miligramas por decilitro. A unidade de
medida padrao para leituras de glicose
do sensor.

Periodo de inicio do sensor

O periodo de inicio do sensor é de

2 horas ap6s informar a bomba de que
introduziu um novo sensor. Nao sao

apresentadas leituras de glicose do
sensor durante este periodo de tempo.

Recetor

Quando a MCG Dexcom G6 é utilizada
com a bomba, a bomba de insulina
substitui o recetor para receber dados
da MCG. Para além da bomba, podera
ser utilizado um smartphone com a
aplicagdo Dexcom para receber as
leituras do sensor.

Repeticao de hipoglicemia

A repeti¢éo de hipoglicemia é uma
definicdo da MCG de alerta sonoro e
vibratério opcional que repete o alerta
baixo fixo a cada 5 segundos até o
valor de glicose do sensor aumentar
para um valor superior a 55 mg/dl ou
até confirmar o alerta. Este alerta pode
ser util se pretender uma sensibilizagcao
extra para valores gravemente baixos.

RF

RF ¢é a abreviatura para
radiofrequéncia. A transmissao de RF é
utilizada para enviar informagdes de
glicose do transmissor para a bomba.



Sensor

O sensor é o componente da MCG que
inclui um dispositivo de insercéo e um
fio. O dispositivo de inser¢éo introduz o
fio sob a pele e o fio avalia os niveis de
glicose no liquido intersticial.

Setas de tendéncia

As setas de tendéncia mostram a
rapidez com que 0s seus niveis de
glicose se alteram. Existem sete setas
diferentes que mostram quando a
direcado e velocidade da glicose se
alteram.

Tendéncias de glicose

As tendéncias de glicose permitem-lhe
ver o padrao dos seus niveis de
glicose. O gréfico de tendéncias
mostra-lhe os seus niveis de glicose
durante o periodo de tempo
apresentado no ecra e os niveis de
glicose atuais.

Teste de glicemia em local alternativo
Um teste de glicemia em local
alternativo consiste em obter um valor
de glicemia no seu medidor de glicemia
utilizando uma amostra de sangue de
uma zona do seu corpo que Nao a
ponta do dedo. N&o utilize um teste de

CAPITULO 18 e Familiarizar-se com o seu sistema da MCG

glicemia em local alternativo para
calibrar o seu sensor.

Transmissor

O transmissor € a parte da MCG que
encaixa na base do sensor e envia,
sem fios, informagdes da glicose para a
bomba.
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18.2 Explicacao dos icones da MCG na bomba

Os icones da MCG que se seguem podem aparecer no ecra da sua bomba:

Definicbes dos icones da MCG

Simbolo | Significado Simbolo | Significado

Leitura do sensor desconhecida. Erro do transmissor.

mg/dl|

A sessdo do sensor da MCG estd ativa e o transmissor esta
a comunicar com a bomba.

A sessao do sensor da MCG esta ativa, mas o transmissor e
a bomba estdo fora de limites.

A sessdo do sensor da MCG est4 ativa, mas o transmissor

Falha do sensor da MCG. - , X
nao esta a comunicar com a bomba.

Inicio do sensor em 0-30 minutos.

Aguarde 15 minutos, erro de calibragao. Inicio do sensor em 31-60 minutos.

E necessdria uma calibrado inicial (2 valores de glicemia). Inicio do sensor em 61-90 minutos.

&
@ A sessdo do sensor da MCG terminou.
H()
L)

Inicio do sensor em 91-119 minutos.

eceeeRRS

Q@ E necessaria uma calibragdo inicial adicional.

@ E necessdria a calibragéo da MCG.
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18.3 Ecra Bloqueio da MCG

O ecréa Bloqueio da MCG surge sempre
que ligar o ecré e estiver a utilizar a sua
bomba com a MCG.

1. Visor de hora e data: apresenta a
hora e data atuais.

2. Antena: indica o estado de
comunicagao entre a bomba
e o transmissor.

3. Nivel da bateria: apresenta o nivel
de bateria restante. Quando ligado
para carregamento, € apresentado
0 icone de carregamento
(relampago).

4. Definicao de alerta de glicose alta.

5. Intervalo do objetivo de glicose.

6. Definicao de alerta de glicose
baixa.

7. Grafico das leituras de glicose
mais recentes do sensor.

8. 1-2-3: desbloqueia o ecra da
bomba.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

icone de bélus ativo: indica que
esta a ser administrado um bolus.

Estado: apresenta as definicoes
atuais do sistema e o0 estado de
administracé&o de insulina.

Nivel de insulina: apresenta
0 volume de insulina atualmente
no reservatorio.

Leitura de glicose de 5 minutos
mais recente.

Seta de tendéncia: indica a diregéo
e a tendéncia.

Horas do grafico de tendéncias (H):
estao disponiveis vistas de 1, 3, 6,
12 e 24 horas.

Insulina ativa (IA): quantidade e
tempo restante de qualquer insulina
ativa.
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18.4 Ecra Inicio da MCG

1. Visor de hora e data: apresenta
a hora e data atuais.

2. Antena: indica o estado de
comunicagao entre a bomba
€ 0 transmissor.

3. Nivel da bateria: apresenta o nivel
de bateria restante. Quando ligado
para carregamento, € apresentado
o icone de carregamento
(relampago).

4. Definicao de alerta de glicose alta.
5. Intervalo do objetivo de glicose.

6. Definicdo de alerta de glicose
baixa.

7. Grafico das leituras de glicose
mais recentes do sensor.

8. Opgodes: parar/retomar a
administragéo de insulina, gerir as
definicdes da bomba e da MCG,
iniciar/parar atividades, carregar
reservatorio e ver historico.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Bolus: programar e administrar
um bolus.

Estado: apresenta as definicoes
atuais do sistema e o0 estado de
administracéo de insulina.

Nivel de insulina: apresenta
0 volume de insulina atualmente
no reservatorio.

Leitura de glicose de 5 minutos
mais recente.

Seta de tendéncia: indica a direcéo
e a tendéncia.

Horas do grafico de tendéncias (H):
estao disponiveis vistas de 1, 3, 6,
12 e 24 horas.

Insulina ativa (IA): quantidade e
tempo restante de qualquer insulina
ativa.

Para ver as informagdes da MCG no
ecra inteiro:

A partir do ecra Inicio MCG toque no
ecra em qualquer lugar do grafico de
tendéncias da MCG.

12:00
2 out 2021

0 u | 0:00 min

{3} OPCOES @

Toque no icone “minimizar” para voltar
ao ecra Inicio MCG.
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18.5 Ecra Minha MCG

1.

188

Iniciar sensor: inicia uma sessao da
MCG. Se o sensor estiver ativo, é
apresentado PARAR SENSOR.

Calibrar a MCG: introduzir um valor
de glicemia para calibrar. Esta
funcéo so esté ativa quando a
sessao do sensor estiver ativa.

Alertas da MCG: personalizar
alertas da MCG.

ID do transmissor: introduzir a ID
do transmissor.

Informacédo da MCG: ver as
informacdes da MCG.
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Minha MCG = Minha MCG

Informagao de MCG

0000

8Y4H5A 1 3
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CAPITULO 19 * Descrigdo geral da MCG

19.1 Descricao geral do sistema

da MCG

Esta seccéo do guia do utilizador
descreve as instrugdes de utilizagcao de
uma MCG com a sua bomba t:slim X2™,
A utilizacao de uma MCG é opcional,
mas para utilizar a tecnologia
Control-IQ™, é necessaria. A utilizagao
da MCG permite que as leituras do seu
sensor sejam apresentadas no ecra da
bomba. Para tomar decisbes de
tratamento durante um novo periodo
de inicio do sensor, ira necessitar
também de um medidor de glicemia
disponivel no mercado para utilizar com
0 seu Sistema.

A titulo de exemplo, uma MCG
compativel é o Sistema MCG
Dexcom GB, que consiste num
sensor, transmissor e recetor.

N NOTA

AMCG Dexcom G6 apenas permite emparelhar
um dispositivo médico de cada vez (@ bomba
t:slim X2 ou o recetor Dexcom), mas pode
continuar a utilizar a aplicagéo da MCG
Dexcom G6 e a sua bomba em simultaneo,
utilizando a mesma ID do transmissor.
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O sensor Dexcom G6 consiste num
dispositivo descartavel que é inserido
sob a pele para monitorizar
continuamente os niveis de glicose.

O transmissor Dexcom G6 liga-se ao
sensor utilizando a comunicagéo da
tecnologia sem fios Bluetooth e envia
as leituras para o ecra da bomba a
cada 5 minutos. O ecra da bomba
apresenta as leituras de glicose do
sensor, um grafico de tendéncias e a
direcdo e setas de tendéncia. Para
mais informacdes sobre a insergao de
um sensor da MCG Dexcom G6, a
colocag&o de um transmissor

Dexcom G6 e as especificagdes sobre
0 produto Dexcom G6, visite 0 website
do fabricante para obter instru¢des
aplicaveis sobre o produto e
informacdes de formacao.

Também pode programar a sua bomba
para alerta-lo quando as suas leituras
da MCG est&o acima ou abaixo de um
determinado nivel ou estéo a subir ou a
descer rapidamente. Se as leituras da
MCG forem 55 mg/dl ou inferiores, sera
emitido o Alerta baixo fixo da MCG.
Este alerta n&o € personalizavel.

Ao contrario das leituras de um
medidor de glicemia padréo, as leituras
da MCG permitem-lhe visualizar

tendéncias em tempo real, assim como
reunir informacdes numa altura em que
de outra forma ndo conseguiria verificar
0 seu nivel de glicose no sangue, como
por exemplo quando esta a dormir.
Estas informagdes podem ser Uteis
para si e para o0 seu prestador de
cuidados de saude aquando da
ponderacéo sobre alteragdes a sua
terapéutica. Além disso, os alertas
programaveis podem ajuda-lo a detetar
uma potencial glicose baixa ou alta
mais cedo do que com a utilizagéo de
apenas um medidor de glicemia.

19.2 Descrigio geral do recetor

(Bomba de insulina t:slim X2)

Para rever os icones e controlos
apresentados no ecra Inicio com a
MCG ativado, consulte a Seccao 18.4
Ecra Inicio da MCG.

19.3 Descri¢ao geral do

transmissor

Esta seccao fornece informagdes sobre
os dispositivos da MCG que possuem
um transmissor separado. As
informagdes contidas nesta seccdo séo
especificas da MCG Dexcom G6 e sao



fornecidas como um exemplo. Para
informacgdes sobre 0 transmissor
Dexcom G6, consulte no website do
fabricante as instru¢des aplicaveis do
produto.

MANTENHA o seu transmissor € a bomba a
uma distancia de 6 metros (20 pés) sem
obstaculos (como paredes ou metal) entre eles.
Caso contrdrio, podem ndo conseguir
comunicar. Se existir dgua entre o seu
transmissor e a bomba (por exemplo, se estiver
a tomar duche ou a nadar), mantenha-os mais
proximos um do outro. O alcance é reduzido
porque a tecnologia de Bluetooth ndo funciona
bem através da dgua. Para garantir a
comunicagdo, sugere-se que vire 0 ecra da
bomba na dire¢o oposta e afastado do corpo e
use a bomba no mesmo lado do corpo em que
usa a sua MCG.

Quando visualizar o Alerta de bateria
baixa do transmissor, substitua o
transmissor assim que possivel. A
bateria do seu transmissor pode
gastar-se téo rapidamente como 7 dias
apds a ocorréncia deste alerta.

- Substitua o seu
[ % transmissor
A brevemente.

19.4 Descricgao geral do sensor

Para informacdes sobre 0 sensor
Dexcom G6, consulte no website do
fabricante as instru¢des aplicaveis do
produto.

CAPITULO 19 * Descrigdo geral da MCG
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CAPITULO 20 e Definicdes da MCG

20.1 Tecnologia Bluetooth

A tecnologia Bluetooth Low Energy é
um tipo de comunicagéo sem fios
utilizada nos telemdveis e muitos outros
dispositivos. A bomba t:slim X2™ utiliza
a comunicagéo da tecnologia Bluetooth
para se emparelhar sem fios a outros
dispositivos como uma MCG. Isto
permite que a bomba comunique sem
fios com os dispositivos emparelhados,
de forma segura e apenas entre si.

20.2 Desligar o recetor Dexcom

A MCG Dexcom G6 so permite o
emparelhamento com um dispositivo
médico de cada vez. Certifique-se de
que 0 seu transmissor nédo esta ligado
ao recetor antes de emparelhar com a
bomba, procedendo da seguinte forma:

Antes de introduzir a ID do seu
transmissor na bomba, desligue o
recetor Dexcom G6 e aguarde

15 minutos. Isto permite que o
transmissor Dexcom G6 se esqueca da
ligacdo estabelecida com o recetor
Dexcom G8.
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N NOTA

NAo basta parar a sessdo do sensor no seu
recetor Dexcom antes de emparelhar a bomba.
A fonte de alimentagéo do recetor deve ser
completamente desligada para evitar
problemas de ligag&o.

Pode continuar a utilizar um
smartphone com a aplicacdo da MCG
Dexcom G6 e a sua bomba de insulina
em simultdneo com a mesma ID do
transmissor.

20.3 Definicao do volume da MCG

Pode definir o padrdo sonoro e o
volume dos alertas e pedidos da MCG
para satisfazer as suas necessidades
individuais. Os lembretes, alertas e
alarmes para as fun¢des da bomba séo
separados dos alertas e erros para as
fungdes da MCG e ndo seguem o
mesmo padrao e volume.

Para definir o seu volume de som,
consulte a Seccéo 4.13 Volume de
som.

Opgdes de volume da MCG:

Vibrar

Pode configurar a sua MCG para
alerta-lo com vibragdo e ndo com som.
A Unica excecao é o Alerta baixo fixo
a 55 mg/dl, que o alerta com uma
vibracéo antes, seguida de sinais
sonoros 5 minutos depois se n&o for
confirmado.

Suave

Quando pretender que o seu alerta seja
menos percetivel. Esta opgao define
todos os alertas e alarmes para sinais
sonoros de volume mais baixo.

Normal

O perfil predefinido quando recebe a
bomba. Esta op¢éo define todos os
alertas e alarmes para sinais sonoros
de volume mais alto.

Repeticao de hipoglicemia

Perfil muito semelhante ao normal, mas
repete continuamente o Alerta baixo
fixo a cada 5 segundos até a sua leitura
de glicose do sensor subir acima de
55 mg/dl ou o alerta ser confirmado.
Esta opcéo pode ser Util se pretender
alertas adicionais para leituras muito
baixas de glicose do sensor.
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A definicao do volume da MCG que
escolher aplica-se a todos os alertas,
erros e indicacdes da MCG que tém o
seu proprio padrédo de som, tom e
volume. Isto permite-lhe identificar cada
alerta e erro e respetivo significado.

O Alerta baixo fixo a 55 mg/dl ndo pode
ser desligado ou alterado.

As opgdes Suave, Normal e Repeticao
de hipoglicemia tém a seguinte
sequéncia:

e O primeiro alerta é apenas
vibragao.

e Se 0 alerta nao for confirmado no
espago de 5 minutos, a bomba
vibra e emite um sinal sonoro.

e Se 0 alerta nao for confirmado nos
5 minutos seguintes, a bomba vibra
e emite um sinal sonoro mais alto.
Isto continua no mesmo volume a
cada 5 minutos até ser confirmado.

e Se o alerta for confirmado e as
leituras de glicose do seu sensor
continuarem a ser iguais ou
inferiores a 55 mg/dl, a sua bomba
repete a sequéncia de alerta em
30 minutos (apenas na opgao
Repeticéo de hipoglicemia).
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Descri¢coes da opgdo de som
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8 Repeticéo de

Volume da MCG Vibrar Suave Normal hipoglicemia
Alerta alto 2 vibragdes longas 2 v!brggoes longas + 2 v!brggoes longas + 2 v!brggoes longas +

2 sinais sonoros baixos 2 sinais sonoros medios 2 sinais sonoros médios
Alerta baixo 3 vibrages curtas 3 v!brggoes curtas + 3 v!brggoes curtas + 3 v!brggoes curtas +

3 sinais sonoros baixos 3 sinais sonoros médios 3 sinais sonoros médios
Alerta de subida 2 vibragdes longas 2 v!bra}goes longas N 2 v!brggoes longas - 2 v!brggoes longas +

2 sinais sonoros baixos 2 sinais sonoros médios 2 sinais sonoros médios
Alerta de descida 3 vibrages curtas 3 vibragbes curtas + 3 vibragbes curtas + 3 vibragbes curtas +

3 sinais sonoros baixos

3 sinais sonoros médios

3 sinais sonoros médios

Alerta fora de limites

1 vibragéo longa

1 vibragéo longa +
1 sinal sonoro baixo

1 vibragéo longa +
1 sinal sonoro médio

1 vibragéo longa +
1 sinal sonoro médio

Alerta baixo fixo

4 vibragdes curtas +
4 sinais sonoros de tom
médio

4 vibragdes curtas +
4 sinais sonoros de tom
médio

4 vibragdes curtas +
4 sinais sonoros de tom
médio

4 vibragdes curtas +

4 sinais sonoros de tom
médio + pausa + repeticdo
da sequéncia

Todos os outros alertas

1 vibragéo longa

1 vibragdo longa +
1 sinal sonoro baixo

1 vibragdo longa +
1 sinal sonoro médio

1 vibragdo longa +
1 sinal sonoro médio
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Para selecionar o seu volume da
MCG:

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque na seta para baixo.

3. Toque em Definigdes do
dispositivo.

4. Toque em Volume de som.

5. Toque na seta para baixo.

6. Toque em Alertas MCG.

7. Toque em Vibrar, Suave, Normal
ou Repeticéo de hipoglicemia para
selecionar a opcao pretendida.

v Quando um valor for selecionado,
a bomba ira regressar ao ecra

anterior.

8. Toque em [£Z4..

20.4 Informacao da MCG

A Informacgéo da MCG contém
informagdes importantes sobre o seu
dispositivo. A Informagao da MCG
inclui:

e Revisao de firmware
e Revisdo de hardware

ID de hardware BLE

e Numero de software

Podem visualizar estas informagdes em
qualquer altura.

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque na seta para baixo.
3. Togue em Minha MCG.
4. Toque na seta para baixo.

5. Toque em Informagéo da MCG.

CAPITULO 20 e Definicdes da MCG
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CAPITULO 21 e Definir alertas da MCG

Definir os seus alertas da MCG

Pode criar definicbes pessoais para
como e quando quer que a bomba lhe
diga o que esta a acontecer.

N NOTA

Aplica-se o seguinte a definicdo de alertas da
MCG na bomba. Se estiver a utilizar uma
aplicagéo da MCG, quaisquer alertas que
tenham sido configurados na aplicagdo ndo sao
automaticamente transferidos para a bomba e
devem ser configurados em separado.

Os alertas Alto e baixo indicam-lhe
quando as suas leituras de glicose do
sensor estdo fora do intervalo do
objetivo de glicemia.

Os alertas de subida e descida
(tendéncia) permitem-lhe saber quando
0S seus niveis de glicose estdo a mudar
rapidamente.

A bomba tem, igualmente, um Alerta
baixo fixo de 55 mg/dl que ndo pode
ser alterado ou desligado. Esta
funcionalidade de seguranca diz-lhe
que o seu nivel de glicose pode estar
perigosamente baixo.

O Alerta fora de limites notifica-o
quando o transmissor e a bomba nao
estdo a comunicar. Mantenha o
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transmissor e a bomba a uma distancia
de 6 metros (20 pés) entre si sem
obstru¢éo. Quando o transmissor e a
bomba estédo demasiado afastados,
n&o ira obter leituras ou alertas de
glicose do sensor.

Alertas de glicose alto e baixo

Pode personalizar os alertas Alto e
baixo que lhe indicam quando as suas
leituras de glicose do sensor estdo fora
do intervalo do seu objetivo. Quando
tem ambos 0s seus alertas Alto e baixo
ligados, uma zona cinzenta no seu
grafico de tendéncias apresenta-lhe o
seu intervalo do objetivo. A predefinicdo
para o Alerta alto é Ligar, 200 mg/dl. A
predefinicéo para o Alerta baixo € Ligar,
80 mg/dl. Aconselhe-se junto do seu
prestador de cuidados de saude antes
de definir 0 alerta Alto e baixo de
glicose.

21.1 Definir o seu alerta de glicose
alta e funcionalidade de

repeticao

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque na seta para baixo.

. Toque em Minha MCG.
. Toque em Alertas MCG.

. Toque em Alto e baixo.

Para definir o Alerta alto, toque em

Alerta alto.

. Toque em Alertar se superior.

A predefinigao para o Alerta alto é
200 mg/dl.

N NOTA
Para desligar o Alerta alto, toque no botdo
de ligar/desligar.

Utilizando o teclado no ecr3,
introduza o valor acima do qual
pretende ser notificado. Pode ser
definido entre 120 e 400 mg/dl em
incrementos de 1 mg/dl.

. Toque em B8

A funcionalidade de repeticao
permite-lhe definir uma hora para

o Alerta alto voltar a tocar e ser
apresentado na sua bomba,
enquanto a sua leitura de glicose do
sensor permanecer acima do valor



de Alerta alto. O valor predefinido é:
Nunca (o alerta n&o ira tocar
novamente). Pode definir a
funcionalidade de repeticao para
tocar novamente a cada 15 minutos,
30 minutos, 1 hora, 2 horas,

3 horas, 4 horas ou 5 horas quando
a leitura de glicose do sensor
permanecer acima do valor Alerta
alto.

Para configurar a funcionalidade de
repeticdo:

10. Toque em Repetir.

11. Para selecionar a hora de repeticéo,

toque na hora em que pretende que
o alerta volte a tocar. Por exemplo,
se selecionar 1 h, o alerta ira tocar a
cada hora desde que a leitura de
glicose do sensor permanega acima
do valor de Alerta alto.

Utilize as setas para cima e para
baixo para visualizar todas as
opgoes de repeticao.

Quando um valor for selecionado, a
bomba ira regressar ao ecra
anterior.

12. Toque em K4

21.2 Definir o seu alerta de glicose

baixa e funcionalidade de

repeticao

. A partir do ecré Inicio, toque em

OPCOES.

. Toque na seta para baixo.
. Toque em Minha MCG.
. Toque em Alertas MCG.

. Togue em Alto e baixo.

Para definir o alerta baixo, toque em
Alerta baixo.

. Toque em Alertar se inferior.

A predefinicdo para o Alerta baixo é
80 mg/dl.

N NOTA
Para desligar o Alerta baixo, toque no botao
de ligar/desligar.

Utilizando o teclado no ecra,
introduza o valor abaixo do qual
pretende ser notificado. Pode ser
definido entre 60 e 100 mg/dl em
incrementos de 1 mg/dl.

CAPITULO 21 ¢ Definir alertas da MCG

9. Toque em B

A funcionalidade de repeticéo
permite-lhe definir uma hora para

o Alerta baixo voltar a tocar e ser
apresentado na sua bomba,
enquanto a sua leitura de glicose do
sensor permanecer abaixo do valor
Alerta baixo. O valor predefinido é:
Nunca (o alerta n&o ira tocar
novamente). Pode definir a
funcionalidade de repeticdo para
tocar novamente a cada 15 minutos,
30 minutos, 1 hora, 2 horas,

3 horas, 4 horas ou 5 horas quando
a leitura de glicose do sensor
permanecer abaixo do valor de
Alerta baixo.

Para configurar a funcionalidade de
repeticdo:

10. Toque em Repetir.

11. Para selecionar a hora de repeticao,
toque na hora em que pretende
que o alerta volte a tocar. Por
exemplo, se selecionar 1 h, o alerta
ira tocar a cada hora desde que a
sua leitura de glicose do sensor
permanega abaixo do valor de
Alerta baixo.
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Utilize as setas para cima e para
baixo para visualizar todas as
opgodes de repeticao.

v Quando um valor for selecionado, a
bomba ira regressar ao ecra
anterior.

12. Toque em KZ..

21.3 Alertas de MCG

Os alertas de MCG indicam-lhe quando
0s seus niveis de glicose estéo a subir
(Alerta de subida) ou a descer (Alerta de
descida) e em que quantidade. Pode
optar por ser avisado quando a leitura
de glicose do seu sensor esta a subir
ou a descer 2 mg/dl ou mais por
minuto ou 3 mg/dl ou mais por minuto.
O valor predefinido para o Alerta de
descida e o Alerta de subida esta
desligado. Quando ligado, a
predefinicéo é de 3 mg/dl.
Aconselhe-se junto do seu prestador
de cuidados de saude antes de definir
0s alertas de subida e descida.

Exemplos

Se definir o seu Alerta de descida para
2 mg/dl por minuto e se as leituras de
glicose do seu sensor descerem a este
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débito ou mais rapido, é apresentado
o Alerta de descida da MCG com uma
seta a apontar para baixo. A bomba
vibra ou emite um sinal sonoro de acordo
com a sele¢éo de Volume da MCG.

rapidamente.

As leituras do sensor
l estéo a descer

Se definir o seu Alerta de subida para
3 mg/dl por minuto e as leituras de
glicose do seu sensor subirem a este
débito ou mais rapido, é apresentado o
Alerta de subida da MCG com duas
setas a apontar para cima. A bomba
vibra ou emite um sinal sonoro de
acordo com a selegéo de Volume

da MCG.

A A As leituras do sensor

estdo a aumentar
F F rapidamente.

21.4 Definir o seu Alerta de subida

. A partir do ecra Inicio, toque em

OPCOES.

. Toque na seta para baixo.

. Toque em Minha MCG.

. Toque em Alertas MCG.

. Toque em Subida e descida.

. Toque em Alerta de subida.

Para selecionar a predefinicdo de
3 mg/dl/min, toque em KZ24.

Para alterar a sua selecéo, toque
em Débito.



N NOTA
Para desligar o Alerta de subida, toque no
botdo de ligar/desligar.

8. Togue em 2 mg/dl/min para
selecionar esta opgéo.

v Quando um valor for selecionado, a
bomba ird regressar ao ecra anterior.

9. Toque em K4..

21.5 Definir o seu Alerta de descida

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque na seta para baixo.

3. Togue em Minha MCG.

4. Toque em Alertas MCG.

5. Toque em Subida e descida.
6. Toque em Alerta de descida.

7. Para selecionar a predefinicao de
3 mg/dl/min, toque em KZi.

Para alterar a sua selegéo, toque
em Débito.

N NOTA
Para desligar o Alerta de descida, toque no
botdo de alternar para ligar/desligar.

8. Toque em 2 mg/dl/min para
selecionar esta opgéo.

v Quando um valor for selecionado, a
bomba iré regressar ao ecra anterior.

9. Toque em [KZ..

21.6 Definir o seu Alerta fora de

limites

O alcance do transmissor para a
bomba é de até 6 metros (20 pés)
sem obstrugao.

O Alerta fora de limites indica-lhe
quando o transmissor e a bomba nao
estdo a comunicar entre si. Este alerta
esta ligado por predefinicao.

Recomendamos que mantenha o Alerta fora de
limites da MCG ligado para o notificar se a sua
MCG esta desligada da bomba sempre que ndo
estiver a monitorizar ativamente o estado da sua
bomba. A sua MCG fornece os dados que a
tecnologia Control-IQ™ exige para fazer previsdes
para automatizar a dosagem de insulina.

CAPITULO 21 ¢ Definir alertas da MCG

Mantenha o transmissor e a bomba a
uma distancia de 6 metros (20 pés)
entre si sem obstrucdo. Para garantir a
comunicagao, sugere-se que vire o
ecra da bomba na dire¢éo oposta e
afastado do corpo e use a bomba no
mesmo lado do corpo que usa a sua
MCG. Quando o transmissor € a
bomba nao estdo a comunicar, néo ira
obter leituras de glicose do sensor ou
alertas. O valor predefinido € ligado e
ird emitir um alerta apds 20 minutos.

O simbolo Fora de limites aparece no
ecré Inicio da bomba e no ecra Alerta
fora de limites (se ligado), quando o
transmissor e a bomba ndo estéo a
comunicar. E igualmente apresentado o
periodo de tempo fora de limites no ecra
do alerta. O alerta continuara a ser
repetido até que o transmissor e bomba
voltem a estar dentro dos limites.

N NOTA

Atecnologia Control-IQ ir& continuar a funcionar
durante os primeiros 15 minutos em que 0
transmissor e a bomba estéo fora de limites.
Quando a condigéo Fora de limites estiver
presente durante 20 minutos, a tecnologia
Control-1Q ird interromper o funcionamento até
que os dois dispositivos estejam dentro dos
limites.
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CAPITULO 21 e Definir alertas da MCG

Para definir o seu Alerta fora de
limites:

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque na seta para baixo.

3. Togue em Minha MCG.

4. Toque em Alertas MCG.

5. Toque em Fora de limites.
A predefinicao € Ligar e o periodo
de tempo ¢ definido para

20 minutos.

6. Para alterar o periodo de tempo,
toque em Alertar apds.

7. Utilizando o teclado no ecrg,
introduza o periodo de tempo apds
o qual pretende ser alertado (entre
20 minutos e 3 horas e 20 minutos)
e, em seguida, toque em [Ed.

8. Toque em KZ..
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CAPITULO 22 e Iniciar ou parar uma sessdo do sensor da MCG

22.1 Introduzir a ID do transmissor

Para ativar a comunicagao por
tecnologia sem fios Bluetooth, tera que
introduzir a ID Unica do transmissor

na sua bomba. Depois da ID do
transmissor ter sido introduzida na
bomba, os dois dispositivos podem
ser emparelhados, permitindo a
apresentacéo na bomba das leituras de
glicose do seu sensor.

Se precisar de substituir o transmissor,
tera de introduzir a nova ID do transmissor
na bomba. Se precisar de substituir a
sua bomba, tera de reintroduzir a ID do
transmissor na bomba.

1. Retire o transmissor da respetiva
embalagem.

A AVISO

NAO utilize o transmissor se estiver
danificado/com fendas. Isto poderia criar
um perigo de seguranca elétrica ou avaria,
podendo resultar em choques elétricos.

2. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

3. Toque na seta para baixo.
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4. Toque em Minha MCG.
5. Togue em ID do transmissor.

6. Utilizando o teclado no ecra,
introduza a ID Unica do transmissor.

A ID do transmissor pode ser
encontrada na parte posterior do
seu transmissor ou na caixa do
transmissor.

Asletras |, O, V e Z ndo sio utilizadas
nas ID do transmissor e ndo devem
ser introduzidas. Se uma destas
letras for introduzida, sera notificado
de que foi introduzida uma ID invalida
e recebera uma indicagéo para
introduzir uma ID valida.

7. Toque em B2

8. Para assegurar que é introduzida a
ID do transmissor correta, recebera
uma indicagéo para introduzi-la
uma segunda vez.

9. Repita o0 passo 6 acima, em

seguida, toque em KZ4.

Se as ID do transmissor que
introduziu n&ao corresponderem,

recebera uma indicagado para iniciar
novamente o processo.

v Assim que forem introduzidos os
valores correspondentes, ira
regressar ao ecra Minha MCG e a
ID do transmissor que introduziu
sera realgada a laranja.

22.2 Iniciar o sensor

Para iniciar uma sessao da MCG, siga
0S passos abaixo.

1. A partir do ecra Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque na seta para baixo.
3. Togue em Minha MCG.
4. Toque em INICIAR SENSOR.

v" Depois de iniciar uma sessao do
sensor, a opcao INICIAR SENSOR
é substituida por PARAR SENSOR.

E apresentado o ecrd seguinte a
dar-lhe indicacgdes para introduzir o
cédigo de sensor ou para ignorar
este passo. Se optar por introduzir
0 codigo de sensor, néo recebera



nenhuma indicag&o para calibrar
durante toda a sessao do sensor.
Para informacgdes sobre codigos do
sensor da MCG Dexcom G6,
consulte no website do fabricante
0s guias do utilizador aplicaveis.

Se tem um codigo de sensor,
prima CODIGO para introduzi-lo
agora.

Se ndo tem um codigo de sensor,

ou jainiciou a sua sessdo MCG
num dispositivo movel, prima
IGNORAR.

IGNORAR CODIGO

Toque em CODIGO para introduzir
0 codigo de sensor de 4 digitos. Se
N&o possuir um codigo ou se ja tiver
iniciado uma sessao do sensor com
a aplicagao da MCG Dexcom G6,
pode tocar em IGNORAR.

Se também nao introduzir um
codigo na bomba t:slim X2™, tera
de calibrar o seu sensor a cada
24 horas. Sera apresentada uma
indicacdo na bomba para calibrar.

CAPITULO 22 » |

Toque em para confirmar.

O ecra SENSOR INICIADO sera
apresentado para o informar que o
arranque do sensor foi iniciado.

A bomba regressa ao ecra Inicio
MCG com o grafico de tendéncias
de 3 horas e o simbolo de
contagem decrescente do inicio
do sensor apresentados.

Verifique o ecra Inicio MCG da
bomba 10 minutos depois de iniciar
a sessao do sensor para se
certificar de que a bomba e o
transmissor estao a comunicar.

O simbolo da antena deve aparecer
no lado direito do indicador da
bateria e deve estar a branco.

Se visualizar o simbolo Fora de
limites por baixo do indicador do
nivel de insulina e o simbolo da
antena estiver a cinzento, siga estas
sugestdes de resolugdo de
problemas:

a. Certifique-se de que a sua
bomba e o transmissor estéo a
uma distancia maxima de

r ou parar uma sessao do sensor da MCG

6 metros (20 pés) entre si sem
obstrugdes. Volte a verificar
passados 10 minutos para
verificar se o simbolo fora de
limites ainda esta ativo.

Se a bomba e o transmissor
continuam a nao comunicar,
verifique o ecra Minha MCG
para se certificar de que foi
introduzida a ID do transmissor
correta.

Se estiver introduzida a ID do
transmissor correta e a bomba
e o transmissor ainda nao
estiverem a comunicar,
contacte 0 apoio ao cliente
local.

209



CAPITULO 22 e Iniciar ou parar uma sessao do sensor da MCG

22.3 Periodo de inicio do sensor

A titulo de exemplo, o sensor

Dexcom G6 necessita de um periodo
de arranque de 2 horas para se ajustar
a estar debaixo da sua pele. Nao ira
obter leituras de glicose do sensor
nem alertas até o periodo de arranque
de 2 horas terminar. Para informacgdes
sobre os periodos de arranque do
sensor da MCG Dexcom G6, consulte
no website do fabricante as instrucdes
aplicaveis sobre o produto.

Durante o periodo de inicio do sensor,

o ecré Inicio MCG na bomba apresenta
um simbolo de contagem decrescente
de 2 horas na parte superior direita

do ecra. O simbolo de contagem
decrescente é preenchido com o passar
do tempo para indicar que se esta a
aproximar da sessao ativa do sensor.

A AVISO

Atecnologia Control-IQ™ limita o débito basal
para 3 unidades/hora durante o periodo de
inicio do sensor. Para receber mais do que

3 unidades/hora durante o periodo de inicio do
sensor, desligue a tecnologia Control-1Q.
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Linha cronoldgica do periodo de inicio
do sensor
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31-60 minutos
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A AVISO

Continue a utilizar um medidor de glicemia e tiras
de teste para tomar decisdes de tratamento
durante o periodo de arranque do sensor de

2 horas.

N NOTA

Durante o periodo de arranque do sensor, a
tecnologia Control-IQ ndo efetuara os débitos
basais nem administrara bélus de corregdo
automdtica. O sensor deve estar a fornecer
ativamente leituras para a tecnologia Control-1Q
funcionar.

Exemplos

Por exemplo, se iniciou a sessao do
sensor ha 20 minutos, vera este
simbolo de contagem decrescente no
ecra Inicio MCG.

11ul2h
£3 OPCOES ¢

Se iniciou a sessdo do sensor ha
90 minutos, vera este simbolo de



contagem decrescente no ecra Inicio
MCG.

L/,

03:06
20 dez 2021

4.94u1:01h
{3 OPCOES ¢

No final do periodo de arranque do
sensor de 2 horas, o simbolo de
contagem decrescente sera substituido
pela leitura da MCG atual.

04:08
20 dez 2021

]
0 u! 0:00 min

{3 OPCOES ¢

Siga as instrucdes no capitulo seguinte
para calibrar o seu sensor. Ignore as
instrucdes de calibracéo se tiver

CAPITULO 22 e Iniciar ou parar uma sessao do sensor da MCG

introduzido um codigo de sensor. Pode
introduzir uma calibragdo na bomba em
qualquer altura, mesmo se ja tiver
introduzido um cédigo de sensor.
Preste atencéo aos seus sintomas, e se
estes ndo corresponderem as leituras
atuais da MCG, pode optar por
introduzir uma calibragéo.

Terminar a sessao no seu sensor

Quando a sessdo do sensor termina,
terad que substituir 0 sensor e iniciar
uma nova sesséo do sensor. Nalguns
casos, a sesséo do seu sensor podera
terminar mais cedo. Pode também
optar por terminar a sessao do sensor
mais cedo. No entanto, se terminar
uma sessao do sensor mais cedo, nao
pode reiniciar a sessao com esse
mesmo sensor. Deve ser utilizado um
NOVO SENsof.

N NOTA

NAO elimine o transmissor no final de uma
sessdo do sensor. Continue a utilizar o
transmissor até a bomba o notificar de que a
bateria do transmissor esta prestes a expirar.
Limpe a parte exterior do transmissor com
alcool isopropilico entre sessdes do sensor.

Os alertas e alarmes de glicose ndo
funcionam apds terminar a sessdo do

sensor. Uma vez terminada a sessao
do sensor, as leituras da MCG néo
estéo disponiveis. Se estiver a utilizar a
tecnologia Control-IQ, esta fica inativa
quando uma sessao do sensor da
MCG terminar.

A AVISO

A tecnologia Control-1Q limita o débito basal
para 3 unidades/hora apds a sessao do

sensor terminar. Para receber mais do que

3 unidades/hora depois da sessao do sensor ter
terminado, desligue a tecnologia Control-IQ.

22.4 Desativacao automatica do

sensor

A sua bomba t:slim X2 informa-o sobre
quanto tempo ainda tem até a sesséo
do seu sensor estar concluida.

O ecra SENSOR EXPIRA BREVEMENTE
é apresentado quando restarem

6 horas, 2 horas e 30 minutos antes
da sua sessao terminar. Ira continuar a
receber as leituras de glicose do sensor
apds cada lembrete.

Quando visualizar o ecra SENSOR
EXPIRA BREVEMENTE:

1. Toque em I3 para regressar ao
ecra anterior.
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v" O ecrda SENSOR EXPIRA
BREVEMENTE sera novamente
apresentado quando restarem
2 horas e depois quando restarem
30 minutos.

v Depois de decorridos os
30 minutos finais, é apresentado
o ecrd SUBSTITUIR SENSOR.

2. Toque em &

v O ecra Inicio MCG aparecera com
o icone Substituir sensor no local
onde as leituras de glicose do
sensor sao normalmente
apresentadas.

As novas leituras de glicose do sensor
nao sdo apresentadas na bomba
depois de terminada a sessao do
sensor. Deve remover 0 seu sensor

€ inserir um Novo sensor.

22.5 Terminar uma sessao do

sensor antes da desativacao
automatica

Pode terminar a sessdo no seu
sensor em qualquer altura antes da
desativagéo automatica do sensor.
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Para terminar a sess&o sensor mais
cedo:

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque na seta para baixo.

3. Toque em Minha MCG.

4. Toque em PARAR SENSOR.
5. Toque em para confirmar.

v E apresentado temporariamente
0 ecrd SENSOR PARADO.

v" O ecra Inicio MCG aparecera com
o icone Substituir sensor no local
onde as leituras de glicose do
sensor s&o normalmente
apresentadas.

As novas leituras de glicose do sensor
nao séo apresentadas na bomba
depois de terminada a sessé&o do
sensor. Deve remover 0 seu sensor

€ inserir um NOVO sensor.

CAPITULO 22 e Iniciar ou parar uma sessdo do sensor da MCG

22.6 Remover o sensor e
transmissor

A AVISO

NAO ignore fios do sensor partidos ou soltos.
Um fio do sensor podera permanecer sob a sua
pele. Se um fio do sensor se partir sob a sua
pele e ndo conseguir visualiza-lo, ndo tente
remové-lo. Contacte o seu prestador de
cuidados de satde. Além disso, procure
assisténcia médica se tiver sintomas de infegéo
ou inflamag&o (vermelhiddo, inchago ou dor) no
local de inserg@o. Se detetar um sensor partido,
comunique esta ocorréncia ao apoio ao cliente
local.

Para informagdes sobre como remover
o sensor Dexcom G6 e o transmissor
Dexcom G6, consulte no website do
fabricante as instrugcdes aplicaveis dos
produtos.
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CAPITULO 23 e Calibrar o seu sistema da MCG

glicemia adicionais para calibrar e Certifigue-se de que o simbolo da
conforme necessario. antena é visivel no lado direito do
indicador da bateria no ecra Inicio
MCQG e esta ativo (branco, ndo
esbatido) antes de calibrar.

23.1 Descricao geral da calibracao

Aquando da calibragédo, deve
introduzir os seus valores de glicemia
manualmente na bomba. Pode utilizar

Se né&o introduzir um codigo de sensor
da MCG quando iniciar uma sesséo de
sensor, ser-lhe-a solicitado que calibre

nos seguintes intervalos:

2 horas ap6és o arranque:
2 calibragdes 2 horas depois de
iniciar a sua sessao do sensor

Atualizacédo de 12 horas: 12 horas
depois da calibragé&o feita 2 horas
apds o arranque

Atualizacéo de 24 horas: 24 horas
depois da calibragéao feita 2 horas
apds o arranque

A cada 24 horas: a cada 24 horas
apos a atualizagdo de 24 horas

qualquer medidor de glicemia e Na calibragéo, utilize sempre o

disponivel no mercado. Deve calibrar
com valores do medidor de glicemia
exatos para obter leituras de glicose
exatas do sensor.

Siga estas instrugdes importantes
quando obtiver valores de glicemia
para calibragdo:

e (Os valores de glicemia utilizados
para calibragéo devem situar-se
entre 40 e 400 mg/dl e devem ter

sido obtidos nos ultimos 5 minutos.

e O seu sensor ndo pode ser

mesmo medidor de glicemia que
utiliza normalmente para avaliar a
sua glicemia. Nao mude de
medidor de glicemia a meio de uma
sessao do sensor. A exatidao do
medidor de glicemia e das tiras
varia entre as marcas de medidores
de glicemia.

A exatidao do medidor de glicemia
utilizado para a calibragéo pode
afetar a exatidao das leituras de
glicose do sensor. Siga as
instrugcdes do fabricante do seu

medidor de glicemia para a
realizacao de testes de glicemia.

23.2 Calibragao de arranque

Se nao introduzir um codigo de sensor
quando iniciar a sesséo do sensor, o
sistema ira solicitar-lhe que calibre para
fornecer informagdes exatas.

calibrado se o valor de glicose do
seu medidor de glicemia for inferior
a 40 mg/dl ou superior a 400 mg/dl.
Por razdes de seguranga,
recomenda-se que corrija o seu
valor de glicemia antes de calibrar.

e Quando notificado

No primeiro dia da sua sessao do
sensor, deve introduzir quatro valores
de glicemia na sua bomba para
calibrar. Deve introduzir um valor de
glicemia para calibrar a cada 24 horas
apos a sua primeira calibragao de
arranque. A bomba ira lembra-lo
quando o Sistema precisar destas
calibragdes. Além disso, pode ser-lhe
solicitado que introduza valores de

e Certifique-se de que € apresentada
uma leitura de glicose do sensor na
parte superior direita do ecra Inicio
MCG antes de calibrar.
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N NOTA

As instrugdes nesta sec¢éo ndo se aplicam se
tiver introduzido o cddigo de sensor quando
iniciou a sesséo do sensor.

Duas horas depois de ter iniciado a
sesséo do sensor, sera apresentado o
ecra CALIBRAR MCG, para o informar
que devem ser introduzidos dois
valores de glicemia separados do seu
medidor de glicemia. N&o ira ver as
leituras de glicose do sensor até a
bomba aceitar os valores de glicemia.

1. A partir do ecréd CALIBRAR MCG,
toque em R

v O ecra Inicio da MCG ird aparecer
com duas gotas de sangue na
parte superior direita do ecra.

As duas gotas de sangue irédo
permanecer no ecra até introduzir
dois valores de glicemia separados
para calibrar.

2. Lave e seque as maos, certifique-se
de que as suas tiras de teste de
glicose foram armazenadas de
forma adequada e ndo expiraram e
de que 0 seu medidor de glicemia
possui 0 codigo correto (se
necessario).

3. Obtenha uma avaliacéo de glicemia
utilizando o seu medidor de
glicemia. Com cuidado, aplique a
amostra de sangue na tira de teste,
de acordo com as instrugdes do
fabricante do seu medidor de
glicemia.

UTILIZE pungdes na ponta do dedo para
calibrar o seu medidor de glicemia. As
amostras de sangue de outros locais
podem ser menos exatas e ndo sdo tao
atempadas.

4. Toque em OPCOES.

5. Toque na seta para baixo.
6. Togue em Minha MCG.

7. Toque em Calibrar MCG.

8. Utilizando o teclado no ecra,

introduza o valor de glicemia do
seu medidor de glicemia.

Para calibrar o Sistema, INTRODUZA o
valor de glicemia exato apresentado no seu
medidor de glicemia, no espago de

CAPITULO 23 ¢ Calibrar o seu sistema da MCG

5 minutos ap6s uma avaliagéo de glicemia
cuidadosamente obtida. N&o introduza as
leituras de glicose do sensor para
calibragéo. A introdugéo de valores de
glicemia incorretos, de valores de glicemia
obtidos mais de 5 minutos antes da
introducdo ou de leituras de glicose do
sensor poderdo afetar a exatiddo do sensor
e poderdo resultar na ndo detegdo de
eventos graves de hipoglicemia (glicemia
baixa) ou hiperglicemia (glicemia alta).

9. Toque em B

10. Toque em para confirmar a
calibragao.

Toque em B3, se o valor de
glicemia n&o corresponder
exatamente a leitura do seu
medidor de glicemia. Sera
novamente apresentado o teclado
no ecra. Introduza a leitura exata do
seu medidor de glicemia.

v E apresentado o ecré
CALIBRACAO ACEITE.

v E apresentado o ecra Minha MCG.
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CAPITULO 23 e Calibrar o seu sistema da MCG

11. Toque em Calibrar MCG para
introduzir o seu segundo valor de
glicemia.

v Serd apresentado o teclado no
ecra.

12. Lave e seque as maos, certifique-se
de que as suas tiras de teste de
glicose foram armazenadas de
forma adequada e n&o expiraram e
de que o seu medidor de glicemia
possui 0 codigo correto (se
necessario).

13. Obtenha uma avaliagdo de glicemia
utilizando o seu medidor de
glicemia. Com cuidado, aplique a
amostra de sangue na tira de teste,
de acordo com as instrugdes do
fabricante do seu medidor de
glicemia.

14. Siga os passos 8 — 10 para

introduzir o seu segundo valor
de glicemia.

23.3 Valor de glicemia de calibracao

e bélus de corre¢iao

A sua bomba t:slim X2™ utiliza o valor
de glicemia introduzido para calibracao
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para determinar se é necessario um
bdlus de correcdo ou para apresentar
outras informagdes importantes sobre
a sua insulina ativa e glicemia.

e Seintroduzir um valor de calibragdo
que esteja acima do Objetivo de
glicemia em Perfis pessoais, sera
apresentado o ecra de confirmagéao
Acima do objetivo de bdlus de
corregdo. Para adicionar um bodlus
de correcao, toque em Bk Siga
as instrugdes na Secgéao 7.2
Célculo do bdlus de correcao para
administrar um bdlus de correcao.

e Seintroduzir um valor de calibragao
que esteja abaixo do seu Objetivo
de glicemia em Perfis pessoais,
uma mensagem no ecra ira indicar
“A sua glicemia esté abaixo do
objetivo”, assim como outras
informacdes importantes.

e Seintroduzir o seu Objetivo de
glicemia como um valor de
calibragéo, a bomba ira regressar
ao ecra Inicio da MCG.

23.4 Razoes para a calibragao ser

necessaria

Podera ser necessario calibrar se os
seus sintomas nao corresponderem
aos valores de glicose fornecidos pela
sua MCG.

Se for apresentado o ecréd ERRO DE
CALIBRACAO, ser-lhe-a solicitado que
introduza um valor de glicemia para
calibrar, no espacgo de 15 minutos ou

1 hora, consoante o erro.

N NOTA

Embora néo seja necessario ou solicitado que
proceda a calibragdo, pode introduzir uma
calibrag&o na bomba em qualquer altura,
mesmo se jd tiver introduzido um codigo de
sensor. Preste ateng@o aos seus sintomas, e se
estes ndo corresponderem as leituras atuais da
MCG, pode optar por introduzir uma calibragéo.
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CAPITULO 24 ¢ Visualizar dados da MCG na sua bomba de insulina t:slim X2

A AVISO

NAO ignore a forma como se sente. Se

0s alertas e leituras de glicose ndo
corresponderem ao que esté a sentir, utilize o
seu medidor de glicemia para tomar decisoes
de tratamento da diabetes ou, se necessario,
consulte imediatamente um médico.

Os ecras da bomba nesta seccao
ilustram o ecra quando a tecnologia
Control-IQ™ esta desligada. Para
informagdes sobre os ecras da MCG
quando a tecnologia Control-IQ esta
ligada, consulte Seccao 30.9
Informacdes sobre a tecnologia
Control-1Q no ecra.

Durante uma sessdo do sensor ativa, as
leituras da MCG s&o enviadas para a
bomba a cada 5 minutos. Esta seccéo
explica-lhe como deve visualizar as
leituras de glicose e informagdes de
tendéncias do seu sensor. O grafico de
tendéncias fornece informagoes
adicionais que o seu medidor de glicemia
nao inclui. Apresenta o seu valor atual de
gdlicose, a dire¢éo de alteragdo e a
rapidez de alteracao. O grafico de
tendéncias pode também indicar-lhe o
seu nivel de glicose ao longo do tempo.
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O medidor de glicemia avalia a glicose
no sangue. O sensor avalia a glicose no
liquido intersticial (o fluido sob a pele).
Como ¢é avaliada a glicose em fluidos
diferentes, as leituras do medidor de
glicemia e do sensor podem n&o
correspondet.

O maior beneficio que se obtém em
utilizar a monitorizagao continua da
glicose prende-se com as informagdes
das tendéncias. E importante que se
concentre nas tendéncias e velocidade
de alteragéo no seu recetor ou bomba
em vez da leitura de glicose exata.

Prima o botéo Ecra ligado/Bdlus
rapido para ligar o ecré. Se uma
sessdo da MCG estiver ativa, vera
0 ecra Inicio MCG com o gréfico de
tendéncias de 3 horas apresentado.

12:00
2 out 2021

0 u! 0:00 min

i} OPCOES ¢

A hora e data atuais sao
apresentadas no centro na parte
superior do ecra.

Cada “ponto” no gréafico de
tendéncias corresponde a uma
leitura de glicose do sensor
reportada a cada 5 minutos.

A sua Definicao de alerta alto
apresenta-se como uma linha
laranja ao longo do grafico de
tendéncias.

A sua Defini¢cdo de alerta baixo
apresenta-se como uma linha
vermelha ao longo do grafico de
tendéncias.

A zona cinzenta realga o intervalo
de glicose alvo, entre as definicdes
de alerta alto e baixo.

As leituras de glicose do sensor sdo
apresentadas em miligramas por
decilitro (mg/dl).

Se a sua leitura de glicose do
sensor estiver entre as suas
definicdes de alerta Alto e Baixo,
€ apresentada a branco.

Se a sua leitura de glicose do
sensor estiver acima da sua
Definicao de alerta alto, é
apresentada a laranja.



e Se a leitura de glicose do sensor
estiver abaixo da sua Definicao de
alerta baixo, é apresentada a
vermelho.

e Se 0 Alerta baixo ndo estiver
definido e a sua leitura de glicose
for 55 mg/dl ou inferior, é
apresentada a vermelho.

e (Os pontos no gréfico de tendéncias
s&o apresentados com cores
diferentes com base nas suas
definicdes de alerta Alto e Baixo:

a branco se ficar entre as definicdes
de alerta Alto e Baixo, a laranja se
acima da Definicao de alerta alto e
a vermelho se abaixo da Definicao
de alerta baixo.

24.2 Graficos de tendéncias da MCG

Pode visualizar as informagdes de
tendéncias da glicose do sensor
passado no ecra Inicio MCG.

Estéo disponiveis vistas de tendéncias
de 1, 3, 6, 12 € 24 horas. O grafico

de tendéncias de 3 horas € a vista
predefinida e sera apresentado no ecra
Inicio MCG mesmo que um grafico de
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tendéncias diferente tenha sido
apresentado quando o ecra desligou.

As informagbes de glicose do sensor
apenas sao apresentadas para 0s
valores entre 40 e 400 mg/dl. O seu
grafico de tendéncias apresenta
uma linha plana ou pontos a 40 ou
400 mg/dl quando a sua glicose
esta fora deste intervalo.

Para visualizar horas diferentes do
grafico de tendéncias, toque na Hora
do gréafico de tendéncias (H) para
percorrer as opgoes.

O Gréfico de tendéncias de 3 horas
(vista predefinida) apresenta-lhe a sua
leitura de glicose atual ao longo das
Ultimas 3 horas de leituras de glicose
do sensor.

12:00
2 out 2021

i} OPCOES ¢

O Gréfico de tendéncias de 6 horas
apresenta-lhe a sua leitura de glicose
atual ao longo das Ultimas 6 horas de
leituras de glicose do sensor.

11:59
2 out 2021

£} OPCOES @

O Gréfico de tendéncias de 12 horas
apresenta-lhe a sua leitura de glicose
atual ao longo das ultimas 12 horas de
leituras de glicose do sensor.

11:59
2 out 2021

‘
Ll
4
4
4
4
4

0 u ! 0:00 min
{3 OPCOES ¢
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O Grafico de tendéncias de 24 horas
apresenta-lhe a sua leitura de glicose
ao longo das Ultimas 24 horas de
leituras de glicose do sensor.

11:59
2 out 2021

0 u | 0:00 min
¢ BOLUS

O Grafico de tendéncias de 1 hora
apresenta-lhe a sua leitura de glicose
ao longo da ultima hora de leituras de
glicose do sensor.

12:00
2 out 2021

0 u | 0:00 min

£ OPCOES @ BOLUS
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BAIXO indica-lhe quando a sua leitura

de glicose mais recente do sensor é
inferior a 40 mg/dl.

07:11
20 dez 2021

[
"

‘
SULIN / 0 u | 0:00 min

£} OPCOES @ BOLUS
ALTO indica-lhe quando a sua leitura

de glicose mais recente do sensor é
superior a 400 mg/dl.

NSULINA ATIVA 0 u | 0:00 min
£} OPCOES @ BOLUS

24.3 Setas de tendéncia

As setas de tendéncia acrescentam
detalhes sobre a dire¢éo e velocidade
da alterag&o da glicose ao longo dos
dltimos 15-20 minutos.

As setas de tendéncia sao
apresentadas por baixo da sua leitura
de glicose atual do sensor.

12:00
2 out 2021

0 u ! 0:00 min

£} OPCOES @ BOLUS

N&o reaja com exagero as setas de
tendéncia. Tenha em consideracao a
dosagem recente de insulina, atividade,
ingestao de alimentos, o seu grafico de
tendéncias global e 0 seu valor de
glicemia antes de intervir.

Se nao forem apresentadas
comunicagdes entre 0 sensor e a



bomba durante os dltimos 15 a

20 minutos devido a estar fora do
alcance ou devido a uma condicao

de erro, uma seta pode nao ser
apresentada. Se a seta de tendéncia
estiver em falta e estiver preocupado
que o seu nivel de glicemia possa estar
a subir ou descer, avalie a glicemia
utilizando o seu medidor de glicemia.

CAPITULO 24 e Visualizar dados da MCG na sua bomba de insulina t:slim X2
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A tabela abaixo apresenta as diferentes setas de tendéncia apresentadas pelo seu recetor ou bomba:

Definicoes da seta de tendéncia

=

Constante: a sua glicose esté estavel (ndo estd a
aumentar/diminuir mais de 1 mg/dl a cada minuto). A sua
glicose podera aumentar ou diminuir até 15 mg/dl em

15 minutos.

b’

A baixar lentamente: a sua glicose estd a baixar

1-2 mg/dl a cada minuto. Se continuar a descer a este
déhito, a sua glicose podera descer até 30 mg/dl em
15 minutos.

>

A subir lentamente: a sua glicose estd a subir 1-2 mg/dl a
cada minuto. Se continuar a subir a este débito, a sua
glicose podera subir até 30 mg/dl em 15 minutos.

¥

A baixar: a sua glicose estd a baixar 2-3 mg/dl a cada
minuto. Se continuar a descer a este déhito, a sua
glicose podera descer até 45 mg/dl em 15 minutos.

1)

A subir: a sua glicose estd a subir 2-3 mg/dl a cada minuto.
Se continuar a subir a este débito, a sua glicose podera
subir até 45 mg/dl em 15 minutos.

¥

A baixar rapidamente: a sua glicose esta a baixar mais de
3 mg/dl a cada minuto. Se continuar a descer a este
débito, a sua glicose podera descer mais de 45 mg/dl em
15 minutos.

11

A subir rapidamente: a sua glicose esté a subir mais de
3 mg/dl a cada minuto. Se continuar a subir a este débito, a
sua glicose podera subir mais de 45 mg/dl em 15 minutos.

Sem
seta

Nao existem informacdes de tendéncia: a MCG ndo
consegue calcular a velocidade com que a glicose esta
a subir ou a baixar nesta altura.
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24.4 Historico da MCG

O Histdérico da MCG apresenta um
registo historico dos eventos da MCG.
No Histdrico, é possivel visualizar, pelo
menos, 90 dias de dados. Quando é
atingido 0 numero maximo de eventos,
0s eventos mais antigos sao removidos
do registo do histdrico e substituidos
pelos eventos mais recentes. Podem
ser visualizadas as seguintes secc¢des
do histdrico:

e Sessoes e calibracdes
e Alertas e erros
e  Completo

Cada secgao acima esta organizada
por data. Se ndo existirem eventos
associados a uma data, o dia ndo sera
apresentado na lista.

A secgao Sessdes e calibragdes inclui a
hora e data de inicio para cada sess&o
do sensor, a hora e data de paragem
de cada sessao do sensor e todos os
valores de glicemia de calibracdo
introduzidos.

A secgao Alertas e erros inclui a data e
a hora de todos os alertas e erros que
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ocorreram. A letra “D” (D: Alerta) antes
de um Alerta ou Alarme indica a hora
em que foi declarado. A letra “C”

(C: Alerta) indica a hora em que foi
apagado.

A seccdo Completo inclui todas as
informacdes das secgdes Sessdes e
calibragtes e Alertas e erros, assim
como quaisquer alteragdes as
definigbes.

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque na seta para baixo.

3. Togue em Histdrico.

4. Toque em Histérico MCG.

5. Toque na sec¢ao que pretende
visualizar. Cada seccao esta
organizada por data. Toque na data
para visualizar os eventos desse
dia. Utilize a seta para baixo para
percorrer mais datas.

24.5 Leituras perdidas

Se a sua bomba perder as leituras da
MCG durante um determinado periodo

de tempo, vera trés tragos onde a
leitura da MCG é normalmente
apresentada no ecra Inicio MCG e no
ecra Bloqueio da MCG. A bomba ira
tentar preencher automaticamente os
pontos de dados em falta até 6 horas
no passado, quando a conectividade
for restaurada e as leituras comegarem
a aparecer. Se o numero de glicose do
sensor ou a seta de tendéncia estiver
em falta e estiver preocupado que o
seu nivel de glicemia possa estar a
subir ou descer, avalie a sua glicemia
utilizando o seu medidor de glicemia.

N NOTA

A tecnologia Control-1Q ird continuar a funcionar
durante os primeiros 15 minutos depois das
leituras da MCG ficarem indisponiveis. Se a
conectividade ndo for restaurada apds

20 minutos, a tecnologia Control-IQ
interrompera o funcionamento até que as
leituras da MCG estejam disponiveis. Enquanto
a tecnologia Control-IQ n&o estiver a funcionar,
a bomba ird continuar a administrar insulina de
acordo com as suas definicbes no Perfil
pessoal. Assim que as leituras da MCG
estiverem disponiveis, a tecnologia Control-IQ
retomard automaticamente. Para mais
informac@es, consulte Capitulo 29 Introducdo a
tecnologia Control-IQ.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco
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CAPITULO 25 ¢ Alertas e erros da MCG

As informagdes nesta secgao irdo

ajuda-lo a saber como responder aos Deve personalizar as definiges de alertas da
alertas e erros da MCG. Estas MCG na sua bomba t:slim X2™ e na aplicagéo
informagdes aplicam-se apenas a parte da MCG Dexcom G6 separadamente. As

da MCG do seu sistema. Os alertas e definigdes de alerta aplicam-se ao telefone e
erros da MCG n&o seguem 0 mesmo bomba em separado.

padréo de vibracao e sinais sonoros
como os lembretes, alertas e alarmes
de administragéo de insulina.

Para informagdes sobre os lembretes,
alertas e alarmes de administracéo de
insulina, consulte os Capitulos 12
Alertas da bomba de insulina t:slim X2,
13 Alarmes da bomba de insulina
t:slim X2 e 14 Avaria da bomba de
insulina t:slim X2.

Para informacdes sobre os alertas da
tecnologia Control-IQ™, consulte
Capitulo 31 Alertas da tecnologia
Control-1Q.

A AVISO

Se uma sessao do sensor for terminada, quer
de forma automatica ou manual, a tecnologia
Control-1Q fica indisponivel e ndo ird ajustar a
insulina. Para a tecnologia Control-IQ ficar
ativada, é necessario iniciar uma sessao do
sensor e transmitir valores do sensor para a
bomba com base num cadigo do sensor ou na
sua calibracao.
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CAPITULO 25 e Alertas e erros da MCG
25.1 Alerta de calibracao de arranque

Ecra Explicacéo

Periodo de 2 horas apos o inicio da MCG concluido. Este ecra s6
sera apresentado se ndo tiver introduzido um cédigo de sensor.

0 que sera apresentado no ecra? N
a p 0 que significa?

Como é que a bomba me ira 1 vibragdo, seguida de vibrag&o/sinal sonoro a cada 5 minutos até
notificar? confirmagéo.
B A bomba voltard a notificar-me? Sim, a cada 15 minutos até calibrar,

para calibrar o sensor

@ k‘l da MCG.

Toque em e introduza 2 valores de glicemia separados para

mo devo r nder? X L ~
Como devo responde calibrar a MCG e iniciar a sua sessao da MCG.
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25.2 Segundo alerta de calibragdo de arranque

Ecra Explicacéo
0 que sera apresentado no ecra? AMCG precisa de um valor de glicemia adicional para concluir a
0 que significa? calibragdo de arranque. Este ecrd so seré apresentado se néo tiver
introduzido um cédigo de sensor.
Como é que a bomba me ira 1 vibragéo, seguida de vibracio/sinal sonoro a cada 5 minutos até
notificar? confirmagao.

/ \a /\ Introduza 1 glicemia para| ) ) . ) )
P 4 ’ , e im 15 min r introduzida um n
N4 Q LS LCELIELI SR | A homba voltara a notificar-me? Saliériggga 5 minutos até ser introduzida uma segunda

Toque em [Raam e introduza um valor de glicemia para calibrar a

]
Como devo responder’ MCG e iniciar a sua sessdo da MCG.
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25.3 Alerta de calibracao de 12 horas

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? AMCG precisa de um valor de glicemia para calibrar. Este ecrd so

0 que significa? . o . o
que sig serd apresentado se ndo tiver introduzido um codigo de sensor.

Como é que a bomba me ird

notificar? Apenas no ecré sem qualquer tipo de vibragdo ou sinal sonoro.

N A bomba voltara a notificar-me? Sim, a cada 15 minutos.
Introduza glicemia para

& I| calibrar o sensor MCG.

—

Toque em e introduza um valor de glicemia para calibrar a

?
Como devo responder? NCG.
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Ecra Explicacéo
0 que sera apresentado no ecra? Se comecar a introduzir um valor de calibrag&o utilizando o teclado
0 que significa? e ndo concluir a introdugdo no espaco de 90 segundos, é
apresentado este ecra.
A calibragéo da MCG nao foi Cor_n_o € que a bomba me ira 2 sinais sonoros ou vibragdes, dependendo do Volume de som
SErEEE. notificar? selecionado.

A bomba voltara a notificar-me? Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.

Toque em e conclua a sua calibragdo, introduzindo o valor

mo devo r nder? o -
Como devo responde utilizando o teclado no ecré.
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25.5 Tempo de espera

Ecra Explicacéo
0 que sera apresentado no ecra? Se comegar a introduzir um valor de calibragdo utilizando o teclado
0 que significa? e ndo concluir a introdugao no espaco de 5 minutos, € apresentado
este ecra.
- Como é que a bomba me ira 2 sinais sonoros ou vibrages, dependendo do Volume de som
Excedeu o tempo maximo para " )
calibrar a sua MCG. notificar? selecionado.

A bomba voltara a notificar-me? Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.

Utilize uma nova leitura da
glicemia para a calibragao MCG.

Toque em e obtenha um novo valor de glicemia utilizando o
Como devo responder? seu medidor de glicemia. Introduza o valor utilizando o teclado no
OK ecra para calibrar a MCG.

231



25.6 Alerta de erro de calib

ao para aguardar 15 minutos

CAPITULO 25 ¢ Alertas e erros da MCG

Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

Introduza calibragao
Q Glicemia em 15 min.

OK

0 que significa?

0 sensor ndo pode calibrar.

Como é que a bomba me ira
notificar?

1 vibragdo, seguida de vibragdo/sinal sonoro a cada 5 minutos até
confirmagao.

A bomba voltara a notificar-me?

Nao.

Como devo responder?

Toque em [ para confirmar. Aguarde 15 minutos e, em seguida,
introduza mais 1 valor de glicemia. Aguarde mais 15 minutos. Se 0
ecra de erro continuar a aparecer, introduza mais 1 valor de
glicemia. Aguarde 15 minutos. Se ndo forem apresentadas
quaisquer leituras de glicose, € necessario substituir o sensor.
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25.7 Alerta de calibracao necessaria

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? AMCG precisa de um valor de glicemia para calibrar. Ndo sdo

0 que significa? X .
que sig apresentadas leituras de glicose do sensor nesta fase.

Como é que a bomba me ira 1 vibragdo, seguida de vibrag&o/sinal sonoro a cada 5 minutos até
notificar? confirmagéo.

N A bomba voltara a notificar-me? Sim, a cada 15 minutos.
Introduza glicemia para

& I| calibrar o sensor MCG.

—

Toque em e introduza um valor de glicemia para calibrar a

?
Como devo responder? NCG.
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25.8 Alerta alto da MCG

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? A sua leitura de glicose do sensor € igual ou estd acima da

o
0 que significa’ Defini¢do de alerta alto.

2 vibragdes, seguidas de 2 vibragdes/sinais sonoros a cada

mo é mba me ird . . . - : . .
Como & que a bomba me ira 5 minutos até confirmagéo ou até o seu valor de glicose baixar para

notificar? L .
um valor inferior ao nivel de alerta.
A leitura do sensor é . e . . . . .
de 201 mg/dl. A bomba voltara a notificar-me? Apenas se tiver ligado a funcionalidade Repetir.
Como devo responder? Toque em [ para confirmar.
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25.9 Alerta baixo da MCG

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? A sua leitura de glicose do sensor ¢ igual ou esté abaixo da

o
0 que significa’ Defini¢do de alerta baixo.

3 vibragdes, seguidas de 3 vibragdes/sinais sonoros a cada

mo é mba me ird . . . . : . .
Como & que a bomba me ira 5 minutos até confirmagio ou até o seu valor de glicose subir para

notificar? . .
um valor superior ao nivel de alerta.
A leitura do sensor é . e . . . . .
de 73 mg/dl. A bomba voltara a notificar-me? Apenas se tiver ligado a funcionalidade Repetir.
Como devo responder? Toque em para confirmar.
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25.10 Alerta baixo fixo da MCG

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? A sua leitura de glicose do sensor ¢ igual ou esta abaixo de

o
0 que significa? 55 mg/dl.

i - 4 vibragoes, seguidas de 4 vibragdes/sinais sonoros a cada
m mba me ir . PR A . .
ﬁgtifi((): :rgue abomba me ira 5 minutos até confirmagao ou até o seu valor de glicose subir
Verifique a glicemia e ) para um valor superior a 55 mg/dI.
ingira hidratos de
L SUUE CLELCEE Ll | A bomba voltard a notificar-me?

Sim, 30 minutos apds cada confirmagao até o seu valor de glicose
subir para um valor superior a 55 mg/dl.

Como devo responder? Toque em [ para confirmar.
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25.11 Alerta de subida da MCG

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? Os seus niveis de glicose estdo a subir a 2 mg/dl por minuto ou

o
0 que significa? mais rapido (pelo menos, 30 mg/dl em 15 minutos).

Como é que a bomba me ira 2 vibragoes, seguidas de 2 vibragdes/sinais sonoros a cada
notificar? 5 minutos ou até confirmacao.

As leituras do sensor

D " A bomba voltara a notificar-me? N&o.
r estdo a aumentar

rapidamente.

Como devo responder? Toque em para confirmar.
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25.12 Alerta de subida rapida da MCG

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? Os seus niveis de glicose estdo a subir a 3 mg/dl por minuto ou

o
0 que significa? mais rapido (pelo menos, 45 mg/dl em 15 minutos).

Como é que a bomba me ira 2 vibragdes, seguidas de 2 vibragdes/sinais sonoros a cada
notificar? 5 minutos ou até confirmacéo.

A A As leituras do sensor

x A bomba voltara a notificar-me? N&o.
estdo a aumentar
r r rapidamente.

Como devo responder? Toque em para confirmar.

238



25.13 Alerta de descida da MCG

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? Os seus niveis de glicose estdo a descer a 2 mg/dl por minuto ou

o
0 que significa? mais rapido (pelo menos, 30 mg/dl em 15 minutos).

Como é que a bomba me ird 3 vibragdes, seguidas de 3 vibragdes/sinais sonoros a cada
notificar? 5 minutos ou até confirmacao.
. Q:tif;t:";‘:’si‘;fe”s‘" A bomba voltard a notificar-me? N&o.
< rapidamente.
Como devo responder? Toque em para confirmar.
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CAPITULO 25 ¢ Alertas e erros da MCG

25.14 Alerta de descida rapi

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? Os seus niveis de glicose estdo a descer a 3 mg/dl por minuto ou

o
0 que significa? mais rapido (pelo menos, 45 mg/dl em 15 minutos).

Como é que a bomba me ird 3 vibragoes, seguidas de 3 vibragdes/sinais sonoros a cada
notificar? 5 minutos ou até confirmacéo.
l ' Q:tif;t:";‘:’si‘;fe”s‘" A bomba voltard a notificar-me? N&o.
- v rapidamente.
Como devo responder? Toque em para confirmar.
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CAPITULO 25 ¢ Alertas e erros da MCG

25.15 Leitura de glicose do sensor desconhecida

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? 0 sensor estd a enviar leituras de glicose que a bomba néo entende.

0 que significa? s \ )
que sig N&o ird receber as leituras de glicose do sensor.

14:41 ) .
20 dez 2021 Como é que a bomba me ird

notificar? Apenas no ecré sem qualquer tipo de vibragdo ou sinal sonoro.

Os 3 tragos irdo permanecer no ecra até ser recebida e apresentada
uma nova leitura de glicose no lugar dos tragos. Se néo forem

A bomba voltara a notificar-me? recebidas quaisquer leituras de glicose do sensor ao fim de

20 minutos, serd acionado o Alerta MCG indisponivel. Consulte a
2.4ul1:5 Secgdo 25.20 MCG indisponivel.

introduza valores de glicemia para calibragdo. A bomba néo ird
utilizar valores de glicemia para calibrag&o quando aparecer
“---"no ecra.

{;* OPCOES ¢ Aguarde 30 minutos para mais informagdes da bomba. Ndo
Como devo responder? I
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CAPITULO 25 ¢ Alertas e erros da MCG
25.16 Alerta fora de limites

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? 0 transmissor e a bomba ndo estdo a comunicar. A bomba nao ird
receber as leituras de glicose do sensor e a tecnologia Control-1Q
ndo é capaz de prever os niveis de glicose ou ajustar a
administracdo de insulina.

0 que significa?

Como é que a bomba me ira 1 vibragéo e, em sequida, vibragdo/sinal sonoro a cada 5 minutos

6 Transmissor fora de notificar? até o transmissor e a bomba regressarem ao intervalo.

[ g limites durante 30 min. " — - - —
A bomba voltara a notificar-me? Sim, se o transmissor e a bomba permanecerem fora de limites.

Toque em [ para confirmar e aproxime o transmissor da bomba

Como devo responder? «
0ou remova a obstrucéo entre eles.

A AVISO
Atecnologia Control-1Q s6 pode ajustar a administragdo de insulina quando a sua MCG estiver dentro dos limites. Se sair fora dos limites durante o ajuste de

insulina, a sua administragéo de insulina basal revertera para as definicdes de débito basal no seu perfil pessoal ativo, limitado a 3 unidades/hora. Para receber
mais do que 3 unidades/hora enguanto o sensor ndo estd a comunicar com a bomba, desligue a tecnologia Control-1Q.
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25.17 Alerta de bateria baixa do transmissor

Ecra Explicacéo
0 que sera apresentado no ecra? 0 que significa? A bateria do transmissor estd baixa.
Como é que a bomba me ira 1 vibragdo, seguida de vibragdo/sinal sonoro a cada 5 minutos até

notificar? confirmagéo.

Sim, o alarme iré notifica-lo quando existirem 21, 14 e 7 dias

i A bomba voltara a notificar-me? X | .
ZOIEHLIIE DEED restantes de autonomia da bateria do transmissor.

transmissor
brevemente.

Toque em para confirmar. Substitua o transmissor assim que

Como devo responder? )
p possivel.
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25.18 Erro do transmissor

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? 0 que significa? Ocorreu uma falha do transmissor e a sessdo da MCG parou.

Como é que a bomba me ira

notificar? 1 vibrag&o, sequida de vibragao/sinal sonoro a cada 5 minutos.

A bomba voltara a notificar-me? N&o.

[ TF? Substitua o seu - i .
' / transmissor agora. Toque em MAIS INFORMACAQ. Serd apresentado um ecrd a
notifica-lo que a sua sessdo da MCG parou mas a administragéo de
Como devo responder? insulina continua.
MAIS INFORMACAO Substitua o transmissor imediatamente.

A AVISO
A tecnologia Control-1Q limita o débito basal a 3 unidades/hora na eventualidade de um erro do transmissor. Para receber mais do que 3 unidades/hora durante

um erro do transmissor, desligue a tecnologia Control-1Q.
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25.19 Erro de falha do sensor

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? 0 que significa? 0 sensor ndo esta a funcionar corretamente e a sessdo da MCG
’ parou.

Como é que a bomba me ird

notificar? 1 vibragéo, seguida de vibragdo/sinal sonoro a cada 5 minutos.

A bomba voltara a notificar-me? N&o.

y Substitua o seu

il e LY, Toque em MAIS INFORMAGAO. Sera apresentado um ecra a
notifica-lo que a sua sessdo da MCG parou mas a administragéo de
Como devo responder? insulina continua.
MAIS INFORMACAO
Substitua o sensor e inicie uma nova sessdo da MCG. I

A AVISO
Atecnologia Control-IQ limita o débito basal a 3 unidades/hora na eventualidade de uma falha do sensor. Para receber mais do que 3 unidades/hora aquando

da falha de um sensor, desligue a tecnologia Control-1Q.
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25.20 MCG indisponivel

Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

Nao recebera alertas MCG, erros
ou leituras de glicose do sensor.
Se continuar sem leituras do
sensor durante mais de 3 horas,

contacte o Apoio ao cliente:
tandemdiabetes.com/contact.

OK

0 que significa?

A sua sessao da MCG foi parada durante mais do que 20 minutos e
a MCG ja ndo pode ser utilizada.

Como é que a bomba me ird
notificar?

2 vibragdes, seguidas de 2 vibragdes/sinais sonoros a cada
5 minutos ou até confirmacéo.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 20 minutos até a sessdo da MCG estar disponivel. Se a
condicdo persistir durante 3 horas, sera apresentado o alerta Falha
do sensor. Consulte a Secgéo 25.19 Erro de falha do sensor.

Como devo responder?

Toque em [ e contacte o apoio ao cliente local.

A AVISO

Atecnologia Control-IQ limita o débito basal a 3 unidades/hora na eventualidade da MCG estar indisponivel. Para receber mais do que 3 unidades/hora
aquando a MCG esta indisponivel, desligue a tecnologia Control-1Q.
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25.21 Erro do sistema da MCG

Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? N 0 seu sistema da MCG néo est4 a funcionar corretamente; a sessdo
0 que significa? oA p .
da MCG parou e ja ndo é possivel utilizar a MCG.

Como é que a bomba me ird

Bluetooth nio funciona. Contacte notificar?
tandemdiabetes.com/contact.

1 vibragéo, seguida de vibragdo/sinal sonoro a cada 5 minutos.

A bomba voltara a notificar-me? N&o.
EUA: 1-877-801-6901

CAN: 1-833-509-3598

Togue em MAIS INFORMAGAO. Seré apresentado um ecré a

255 notifica-lo que o seu sistema da MCG n@o pode ser utilizado mas a
?

= Como devo responder? administragdo de insulina continua. Contacte o apoio ao cliente

MAIS INFORMACAO local.

A AVISO I
Atecnologia Control-IQ limita o débito basal a 3 unidades/hora na eventualidade de um erro da MCG. Para receber mais do que 3 unidades/hora durante um

erro da MCG, desligue a tecnologia Control-1Q.
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CAPITULO 26 * Resolugio de problemas da MCG

Este capitulo fornece sugestoes Uteis e
instrucdes para o ajudar a solucionar
problemas que possa ter durante a
utilizagdo da MCG do seu sistema.

Se 0s passos de resolucéao de
problemas neste capitulo ndo
solucionarem o seu problema, contacte
0 apoio ao cliente local.

As seguintes sugestdes sao especificas
da resolucéo de problemas da MCG
Dexcom G6 ligada a sua bomba. Para
mais informacodes sobre a resolugéo
de problemas da MCG Dexcom G6,
consulte no website do fabricante as
instrugoes aplicaveis do produto.

26.1 Resolucao de problemas de

emparelhamento da MCG

Possivel problema:

Dificuldade de emparelhamento da sua
MCG Dexcom G6 com a sua bomba
de insulina t:slim X2™,

Sugestao de resolucao de problemas:

A MCG Dexcom G6 so permite o
emparelhamento com um dispositivo
médico de cada vez. Certifique-se de
que a sua MCG nao esta ligada ao
recetor Dexcom antes de emparelhar
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com a bomba. Pode continuar a utilizar
um smartphone com a aplicagéo da
MCG Dexcom G6 e a sua bomba de
insulina t:slim X2 em simultaneo com a
mesma ID do transmissor. Consulte a
Seccao 20.2 Desligar o recetor
Dexcom.

26.2 Resolugio de problemas de

calibracao

Para garantir uma calibragé&o adequada
da sua MCG siga estas sugestoes
importantes.

Antes de obter um valor de glicemia
para calibracao, lave as maos,
certifique-se de que as suas tiras de
teste de glicose foram armazenadas de
forma adequada e ndo expiraram e de
que o seu medidor de glicemia possui 0
codigo correto (se necessario). Com
cuidado, aplique a amostra de sangue
na tira de teste, de acordo com as
instrugdes fornecidas com o seu
medidor de glicemia ou tiras de teste.

Nao calibre se visualizar o simbolo Fora
de limites no local onde as suas leituras
de glicose do sensor sdo normalmente
apresentadas no ecra.

N&o calibre se for apresentado “- - -”
no local onde as suas leituras de
glicose do sensor sao normalmente
apresentadas no ecra.

Nao calibre se o seu valor de glicemia
for inferior a 40 mg/dl ou superior a
400 mg/dl.

26.3 Resolucao de problemas de
leitura do sensor

desconhecida

Quando a sua MCG n&o conseguir
fornecer uma leitura de glicose do
sensor, é apresentado “- - -” no local
onde a sua glicose do sensor é
normalmente apresentada no ecra. Isto
significa que a bomba ndo compreende
temporariamente o sinal do sensor.

Frequentemente, a bomba pode
corrigir o problema e continuar a
fornecer leituras de glicose do sensor.
Se ja tiverem decorrido, pelo menos,

3 horas desde a sua Ultima leitura de
glicose do sensor, contacte o apoio ao
cliente local.

N&o introduza quaisquer valores de
glicemia para calibragéo quando
aparecer “- - -” no seu ecra. A bomba
nao ira utilizar um valor de glicemia para
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calibragao quando aparecer este
simbolo no seu ecra.

Se aparecer frequentemente “- - -”
durante uma sessao do sensor, siga as
sugestdes de resolucdo de problemas
antes de inserir outro sensor.

Certifique-se de que o0 seu sensor
nao expirou.

Certifique-se de que a sua base do
sensor nao se deslocou ou
descolou.

Certifique-se de que o seu
transmissor esta encaixado
completamente.

Certifiqgue-se de que ndo existe
nada a tocar na base do sensor
(por exemplo, vestuario, cintos de
seguranga, etc.).

Certifique-se de que seleciona um
bom local de insercéo.

Certifique-se de que o local de
insercao esta limpo e seco antes
da insercao do sensor.

Limpe a parte inferior do
transmissor com um pano humido
ou toalhete de alcool isopropilico.
Cologue o transmissor num pano

limpo e seco e deixe secar ao ar
durante 2-3 minutos.

26.4 Resolucao de problemas de

fora de limites/sem antena

A AVISO

A tecnologia Control-IQ™ s6 pode ajustar a
administracdo de insulina quando a sua MCG
estiver dentro dos limites. Se sair fora dos
limites durante o ajuste de insulina, a sua
administragdo de insulina basal reverterd para
as definicdes de débito basal no seu perfil
pessoal ativo, limitado a 3 unidades/hora. Para
receber mais do que 3 unidades/hora enquanto
0 sensor ndo estd a comunicar com a bomba,
desligue a tecnologia Control-1Q.

EVITE afastar o transmissor da bomba a uma
distancia superior a 6 metros (20 pés).

0 alcance de transmissao do transmissor para
a bomba é de até 6 metros (20 pés) sem
obstrugdo. A comunicagdo sem fios n&o
funciona bem através da agua pelo que o
alcance é muito inferior se estiver numa piscina,
banheira ou numa cama de agua, etc. Os tipos
de obstrugéo diferem e ndo foram testados.

Se 0 seu transmissor e a bomba estiverem
afastados e a uma distancia superior a 6 metros
(20 pés) ou se estiverem separados por uma

obstrugéo, podem ndo comunicar ou a distancia
de comunicagdo pode ser mais curta e fazer
com que ndo detete eventos graves de
hipoglicemia (glicemia baixa) ou hiperglicemia
(glicemia alta).

Se aparecer o icone Fora de limites no
ecra no local onde a leitura de glicose
do sensor normalmente é apresentada,
a bomba t:slim X2 ndo esta a
comunicar com o seu transmissor e as
leituras de glicose do sensor ndo seréo
apresentadas no ecra. Sempre que
iniciar uma nova sessao do sensor,
aguarde 10 minutos para a sua bomba
t:slim X2 comegar a comunicar com o
seu transmissor. Quando uma sesséo
do sensor esta ativa, pode por vezes
verificar uma perda da comunicagao
durante 10 minutos de cada vez. Isto é
normal.

Se aparecer o icone Fora de limites
durante mais do que 10 minutos,
aproxime mais a sua bomba t:slim X2
do transmissor da MCG e elimine
quaisquer obstrugdes. Aguarde

10 minutos para restaurar a
comunicagao.

Deve introduzir a ID do transmissor
corretamente na sua bomba para
receber leituras de glicose do sensor
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(consulte a Seccao 20.3 Definicao do
volume da MCQG,). Certifique-se de que
removeu O Seu Sensor € parou a sua
sessao antes de verificar ou alterar a ID
do transmissor. Nao pode alterar a ID
do transmissor durante uma sessao do
Sensor.

Se ainda tiver problemas em obter
leituras de glicose do sensor, contacte
0 apoio ao cliente local.

26.5 Resolucao de problemas de

falha do sensor

A bomba pode detetar problemas com
0 seu sensor quando nado é possivel
determinar a sua leitura de glicose. A
sessao do sensor termina e o ecra
FALHA DO SENSOR ¢ apresentado na
sua bomba t:slim X2. Se visualizar este
ecra, tal significa que a sua sesséo da
MCG terminou.

* Retire 0 seu sensor e insira um
novo.

e Para ajudar a melhorar o futuro
desempenho do sensor, siga as
sugestdes de resolugéo de
problemas em baixo.
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e Certifique-se de que o seu sensor
nao expirou.

e Certifique-se de que a sua base do
sensor nao se deslocou ou
descolou.

e Certifique-se de que o seu
transmissor esta encaixado
completamente.

e Certifique-se de que n&o existe
nada a tocar na base do sensor
(por exemplo, vestuario, cintos de
seguranga, etc.).

e Certifique-se de que selecionou um
bom local de insercéo.

26.6 Imprecisoes do sensor

As imprecisdes est&do normalmente
relacionadas apenas com 0 Seu sensor
€ ndo com o0 seu transmissor ou
bomba. As suas leituras de glicose

do sensor destinam-se a ser utilizadas
apenas para fins de tendéncias.

O sensor avalia a glicose no fluido sob
a pele, ndo no sangue, € as leituras do
sensor n&o s&o iguais as leituras do seu
medidor de glicemia.

Para calibrar a MCG, INTRODUZA o valor de
glicemia exato apresentado no seu medidor de
glicemia, no espaco de 5 minutos apés uma
avaliagdo de glicemia cuidadosamente obtida.
NAo introduza os valores de glicose do sensor
para calibragdo. A introdug&o de valores de
glicemia incorretos, de valores de glicemia
obtidos mais de 5 minutos antes da introdugéo
ou de leituras de glicose do sensor poderdo
afetar a exatiddo do sensor e poderdo resultar
na ndo detecdo de eventos graves de
hipoglicemia (glicemia baixa) ou hiperglicemia
(glicemia alta).

Se a diferenca entre a leitura de glicose
do sensor e o valor de glicemia for
superior a 20% do valor de glicemia
para leituras do sensor >80 mg/dl ou
superior a 20 mg/dl para leituras do
sensor <80 mg/dl, lave as méaos e
obtenha outra medigéo de glicemia.
Se a diferenga entre esta segunda
medic&o de glicemia e o sensor ainda
for superior a 20% para leituras do
sensor >80 mg/dl ou superior a

20 mg/dl para leituras do sensor

<80 mg/dl, recalibre o seu sensor
utilizando o segundo valor de glicemia.
A leitura de glicose do sensor sera
corrigida durante os proximos



15 minutos. Se observar as diferencas
entre as suas leituras de glicose do
sensor e 0s valores de glicemia fora
deste limite aceitavel, siga as sugestdes
de resolucéo de problemas abaixo
antes de inserir outro sensor:

e Certifique-se de que o seu sensor
Nao expirou.

e Certifique-se de que néo procede a
calibragao quando for apresentado
no ecra “- - -” ou o icone Fora de
limites.

e N&o utilize um teste de glicemia em
local alternativo (sangue da palma
da mao ou do antebrago, etc.) para
calibragdo, uma vez que as leituras
de um local alternativo podem ser
diferentes em termos de valor de
glicemia. Utilize apenas um valor de
glicemia capilar para calibrar.

e Utilize apenas valores de
glicemia entre 40-400 mg/dl para
calibracdo. Se um ou mais valores
estiver fora deste intervalo, o
recetor ndo ira calibrar.

e Utilize o mesmo medidor de
glicemia que utiliza normalmente
para avaliar a sua glicemia para
calibrar. Nao mude de medidor de

CAPITULO 26 * Resolucéo de problemas da MCG

glicemia a meio de uma sesséo do
sensor. A exatiddo do medidor de
glicemia e das tiras varia entre as
marcas de medidores de glicemia.

Antes de obter uma medicao de
glicemia para calibragéo, lave as
maos, certifique-se de que as suas
tiras de teste de glicose foram
armazenadas de forma adequada e
n&o expiraram € de que o0 seu
medidor de glicemia possui 0
codigo correto (se necessario).
Com cuidado, aplique a amostra de
sangue na tira de teste, de acordo
com as instrugdes fornecidas com
0 seu medidor de glicemia ou tiras
de teste.

Certifique-se que esta a utilizar o
seu medidor de glicemia de acordo
com as instrugdes do fabricante
para obter valores de glicemia
exatos para calibragao.
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CAPITULO 27

Informacdes importantes de
seguranga acerca da
tecnologia Control-1Q



O seguinte capitulo inclui informagbes
importantes de seguranca relacionadas
com a tecnologia Control-IQ™. As
informacdes apresentadas neste
capitulo ndo representam todos os
avisos e precaucdes relacionados com
a bomba. Preste atencéo a outros
avisos e precaucdes listados ao longo
deste guia do utilizador, uma vez que
estes estéo relacionados com
circunstancias especiais,
funcionalidades ou utilizadores.

27.1 Avisos acerca da tecnologia
Control-1Q

A AVISO

Atecnologia Control-IQ n&o foi avaliada em
mulheres gravidas ou pessoas submetidas a
didlise. As leituras de glicose do sensor podem
ser imprecisas nestas populagdes e podem
fazer com que ndo detete eventos de
hipoglicemia (glicemia baixa) ou hiperglicemia
(glicemia alta) graves.

A AVISO

Atecnologia Control-IQ n&o foi avaliada em
doentes com doenga grave. Desconhece-se de
que forma diferentes condicbes ou medicacdes
comuns a populacéo de doentes com doenca
grave podem afetar o desempenho da
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tecnologia Control-1Q. As leituras de glicose do
sensor podem ser imprecisas em doentes

com doenca grave e, por isso, basear-se
exclusivamente nos alertas e leituras de glicose
do sensor para a tomada de decisdes
terapéuticas pode fazer com que néo detete
eventos de hipoglicemia (glicemia baixa) e
hiperglicemia (glicemia alta) graves.

A AVISO

A tecnologia Control-IQ ndo deve ser utilizada
por pessoas que necessitem menos de

10 unidades de insulina por dia e ndo deve ser
utilizada por pessoas com um peso inferior

25 kg (55 libras), que séo os requisitos minimos
necessarios para iniciar a tecnologia Control-IQ
e para esta funcionar em seguranga.

A AVISO

Abomba de insulina t:slim X2™ com tecnologia
Control-1Q ndo deve ser utilizada em criancas
com menos de seis anos de idade.

A AVISO

A tecnologia Control-IQ limita o débito basal a
3 unidades/hora quando a bomba ndo tiver
recebido uma leitura da MCG durante

20 minutos. Por exemplo, quando a bomba e a
MCG estéo fora dos limites, durante o periodo
de arranque do sensor, quando uma sessao do
sensor termina ou quando existe um erro de
transmissor ou sensor. Para receber mais do
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que 3 unidades/hora durante estes cenarios,
desligue a tecnologia Control-1Q.

A AVISO

Se uma sessdo do sensor for terminada, quer
de forma automédtica ou manual, a tecnologia
Control-IQ fica indisponivel e ndo ird ajustar a
insulina. Para a tecnologia Control-IQ ficar
ativada, € necessario iniciar uma sesso do
sensor e transmitir valores do sensor para a
bomba com base num cddigo do sensor ou na
calibragéo do sensor.

A AVISO

NAO utilize injegGes manuais ou insulinas
inaladas durante a utilizaco da tecnologia
Control-IQ. A utilizagdo de insulina ndo
fornecida pela bomba pode fazer com que o
sistema administre insulina em excesso, 0 que
pode provocar graves episodios de hipoglicemia
(glicemia baixa).

A AVISO

NAO utilize a tecnologia Control-IQ se estiver a
tomar hidroxiureia, uma medicaco utilizada no
tratamento de doengas, incluindo cancro e
anemia de células falciformes. A utilizagdo de
hidroxiureia resultara em leituras de glicose do
$ensor superiores aos niveis reais. O nivel de
imprecisdo nas leituras de glicose baseia-se na
quantidade de hidroxiureia no organismo. A
tecnologia Control-IQ depende das leituras de



glicose do sensor para ajustar a insulina,
fornecer bolus de correcdo automaticos e
alertas de glicose alta e baixa. Se a tecnologia
Control-1Q receber leituras do sensor superiores
aos niveis de glicose reais, tal pode fazer com
que néo detete alertas de hipoglicemia e erros
na gestdo da diabetes, como a administragéo
de insulina basal em excesso e bolus de
correcdo, incluindo bolus de corregéo
automatica. A hidroxiureia pode também
resultar em erros ao rever, analisar e interpretar
padrdes historicos para avaliar o controlo da
glicose. Utilize o seu medidor de glicemia e fale
com o seu prestador de cuidados de saude para
abordagens de monitorizacdo da glicose
alternativas.

27.2 Precaucdes relacionadas com
a tecnologia Control-1Q
|

Se remover a sua bomba durante um periodo
igual ou superior a 30 minutos, recomenda-se
que suspenda a administracdo de insulina. Se a
administragdo de insulina n&o for suspensa, a
tecnologia Control-1Q ira continuar a funcionar
enquanto a bomba é removida e ira continuar a
dosear a insulina.

Recomendamos que mantenha o Alerta fora de
limites da MCG ligado para o notificar se a sua
MCG esta desligada da bomba sempre que ndo
estiver a monitorizar ativamente o estado da sua
bomba. A sua MCG fornece os dados que a
tecnologia Control-1Q exige para fazer previsdes
para automatizar a dosagem de insulina.
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CAPITULO 28

Familiarizar-se com a
tecnologia Control-1Q



CAPITULO 28 ¢ Familiarizar-se com a tecnologia Control-IQ

valores de glicose, monitorizar e gerir
ativamente a glicemia e corrigir em
conformidade.

28.1 Utilizacao responsavel da

tecnologia Control-IQ

Os sistemas como a bomba de
insulina t:slim X2™ com tecnologia
Control-IQ™ n&o séo substitutos da
gestéo ativa da diabetes, incluindo a
administracéo de bdlus manuais para
refeicdes. Existem cenarios comuns
nos quais os sistemas automatizados
nao podem prevenir um evento
hipoglicémico. A tecnologia Control-IQ
baseia-se nas leituras atuais do sensor
da MCG para funcionar e néo sera
capaz de prever os valores de glicose
do sensor e suspender a administragéo
de insulina se a MCG do doente nao
estiver a funcionar corretamente ou se
a bomba ndo conseguir receber o sinal
da MCG. As pessoas devem ser
instruidos a utilizarem sempre os
componentes da bomba de insulina
t:slim X2 com tecnologia Control-1Q
(bomba, reservatorios, MCG e
conjuntos de perfusao) de acordo com
as instrugcdes de utilizacao aplicaveis e
verificarem regularmente para se
certificar de que estéo a funcionar
conforme esperado. As pessoas
devemn estar sempre atentas aos seus
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Se tiver uma sessao ativa na MCG e estiver a utilizar a tecnologia Control-IQ, podera ver os seguintes icones adicionais no ecra da

sua bomba:

Definicbes dos icones da tecnologia Control-IQ

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

A tecnologia Control-IQ esta ativada mas néo estd a
aumentar ou a diminuir ativamente a administragéo de
insulina basal.

A insulina basal esta programada e esta a ser administrada.

Atecnologia Control-IQ est4 a aumentar a administragéo de
insulina basal.

Atecnologia Control-IQ esta a aumentar a administracéo de
insulina basal.

A tecnologia Control-IQ esté a diminuir a administragao de
insulina basal.

A tecnologia Control-IQ estd a diminuir a administragdo de
insulina basal.

A tecnologia Control-IQ parou a administragéo de insulina
basal.

A administracdo de insulina basal estd parada e esta ativo
um débito basal de 0 u/h.

0
Controk-1Q: 2.8 u

A tecnologia Control-1Q esta a administrar um bélus de
corregdo automético.

A tecnologia Control-IQ estd a administrar um bolus de
corregao automdtico.

A atividade Sono esta ativada.

|
(]

A atividade Exercicio esta ativada.

A tecnologia Control-IQ administrou um bélus de corregéo
automatico.

261



CAPITULO 28 ¢ Familiarizar-se com a tecnologia Control-IQ
28.3 Ecra de bloqueio da tecnologia
Control-1Q

O ecréa Bloqueio da tecnologia
Control-IQ surge sempre que ligar o
ecré e estiver a utilizar a sua bomba
com uma MCG, com a tecnologia
Control-IQ ativada. O ecra Bloqueio da
tecnologia Control-IQ € o mesmo que
o ecra Blogueio da MCG, com as
seguintes funcionalidades adicionais.
Consulte a Secgao 18.3 Ecra Blogueio
da MCG.

1. Estado da tecnologia Control-IQ:
indica o estado da tecnologia
Control-1Q.

2. Grafico da MCG aparece
sombreado: 0 sombreado a
vermelho indica que a tecnologia
Control-1Q esté ou esteve a
administrar O unidades de insulina
durante o periodo indicado.
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28.4 Ecri Inicio da tecnologia

Control-1Q

O ecré Iniciar com a tecnologia
Control-1Q ativada € idéntico ao ecra
Inicio MCG, com as seguintes
funcionalidades adicionais. Consulte a
Secgéo 18.4 Ecra Inicio da MCG.

1. Estado da tecnologia Control-IQ:
indica o estado da tecnologia
Control-1Q.

2. Estado da atividade Control-IQ:
indica que foi ativada uma
Atividade.

3. Grafico da MCG aparece
sombreado: o sombreado a
vermelho indica que a tecnologia
Control-1Q esté ou esteve a
administrar O unidades de insulina
durante o periodo indicado.
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= minimo para a IDT é 10 unidades. O valor
28.5 Ecra Control-1Q méximo para a IDT é 100 unidades.

1. Ligar/desligar a tecnologia
Control-1Q: liga ou desliga a
tecnologia Control-IQ.

2. Peso: apresenta o seu peso atual.
Este valor € manualmente
introduzido no teclado numérico.

N NOTA

0 seu peso deve ser representativo daquilo
que pesa quando inicia a tecnologia
Control-IQ. O peso pode ser atualizado
aquando da consulta com o seu prestador
de cuidados de saude. O valor minimo para
0 peso é 25 quilogramas (55 libras). O valor
maximo para 0 peso € 140 quilogramas
(308 libras).

3. Insulina diaria total: apresenta a
sua quantidade atual de insulina
diaria total em unidades. Este valor
€ manualmente introduzido no
teclado numeérico.

N NOTA

Se ndo souber a sua Insulina didria total
(IDT), fale com o seu prestador de cuidados
de salde para obter este valor. O valor
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Control-IQ



CAPITULO 29 ¢ Introdugéo a tecnologia Control-1Q

29.1 Descricao geral da tecnologia
Control-1Q

A tecnologia Control-IQ™ é uma
funcionalidade da bomba t:slim X2™
que ajusta automaticamente a
dosagem de insulina em resposta a
leituras de uma MCG. A bomba pode
ser utilizada com ou sem a tecnologia
Control-1Q ativada. As secgdes
seguintes descrevem como a
tecnologia Control-IQ funciona € como
responde aos valores da MCG
enquanto esta acordado, durante

0 SONO € exercicio.

E necessario continuar a obter blus para cobrir
os alimentos ingeridos ou para corrigir um valor
alto de glicose. Leia todas as instrugdes da
tecnologia Control-1Q antes de a ativar.

N NOTA
Os limites da MCG alvo utilizados pela
tecnologia Control-1Q ndo s&o personalizaveis.

N NOTA

Antes de ativar um DBT (consulte Seccéo 5.9
Iniciar um débito basal temporério), deve
desligar a tecnologia Control-1Q.

270

N NOTA

0 tempo restante da insulina ativa (IA), que
indica durante quanto tempo as unidades totais
de insulina dos hélus de alimentagio e de
corregao estardo ativas no organismo, ndo é
apresentado quando a tecnologia Control-1Q
esta ativada devido a variabilidade da
administracdo de insulina quando responde
automaticamente aos valores da MCG. As
unidades IA serdo sempre apresentadas nos
ecras Inicio e Bloqueio.

29.2 Como funciona a tecnologia
Control-1Q

A AVISO

A tecnologia Control-1Q ndo é um substituto
para compreender e estar pronto em qualquer
altura para assumir o controlo manual da sua
terapéutica da diabetes.

A AVISO

A tecnologia Control-IQ n&o se destina a evitar
todos os eventos de hipoglicemia (glicemia
baixa) ou hiperglicemia (glicemia alta).

A AVISO

A tecnologia Control-1Q ajusta a administragdo
de insulina, mas n&o trata a glicemia baixa.
Preste sempre atencéo aos seus sintomas,
controle o seu nivel de glicemia e corrija de

acordo com as recomendagdes do seu
prestador de cuidados de satde.

A AVISO

N&o utilize a tecnologia Control-IQ a menos que
seja recomendado pelo seu prestador de
cuidados de salde.

A AVISO
N&o utilize a tecnologia Control-IQ até ter
recebido a devida formagéo.

A AVISO

A tecnologia Control-IQ baseia-se nas leituras
atuais do sensor da MCG e ndo sera capaz de
prever com exatidao os niveis de glicemia e
ajustar a administragao de insulina se, por
qualquer razdo, a sua MCG ndo estiver a
funcionar corretamente ou ndo transmitir trés
dos dltimos quatro valores do sensor para a sua
bomba.

Recomendamos que ative o Alerta alto de
glicose e o Alerta baixo de glicose quando
utilizar a tecnologia Control-IQ, de forma a ser
notificado se as leituras de glicose do sensor
estiverem fora do limite do seu objetivo e para
poder corrigir a sua glicemia alta ou baixa de
acordo com as recomendagbes do seu
prestador de cuidados de saude.



A tecnologia Control-IQ responde as
leituras da MCG reais, bem como prevé
os valores da MCG nos 30 minutos
seguintes. A administracéo de insulina
é ajustada automaticamente com base
no valor previsto da MCG, no seu perfil
pessoal ativo e se uma atividade da
tecnologia Control-IQ esta ou ndo
ativada.

N NOTA

Os tipos de atividade da tecnologia Control-1Q
n&o s&o automaticamente ativados e devem ser
configurados como uma ocorréncia programada
ou ligados conforme necessario. Para mais
informag@es, consulte as secgdes 30.5
Programar sono, 30.7 Iniciar ou parar
manualmente a op¢do de sono e 30.8 Iniciar ou
parar manualmente a opgao de exercicio.

A tecnologia Control-IQ ajusta a
administracao de insulina de varias
formas para ajudar a manter o seu valor
de glicose real dentro do intervalo do
objetivo. Diminuira ou suspendera a
administracao de insulina quando os
valores de dlicose previstos estiverem
abaixo de um valor de tratamento
predefinido, aumentara a administragéo
de insulina quando os valores de
glicose previstos estiverem acima de
um valor de tratamento predefinido e

administrara automaticamente um
bdlus de corregdo uma vez por hora,
conforme necessario. O bdlus de
correcao automatico baseia-se num
valor de glicose do sensor previsto.
Existem limites maximos de
administragé&o de insulina com base
nas definicdes do seu Perfil pessoal.
Estas diferentes acdes de
administracdo de insulina so descritas
em baixo. Cada um dos ajustes de
administragcao de insulina ocorre de
formas diferentes consoante se esta a
utilizar a atividade de Sono, a utilizar a
atividade de Exercicio ou nenhuma.
Para mais detalhes sobre como s&o
efetuados os gjustes de insulina para as
diferentes atividades, consulte as
Seccoes Tecnologia Control-IQ sem
nenhuma atividade ativada, Tecnologia
Control-IQ durante o sono e Tecnologia
Control-IQ durante o exercicio neste
capitulo.

Administragdo do débito basal do
perfil pessoal

Quando o valor da MCG previsto esta
dentro do intervalo dos valores de
tratamento (112,5 mg/di-160 mg/dl),

a bomba ird administrar insulina no
débito determinado pelas definicbes do
Perfil pessoal ativo.

CAPITULO 29 ¢ Introdugéo a tecnologia Control-1Q

Todas as definicdes do Perfil pessoal
devem ser preenchidas para utilizar a
tecnologia Control-IQ. Consulte
Capitulo 5 Definicbes de administracao
de insulina para obter mais informagdes
sobre os Perfis pessoais.

Administragdo de insulina diminuida

Quando a tecnologia Control-1Q prevé
que o seu valor de glicose ira ser igual
ou inferior a um valor de tratamento
predefinido (112,5 mg/dl) nos

30 minutos seguintes, o débito de
administragéo de insulina ird comegar a
diminuir numa tentativa de manter os
valores de glicose reais dentro do
intervalo do objetivo. Os seguintes
diagramas ilustram como a bomba
utiliza as previsdes de 30 minutos para
diminuir gradualmente a administracao
de insulina em comparagao com

0 débito basal do perfil pessoal.

O diagrama a esquerda ilustra a
previséo, o diagrama a direita mostra
como a insulina € a MCG podem
aparecer se o grafico da MCG
continuar na tendéncia.
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Leitura
atual

Previsdo
de 30 minutos

Intervalo de 5 minutos ~ ------ Previsdo da MCG [l Débito basal do perfil pessoal [l Débito basal com Diminuigdo Control-IQ

N NOTA
Os diagramas destinam-se apenas para fins ilustrativos e ndo se destinam a refletir os resultados reais.
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Insulina diminuida ou a administrar N NOTA

0 unidades por hora Quando a tecnologia Control-IQ define o

débito basal para 0 unidades por hora, as
administragdes de bélus irdo continuar. Isto
inclui o inicio de um novo bélus e quaisquer
bolus restantes de uma administragéo de bélus
prolongado.

A tecnologia Control-IQ pode diminuir a
administracao basal para uma
percentagem do débito basal ou
suspender completamente a
administracdo. Quando a tecnologia
Control-IQ prevé que o seu valor de
glicose sera inferior a um valor de
tratamento predefinido (70 mg/dl) nos
30 minutos seguintes, o débito de
administracdo de insulina diminuira e
podera definir o débito basal a

0 unidades por hora, se necessario,
numa tentativa de manter os valores de
glicose reais dentro do intervalo do
objetivo. Os boélus manuais ainda
podem ser administrados quando a
tecnologia Control-IQ esta a diminuir ou
suspender a insulina. Os diagramas
seguintes ilustram quando a tecnologia
Control-IQ pode definir o débito de
administrac&o de insulina para

0 unidades por hora e quando

retomara a um débito reduzido apds a

previsdo de 30 minutos estar acima do

valor do objetivo de glicose.
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Leitura
atual

Previsao Administragao Administragéo 30-minute
de 30 minutos alOuh retomada Prediction

~ S~
~~|. ~—
...... ~—
........ ~—
......... -~ ~ .
o -~ —~ S S
. — . — —
Intervalo de 5 minutos ~ «-+--+ Previsdo da MCG [ Débito basal com Diminuigdo Control-IQ
N NOTA

Os diagramas destinam-se apenas para fins ilustrativos e ndo se destinam a refletir os resultados reais.

274



CAPITULO 29 ¢ Introdugéo a tecnologia Control-1Q

Aumentar a administragao de insulina Control-IQ com base nos valores de
) R insulina didria total e da insulina ativa
Quando a tecnologia Control-IQ prevé (IA) atual.

que o seu valor de glicose sera igual ou
superior a um valor de tratamento
predefinido (160 mg/dl) nos 30 minutos
seguintes, o débito de administragéo
de insulina comegara a aumentar numa
tentativa de manter os valores da MCG
reais dentro do intervalo do objetivo da
MCG. Os diagramas abaixo ilustram
quando a tecnologia Control-IQ pode
estar a aumentar e a administrar um
débito basal aumentado maximo.

Administracdo maxima de insulina

Quando a tecnologia Control-IQ prevé
que o seu valor de glicose ira ser
superior a um valor de tratamento
predefinido (160 mg/dl) nos 30 minutos
seguintes, mas o débito maximo de
administracdo de insulina tiver sido
alcangado, a tecnologia Control-1Q
para de aumentar o débito de I
administracao de insulina. O débito
maximo de administra¢éo de insulina é
um valor calculado que depende da
definicao do Fator de sensibilidade a
insulina de um individuo (disponivel no
Perfil pessoal ativo), da Insulina diaria
total estimada pela tecnologia
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Leitura Previsdo
atual de 30 minutos

Leitura Previsdo
atual de 30 minutos

Intervalo de 5 minutos ~ «+---- Previsdao da MCG

[l Débito basal do perfil pessoal [l Débito basal com Aumento Control-IQ [l Débito basal méx. com Control-1Q

N NOTA
Os diagramas destinam-se apenas para fins ilustrativos e ndo se destinam a refletir os resultados reais.
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Administragdo do boélus de correcédo
automatico

Quando a tecnologia Control-1Q prevé
que o seu valor da MCG sera igual ou
superior a 180 mg/dl nos 30 minutos
seguintes, e quando a tecnologia
Control-IQ esta a Aumentar
administrac&o de insulina ou a fornecer
a Administragcao de insulina maxima, a
bomba administrara automaticamente
bdlus de correcao para tentar atingir o
objetivo.

O bdlus de correcao automatico
fornecera um bélus de correcéo total
calculado com base no fator de
sensibilidade a insulina (FSI) do peril
pessoal e na leitura da MCG prevista.
O objetivo de glicose para o bdlus de
corre¢do é 110 mg/dl. A administragao
do bdlus de corregao automatico
ocorre, na maioria das vezes, uma

vez a cada 60 minutos, e ndo sera
administrado no periodo de 60 minutos
apds o inicio, cancelamento ou
conclusao de um bdlus automatico

ou um bdlus manual. Para um boélus
prolongado, estes 60 minutos ndo
comegam até estar concluido o periodo
de duracédo de ADMINISTRAR AGORA.

A percentagem e a duragao entre bolus
foram concebidas para evitar a
acumulacao de insulina, que pode
provocar redugdes pouco seguras

nos valores de glicose.

N NOTA

Cada administracdo do bolus de correcdo
automatico pode ser manualmente cancelada
ou parada durante a administragdo, da mesma
forma que um bélus manual pode ser parado.
Consulte a Seccdo 7.9 Cancelar ou parar um
bélus.

N NOTA

0 volume maximo de insulina que um bolus de
corre¢do automatico ird administrar &

6 unidades. Este valor ndo pode ser aumentado,
mas o utilizador pode optar por administrar um
bélus manual ap6s a administragdo do bélus de
corregéo automatico estar concluida.

A bomba ndo ativa 0 som ou vibragéo para
indicar quando a administragdo do bélus de
correcdo automatico foi iniciada. Os seguintes
ecrds da bomba indicam que esta a ser
administrado um bolus de corre¢do automatico
e que foi administrado um bélus de corregéo
automatico, respetivamente.

CAPITULO 29 ¢ Introdugéo a tecnologia Control-1Q
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Leitura Previsdo
atual de 30 minutos

— Intervalo de
— — .
— 5 minutos

e Previsdao da MCG

[l Débito basal do
perfil pessoal

[l Débito basal com
Aumento Control-IQ

. H Débito basal max.
com Control-IQ
. . . . . I [l Bolus de corregéo
automatico
N NOTA

Os diagramas destinam-se apenas para fins ilustrativos e ndo se destinam a refletir os resultados reais.
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29.3 Tecnologia Control-1Q e
atividade

Quando a tecnologia Control-IQ esta
ligada, pode optar por ativar a atividade
do sono ou a atividade de exercicio
para ajudar a bomba a ajustar as
definicbes automaticas da dosagem
de insulina, conforme descrito nas
secgdes anteriores.

Se nao tiver iniciado a atividade de
Sono ou de Exercicio, a bomba ira
utilizar as definicGes descritas na
seguinte seccéo.

Tecnologia Control-IQ sem nenhuma
atividade ativada

O intervalo dos objetivos da MCG com
a tecnologia Control-IQ sem nenhuma
Atividade ativada é 112,5-160 mg/dl.
Este intervalo é mais amplo do que os
intervalos de sono e exercicio para ter
em conta a variabilidade de fatores que
afetam os valores da MCG enguanto as
pessoas estdo acordadas e sem fazer
exercicio.

Diminuicdo da insulina sem atividade
ativada

A insulina é diminuida quando a
tecnologia Control-1Q prevé uma leitura

da MCG <112,5 mg/dl nos 30 minutos
seguintes.

Insulina suspensa sem atividade
ativada

A insulina é definida para 0 unidades/
hora quando a tecnologia Control-IQ
prevé uma leitura da MCG <70 mg/dl
nos 30 minutos seguintes.

Aumento da insulina sem atividade
ativada

A insulina é aumentada quando a
tecnologia Control-IQ prevé uma leitura
da MCG =160 mg/dl nos 30 minutos
seguintes.

Bdlus de correcdo automatico sem
atividade

Quando néo existe uma Atividade
ativada, a tecnologia Control-1Q ira
administrar bdlus de correcao
automaticos, conforme descrito na
secgéo Administracdo do bolus de
correcao automatico deste capitulo.

Tecnologia Control-1Q durante o sono

E aplicado um intervalo do objetivo de
Sono com a tecnologia Control-1Q
durante as horas de sono programadas
e quando a op¢éo Sono é
manualmente iniciada (até ser parada).
Consulte Capitulo 30 Configurar e

CAPITULO 29 ¢ Introdugéo a tecnologia Control-1Q

utilizar a tecnologia Control-IQ e a
secgao Ativar ou desativar um horario
de sono para instrugdes sobre a
definicdo das horas em que planeia
dormir e Iniciar manualmente a opgao
de sono secgao para iniciar a opgao
Sono manualmente nesse capitulo.

O intervalo dos objetivos da MCG pela
tecnologia Control-IQ durante o sono é
112,5 mg/di-120 mg/dl. Este intervalo
€ mais pequeno do que o intervalo do
objetivo sem qualquer Atividade
ativada, uma vez que existem menos
variaveis que afetam os valores da
MCG enquanto se esta a dormir.
Durante o Sono, a tecnologia
Control-IQ né&o ira administrar bolus
automaticos.

Diminuic&o da insulina durante o sono
A insulina é diminuida quando a
tecnologia Control-1Q prevé uma leitura
da MCG <112,5 mg/dl nos 30 minutos
seguintes.

Insulina suspensa durante o sono

A insulina é definida para O unidades/
hora quando a tecnologia Control-IQ

prevé uma leitura da MCG <70 mg/dl
nos 30 minutos seguintes.
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Aumento da insulina durante o sono
A insulina € aumentada quando a
tecnologia Control-1Q prevé uma leitura
da MCG =120 mg/dl nos 30 minutos
seguintes.

Bolus de corregdo automatico
durante o sono

Os bdlus de corregao automaticos nao
serdo administrados enquanto a opgéao
Sono esta ativada.

Quando a tecnologia Control-IQ muda
novamente para as definicbes sem
Atividade ativada, de acordo com a
hora de despertar programada ou
devido a paragem manual da opgao
Sono, a transicdo do intervalo do
objetivo da MCG da opgéo sono para
as definigdes do intervalo do objetivo
da MCG sem Atividade ativada ocorre
lentamente e pode demorar 30 a

60 minutos. Isto ajuda a assegurar que
a transicao dos valores reais da MCG é
feita gradualmente.

Tecnologia Control-IQ durante o
exercicio

Durante o exercicio, a tecnologia
Control-IQ utiliza o intervalo dos
objetivos da MCG 140 mg/dl-

160 mg/dl. Este intervalo de objetivos é
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inferior e superior ao intervalo dos
objetivos sem qualquer Atividade
ativada, para acomodar a provavel
descida natural na glicose apds o
exercicio.

Se a opgao Exercicio estiver ativada
quando um Horario de sono esta
prestes a comegar, o Horario de sono
nao comega. Neste cenario, deve
iniciar manualmente a opgdo Sono
quando desligar o Exercicio.

Diminuic&o da insulina durante

0 exercicio

A insulina é diminuida quando a
tecnologia Control-1Q prevé uma leitura
da MCG <140 mg/dl nos 30 minutos
seguintes.

Insulina suspensa durante o exercicio
A insulina é definida para 0 unidades/ hora
quando a tecnologia Control-IQ prevé
uma leitura da MCG <80 mg/dI nos

30 minutos seguintes.

Aumento da insulina durante

0 exercicio

A insulina é aumentada quando a
tecnologia Control-IQ prevé uma leitura
da MCG =160 mg/dl nos 30 minutos
seguintes.

Bélus de correcdo automatico
durante o exercicio

Quando a opgao Exercicio esta ativada,
a tecnologia Control-1Q ird4 administrar
bdlus de correcdo automaticos,
conforme descrito na sec¢ao
Administragao do boélus de correcao
automatico deste capitulo.

Consulte Capitulo 30 Configurar e
utilizar a tecnologia Control-IQ para
obter instrugdes sobre como iniciar e
parar a opgao Exercicio.

Para um resumo de todos os valores
de tratamento e como sao diferentes
para cada atividade, consulte o
diagrama na pdgina seguinte.
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2224 3

Control-1Q Atividade Atividade
do sono de exercicio

Administra um bélus de corre¢do automatico
Q [Y Administra  sese prevé que a glicose do sensor esteja 180 -- 180
acima de mg/dl

Aumenta a administracdo basal de insulina
Q E Aumenta se se prevé que a glicose do sensor esteja 160 120 160
acima de mg/dl

Mantém as definicdes do Perfil Pessoal
& B VMantém ativas quando a glicose do sensor esta 112,5-160 | 112,5-120 | 140-160
entre - mg/dI

Diminui a administra¢do basal de insulina se
Q Bl Diminui se prevé que a glicose do sensor esteja 112,5 112,5 140
abaixo de mg/dl

Para a administracdo basal de insulina se se
Q . Para prevé que a glicose do sensor esteja abaixo 70 70 80
de mg/dl
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco
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CAPITULO 30

Configurar e utilizar a
tecnologia Control-1Q



CAPITULO 30 * Configurar e utilizar a tecnologia Control-1Q
S e ¢ Insulina diéria total v E apresentado o ecra Control-IQ.
30.1 Definicdes necessarias

Definicdes da bomba recomendadas

Definicdes de perfil pessoal com a tecnologia Control-IQ L Control-IQ
necessarias Embora a funcionalidade Sono possa X .

Para utilizar a tecnologia Control-IQ™, ser iniciada e parada manuaimente, corer®

devem ser configuradas as seguintes recomenda-se que programe o sono. Peso

definicbes de Perfil pessoal. Consulte o Este capitulo explica como fazer

Capitulo 5 Definicdes de administracdo ambos. As seguintes definicoes sao

de insulina para obter instrugbes sobre necessarias para programar o sono:

finica tes valores. . )
a definicéo destes valores ¢ Dias selecionados

e Débito basal

* Horainicial 4. Togue em Peso.
e Fator de sensibilidade a insulina e Hora final
(FSI) 5. Toque em Libras ou Quilogramas
L . ara definir a unidade de peso.
e Rdécio HC 30.2 Definir Peso P P
e Objetivo de glicemia _ ) 6. Toque em K2
A tecnologia Control-IQ s6 pode ser
e Hidratos de carbono ligados nas ligada quando o Peso for introduzido. 7. Introduza o valor do peso no
Definicbes de bolus O valor do Peso pode ser atualizado teclado numérico. O peso pode ser
Definicoes da bomba necessarias aquando da consulta com o se definido entre um minimo de
¢ : prestador de cuidados de saude. 25 quilogramas (55 libras) e um
com a tecnologia Control-IQ L .
maximo de 140 quilogramas

1. A partir do ecra Inicio, toque em

Para além das definicdes de Perfil OPCOES. (308 libras).

pessoal necessarias, existem dois

valores especificos da tecnologia 2. Toque em A minha bomba. 8. Toque em B

Control-IQ que devem ser definidos. 9. Quando terminar d ’
Nomeadamente: 3. Toque am Gontrol-1Q. " Gefinigdes Contro-10, toaue om
e Peso (V8
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v" O ecra DEFINICAO GUARDADA é
temporariamente apresentado.

30.3 Definir a insulina diaria total

A tecnologia Control-IQ s pode ser
ligada quando a Insulina didria total for
introduzida. O valor de Insulina diaria
total é utilizado pela tecnologia
Control-IQ para calcular o débito
maximo de administragéo de insulina
e para manter um aumento seguro

e eficaz na dose de insulina.

O valor da Insulina diaria total pode ser
atualizado aguando da consulta com o
seu prestador de cuidados de saude.

N NOTA

Depois de ter utilizado a tecnologia Control-1Q,
esta manterd e utilizara a insulina total real
administrada, incluindo os ajustes efetuados ao
bolus basal e a todos os tipos de bélus durante
a utilizagio da bomba. E importante atualizar a
definicdo de Insulina didria total no ecrd
Control-IQ aquando da consulta com o seu
prestador de cuidados de saude. Este valor é
utilizado para o alerta de insulina maximo de

2 horas.

Deve ser introduzida uma estimativa da
Insulina didria total. Inclua todos os

tipos de insulina (basal e bdlus)
administrada num periodo de 24 horas.
Consulte o seu prestador de cuidados
de saulde se precisar de assisténcia
para obter uma estimativa dos seus
requisitos de insulina.

Introduzir o valor de insulina diaria
total

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque em A minha bomba.
3. Togue em Control-1Q.
4. Togue em Insulina diria total.

5. Ultilize o teclado numérico para
introduzir o total de unidades de
insulina normalmente necessario
num periodo de 24 horas. A Insulina
didria total pode ser definida entre
um minimo de 10 unidades e um
méaximo de 100 unidades.

6. Toque em &
7. Quando terminar de configurar as

definicdes Control-1Q, toque em
vl
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v O ecra DEFINICAO GUARDADA é
temporariamente apresentado.

8. Quando terminar de configurar
Control-1Q, toque no Logétipo
Tandem para voltar ao ecra Inicio
MCG.

30.4 Ligar ou desligar a tecnologia

Control-1Q
]

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPGOES.

2. Toque em A minha bomba.
3. Togue em Control-1Q.

4. Paraligar a opgéao Control-IQ,
toque no botéo de alternar ao
lado de Control-1Q.

N NOTA

Se um DBT ativo ou Bélus prolongado
estiverem ativos quando ligar a tecnologia
Control-IQ, ser-lhe-a notificado que se
continuar o DBT ou o bélus prolongado sera
interrompido.

5. Para desligar a opgéo Control-1Q,
toque no botéo (de alternar) ao lado
de Control-1Q.
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e Toque em para confirmar e
desligar a opgao Control-IQ.

* Toque em para deixar a
opgéao Control-1Q ligada.

30.5 Programar sono

A tecnologia Control-1Q funciona de
forma diferente durante o Sono
relativamente a atividade ativada. O
sono pode ser programado para ligar e
desligar automaticamente ou pode ser
ligado e desligado manualmente. Esta
secgao descreve como definir a
opgao Sono para ligar e desligar
automaticamente. Para informagdes
detalhadas sobre como utilizar a
tecnologia Control-IQ, consulte o
Capitulo 29 Introdugéo a tecnologia
Control-1Q.

Pode configurar dois Horarios de
sono diferentes para ter em conta as
alteragdes no estilo de vida, como por
exemplo, um horario de sono para os
dias da semana e um horario de sono
para o fim-de-semana.

N NOTA
Se iniciar manualmente a opgo Sono antes do
Hordrio de sono comegar, tal ndo afeta o tempo
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de acordar programado. Por exemplo, se 0 seu
Hordrio de sono estiver definido entre as 22:00
€as6:00 (10 pm a 6 am) e iniciar a op¢do Sono
manualmente as 21:00 (9 pm), a opgao Sono
ird terminar as 6:00 (6 am) conforme
programado; exceto se for manualmente
parada.

N NOTA

As opgdes Exercicio e Sono ndo podem ser
ativadas ao mesmo tempo. Se a opgao Exercicio
estiver ativa na altura em que é iniciado um
Horario de sono, o Horario de sono ndo sera
ativado. No entanto, quando a opgéo Exercicio
for desativada, o Horario de sono sera
automaticamente iniciado.

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Togue em Atividade.
3. Togue em Horarios de sono.

4. Selecione qual o Horario de sono
que pretende configurar.

e Se nao estiverem configurados
Horarios de sono, toque em
Horario de sono 1.

CAPITULO 30 * Configurar e utilizar a tecnologia Control-1Q

e Se estiver a editar um horario
existente, toque no resumo do
horario que é apresentado no
lado direito no horario de sono
que pretende editar.

= Horarios de sono

3568
21:30-18:30

5. No ecra Horério de sono, toque em
Dias selecionados. A predefinicdo
é apenas o dia atual da semana, de
acordo com o dia da semana
definido na bomba.

6. No ecra ligado Selecionar dias,
toque na marca de verificagdo no
lado direito de cada dia da semana
que pretende incluir no Horario de
sono.

Quando uma marca de verificagéo
esta verde, o dia da semana corres-
pondente esta ativo. Para desativar



um dia, toque novamente na marca
de verificac&o associada para ficar
a cinzento.

Toque na seta para baixo para ver
mais dias da semana.

= Selecionar dias

. Quando terminar de selecionar os

dias, toque em .

N NOTA

Se ndo estiverem selecionados dias quando
toca em [E%l, 0 horario é definido para
desligado e as restantes definicdes do
horario de sono ndo sao apresentadas. As
restantes instruges néo se aplicam a um
horario incompleto.

. Toque em Hora inicial.

. Toque em Hora. E apresentado
o teclado numérico.

10. Introduza a hora de inicio
pretendida para o Horario de sono,
introduzindo o(s) numero(s) para a
hora seguida dos minutos. Por
exemplo, toque em 9 3 0 para
definir a hora paraas 9:30ou2 10
0 para definir a hora para as 21:00.

11. Toque em %8 Depois regressa ao
ecréa Hora inicial.

12. Toque em AM ou PM para definir a
Hora do dia, se aplicavel.

13. Toque em BB Regressa ao ecra
Horario de sono 1.

14. Toque em Hora final.

15. Toque em Hora. E apresentado
0 teclado numérico.

16. Introduza a hora de fim pretendida
para o Horario de sono e toque em
B Depois regressa ao ecrd Hora
final.

17. Toque em AM ou PM para definir a
Hora do dia, se aplicavel.

18. Toque em [B%@. E apresentado o
ecra Horario de sono 1.

CAPITULO 30 * Configurar e utilizar a tecnologia Control-IQ

19. Toque em para guardar o
horario.

v" O ecra DEFINICAO GUARDADA é
temporariamente apresentado,
seguido do ecra Horarios de sono.

20. Quando terminar de configurar a
opg&o de sono, prima Kol para
regressar ao ecra Atividade ou
toque no logdtipo Tandem para
regressar ao ecra Inicio.

30.6 Ativar ou desativar um horario

de sono

Uma vez configurado um Horario de
sono, este fica ativado por predefinicao
quando é guardado. Se tiver
configurados multiplos Horarios de
sono, pode alterar o Horario de sono
ativado ou desliga-los completamente.

Ativar um horario de sono

1. A partir do ecra Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque em Atividade.

3. Toque em Horarios de sono.
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4. Toque no resumo do horario ao
lado do nome do Horario de sono
que pretende ativar. (Se ndo
estiverem configurados horarios de
sono, consulte Secgao 30.5
Programar sono.)

4. Toque no botéo de alternar.

Atividade

5. Toque em K4

r ou parar manualmente

a opcao de sono

5. Toque no botao de alternar ao lado
do nome do horério. Para além de programar o sono, a
opcéo Sono pode ser manualmente

iniciada e/ou parada.

6. Toque em K&

v E apresentado temporariamente
um ecrd SONO INICIADO. O icone
Sono é apresentado no ecra Inicio.

Desativar um horario de sono A hora de sono determina quando a

tecnologia Control-IQ, se ativada, muda
para a atividade Sono. A tecnologia
Control-IQ deve estar ligada e uma
sessao da MCG tem de estar ativa para
iniciar a opgao Sono.

1. A partir do ecré Inicio, toque em
OPCOES.

2. Toque em Atividade. Parar manualmente a opc¢éo de sono

1. A partir do ecra Inicio, toque em

3. Toque em Horarios de sono. OPQOES.

Iniciar manualmente a opg¢éao de sono
Toque no resumo do horario ao

lado do Horario de sono que 1. A partir do ecra Inicio, toque em

2. Toque em Atividade.
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pretende desativar.

= Horarios de sono

3568
21:30-18:30

OPCOES.

. Toque em Atividade.

. Toque no texto INICIAR ao lado de

Sono.
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3. Toque no texto PARAR ao lado de v E apresentada temporariamente a tecnologia Control-IQ. Na Seccao 28.2
Sono. mensagem EXERCICIO INICIADO. Explicacao dos icones da tecnologia
O icone Exercicio é apresentado no Control-IQ é possivel consultar cada

Atividade ecra Inicio. cor diferente e o respetivo significado.

Quando a tecnologia Control-IQ esta

Parar a opgéo de exercicio - ~ @™ )
ligada mas n&o esta ativa (ou seja, a

1. A partir do ecra Inicio, toque em insulina esta a ser administrada
OPGCOES. normalmente), o icone do losango esta
a cinzento conforme ilustrado abaixo.
2. Toque em Atividade. Independentemente da cor, o icone

aparece sempre no mesmo sitio.

3. Toque no texto PARAR ao lado de

] Exercicio. - 1ﬁ:£)§1
v’ E apresentada temporariamente a
mensagem SONO PARADO. O icone v E apresentada temporariamente a
Sono é removido do ecra Inicio. mensagem EXERCICIO PARADO.
O icone Exercicio € removido do

.. ecra Inicio.
30.8 Iniciar ou parar manualmente

a opcao de exercicio

30.9 Informacoes sobre a .
Iniciar a opgao de exercicio tecnologia Control-1Q no ecra

1. A partir do ecra Inicio, toque em icone de estado da tecnologia icones de exercicio e sono I
OPCOES. _
¢ Control-IQ Quando a opgéao Exercicio ou Sono
2. Toque em Atividade. Quando a tecnologia Control-IQ esté estd ligada, o respetivoicone &
ligada, o grafico de tendéncias da MCG apresentado no mesmo local no ecra,
3. Toque no texto INICIAR ao lado de apresenta um icone de losango no uma vez que nunca plodem estar atl|vos
Exercicio. canto superior esquerdo. Este icone ao mesmo tempo. A imagem seguinte

mostra o icone de sono ativo no ecra

utiliza cores diferentes para comunicar
P Grafico de tendéncias da MCG.

informacdes sobre o funcionamento da
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15:08
1 out 2021

BOLUS

£} OPCOES

Quando a opgao Exercicio esta ligada,
0 icone de exercicio é apresentado no
mesmo local.

fcones do estado basal

Existem varios icones do estado basal
que sao apresentados em cores
diferentes, sendo que cada fornece
informagdes sobre o funcionamento da
tecnologia Control-IQ. Na Seccgao 28.2
Explicacao dos icones da tecnologia
Control-IQ é possivel consultar cada
cor diferente e o respetivo significado.
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A seguinte imagem destaca onde s&o
apresentados os icones do estado
basal.

18:13
1 out 2021

Ou
) OPCOES ¢ BOLUS

icone de estado do boélus de corregéo
automatico

Quando a tecnologia Control-IQ esta
ligada e a administrar um bodlus de
corregdo automatico, € apresentado
um icone no lado esquerdo do icone do
estado basal. (O icone do bdlus manual
& apresentado no mesmo local no ecrg;
consulte a imagem do icone do bdlus
manual na Seccgéao 3.3 Explicacéo dos
icones da bomba de insulina t:slim X2.)
A imagem seguinte ilustra o local do
icone do bdlus.

N NOTA

0 texto BOLUS seguido de 3 visualizacbes de
elipses por baixo do gréfico da MCG. O texto
Control-1Q que aparece por baixo de BOLUS
indica que existe um bolus de corregdo
automatico administrado pela tecnologia
Control-IQ. E igualmente apresentada a
quantidade do bolus.

00:23
2 out 2021

Ou

{;} BOLUS ee e

Control-1Q: 2.533 u

Gréfico de tendéncias da MCG da
administracdo de insulina suspensa

Partes do grafico de tendéncias da
MCG que apresentam uma banda
vermelha no fundo indicam as alturas
em que a tecnologia Control-IQ estava
a administrar O unidades/hora.



@ Funcionalidades da tecnologia Control-1Q

Alertas da tecnologia
Control-1Q



CAPITULO 31 e Alertas da tecnologia Control-IQ

As informagdes nesta secgao irdo
ajuda-lo a saber como responder aos
alertas e erros da tecnologia
Control-IQ™. Aplicam-se apenas a
tecnologia Control-IQ na sua bomba.
Os alertas da tecnologia Control-IQ
seguem 0 mesmo padréo que outros
alertas da bomba de acordo com a
selegéo do Volume de som.

Para informacgdes sobre os lembretes,
alertas e alarmes de administragéo de
insulina, consulte os Capitulos 12
Alertas da bomba de insulina t:slim X2,
13 Alarmes da bomba de insulina
t:slim X2 e 14 Avaria da bomba de
insulina t:slim X2.

Para obter informacdes sobre alertas e

erros da MCG, consulte Capitulo 25
Alertas e erros da MCG.
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31.1 Alerta fora de limites — Tecnologia Control-1Q desativada

Ecra Explicacéo
0 que sera apresentado no ecra? 0 transmissor e a bomba ndo estdo a comunicar. A bomba nao ird
N receber as leituras de glicose do sensor e a tecnologia Control-I
0 que significa? - , g o . oY Q
n&o sera capaz de prever os niveis de glicose ou ajustar a
administracdo de insulina.
Como é que a bomba me ira 1 vibragéo e, em seguida, vibragdo/sinal sonoro a cada 5 minutos
6 Transmissor fora de notificar? até o transmissor e a bomba regressarem ao intervalo.

[ g limites durante 30 min. " — - - —
A bomba voltara a notificar-me? Sim, se o transmissor e a bomba permanecerem fora de limites.

Toque em [ para confirmar e aproxime o transmissor da bomba

Como devo responder? «
0ou remova a obstrucéo entre eles.

A AVISO
Atecnologia Control-1Q s6 pode ajustar a administragdo de insulina quando a sua MCG estiver dentro dos limites. Se sair fora dos limites durante o ajuste de

insulina, a sua administragdo de insulina basal revertera para as definicbes de débito basal no seu perfil pessoal ativo, limitado a 3 unidades/hora. Para receber
mais do que 3 unidades/hora enguanto o sensor ndo estd a comunicar com a bomba, desligue a tecnologia Control-1Q. I
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Ecra Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra? Atecnologia Control-IQ esté ativada, mas o transmissor e a bomba
ndo estdo a comunicar. A bomba néo ira receber as leituras de
glicose do sensor. A tecnologia Control-IQ ird continuar a ajustar 0s
débitos basais e administrar bdlus de corre¢do automaticos durante
ControlHQ esta indisponivel e o 0s primeiros 20 minutos em que o transmissor € a bomba estdo
seu débito basal regular foi fora de limites. A tecnologia Control-IQ ird retomar a dosagem
UG [FETT L L automatizada de insulina quando o transmissor e a bomba voltarem

0 que significa?

Control-1Q retomara quando o seu

transmissor voltar a estar ao a estar dentro de limites.
alcance Como é que a bomba me ird 1 vibragéo e, em seguida, vibragdo/sinal sonoro a cada 5 minutos
OK notificar? até o transmissor e a bomba regressarem ao intervalo.

A bomba voltard a notificar-me? Sim, se o transmissor e a bomba permanecerem fora de limites.

Toque em [ para confirmar e aproxime o transmissor da bomba

Como devo responder? N
0Ou remova a obstrugéo entre eles.

A AVISO

Atecnologia Control-IQ s6 pode ajustar a administragdo de insulina quando a sua MCG estiver dentro dos limites. Se sair fora dos limites durante o ajuste de
insulina, a sua administragéo de insulina basal revertera para as definicbes de débito basal no seu perfil pessoal ativo, limitado a 3 unidades/hora. Para receber
mais do que 3 unidades/hora enquanto o sensor ndo estd a comunicar com a bomba, desligue a tecnologia Control-1Q.

N NOTA

Recomenda-se que mantenha o Alerta fora de limites ligado e definido para 20 minutos. Se a sua bomba e a MCG ndo estiverem ligados durante 20 minutos,
a tecnologia Control-1Q néo funcionard. A tecnologia Control-1Q ird comegar a funcionar imediatamente quando o transmissor e a bomba voltarem a estar
dentro de limites.
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31.3 Alerta baixo da tecnologia Control-1Q

Ecra Explicacéo
0 que sera apresentado no ecra? 0 Alerta baixo Control-IQ previu que a sua leitura de glicose descera
0 que significa? abaixo de 70 mg/dl ou abaixo de 80 mg/dl se a fungao Exercicio
estiver ativada, nos préximos 15 minutos.
c . . Como é que a bomba me ira 2 vibragdes, seguidas de 2 vibragdes/sinais sonoros a cada
ontrol-lQ previu que descera - . X ' ~
notificar? 5 minutos até confirmagao.

abaixo de 70 mg/dl nos proximos
15 minutos.

A bomba voltara a notificar-me? Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.

Ingira hidratos de carbono e avalie
a sua glicemia.

OK

Ingira hidratos de carbono e avalie a sua glicemia. Toque em K

ControH i d 3 Como devo responder? .
ontrohlQ previu que descera P para fechar o ecrd de alerta.

abaixo de 80 mg/dl nos proximos

15 minutos.
Ingira hidratos de carbono e avalie I
a sua glicemia.

OK
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.4 Alerta alto Control-1Q

Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

Control-IQ aumentou insulina, mas
as leituras do sensor permanecem
acima de 200 mg/dL.

Verifique o reservatério, cateter e
local. Avalie a glicemia e
cetonemia.

OK

0 que significa?

Atecnologia Control-IQ tem trés horas de dados da MCG e
aumentou a administrag&o de insulina, mas deteta uma leitura de
glicose superior a 200 mg/dl e ndo prevé que a leitura de glicose
diminuird nos 30 minutos seguintes.

Como é que a bomba me ira
notificar?

2 vibragoes, seguidas de 2 vibragdes/sinais sonoros a cada
5 minutos até confirmagao.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado e depois a cada 2 horas
se 0 problema persistir.

Como devo responder?

Verifique o seu reservatorio, cateter e local, e teste a sua glicemia.
Corrija a sua glicose alta conforme necessario. Toque em para
fechar o ecrd de alerta.
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31.5 Alerta de insulina max.

Ecra

Explicacéo

0 que sera apresentado no ecra?

Control-IQ administrou a insulina
maxima permitida num periodo de
2 horas.

Certifique-se de que a sua insulina
diaria total esta correta nas
configuragdes de Control-IQ.

OK

0 que significa?

A bomba administrou a quantidade maxima permitida de insulina
durante 2 horas com base na sua definigdo de insulina didria total.
Ird ver este alerta quando a tecnologia Control-1Q tiver administrado
50% da sua Insulina didria total (através de administragbes basais
e/ou de bdlus) durante a janela de utilizag&o de 2 horas anteriores e
deteta esta condicdo durante 20 minutos seguidos. A tecnologia
Control-IQ ird suspender a administrag&o de insulina durante, no
minimo, 5 minutos e, em seguida, ird retomar a administragéo de
insulina assim que a condigdo deixar de ser detetada.

Como é que a bomba me ira
notificar?

2 vibragOes, seguidas de 2 vibragdes/sinais sonoros a cada
5 minutos até confirmagéo.

A bomba voltara a notificar-me?

Sim, a cada 5 minutos até ser confirmado.

Como devo responder?

Toque em M.
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco
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CAPITULO 32 ¢ Descricao geral dos estudos clinicos sobre a tecnologia Control-1Q

32.1 Introducao

Os dados seguintes representam o
desempenho clinico da bomba de
insulina t:slim X2™ com a tecnologia
Control-IQ™ em dois estudos. O
primeiro estudo principal (0 DCLP3)
incluiu participantes com =14 anos. Um
segundo estudo principal (0 DCLP5)
incluiu participantes com idades entre
>6 e 13 anos. Em ambos os estudos,
a bomba de insulina t:slim X2 com
tecnologia Control-1Q foi comparada
apenas com a terapéutica de Bomba
aumentada com sensor (SAP) (o grupo
de controlo). Todos os participantes em
ambos os estudos utilizaram a MCG
Dexcom G6.

32.2 Descricao geral dos estudos
clinicos

O objetivo tanto do DCLP3 como do
DCLP5 era avaliar a seguranga e
eficacia da tecnologia Control-IQ
quando utilizada 24 horas por dia
durante 4 a 6 meses sob condi¢des
normais. O desempenho do sistema
foi avaliado nestes dois ensaios
controlados aleatorizados que
comparam a utilizagdo da tecnologia
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Control-IQ com a utilizagdo de SAP ao
longo do mesmo periodo de tempo.
Os dois protocolos de estudo foram
muito semelhantes. No DCLP3, os
participantes (N=168) foram
distribuidos de forma aleatdria quanto a
utilizagéo de Control-1Q ou SAP para
0 estudo numa proporgéo de 2:1.

O grupo Control-1Q incluiu 112
participantes e o grupo SAP incluiu

56 participantes. Todos

168 participantes concluiram o ensaio.
A populagao do estudo era composta
por pessoas com um diagndstico
clinico de diabetes tipo 1, com idades
entre os 14 e 71 anos e tratados com
insulina através de uma bomba de
insulina ou inje¢des durante, pelo
menos, um ano. Nao foram incluidas
mulheres com gravidez comprovada.
As estatisticas de resumo
apresentadas para o DCLP3
descrevem o objetivo primario do
tempo de glicose dentro do intervalo
entre 70-180 mg/dl, comunicado pelo
grupo de tratamento. Também foram
realizadas a andlise dos critérios de
avaliagdo secundarios e métricas
adicionais.

No DCLP5, os participantes (N=101)
foram distribuidos de forma aleatdria
pelo Control-IQ ou SAP numa

proporgao de 3:1. Neste estudo,

0 grupo Control-IQ incluiu

78 participantes e o grupo SAP incluiu
23 participantes. A populagéo do
estudo era semelhante a do DCLP5 em
que os participantes tinham um
diagndstico clinico de diabetes tipo 1,
mas eram mais jovens; 6 a 13 anos de
idade. Os participantes foram tratados
com insulina através de uma bomba
de insulina ou inje¢cdes durante, pelo
menos, um ano. Pesavam entre =25 kg
e <140 kg e administravam, pelo
menos, 10 unidades de insulina/dia.
Nao foram incluidas mulheres com
gravidez comprovada. Os participantes
tinham de morar com pelo menos um
progenitor ou tutor com conhecimento
sobre diabetes e gestao de
emergéncias relacionadas com a
diabetes e disposto a participar em
todas as sessdes de formagao.

Durante ambos os estudos clinicos, os
participantes tiveram a oportunidade de
concluir um periodo de formagao para
se sentirem confortaveis com a bomba
de insulina t:slim X2 e a MCG antes de
serem aleatorizados no estudo. Oitenta
e trés (83) participantes no DCLP3 e
68 participantes no DCLP5 recusaram
a formacao, enquanto 85 participantes
no DCLP3 e 33 participantes no



DCLP5 concluiram a formagao.
Aqueles que concluiram a formacao
eram principalmente estreantes na
terapéutica com bomba ou MCG, ou
ambos.

Foi observado um episédio de
cetoacidose diabética (CAD), causada
por falha do local de perfuséo, no
grupo Control-IQ do DCLP3. Nao se
observaram episddios de CAD no
DCLP5. Nao se observaram eventos
hipoglicémicos graves em nenhum dos
estudos. Nao foram comunicados
outros eventos adversos relacionados
com o dispositivo.

CAPITULO 32 * Descrigdo geral dos estudos clinicos sobre a tecnologia Control-IQ
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32.3 Dados demograficos

As caracteristicas da linha basal, incluindo os dados demograficos, dos participantes do estudo sédo fornecidas na tabela abaixo.

DCLP3: Caracteristicas da linha basal incluindo dados demograficos na inscricdo (N=168)

Média de Sexo HbA,, média | Utilizadores de multiplas | Utilizadores |  Duracdo mediana da
idades (anos) (intervalo) injecoes diarias da MCG insulina (anos)
. 33 48% do sexo feminino 7,4% 0 0 17
ControHQ | 11479 | 529% do sexo masculino | (5,4%—10,6%) 20% 70% (1-62
33 54% do sexo feminino 7,4% o N 15
SAP (14-63) 46% do sexo masculino | (6,0%—9,0%) 23% % (1-53)
DCLP5: Caracteristicas da linha basal incluindo dados demograficos na inscrigdo (N=101)
Média de Sexo HbA,. média | Utilizadores de multiplas | Utilizadores Duracdo mediana da
idades (anos) (intervalo) injecoes diarias da MCG insulina (anos)
) 1 49% do sexo feminino 7,6% o o 5
Control-1Q (6-13) 51% do sexo masculino | (5,7%10,0%) 21% 92% (1-12)
10 52% do sexo feminino 7,9% 0 0 6
SAP 613 | 48% do sexo masculino | (6,0%-10,1%) 17% 1% (1-12)

Nenhum participante com as seguintes condigdes foi inscrito no estudo DCLP5:

Doente internado para tratamento psiquidtrico nos Ultimos 6 meses, Presenga de uma afegdo suprarrenal, Doenga da tiroide néo tratada, Fibrose quistica, Processo infecioso grave
sem previséo de ficar resolvido antes dos procedimentos do estudo (por exemplo, meningite, pneumonia, osteomielite), Qualquer problema cutaneo na drea de insergéo que impega
a colocacéo segura do sensor ou da bomba (por exemplo, queimadura solar grave, dermatite pré-existente, intertrigo, psoriase, cicatrizagéo extensa, celulite), Utilizacéo de qualquer
medicacao, qualquer doenga cancerigena ou outro problema médico significativo, na medida em que a lesdo, medicacdo ou doenga na opinido do investigador ird afetar a
conclusao do protocolo, Testes da fungdo hepdtica anomalos (transaminase > 3 vezes o limite superior normal ), Resultados dos testes da fungao renal andmalos (TFG estimada
<60 mi/min/1,73 m2)

A seguranga e/ou eficdcia de Control-IQ nos doentes pedidtricos com as condigdes acima nédo s&o conhecidas.
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32.4 Conformidade da intervencao

As tabelas seguintes apresentam uma descricao geral da frequéncia com que a bomba de insulina t:slim X2 com tecnologia
Control-1Q, MCG Dexcom G6 e medidores de glicemia foram utilizados durante os estudos, respetivamente. A analise para a
utilizagéo da tecnologia Control-IQ é especifica para o grupo Control-IQ, enquanto a anélise para utilizagdo da MCG e medidores
de glicemia representa o grupo Control-IQ e o grupo SAP.

DCLP3: Percentagem de utilizagdo da bomba de insulina t:slim X2 com tecnologia Control-IQ durante o periodo de 6 meses

(n=112)
Utilizacdo média da bomba* Tempo médio de Control-IQ disponivel**
Semanas 1-4 100% 91%
Semanas 5-8 99% 91%
Semanas 9-12 100% 91%
Semanas 12-16 99% 91%
Semanas 17-20 99% 91%
Semanas 21-Fim 99% 82%
Global 99% 89%
*0 denominador € o tempo total possivel dentro do periodo de estudo de 6 meses. I
**Control-I1Q disponivel € calculado como a percentagem de tempo em que a tecnologia Control-IQ esteve disponivel e a funcionar normalmente durante o
periodo de estudo de 6 meses.
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DCLP5: Percentagem de utilizagdo da bomba de insulina t:slim X2 com tecnologia Control-IQ durante o periodo de 4 meses

(n=78)
Tempo médio de Control-IQ disponivel*
Semanas 1-4 93,4%
Semanas 5-8 93,8%
Semanas 9-12 94,1%
Semanas 13-Fim 94,4%
Global 92,8%

*Control-1Q disponivel é calculado como a percentagem de tempo em que a tecnologia Control-IQ esteve disponivel e a funcionar normalmente durante o
periodo de estudo de 4 meses.

DCLP3: Percentagem de utilizagao da MCG ao longo do periodo de 6 meses (N=168)

Control-1Q* SAP*
Semanas 1-4 96% 94%
Semanas 5-8 96% 93%
Semanas 9-12 96% 91%
Semanas 12-16 96% 90%
Semanas 17-20 97% 91%
Semanas 21-Fim 95% 90%
Global 96% 91%

*0 denominador é o tempo total possivel dentro do periodo de estudo de 6 meses. A utilizagéo da MCG inclui o tempo de aquecimento.
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DCLP5: Percentagem de utilizagdo da MCG ao longo do periodo de 4 meses (N=101)

Control-10* SAP*
Semanas 1-4 98% 95%
Semanas 5-8 98% 96%
Semanas 9-12 98% 96%
Semanas 13-Fim 97% 97%
Global 97% 96%
*0 denominador é o tempo total possivel dentro do periodo de estudo de 4 meses. A utilizagéo da MCG inclui o tempo de aquecimento.

DCLP3: Utilizagao diaria do medidor de glicemia durante o periodo de 6 meses (N=168)

Control-1Q SAP

Utilizagdo do medidor de glicemia
por dia (média) 067 0.73

DCLP5: Utilizagao diaria do medidor de glicemia durante o periodo de 4 meses (N=101)

Utilizagéo do medidor de glicemia

Control-1Q SAP I
por dia (média) 0.37 0,36
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32.5 Analise primaria

O objetivo primario dos estudos DCLP3 e DCLP5 foi comparar os valores do sensor da MCG no intervalo entre 70-180 mg/dl entre
0s grupos Control-1IQ e os grupos SAP. Os dados representam o desempenho global do sistema 24 horas por dia.

DCLP3: Comparagéo dos valores da MCG entre utilizadores Control-IQ e SAP (N=168)

fec Diferenca entre o brago do
Caracteristica Control-1Q SAP estudo e o brago de controlo
Glicose média 156 mg/dl 170 mg/dl A4 ma/d
(desvio padrao) (19 mg/di) (25 mg/dl) g
% média 70-180 mg/dI 71,4% 59,2% 119
(desvio padréo) (11,7%) (14,6%) °
% média >180 mg/dl 27% 38,5% 10%
(desvio padrao) (12%) (15,2%) ?
% média <70 mg/dl 1,59% 2,25% -0.88%
(desvio padrio) (1,15%) (1,46%) e
% média <54 mg/dl 0,29% 0,35% 010
(desvio padrao) (0,29%) (0,32%) A

306



CAPITULO 32 * Descrigdo geral dos estudos clinicos sobre a tecnologia Control-IQ

DCLP5: Comparagéo dos valores da MCG entre utilizadores Control-IQ e SAP (N=101)

i i Diferenca entre o brago do
Caracteristica Control-1Q SAP estudo e o brago de controlo
Glicose média 162 mg/dl 179 mg/dl A7 ma/dl
(desvio padrao) (18 mg/di) (26 mg/dl) g
% média 70-180 mg/dI 67% 55% 1Y%

(desvio padrao) (10%) (13%) °
% média >180 mg/dI 31% 43% 10%

(desvio padrao) (10%) (14%) ?

% média <70 mg/dl 1,8% 2,1% -0.40%
(desvio padrao) (1,38%) (1,18%) e
% média <54 mg/dl 0,34% 0,38% 0.07%
(desvio padrao) (0,35%) (0,35%) s

307



CAPITULO 32 ¢ Descricao geral dos estudos clinicos sobre a tecnologia Control-1Q

As tabelas abaixo descrevem a média de tempo dos participantes em ambos os estudos com niveis de glicose entre
70-180 mg/dl, por més, linha basal e durante o periodo do estudo.

DCLP3: Percentagem de tempo no intervalo por braco do estudo por més (N=168)

Més Control-1Q SAP
Linha basal 61% 59%
Més 1 73% 62%
Més 2 72% 60%
Més 3 71% 60%
Més 4 2% 58%
Més 5 71% 58%
Més 6 70% 58%

DCLP5: Percentagem de tempo no intervalo por bragco do estudo por més (N=101)

Més Control-1Q SAP
Linha basal 53% 51%
Més 1 68% 56%
Més 2 68% 54%
Més 3 67% 56%
Més 4 66% 55%
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32.6 Analise secundaria

As tabelas seguintes comparam a percentagem de tempo que os participantes apresentaram os niveis de glicose indicados
durante o dia e durante a noite. As definicdes de dia e noite diferem ligeiramente entre os dois estudos e sao definidas nas tabelas.

DCLP3: Andlise secundaria por altura do dia (N=168)

Durante o dia Durante a noite
Caracteristica | Unidade de medida (06:00-24:00) (24:00-06:00)
Control-IQ SAP Control-1Q SAP
Glicose média 158 mg/dl 170 mg/dl 150 mg/dl 170 mg/dl
Controlo de glicose | (desvio padréo) (20 mg/di) (26 mg/di) (18 mg/di) (27 mg/di)
global % média de glicose 70-180 mg/dl 69,8% 59,4% 76,1% 58,5%
(desvio padrao) (12,4%) (14,6%) (12,4%) (16,2%)
DCLP5: Andlise secundaria por altura do dia (N=101)
Durante o dia Durante a noite
Caracteristica | Unidade de medida (LR (ZEDIRILD)
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Glicose média 167 mg/dl 179 mg/dl 146 mg/dl 180 mg/dl
Controlo de glicose | (desvio padréo) (21 mg/di) (27 mg/di) (16 mg/di) (27 mg/di)
global % média de glicose 70-180 mg/dl 63% 56% 80% 54%
(desvio padrao) (11%) (14%) (9%) (16%)
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A tabela seguinte compara a percentagem de tempo entre 70-180 mg/dl nos diferentes valores de HbA1c, referentes a linha basal,
observados no estudo DCLP3 em ambos os grupos de tratamento.

Percentagem de tempo no intervalo por brago do estudo por HbA1c da linha basal (N=168)

Tempo no intervalo

HbA1c da linha basal

Control-1Q SAP
<6,5 85% 78%
6,6-7,0 76% 69%
71-75 1% 49%
7,6-8,0 69% 56%
>8,1 60% 47%

A tabela seguinte compara os valores médios de HbA1c para todos os participantes no DCLPS, referentes a linha basal, apds
183 semanas e 26 semanas. Observou-se uma diferenca relativa de -0,33% entre o grupo Control-IQ e o grupo SAP.

Comparagao dos valores de HbA1c (N=168)

Periodo de tempo Control-1Q SAP
Linha basal 7,40 7,40
Apds 13 semanas 7,02 7,36
Apds 26 semanas 7,06 7,39
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32.7 Diferencas de administracao de insulina

A tabela seguinte compara as estatisticas de administragao de insulina entre o grupo Control-IQ e o grupo SAP no estudo DCLPS.
DCLP3: Comparagédo da administragéo de insulina (N=168)

Caracteristica Ponto temporal Control-1Q SAP
Média apos 2 semanas 50 50
(desvio padréo) (25) 21)
. C Média apds 13 semanas 54 50
Unidades de insulina diaria total (desvio padréio) 27) (19
Média apos 26 semanas 55 51
(desvio padrao) (27) (20
Média apds 2 semanas 11 1,2
(desvio padrdo) 0,5) 0,8)
- . Média apds 13 semanas 1,1 1,3
Racio basal para bolus (desvio padrio) 0.6) (16)
Média apds 26 semanas 11 1,2

(desvio padrdo) 0,7) (0,6) I
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A tabela seguinte compara as estatisticas de administragéo de insulina entre o grupo Control-IQ e o grupo SAP no estudo DCLP5.
A insulina diaria total € comunicada como unidades de insulina por peso corporal do participante, em quilogramas (kg), por dia.

DCLP5: Comparagao da administragcéo de insulina (N=101)

Caracteristica Ponto temporal Control-1Q SAP
. 0,89 0,94
, Linha basal (0.24) 0.24)

Insulina diaria total (U/kg/dia)
Média apds 16 semanas 0,94 0,98
(desvio padrdo) (0,25) 0,32)
) 0,73 0,89
, , Linha basal (0.26) 0.33)

Racio basal para bolus

Média apds 16 semanas 0,87 0,84
(desvio padrdo) (0,30) (0,38)
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32.8 Exatidao do alerta alto e baixo da tecnologia Control-1Q

A tabela de dados seguinte carateriza a precisdo dos alertas alto e baixo da tecnologia Control-IQ, respetivamente. Esta andlise

representa a percentagem de alertas que foram acionados em relagéo ao valor de glicose resultante, alcangando o nivel previsto
do alerta.

O Alerta baixo da tecnologia Control-IQ notifica o utilizador quando a tecnologia Control-IQ prevé que o valor de glicose sera
inferior a 70 mg/dl nos préximos 15 minutos ou 80 mg/dl quando a atividade de exercicio é ativada.

O Alerta alto da tecnologia Control-IQ notifica o utilizador quando a tecnologia Control-IQ prevé que o valor de glicose ira
permanecer acima de 200 mg/dl por um periodo igual ou superior a 30 minutos.

DCLPS3: Percentagem de alertas falsos e perdidos para os alertas da tecnologia Control-IQ (n=112)

Alerta preditivo Alertas falsos Alertas perdidos
Alerta baixo da tecnologia Control-1Q 57% 41%
Alerta alto da tecnologia Control-1Q 16% 23%

DCLP5: Percentagem de alertas falsos e perdidos para os alertas da tecnologia Control-1Q (n=78)

Alerta preditivo Alertas falsos Alertas perdidos
Alerta baixo da tecnologia Control-1Q 50% 54%
Alerta alto da tecnologia Control-1Q 17% 25%
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A tabela abaixo descreve o desempenho dos alertas alto e baixo da tecnologia Control-IQ ao avaliar o valor de glicose resultante
apos 15 minutos e 30 minutos.

DCLP3: Percentagem de alertas exatos da tecnologia Control-1Q (n=112)

Desempenho
Alerta preditivo
15 minutos 30 minutos
Alerta baixo da tecnologia Control-1Q 49% 59%
Alerta alto da tecnologia Control-1Q 75% 77%

DCLP5: Percentagem de alertas exatos da tecnologia Control-1Q (n=78)

Desempenho
Alerta preditivo
15 minutos 30 minutos
Alerta baixo da tecnologia Control-1Q 38% 46%
Alerta alto da tecnologia Control-1Q 78% 63%
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32.9 Analise adicional do preenchimento automatico do valor de glicose com a MCG

Apds a conclusdo do estudo principal, foi realizada uma avaliagdo do preenchimento automatico de leituras da MCG na
calculadora de bolus. Os resultados da andlise indicam que quando um valor de glicose era >250 mg/dl, verificava-se um aumento
da incidéncia dos valores da MCG <70 mg/dl, cinco horas apds a administragéo de um bdlus utilizando leituras da MCG
automaticamente preenchidas, em comparagdo com cinco horas apés a administragao do boélus utilizando valores de glicose
manualmente introduzidos.

DCLP3: Leituras da MCG de bdlus pds-corregdo (5 horas): todos os bélus

Uma ou mais Trés leituras da MCG Cinco ou mais
Tipo de introducao Leituras da MCG <54 mg/dl consecutivas <70 mg/dl leituras da MCG <70 mg/dI
(IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%)
Preenchimento automatico 4% 8% 12%
(n=17.023) (3,6,4,2% (7.,5,8,3)% (11,2,12,2)%
Introdugdo manual 5% 9% 12%
(n=1.905) 3,8,5,7% (7,4,10,0% (10,3, 13,2%

DCLP5: Leituras da MCG de bdlus pos-correcao (5 horas): todos os bdlus

Uma ou mais Trés leituras da MCG Cinco ou mais
Tipo de introdugéo Leituras da MCG <54 mg/dI consecutivas <70 mg/dl leituras da MCG <70 mg/dl
(IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%)
Preenchimento automatico 6% 15% 9%
(n=12.323) (5,7,6,5% (14,4, 15,6)% 8,4, 9,4)%
Introdugéo manual 6% 14% 9%
(n=1.630) (4,9,7,3% (12,1,15,5)% (7,4,10,2)%
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DCLP3: Leituras da MCG de bdlus pés-corregéo (5 horas) com base nas leituras de glicose iniciais

Uma ou mais leituras da

Trés leituras da MCG

Cinco ou mais leituras

Leitura da MCG Tipo de introducéao MCG <54 mg/dI consecutivas <70 mg/dl da MCG <70 mg/dI
(IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%)
Preenchimento automatico 3% 7% 11%
704180 ma/dl (n=8.700) (2,8, 3,5)% (6,6, 7,6)% (10,3,11,6)%
- mg
Introdug@o manual 5% 9% 13%
(n=953) (3,2,5,8)% 7,4, 11.1)% (10,4,14,6)%
Preenchimento automatico 4% 9% 12%
(n=6.071) (3,9, 5,0% (8,0, 9,4)% (11,3,13,0)%
181-250 mg/dl
Introdugéo manual 5% 9% 12%
(n=568) (3,4, 7,1)% 6,6, 11,3)% 9,5, 14,8)%
Preenchimento automatico 5% 9% 13%
250 ma/dl (n=2.252) (4,0, 5,8)% (7,5, 9,8)% (11,9,14,7)%
>250 mg
Introdug@o manual 4% 7% 9%
(n=384) (2,4,6,5% (4,5,9,6)% 6,5,12,3)%
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DCLP5: Leituras da MCG de bdlus pés-corregéo (5 horas) com base nas leituras de glicose iniciais

Uma ou mais leituras da

Trés leituras da MCG

Cinco ou mais leituras

Leitura da MCG Tipo de introducéao MCG <54 mg/dI consecutivas <70 mg/dl da MCG <70 mg/dI
(IC de 95%) (IC de 95%) (IC de 95%)
Preenchimento automatico 6% 16% 9%
704180 ma/dl (n=5.646) (5,56,7)% (15,0,17,0% 8,4,10,00%
- mg
Introdugdo manual 7% 16% 1%
(n=627) 4,7,8,71% (13,2,19,00% (8,6,13,4%
Preenchimento automatico 7% 16% 10%
181-250 ma/dl (n=3.622) (6,0,7,6)% (14,4,16,8)% 9,1,11,1)%
- mg
Introdug@o manual 6% 14% 7%
(n=437) (3,4,7,6)% (10,9,17,5)% 4,5,9,2)%
Preenchimento automatico 6% 13% 7%
250 ma/dl (n=3.035) (4,7,6,3)% (11,5,13,9% 6,2,8,0%
>250 mg,
Introdugéo manual 6% 11% 8%
(n=566) 3,9,7,1% (8,4,13,6)% (5,6,10,00%
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco
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CAPITULO 33 * Especificagdes técnicas

33.1 Descricao geral

Esta seccao apresenta tabelas de especificacdes técnicas, caracteristicas de desempenho, opgoes, definicbes e informacdes de
conformidade eletromagnética relativamente a bomba t:slim X2™. As especificagdes nesta seccao cumprem as normas
internacionais definidas nas normas IEC 60601-1, IEC 60601-6, IEC 60601-1-11 e IEC 60601-2-24.

33.2 Especificagoes da bomba t:slim X2

Especificagbes da bomba t:slim X2

Tipo de especificacdo Detalhes da especificacdo

PSU externa: Classe Il, Bomba de perfusdo. Equipamento com alimentagdo interna, peca aplicada Tipo BF.
0 risco de ignicdo de anestésicos inflamaveis e gases explosivos pela bomba é remoto. Embora este risco seja

Classificaao remoto, ndo se recomenda utilizar a bomba t:slim X2 na presenca de anestésicos inflamaveis ou gases
explosivos.

Tamanho 7,95¢cmx5,08cmx1,52cm (CxLxA) -(3,13"x2,0"x0,6”)

Peso (com todos os descartaveis) 112 gramas (3,95 ongas)

Temperatura: 5 °C (41 °F) a 37 °C (98,6 °F)
Humidade: 20% a 90% HR sem condensagéo

Temperatura: -20 °C (-4 °F) a 60 °C (140 °F)
Humidade: 20% a 90% HR sem condensagéo

Condigdes de funcionamento

Condigdes de armazenamento

Pressdo atmosférica -396 metros a 3.048 metros (-1.300 pés a 10.000 pés)
Prote¢&o contra humidade IPX7: estanque até uma profundidade de 0,91 metros (3 pés) durante, no maximo, 30 minutos
Volume do reservatorio 3,0 ml ou 300 unidades

Quantidade de enchimento da canula 0,1 a 1,0 unidades de insulina
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Especificagées da bomba t:slim X2 (continuagéo)

Tipo de especificacao

Detalhes da especificagéo

Concentragéo de insulina

U-100

Condicbes de vida util

A vida atil da bomba é de quatro anos. Contacte 0 apoio ao cliente local para instruges sobre a eliminagao
segura da bomba.

Tipo de alarme

Visual, sonoro e vibratdrio

Exatiddo da administracéo basal a todos
0s caudais (testado de acordo com a
norma |EC 60601-2-24)

+5%

A bomba foi concebida para ventilar automaticamente quando existe uma diferenga da presséo entre o interior
do reservatdrio e o ar circundante. Em determinadas condi¢des, como uma alteracdo gradual da elevacdo de
305 metros (1.000 pés), a homba pode ndo ventilar imediatamente e a exatiddo da administragdo pode variar
até 15%, até terem sido administradas 3 unidades ou ocorrer uma alteracdo da elevagdo superior a 305 metros
(1.000 pés).

Exatiddo da administragéo do bdlus em
todos os volumes (testado de acordo
com a norma [EC 60601-2-24)

+5%

Protecéo do doente contra a perfuséo
dear

A bomba assegura a administragdo subcuténea no tecido intersticial € ndo administra injegdes intravenosas.
A utilizagéo de um cateter transparente ajuda na detecéo da presenca de ar.

Pressdo de perfusdo maxima gerada e
limiar do alarme de oclusdo

30 PSI

Frequéncia da administragdo basal

5 minutos para todos os débitos basais

Tempo de retengéo da memdria
eletronica quando a bateria interna da
bomba esta completamente
descarregada (incluindo as defini¢oes
de alarme e histdrico de alarmes)

Superior a 30 dias

Conjunto de perfusdo utilizado nos testes

Conjunto de perfusdo Unomedical Comfort
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Especificagbes da bomba t:slim X2 (continuacgéo)

Tipo de especificacao

Detalhes da especificacdo

Tempo de funcionamento tipico quando
a bomba estd a funcionar a um débito
intermédio

Durante a utilizagdo normal, o débito intermédio € de 2 unidades/hora; a carga da bateria pode durar
razoavelmente entre 4 e 7 dias, dependendo da utilizagdo das funcionalidades da MCG de um estado totalmente
carregado para um estado totalmente descarregado

Tratamento de perfusdo excessiva ou
insuficiente

0 método de administracdo isola a cdmara de insulina do doente e o software realiza uma monitorizagdo
frequente do estado da bomba. Mdltiplos monitores do software asseguram uma protegao redundante contra
condicGes inseguras.

A perfusdo excessiva é mitigada pela monitorizagdo da glicose (seja através da MCG, medidor de glicose,

ou ambos), sobreposicao de redundancias e confirmagGes e indmeros outros alarmes de salvaguarda. Os
utilizadores tém de rever e confirmar os detalhes de todas administragdes de bdlus, débitos basais e DBT para
assegurar o rigor antes de iniciar uma administragdo. Além disso, uma vez confirmadas as administragdes de
bolus, o utilizador dispde de 5 segundos para cancelar a administracdo antes de esta ser iniciada. Um Alarme
de desligar automatico opcional é acionado quando o utilizador ndo interagiu com a interface do utilizador da
bomba durante um periodo de tempo predefinido.

A perfusdo insuficiente é mitigada por detecédo de oclusdes e monitorizacdo da glicemia, uma vez que séo
registadas introdugdes de glicemia. E indicado aos utilizadores para corrigir condigdes de glicemia alta com um
bélus de corregao.

Volume de boélus na libertagéo da
oclusdo (2 unidades por hora Basal)

Inferior a 3 unidades com o Conjunto de perfusdo Unomedical Comfort (110 cm)

Insulina residual restante no
reservatorio (inutilizavel)

Aproximadamente 15 unidades

Volume de alarme audivel minimo

45 dBA a 1 metro

N NOTA

As exatiddes indicadas nesta tabela sdo validas para todos os conjuntos de perfusdo das marcas da Tandem Diabetes Care, Inc., incluindo: conjuntos de
perfusdo das marcas AutoSoft™ 90, AutoSoft™ XC, AutoSoft™ 30, VariSoft™ e TruSteel™.
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Especificagdes do cabo de transferéncia/carregamento USB

Tipo de especificacao Detalhe da especificacao
P/N Tandem 004113

Comprimento 2 metros (6 pés)

Tipo USB A para USB Micro B

Especificagcbes da fonte de alimentacao/carregador, CA, suporte de parede, USB

Tipo de especificacéo

Detalhe da especificacao

P/N Tandem

007866

Entrada

100 a 240 Volts CA, 50/60 Hz

Tensdo de saida

5 Volts CC

Poténcia de saida max.

5 Watts

Conector de saida

USB tipo A

Especificagées do computador e conector USB

Tipo de especificacao Detalhe da especificacao
Tensdo de saida 5 Volts CC
Conector de saida USB tipo A

Conformidade com as normas de
seguranga

60601-1 ou 60950-1 ou equivalente
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Requisitos para carregamento a
partir de um computador

A bomba t:slim X2 foi concebida para ser
ligada a um computador anfitrido para
carregamento da bateria e transferéncia
de dados. S&o necessarias as seguintes
caracteristicas minimas para o
computador anfitrido:

e Porta USB 1.1 (ou posterior)

e Computador em conformidade com
a norma de seguranga 60950-1 ou
equivalente

Ligar a bomba a um computador
anfitriao que esteja ligado a outro
eguipamento podera resultar em riscos
nao identificados anteriormente para a
pessoa com diabetes, operador ou
terceiros. O utilizador deve identificar,
analisar, avaliar e controlar estes riscos.

Quaisquer alteragbes subsequentes

ao computador anfitrido poderao
introduzir Novos riscos e requerem uma
analise adicional. Estas alteragdes
podem incluir, mas n&o se limitam

a alteracéo da configuracdo do
computador, ligagcéo de itens adicionais
ao computador, desconexao de itens
do computador e atualizagéo ou
melhoria do equipamento ligado ao
computador.
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33.3 Opcoes e definicoes da bomba t:slim X2

Opcodes e definicbes da bomba t:slim X2

Tipo de opcao/definicéo Detalhe da opcao/definicéo

Hora Pode ser definida para um relogio de 12 horas ou 24 horas (a predefinicdo € o reldgio de 12 horas)

Intervalo de definigéo do débito basal | 0,1-15 unidades/h

Perfis de administracdo de insulina

(Basal e Bdlus) 6

Segmentos de débito basal 16 por perfil de administragdo

Incremento de débito basal 0,001 a déhitos programados iguais ou superiores a 0,1 unidades/h

DBT 15 minutos a 72 horas com uma resolugéo de 1 minuto com um intervalo de 0% a 250%

A administragéo pode ser baseada na introdugéo de hidratos de carbono (gramas) ou de insulina (unidades).

Configuragdo do bolus 0 intervalo para hidratos de carbono € de 1 a 999 gramas, o intervalo para insulina é de 0,05 a 25 unidades

16 segmentos de tempo por periodo de 24 horas; Racio: 1 unidade de insulina por x gramas de hidratos de

Racio insulina-hidratos de carbono (C) carbono; 1:1 a 1:300 (pode ser definido em 0,1 inferior a 10)

Valor do objetivo da glicemia 16 segmentos de tempo. 70 a 250 mg/dl em incrementos de 1 mg/dl

Fator de sensibilidade & insulina (FSI) 16 segmentos de tempo; Récio: 1 unidade de insulina reduz a glicemia x mg/dl; 1:1 a 1:600 (incrementos de

1 mg/dl)
Durag&o da acdo da insulina 1 segmento de tempo; 2 a 8 horas em incrementos de 1 minuto (predefinicéo € 5 h)
Incremento de bdlus 0,01 a volumes superiores a 0,05 unidades I
Incrementos de bélus répido Quando definido para unidades de insulina: 0,5, 1, 2, 5 unidades (predefinicdo € 0,5 unidades); ou quando definido

para gramas de hid. carbono: 2, 5, 10, 15 gramas (predefinicéo € 2 g)
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Opcoes e definigdes da bomba t:slim X2 (continuagéo)

Tipo de opcao/definicao Detalhe da opcéo/defini¢éo

Tempo maximo de bélus prolongado 8 horas (2 horas quando a tecnologia Control-IQ™ esta ativada)
Tamanho do bélus méximo 25 unidades

Tamanho do bélus automéatico méaximo | 6 unidades

Indicador de volume baixo do
reservatorio

Indicador de estado visivel no ecra Inicio; o Alerta de insulina baixa ¢ ajustavel pelo utilizador entre 10 a
40 unidades (predefinigdo é 20 unidades).

Alarme de desligar automatico

Ligar ou Desligar (predefinicéo é Ligar); ajustavel pelo utilizador (5 a 24 horas; predefinicdo é 12 horas, que pode
alterar quando a opgao esta definida para Ligar).

Armazenamento do historico

Pelo menos 90 dias de dados

Idioma

Consoante a regido de utilizacdo. Pode ser definido para Inglés, Checo, Dinamarqués, Neerlandés, Finlandés.
Francés, AlemAo, Italiano, Noruegués, Portugués, Espanhol ou Sueco (a predefinigao é Inglés).

PIN de seguranca

Protege contra 0 acesso ndo intencional e blogueia 0 acesso ao bdlus rapido quando ativado (a predefinigdo € Desligar).

Bloqueio de ecra

Protege contra interagdes ndo intencionais do ecra.

Lembrete do local

Avisa o utilizador para alterar o conjunto de perfusdo. Pode ser definido para 1 a 3 dias a uma hora selecionada
pelo utilizador (predefinigdo € Desligar).

Lembrete de Blus de alimentagéo
em falta

Avisa o utilizador se um bélus ndo ocorreu durante o periodo de tempo definido para o lembrete. 4 lembretes
disponiveis (predefinicao ¢ Desligar).

Lembrete glicemia pos-bolus

Avisa o utilizador para testar a glicemia apos um periodo de tempo selecionado apds a administragéo de um bélus.
Pode ser definido entre 1 a 3 horas (predefinigo € Desligar).

Lembrete de glicemia alta

Avisa o utilizador para testar novamente a glicemia depois de ter sido introduzida uma Glicemia alta. O utilizador
seleciona o valor Glicemia alta e a hora para o lembrete (predefinicéo € Desligar).

Lembrete de glicemia baixa

Avisa o utilizador para testar novamente a glicemia depois de ter sido introduzida uma Glicemia baixa. O utilizador
seleciona o valor Glicemia baixa e a hora para o lembrete (predefinicdo é Desligar).
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33.4 Caracteristicas de desempenho da bomba t:slim X2

A bomba de insulina t:slim X2 administra insulina de duas formas: administragéo de insulina basal (continua) e administragéo de
insulina em bolus. Os seguintes dados de exatiddo foram recolhidos em ambos os tipos de administragdo em estudos laboratoriais
realizados pela Tandem.

Administragdo basal

Para avaliar a exatiddo da administracéo basal, 32 bombas t:slim X2 foram testadas através da administracao a débitos basais
baixos, médios e altos (0,1, 2,0 e 15 U/h). Dezasseis das bombas eram novas e 16 foram envelhecidas para simular quatro anos
de utilizagéo regular. Tanto para as bombas envelhecidas como para as novas, oito bombas foram testadas com um novo
reservatorio e oito com um reservatério que passou por um processo de envelhecimento em tempo real de dois anos. Foi utilizada
agua como um substituto da insulina. A agua foi bombeada para um recipiente numa balanga e o peso do liquido em varios pontos
temporais foi utilizado para avaliar a exatidao de bombagem.

As tabelas seguintes apresentam o desempenho basal tipico (mediano) observado, juntamente com os resultados mais baixos e
mais elevados observados para as definicdes de débito basal baixo, médio e alto para todas as bombas testadas. Para os débitos
basais médios e altos, a exatidao é reportada desde a altura em que a administragao basal comegou sem qualquer periodo de
aguecimento. Para o débito basal minimo, a exatidao é reportada apds o periodo de aquecimento de 1 hora. Para cada periodo de
tempo, as tabelas apresentam o volume de insulina pedido na primeira linha e o volume que foi administrado, conforme medido
pela balanga na segunda linha.

Desempenho de administragdo do débito basal baixo (0,1 U/h)

Duracdo basal 1 hora 6 horas 12 horas
(Namero de unidades administradas com a defini¢éo 0,1 U/h) 0,1U) (0,6 U) (1,2U)
Quantidade administrada 0,12U 0,67U 1,24 U
[min, max] [0,09, 0,16] [0,56, 0,76] [1,04,1,48]
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Desempenho de administragdo do débito basal médio (2,0 U/h)

Duracdo basal 1 hora 6 horas 12 horas
(Namero de unidades administradas com a definicdo 2 U/h) (2Y) (12U) (240)
Quantidade administrada 21U 12,4U 243U
[min, max] [2,1,2,2] [12,0,12,8] [22,0,24,9]

Desempenho de administragdo do débito basal alto (15 U/h)

Duracdo basal 1 hora 6 horas 12 horas
(Ndmero de unidades administradas com a defini¢ao 15 U/h) (15U) (90 U) (180 U)
Quantidade administrada 154U 90,4 U 181U
[min, max] [14,7,15,7] (86,6, 93,0] [175,0,187,0]

Administracao de bolus

Para avaliar a exatidao da administragao de bdlus, 32 bombas t:slim X2 foram testadas através da administragéo de volumes de
bdlus consecutivos baixos, médios e altos (0,05, 2,5 e 25 unidades). Dezasseis das bombas eram novas € 16 foram envelhecidas
para simular quatro anos de utilizagdo regular. Tanto para as bombas envelhecidas como para as novas, oito bombas foram
testadas com um novo reservatdrio e oito com um reservatdrio que passou por um processo de envelhecimento em tempo real de
dois anos. Foi utilizada agua como um substituto da insulina para estes testes. A agua foi bombeada para um recipiente numa
balanga e o0 peso do liquido em varios pontos temporais foi utilizado para avaliar a exatidao de bombagem.

Os volumes de bolus administrados foram comparados com a administragéo de volume de bdlus pedida para volumes de bolus
minimos, intermédios e maximos. As tabelas abaixo apresentam os tamanhos do bdlus médio, minimo e maximo observados, bem
como o numero de bdlus que se observou situar dentro do intervalo especificado de cada volume-alvo de bdlus.

328



CAPITULO 33 e Especificacdes técnicas

Resumo do desempenho de administragdo do bélus (n=32 bombas)

, Volume do bélus | Volume do bélus
Desempenho de exatidao do bolus individual %‘ihi"}ﬁn?:;’:dgg] m(ggi??u?]?dg(g:; minimo maximo
[unidades] [unidades]
Desempenho de administragdo do bolus min.
(=800 bélus) 0,050 0,050 0,000 0,114
Desemper)ho de administragédo do bolus intermédio 250 246 0,00 270
(n=800 bolus)
Desempenho de administragdo do bdlus max.
(=256 bolus) 25,00 25,03 22,43 25,91
Desempenho de administragdo do bdlus baixo (0,05 U) (=800 bdlus)
Unidades de insulina administradas ap6s um pedido de bélus de 0,05 U
<0.0125 0,0125- 0,0375- 0,045- 0,0475- 0,0525- 0,055- 0,0625- 0,0875- ~0.125
(<‘250/) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 (>22500/)
% | (25-75%) | (75-90%) | (90-95%) | (95-105%) | (105-110%) | (110-125%) | (125-175%) | (175-250%) 0
Ndmero e
percentagem | 21/800 79/800 63/800 34/800 272/800 180/800 105/800 29/800 17/800 0/800
de bélus no (2,6%) (9,9%) (7,9%) (4,3%) (34,0%) (22,5%) (13,1%) (3,6%) (2,1%) (0,0%)
intervalo
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Unidades de insulina administradas apds um pedido de bélus de 2,5 U

intervalo

<0,625 ?%2755' 1'2852' 332)?5 22%72% 2,625-2,75 | 2,75-3,125 ?:11327% 4375-6,25 | >6,25
0, ) ) ) ) _ 0, _ 0, ’ _ 0, 0,
(<25%) | (o5.75%) | (75-90%) | (90-05%) | (95-105%) | (10°T10%) | (11O-T25%) | 1o 1750y | (175-250%) | (>250%)
Numero e
percentagem | 9/800 14/800 11/800 8/800 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
de bélus no (1,1%) (1,8%) (1,4%) (1,0%) (94,1%) (0,6%) (0,0%) (0,0%) (0,0%) (0,0%)
intervalo
Desempenho de administracao do bdlus alto (25 U) (n=256 bdlus)
Unidades de insulina administradas apés um pedido de bélus de 25 U
<6,25 ?éz% 12'272' §§§’5 22%72% 26,25-275 | 27,5-3125 3:11327% 4375625 | 625
0, ) ) ) ) _ 0, _ 0, ’ _ 0, 0,
(<25%) (25-75%) | (75-90%) | (90-95%) | (95-105%) (105-110%) | (110-125%) (125-175%) (175-250%) | (>250%)
Numero e
percentagem | 0/256 0/256 1/256 3/256 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
de bélus no (0,0%) (0,0%) (0,4%) (1,2%) (98,4%) (0,0%) (0,0%) (0,0%) (0,0%) (0,0%)
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Débito de administracao

Caracteristica Valor

Velocidade de administragdo de bolus de

o5 unidades 2,97 Unidades/min Tipico

Velocidade de administracéo de bolus de
2,5 unidades

Purga de 20 unidades 9,88 Unidades/min Tipico

1,43 Unidades/min Tipico

Duracgéo do bolus

Caracteristica Valor
Duracdo do bolus de 25 unidades 8 minutos 26 segundos Tipico
Duragdo do bolus de 2,5 unidades 1 minuto 45 segundos Tipico

Tempo até alarme de oclusao*

Débito de funcionamento Tipico Maximo

Bolus (3 unidades ou superior) 1 minuto 2 segundos 3 minutos

Basal (2 unidades/h) 1 hora 4 minutos 2 horas

Basal (0,1 unidades/h) 19 horas 43 minutos 36 horas

*0 tempo até o alarme de oclusdo baseia-se no volume de insulina que ndo foi administrado. Durante um evento de ocluséo, os bolus inferiores a 3 unidades podem néo

acionar um alarme de ocluséo, se ndo estiver a ser administrada qualquer insulina basal. A quantidade de bdlus ird reduzir o tempo até a ocluséo, consoante o débito basal. I
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33.5 Compatibilidade

eletromagnética

As informagdes contidas nesta secgao
s8o especificas para a bomba e a MCG.
As informagbes fornecem uma garantia
razodvel de funcionamento normal, mas
nao garantem este funcionamento em
todas as condicbes. Se a bombaeo a
MCG forem utilizadas nas proximidades
de outros equipamentos elétricos, devem
ser observadas neste ambiente para
verificar o funcionamento normal. Devem
ser tomadas precaucgdes especiais

em matéria de compatibilidade
eletromagnética aquando da utilizago
de equipamento meédico elétrico. A
bomba e a MCG devem ser colocadas
em funcionamento de acordo com o
cumprimento das informagdes de CEM
aqui fornecidas.

A AVISO

A utilizagéo de acessdrios, cabos, adaptadores
e carregadores diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento
pode resultar no aumento das emissoes
eletromagnéticas ou na diminuicdo da
imunidade eletromagnética deste equipamento
e resultar num funcionamento inadequado.
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Para os testes no ambito da norma
IEC 60601-1, o desempenho
essencial da bomba é definido

da seguinte forma:

e Abomba n&o ira administrar de
forma excessiva uma quantidade
clinicamente significativa de
insulina.

e A bomba n&o ird administrar de
forma insuficiente uma quantidade
clinicamente significativa de insulina
sem notificag&o do utilizador.

e A bomba n&o ira administrar
uma quantidade clinicamente
significativa de insulina apods a
libertacdo da ocluséo.

e Abomba n&o deixara de comunicar
os dados da MCG sem notificagdo
ao utilizador.

Esta seccdo contém as seguintes
tabelas de informacdes:

e Coexisténcia sem fios e seguranca
dos dados

e EmissOes eletromagnéticas
¢ Imunidade eletromagnética

e Tecnologia sem fios

33.6 Coexisténcia sem fios e

seguranca dos dados

A bomba e a MCG foram concebidos
para funcionar de forma segura e eficaz
na presenca de dispositivos sem fios,
normalmente encontrados em casa, no
trabalho, em lojas de revenda e em
locais de lazer onde ocorrem atividades
didrias.

A AVISO

0 equipamento de comunicagdes de RF portatil
(incluindo periféricos como, por exemplo, cabos
de antena e antenas externas) deve ser utilizado
a uma distancia de, no minimo, 30,5 cm

(12 pol.) de qualquer parte da bomba t:slim X2,
incluindo cabos especificados pelo fabricante.
(Caso contrdrio, tal poderia resultar na
degradacdo do desempenho deste
equipamento.

A bomba e a MCG foram concebidas
para enviar e aceitar comunicagéo de
tecnologia sem fios Bluetooth. A
comunicagao nao é estabelecida até
introduzir as credenciais apropriadas na
sua bomba.

A bomba, a MCG e os seus
componentes foram concebidos para
garantir a seguranca dos dados € a
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confidencialidade do doente

utilizando uma série de medidas de
ciberseguranca, incluindo autenticacao
do dispositivo, encriptagéo de
mensagens e validagao de mensagens.
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33.7 Emissdes eletromagnéticas

A bomba e a MCG destinam-se a ser utilizadas no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Certifique-se sempre de que a
bomba e a MCG séo utilizadas nesse ambiente.

Orientacéo e declaragdo do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético — Orientagao

A bomba utiliza energia de RF apenas para o seu
funcionamento interno. Por essa razéo, as suas
Emissdes de RF, CISPR 11 Grupo 1 emissdes de RF sdo muito baixas e ndo € provavel que
provoguem qualquer interferéncia no equipamento
eletronico nas proximidades.

Emissdes de RF, CISPR 11 Classe B
A bomba é adequada para ser utilizada em todos 0s

Emissdes de harmdnicas, N/A estabelecimentos, incluindo estabelecimentos

IEC 61000-3-2 domésticos e o0s estabelecimentos ligados a rede
publica de alimentacéo de baixa tensdo que abastece

FlutuagOes de tensao/Emissdes flicker, N/A os edificios utilizados para fins residenciais.

IEC 61000-3-3
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33.8 Imunidade eletromagnética

A bomba e a MCG destinam-se a ser utilizadas nos ambientes eletromagnéticos de cuidados de saude domiciliarios.

Orientacao e declaragéo do fabricante — Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Descarga eletrostatica (ESD) IEC 61000-4-2

+ 8 kV contacto
+15kVar

+ 8 kV contacto
+15kVar

Transitorios elétricos rapidos (burst)
IEC 61000-4-4

+ 2 KV para linhas de fonte de alimentagéo
+ 1 kV para linhas de entrada/saida (frequéncia de
repeticdo de 100 kHz)

+ 2 kV para linhas de fonte de alimentagéo
+ 1kV para linhas de entrada/saida
(frequéncia de repeticdo de 100 kHz)

Ondas de choque IEC 61000-4-5

+ 1 kV modo diferencial
+ 2 kV modo comum

+ 1 kV modo diferencial
+ 2 kV modo comum

RF conduzida IEC 61000-4-6 3Vrms 150 kHz a 80 MHz 10 Vrms
o 10V/m
RF irradiada IEC 61000-4-3 80 MHz a 2.7 GHz 10 V/m
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Orientacao e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética (continuacao)

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Campo de proximidade de transmissores sem
fios

385 MHz: 27 V/m a modulag&o por impulsos 18 Hz
450 MHz: 28 V/m a modulag&o FM 710 MHz,

745 MHz, 780 MHz:

9V/m a modulag&o por impulsos 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m a modulagao por impulsos 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V/m a modulagdo por impulsos 217 Hz

2450 MHz: 28 V/m a modulag&o por impulsos 217 Hz
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:

9V/m a modulag@o por impulsos 217 Hz

385 MHz: 27 V/m a modulago por impulsos
18 Hz

450 MHz: 28 V//m a modulagéo FM 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9 V/m a modulag&o por impulsos 217 Hz
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m a modulago por impulsos 18 Hz
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V/m a modulagao por impulsos 217 Hz
2450 MHz: 28 V/m a modulago por impulsos
217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:

9 V/m a modulagéo por impulsos 217 Hz

Interrupgdes, quedas e variagdes de tensdo nas
linhas de entrada da fonte de alimentagéo
IEC 61000-4-11

70% Ur (queda de 30% em Ur) para 25 ciclos

0% Ur (queda de 100% em Ur) para 1 ciclo a O graus
0% Ur (queda de 100% em Ur) para 0,5 ciclos a 0,
45,90, 135, 180, 225, 270 e 315 graus

0% Ur (queda de 100% em Ur) para 250 ciclos

70% Ur (queda de 30% em Ur) para 25 ciclos
0% Ur (queda de 100% em Ur) para 1 ciclo a
0 graus

0% Ur (queda de 100% em Ur) para 0,5 ciclos
a0,45,90,135,180, 225, 270 e 315 graus
0% Ur (queda de 100% em Ur) para 250 ciclos

Campo magnético da frequéncia de alimentagao
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)
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A qualidade do servigco sem fios entre a
bomba e a MCG € definida como a
percentagem de leituras da MCG
recebidas com sucesso pela bomba.
Um dos requisitos de desempenho
essencial indica que a bomba néo ira
interromper a apresentacdo de dados
e/ou informagdes do transmissor da
MCG ao utilizador sem natificacao.

A bomba notifica o utilizador de uma
leitura em falta ou quando a MCG e a
bomba estéo fora do alcance uma da
outra de varias formas. A primeira
ocorre quando um ponto é perdido no
Grafico de tendéncias da MCG, que
ocorrera passados cinco minutos da
leitura anterior. A segunda indicagao
ocorre apos 10 minutos quando o
icone Fora dos limites é apresentado
no ecra Inicio MCG. A terceira é um
alerta definivel pelo utilizador que ira
notificar o utilizador quando o
transmissor e a bomba estéo fora de
limites um do outro. Este alerta é
definido na Secgéo 21.6 Definir o seu
Alerta fora de limites.

A qualidade minima do servigo sem fios
da bomba e da MCG assegura que
90% das leituras seréo transferidas
COm SuCesso para o visor da bomba,
enguanto o transmissor e a bomba
estdo a uma distancia de, no maximo,
6 metros (20 pés) entre si e ndo seréo
perdidas mais de 12 leituras
consecutivas (1 hora).

Para melhorar a qualidade do servigo
quando estao nas proximidades outros
dispositivos que funcionam na banda
de 2,4 GHz, a bomba de insulina

t:slim X2 utiliza as funcionalidades de
coexisténcia integradas fornecidas pela
tecnologia sem fios Bluetooth.
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33.9 Qualidade do servigo sem fios
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33.10 Tecnologia sem fios

A bomba e a MCG utilizam tecnologia sem fios com as seguintes caracteristicas:

Especificagbes da tecnologia sem fios

Tipo de especificacao Detalhe da especificagao

Tecnologia sem fios Bluetooth Low Energy (BLE), versdo 5.0

Intervalo de frequéncia Tx/Rx 2.360 a 2.500 GHz

Largura de banda (por canal) 2 MHz

Poténcia de saida radiada (maxima) +8 dBm

Modulagéo Sinal gaussiano modulado por desvio de frequéncia
Intervalo de dados 2 Mbps

Intervalo de comunicacéo de dados (maximo) | 6 metros (20 pés)




33.11 Aviso da FCGC relativamente

a interferéncias

O transmissor focado neste guia do
utilizador foi certificado ao abrigo da ID:
PH29433 da FCC.

Embora o transmissor tenha sido
aprovado pela Comisséo Federal de
Comunicagbes dos Estados Unidos,
nao existe qualquer garantia de que
nao ira receber interferéncia ou que
qualquer transmissao em particular do

transmissor estara livre de interferéncia.

Declaragédo de conformidade
(Parte 15.19)

O dispositivo esta em conformidade
com a Parte 15 das Regras da FCC.

O funcionamento esta sujeito as duas
condigbes seguintes:

1. Este dispositivo ndo pode causar
interferéncia prejudicial e

2. Este dispositivo deve aceitar
qualquer interferéncia recebida,
incluindo interferéncia que possa
causar um funcionamento
indesejado.

Aviso (Parte 15.21)

Quaisquer alteragdes ou modificagdes
nao aprovadas expressamente pela
parte responsavel pela conformidade
poderéo anular a autoridade do
utilizador para utilizar o equipamento.

Declaracéao de interferéncia da FCC
(Parte 15.105 (b))

Este equipamento foi testado e
considerado como estando em
conformidade com os limites para um
dispositivo digital da Classe B, de
acordo com a Parte 15 das Regras da
FCC. Estes limites destinam-se a
fornecer uma protecao razoavel contra
interferéncia prejudicial numa instalagao
residencial. Este equipamento gera,
utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia e, se ndo for instalado
e utilizado de acordo com as
instrugdes, pode causar interferéncia
prejudicial nas comunicagdes de radio.
Contudo, ndo existe qualquer garantia
que nao ird ocorrer uma interferéncia
numa instalacdo em particular. Se este
equipamento causar interferéncia
prejudicial na recegéo de radio ou
televisao, que pode ser determinada
desligando e ligando o equipamento, o
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utilizador é aconselhado a tentar
corrigir a interferéncia implementando
uma das seguintes medidas:

e Reorientar ou reposicionar a antena
de recegao.

Aumentar a separacéo entre o
equipamento e o recetor.

* Ligar o equipamento a uma tomada
num circuito diferente daquele a
que o recetor esta ligado.

e Consultar o revendedor ou um
técnico experiente em radio/TV
para obter ajuda.

Este transmissor portatil com a
respetiva antena estd em conformidade
com os limites de exposi¢éo a RF da
FCC/IC para a populagéo em
geral/exposicao ndo controlada.

33.12 Informacdes da garantia

Para obter informagdes sobre a
garantia da bomba na sua regiéo,
consulte
tandemdiabetes.com/warranty.
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33.13 Politica de devolugao de

mercadorias

33.15 Lista de produtos

Para obter informagbes sobre a politica

de devolugéao de mercadorias na sua
regiao, consulte
tandemdiabetes.com/warranty.

33.14 Dados de eventos da homba
de insulina t:slim X2 (caixa

preta)

Os dados de eventos da sua bomba
t:slim X2 sao monitorizados e

registados na bomba. As informagdes

armazenadas na bomba podem ser
obtidas e utilizadas pelo apoio ao

cliente local para fins de resolugéo de

problemas quando uma bomba é
carregada numa aplicagéo de gestao
de dados que suporta a utilizagao da
bomba t:slim X2 ou se a bomba for

devolvida. Outras pessoas que possam

fazer valer o direito legal de saber ou

que obtém o seu consentimento para
saber tais informagdes também podem

ter acesso para ler e utilizar estes
dados. O Aviso de privacidade esta
disponivel em
tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.
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Para obter uma lista completa dos
produtos, contacte o seu servigo de
apoio ao cliente local.

Administracdo de insulina
e Bomba de insulina t:slim X2 com
tecnologia Control-IQ

e t:case (tampa da bomba com clipe)
e (Guia do utilizador t:slim X2
e (Cabo USB

e Carregador USB com fichas de
alimentacao

e Ferramenta de remocé&o do
reservatorio

Consumiveis
* Reservatorio

e Reservatdrio t:slim X2 (conector
t:lock™)

e Conjunto de perfuséo (todos com
conector t:lock)

Os conjuntos de perfusao estao
disponiveis em diferentes tamanhos
de canula, comprimentos de
cateter, angulos de insercao e
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podem ser fornecidos com ou sem
um dispositivo de inser¢éo. Alguns
conjuntos de perfusado tém uma
canula macia e outros tém uma
agulha de aco.

Contacte o servico de apoio ao
cliente local para obter mais
informacdes sobre os tamanhos e
comprimentos disponiveis dos
seguintes conjuntos de perfusao
com conectores t:lock:

e Conjunto de perfusdo AutoSoft 90
e Conjunto de perfusdo AutoSoft 30
e Conjunto de perfuséo VariSoft
e Conjunto de perfusdo TruSteel

Acessorios opcionais/Pecgas de

substituicdo

e Tampa da bomba t:case (em preto,
azul, rosa, purpura, turquesa,
azeitona)

e tholster
e (Cabo de carregamento USB t:slim
e Carregador USB t:slim

e Tomada de alimentacdo para o
carregador USB t:slim


tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
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* Ferramenta de remog¢ao do
reservatorio

e Protetor de ecra t:slim

e Porta USB de borracha
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