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GUIA DE USUARIO DE LA BOMBA DE INSULINA T:SLIM X2 CON TECNOLOGIA CONTROL-IQ

Version del software: Control-1Q (7.7)

Felicitaciones por la compra de su nueva bomba de insulina
tislim X2™ con tecnologia Control-IQ™.

Esta guia del usuario se ha disefiado para ayudarle a usted o a
su cuidador de confianza con las funciones y caracteristicas
de la bomba de insulina t:slim X2 con tecnologia Control-1Q.
Proporciona advertencias y precauciones importantes sobre el
funcionamiento adecuado e informacion técnica para
garantizar su seguridad. Ademas, encontrara instrucciones
paso a paso sobre como programar, administrar y cuidar
adecuadamente su bomba de insulina t:slim X2 con tecnologia
Control-1Q.

Las actualizaciones del equipo, el software o los
procedimientos ocurren periddicamente; la informacion que
describe los cambios se incluira en las futuras ediciones de
esta guia del usuario.

Ninguna parte de esta publicacion puede reproducirse,
almacenarse en un sistema de recuperacion ni transmitirse de
ninguna forma ni por ningun medio, ni electrénico ni mecanico,
sin el permiso previo por escrito de Tandem Diabetes Care.

Pdéngase en contacto con el servicio de atencion al cliente
local para obtener una copia de sustitucion de la guia del
usuario para la version correcta de su bomba. Para obtener la
informacion de contacto para su regidn, consulte la
contraportada de esta guia del usuario.

Tandem Diabetes Care, Inc.
12400 High Bluff Drive

San Diego, CA 92130 EE. UU.
tandemdiabetes.com

ADVERTENCIAS:

La tecnologia Control-IQ no debe utilizarse en personas
menores de seis afos. La tecnologia Control-IQ no debe ser
utilizada en pacientes que utilicen menos de una dosis diaria
total de 10 unidades ni por personas que pesen menos de
25 kilogramos (55 libras), ya que son los valores minimos
necesarios para que la tecnologia Control-1Q funcione con
seguridad.
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1.1 Convenciones de esta guia

A continuacion, se detallan las convenciones usadas en esta guia del usuario (por ejemplo, términos, iconos, formato de texto y
demas convenciones) junto con sus explicaciones.

Convenciones de formato

Convencion

Explicacion

Texto en negrita

El texto que esta en negrita en una oracion o en un paso indica un icono que aparece en pantalla o el nombre de un botdn fisico.

Texto en cursiva

El texto en cursiva indica el nombre de una pantalla o de un menu de la pantalla de la bomba.

Elementos . . . o

Los elementos numerados son instrucciones paso a paso para realizar una tarea especifica.
numerados
Texto azul Hace referencia a alguna seccién especifica de la guia del usuario o es un enlace a un sitio web.

Definiciones de terminologia

Término

Definicion

Pantalla tactil

La pantalla de vidrio frontal de la bomba, la cual muestra toda la informacion de programacion, funcionamiento y alarma/alerta.

Pulsar Tocar rapida y suavemente la pantalla con el dedo.
Presionar Usar el dedo para pulsar un botén fisico (el boton Activar pantalla/Bolo rapido es el tnico boton fisico/de hardware de la bomba).
Mantener . . } . 9
. Mantener presionado un boton o tocar un icono 0 menu hasta que se complete su funcion.
presionado
Menu Lista de opciones de la pantalla tactil que le permiten realizar tareas especificas.
lcono Imagen de la pantalla tactil que indica una opcion o un elemento de informacion, o un simbolo en la parte de atrés de la bomba o en su

embalaje.
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Definiciones de simbolos

Simbolo | Definicion

- Llama la atencion sobre una nota importante acerca del uso o manejo del sistema.

Llama la atencion sobre precauciones de seguridad que, en caso de ser ignoradas, podrian provocar lesiones leves 0 moderadas.

A Llama la atencion sobre informacion de seguridad critica que, en caso de ser ignorada, podria provocar lesiones graves o la muerte.

\/ Indica como responde la bomba a la instruccién anterior.
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1.2 Explicacion de los simbolos

Los siguientes son simbolos (y sus descripciones) que se pueden encontrar en la bomba, en los suministros de la bomba y/o en su
embalaje. Estos simbolos indican el uso correcto y seguro del sistema. Es posible que algunos de estos simbolos no sean
aplicables en su region y se indiquen exclusivamente con un propdsito informativo.

Explicacion de los simbolos de la bomba de insulina t:slim X2

Simbolo | Definicion Simbolo | Definicion
o . Pieza aplicada tipo BF (aislamiento del paciente, sin
A Precaucion ﬂ proteccion para desfibrilador)
@ Siga las instrucciones de uso Dj] Consulte las instrucciones de uso
Venta exclusiva por indicacion médica o por intermedio de . o
B( un médico (en Estados Unidos) ((‘ ’)) Radiacion sin fonizacion

Numero de serie

Numero de fabricante

Only
Numero de catdlogo

Numero de modelo

Dispositivo médico

Cadigo de lote

No seguro en resonancia magnética (RM); mantener alejado

P27 Codigo de proteccion internacional (IP) del equipo de imagen por resonancia magnética (IRM)

Usar solo insulina U-100 Marca de cumplimiento normativo

©®F & F
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Explicacion de los simbolos de la bomba de insulina t:slim X2 (continuacion)

Voltaje de corriente continua (CC)

XXX

s
mn

Simbolo | Definicion Simbolo | Definicion

Representante autorizado en la Comunidad Europea Indica el representante autorizado en Suiza
“ Fabricante Indica al representante autorizado en el Reino Unido
&l Fecha de fabricacién 2K x| Marcado UKCA de conformidad

Marcado CE de conformidad

Recoleccion separada para residuos de equipos eléctricos y
electrénicos

Importador (excepto en Estados Unidos)

Equipo eléctrico disefiado principalmente para el uso
interior

Equipo clase Il segun IEC

Adaptador USB para toma de red

Limitacion de humedad

Herramienta de extraccion del cartucho

Limite de temperatura

Cable USB

Mantener seco

Guia del usuario

@)~ @& O &

Adaptador de salida

D@ ® @ @ 2

Estuche para la bomba
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1.3 Descripcion del sistema

La bomba de insulina t:slim X2™ con
tecnologia Control-IQ™, denominada
“bomba” o “bomba t:slim X2”, consta
de la bomba de insulina t:slim X2, el
algoritmo Control-IQ incorporado vy el
cartucho t:slim X2 de 3 ml

(800 unidades). La bomba t:slim X2
debe utilizarse con un equipo de
infusion compatible.

La bomba t:slim X2 con tecnologia
Control-IQ puede utilizarse en
combinacion con un sensor de
monitorizacion continua de glucosa
(MCG) compatible.

Tanto el MCG Dexcom G6 como el
MCG Dexcom G7 son compatibles con
la bomba de insulina t:slim X2 con
tecnologia Control-1Q. Al transmisor
Dexcom G6 también se lo denomina
“transmisor”. La palabra “sensor” hace
referencia al sensor Dexcom G6. La
unidad conformada por el transmisor
Dexcom GB y el sensor Dexcom G6 se
denomina “MCG compatible”. El sensor
Dexcom G7 tiene un transmisor
integrado. Esta unidad también se
denominara “MCG compatible”.
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La bomba administra la insulina de dos
formas: administracion basal (continua)
y administracion en bolo. El cartucho
desechable se llena con un maximo de
300 unidades de insulina U-100 y se
conecta a la bomba. El cartucho se
reemplaza cada 48-72 horas.

La funcién de dosificacion automatica
de insulina Control-IQ es un algoritmo
incorporado en el software de la bomba
t:slim X2. Esta funcidn habilita la bomba
t:slim X2 para ajustar automaticamente
la administracién de insulina en funcion
de las lecturas del sensor del MCG; sin
embargo, esta funcion no sustituye su
propio control activo de la diabetes. La
tecnologia Control-1Q utiliza las lecturas
del sensor del MCG para calcular un
valor de glucosa previsto a 30 minutos
en el futuro. Para obtener mas
informacion sobre como se activa la
tecnologia Control-1Q, consulte el
capitulo 29 Introduccion a la tecnologia
Control-IQ.

La bomba se puede utilizar para el
suministro basal o en bolo de insulina,
con o sin MCG. Si no se utiliza un
MCG, las lecturas de glucosa del
Sensor No se enviaran a la pantalla de la
bomba y no podra utilizar la tecnologia
Control-1Q.

El sensor es un dispositivo desechable
que se inserta debajo de la piel para
controlar de forma continua los niveles
de glucosa. EI MCG envia lecturas a la
bomba cada 5 minutos de forma
inaldambrica. La bomba muestra las
lecturas de glucosa del sensor, un
grafico de tendencias, y las flechas de
direccion y régimen de cambio.

El sensor mide la glucosa en el liquido
intersticial debajo de la piel, no en la
sangre, Yy las lecturas del sensor no son
idénticas a las lecturas de un medidor
de glucosa en sangre (glucemia).

1.4 Acerca de esta guia del
usuario

Esta guia del usuario contiene
informacion importante sobre cémo
manejar la bomba. Proporciona
instrucciones paso a paso para
ayudarle a programar, gestionar y
cuidar adecuadamente la bomba.
También proporciona advertencias y
precauciones importantes sobre el
funcionamiento correcto y la
informacion técnica para garantizar su
seguridad.

La guia del usuario se organiza en
secciones. La seccion 1 proporciona



informacion importante que necesita
saber antes de empezar a utilizar la
bomba. La seccion 2 cubre las
instrucciones de uso de la bomba de
insulina t:slim X2. La seccién 3 cubre
las instrucciones de uso del MCG con
la bomba. La seccidn 4 proporciona
instrucciones para usar la tecnologia
Control-IQ en su bomba. La seccién 5
proporciona informacion sobre las
especificaciones técnicas de la bomba.

Las pantallas de la bomba que
aparecen en esta guia del usuario para
demostrar el uso de las funciones son
solo ejemplos. No deben considerarse
sugerencias para sus necesidades
individuales.

El servicio de atencion al cliente local
puede suministrar informacion adicional
sobre el producto.

1.5 Indicaciones de uso

La bomba de insulina t:slim X2 esta
disefada para el suministro subcutaneo
de insulina, a regimenes establecidos y
variables, para el control de la diabetes
mellitus en personas que necesitan
insulina. La bomba puede comunicarse
de manera fiable y segura con

dispositivos compatibles, conectados
digitalmente.

La tecnologia Control-IQ esta disenada
para su uso con un monitor continuo
de glucosa (MCG) compatible y la
bomba de insulina t:slim X2 para
aumentar, disminuir y suspender
automaticamente el suministro de
insulina basal segun las lecturas del
MCG y los valores de glucosa
previstos. También puede suministrar
bolos de correccion cuando se predice
que el valor de glucosa superara un
umbral predefinido.

La bomba esta indicada para personas
de seis afios de edad o0 mas que
requieran una dosis diaria total de
insulina de al menos 10 unidades y que
pesen al menos 25 kilogramos.

La bomba esta indicada para su uso en
un Unico paciente.

La bomba esta indicada para su uso
con insulina U-100 NovoRapid o
Humalog.

1.6 Contraindicaciones

La bomba t:slim X2, el transmisor y el
sensor deben extraerse antes de un

CAPITULO 1 ¢ Introduccion

tratamiento con imagenes por
resonancia magnética (IRM), tomografia
computarizada (TC) o diatermia. La
exposicion a tratamientos con IRM, TC
o diatermia puede dafar los
componentes.

NO utilice la tecnologia Control-1Q si
esta tomando hidroxiurea, un
medicamento que se utiliza en el
tratamiento de enfermedades como el
cancer y la anemia drepanocitica. En
ese caso, las lecturas del MCG
Dexcom G6 podrian dar un resultado
elevado por error y provocar un
suministro excesivo de insulina 'y, por lo
tanto, una hipoglucemia grave.

1.7 Insulinas compatibles

La bomba de insulina t:slim X2 con
tecnologia Control-IQ esta disefada
para su uso con los siguientes
analogos de insulina de accion rapida,
que han sido evaluados y se
consideran seguros para utilizar con la
bomba:

¢ Insulina NovolLog/NovoRapid
U-100

e |nsulina Humalog U-100
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¢ Insulina Admelog/insulina lispro
U-100 de Sanofi (solo en Finlandia,
Alemania, ltalia, Paises Bajos,
Suecia y Reino Unido)

NovolLog/NovoRapid es compatible
con el sistema para un maximo de
72 horas (3 dias) de uso. Humalog y
Admelog/insulina lispro Sanofi son
compatibles con el sistema para un
maximo de 48 horas (2 dias) de uso.

Ante cualquier duda sobre el uso de
otras insulinas, consulte a su proveedor
de atencion médica. Consulte siempre
a su proveedor de atencidén médica y
revise el etiquetado de la insulina antes
de su uso.

1.8 MCG compatibles

Los MCG compatibles son los
siguientes:

e MCG Dexcom G6
e MCG Dexcom G7

Para obtener informacion acerca de las
especificaciones y caracteristicas de
rendimiento del producto MCG
Dexcom, visite el sitio web del
fabricante y consulte las instrucciones
del producto.
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Dexcom, o sus distribuidores locales,
venden y envian los MCG Dexcom por
separado.

N NOTA

Si bien no es posible emparejar los MCG
Dexcom con méas de un dispositivo médico a la
vez (ya sea la bomba t:slim X2 o el receptor
Dexcom), se puede usar al mismo tiempo la
aplicacion MCG Dexcom G6 o MCG Dexcom G7
y la bomba t:slim X2.

N NOTA

Las instrucciones del producto para ambos
sistemas MCG Dexcom incluyen informacion
importante sobre como utilizar la informacion de
los MCG Dexcom (incluidas las lecturas de
glucosa del sensor, el grafico de tendencias, la
flecha de tendencias, las alarmas/alertas) para
tomar decisiones sobre el tratamiento.
Asegurese de revisar esta informacidn y
consultar a su proveedor de salud, que podra
orientarlo sobre el uso correcto de la
informacion del MCG Dexcom a la hora de
tomar decisiones de tratamiento.

1.9 Informacion importante para

el usuario

Revise todas las instrucciones de esta
guia del usuario antes de utilizar la
bomba.
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Si no puede utilizar la bomba de
acuerdo con las instrucciones de esta
guia del usuario y otras guias de usuario
aplicables, es posible que esté poniendo
en riesgo su salud y seguridad.

Si es la primera vez que utilizara el
MCG, siga usando su medidor de
glucemia hasta que esté familiarizado
con el MCG.

Aunque usted no esté utilizando un
MCG Dexcom, es indispensable que
revise todas las instrucciones de esta
guia del usuario.

Preste especial atencion a las
advertencias y precauciones de esta
guia del usuario. Las advertencias y
precauciones se identifican con los
simbolos A o

Si aln tiene dudas después de leer
esta guia del usuario, pongase en
contacto con el servicio local de
atencion al cliente.

Informe a Tandem Diabetes Care o a su
distribuidor local sobre cualquier
incidente grave que se produzca en
relacion con los productos de Tandem
Diabetes Care. En Europa, también
debera presentar esta informacion ante
la autoridad competente del Estado
miembro en el que reside.



1.10 Informacion importante para

el usuario pediatrico

Las siguientes recomendaciones estan
destinadas a ayudar a los usuarios mas
jovenes y a sus cuidadores a
programar, gestionar y cuidar la
bomba.

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

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

Recomendamos revisar las
capacidades de Bolo rapido y PIN de
seguridad de la bomba y determinar de
qué manera estas se adaptan mejor a
su plan de cuidado. Estas funciones se
detallan mejor en el seccion 7.8 Bolo
rapido y seccion 4.14 Activacion o
desactivacion del PIN de seguridad.

LLa desconexién involuntaria del sitio de
infusion puede ocurrir con mayor
frecuencia en nifios; por lo tanto, evalue

sujetar bien el sitio de infusion y el tubo.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ no debe ser utilizada
por personas que utilicen menos de

10 unidades de insulina al dia ni en pacientes
que pesen menos de 25 kilogramos (55 libras),
que son los aportes minimos necesarios para
iniciar la tecnologfa Control-IQ y para que
funcione de forma segura.

A ADVERTENCIA

La bomba de insulina t:slim X2 con tecnologia
Control-IQ no debe utilizarse en nifios menores
de seis afios.

A ADVERTENCIA

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

A ADVERTENCIA

La bomba incluye piezas (como el cable USB y
el tubo del equipo de infusion) que podrian
ocasionar un peligro de asfixia o
estrangulamiento. Use siempre la longitud
adecuada del tubo del equipo de infusién y
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acomode los cables y tubos de forma tal que se
reduzca el riesgo de estrangulamiento.
ASEGURESE de que estas piezas se guardan en
un lugar seguro cuando no se utilicen.

A ADVERTENCIA

En cuanto a los pacientes que no controlan su
enfermedad, la funcién PIN de seguridad
SIEMPRE debe estar activada cuando no sea un
cuidador quien utiliza la bomba. La funcién PIN
de seguridad tiene como objetivo impedir que se
toque accidentalmente la pantalla o se pulsen
los botones, lo que podria ocasionar el
suministro de insulina o cambios en la
configuracion de la bomba. Estos cambios
pueden producir episodios de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta).
Consulte la seccion 4.14 Activacion o
desactivacion del PIN de seguridad para obtener
informacion detallada sobre cédmo activar la
funcion de PIN de seguridad.

A ADVERTENCIA

Con respecto a los pacientes cuya
administracion de insulina es controlada por un
cuidador, SIEMPRE desactive la funcion Bolo
rapido para evitar el suministro accidental de
bolo. Si la funcién PIN de seguridad esta
activada, la funcién Bolo rapido se desactiva
automaticamente. Si se toca la pantalla de
forma accidental o si se altera la bomba de
insulina, esto podria ocasionar un suministro
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excesivo o insuficiente de insulina. Esto puede ¢ refrigerio adicional para una mayor
producir episodios de hipoglucemia (glucemia cobertura que el carbohidrato de
baja) o hiperglucemia (glucemia alta). Consulte accion rapida;

la seccion 4.14 Activacion o desactivacion del ) ) o
PIN de seguridad para obtener informacién * equipo de emergencia de glucagon;

detallada sobre como desactivar la funcion de e jeringas e insulina de accién rapida

PIN de seguridad. 0 una pluma de insulina precargada
y agujas para pluma;

1.11 Equipo de emergencia e equipos de infusion (minimo de 2);

Debe tener siempre consigo un equipo e cartuchos de la bomba de insulina
de emergencia adecuado. Como (minimo de 2);

minimo, este equipo debe incluir una
jeringa de insulina y un vial de insulina o
una pluma de insulina precargada
COMO reserva para situaciones de
emergencia. Hable con su proveedor * tarjeta o bisuteria de identificacion
de salud acerca de los suministros que de diabetes.

debe incluir este equipo.

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

Algunos ejemplos de lo que debe incluir
en su equipo de emergencia diario son
los siguientes instrumentos:

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

e carbohidrato de accién rapida para
tratar la glucemia de nivel bajo;
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CAPITULO 2 e Informacion importante de seguridad

A continuacion se detalla informacion
de seguridad importante relacionada
con su bomba t:slim X2™ vy sus
componentes. La informacion
presentada en este capitulo no
representa todas las advertencias y
precauciones relacionadas con la
bomba. Preste atencién a otras
advertencias y precauciones indicadas
en esta guia del usuario y relacionadas
con circunstancias especiales,
funciones o usuarios.

2.1 Advertencias sobre la bomba

de insulina t:slim X2

A ADVERTENCIA

NO comience a usar la bomba antes de leer la
guia del usuario. Si no sigue las instrucciones
de esta guia del usuario, puede haber un
suministro excesivo o insuficiente de insulina.
Esto puede producir episodios de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta).
Si tiene dudas o necesita mas aclaraciones
acerca del uso de la bomba, consulte con su
proveedor de atencion médica o llame al
servicio de atencion al cliente local.

A ADVERTENCIA

NO empiece a usar su bomba antes de haber
recibido la capacitacion adecuada sobre su uso
por parte de un instructor certificado, o
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mediante los materiales de capacitacion
disponibles en linea si esta actualizando su
bomba. Consulte a su proveedor de atencion
médica para obtener informacion sobre sus
necesidades de capacitacion con la bomba. Si
no realiza la capacitacion necesaria sobre la
bomba, podria ocasionar lesiones graves o la
muerte.

A ADVERTENCIA

SOLO debera utilizar con la bomba las insulinas
Humalog U-100, Admelog U-100 o NovoRapid
U-100. Las insulinas Humalog U-100, Admelog
U-100 y NovoRapid U-100 son las unicas que
se han evaluado para determinar su
compatibilidad con la bomba. El uso de
concentraciones mayores 0 menores puede dar
lugar a un suministro excesivo o insuficiente de
insulina. Esto puede producir episodios de
hipoglucemia (glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta).

A ADVERTENCIA

NO cologue ningtin otro medicamento o
farmaco en la bomba. La bomba solo ha sido
probada para la infusion subcutanea continua
de insulina (ISCI) con insulina Humalog U-100,
Admelog U-100 o NovoRapid U-100. La
bomba puede dafarse si se utilizan otros
medicamentos y una infusion puede causar
dafios a la salud.

A ADVERTENCIA

NO utilice inyecciones manuales o insulinas
inhaladas mientras utiliza la bomba. El uso de
insulina no suministrada por la bomba puede
provocar que el sistema suministre insulina en
exceso, 1o que puede generar episodios de
hipoglucemia grave (glucemia baja).

A ADVERTENCIA

L.a bomba no se ha disefiado para nadie que no
pueda o no esté dispuesto a tomar las
siguientes medidas:

» Utilizar la bomba, MCG y el resto de los
componentes del sistema de acuerdo
con las instrucciones de uso
correspondientes;

» evaluar los niveles de glucemia segun la
recomendacion de su proveedor de
atencion médica;

» demostrar habilidades de recuento de
carbohidratos adecuadas;

» aplicar habilidades suficientes de
cuidado personal de la diabetes y

» consultar a su proveedor de atencion
médica con regularidad.

Ademas, el usuario debe tener una vision y/o
audicion adecuadas a fin de reconocer todas las
funciones de la bomba, incluidas las alertas,
alarmas y recordatorios.



A ADVERTENCIA

NO comience a usar la bomba antes de
consultar a su proveedor de atencion médica
para determinar qué funciones son las mas
adecuadas para usted. Solo su proveedor de
atencion médica puede determinar y ayudarlo a
ajustar su régimen basal, ratio de carbohidratos,
factor de correccion, objetivo de glucemia y la
duracion de la accion de la insulina. Ademas,
solo su proveedor de atencion médica puede
definir la configuracion de MCG y como debe
usar la informacién de tendencias del sensor
para ayudarlo a controlar su diabetes. Una
configuracion incorrecta puede ocasionar un
suministro excesivo o insuficiente de insulina.
Esto puede producir episodios de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta).

A ADVERTENCIA

Esté SIEMPRE preparado para inyectarse
insulina con un método alternativo si se
interrumpe el suministro por algun motivo. La
bomba se ha disefiado para suministrar insulina
de forma confiable, pero, dado que utiliza solo
insulina de accion rapida, no tendra insulina de
accion prolongada en el organismo. Si no
cuenta con un método de suministro de insulina
alternativo, puede experimentar una glucemia
muy alta o cetoacidosis diabética (CAD).
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A ADVERTENCIA

Utilice SOLO cartuchos y equipos de infusion
con conectores adecuados y siga sus
instrucciones para el uso. Si no o hace, podria
producirse un suministro excesivo o insuficiente
de insulina, y episodios de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta).

A ADVERTENCIA

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

A ADVERTENCIA

Siga SIEMPRE cuidadosamente las
instrucciones de uso que acomparian al equipo
de infusion para ver como realizar
adecuadamente la insercion y que cuidados
necesita el sitio de infusion, ya que si no lo hace
puede provocar un suministro excesivo 0
insuficiente de insulina o provocarse
infecciones.

A ADVERTENCIA

NUNCA llene el tubo mientras el equipo de
infusion esta conectado a su cuerpo. Aseglrese
siempre de que el equipo de infusion esté
desconectado de su cuerpo antes de cambiar el
cartucho o llenar el tubo. Si no desconecta el

equipo de infusién, se podria generar un
suministro excesivo de insulina y producir un
episodio de hipoglucemia (glucemia baja).

A ADVERTENCIA

NUNCA reutilice los cartuchos ni use cartuchos
que no hayan sido fabricados por Tandem
Diabetes Care. El uso de cartuchos no
fabricados por Tandem Diabetes Care o la
reutilizacion de cartuchos podria ocasionar el
suministro excesivo o insuficiente de insulina.
Esto puede producir episodios de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta).

A ADVERTENCIA

Asegurese SIEMPRE de que haya una conexion
hermética entre el tubo del cartucho y el tubo
del equipo de infusion. Si la conexion esta floja,
se podria derramar insulina, lo cual derivaria en
un suministro insuficiente de insulina. Si la
conexion se suelta, desconecte el equipo de
infusion de su cuerpo antes de ajustarla. Esto
puede causar hiperglucemia (glucemia alta).

A ADVERTENCIA
NO desconecte el conector del tubo que se
encuentra entre el tubo del cartucho y el tubo
del equipo de infusion. Si la conexion se suelta,
desconecte el equipo de infusidn de su cuerpo
antes de ajustarla. Si no desconecta antes de
ajustar la conexion, podria experimentar un
suministro excesivo de insulina. Esto puede
causar hipoglucemia (glucemia baja).
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A ADVERTENCIA

NO elimine ni agregue insulina de un cartucho
lleno después de cargarlo en la bomba. Esto
ocasionard una visualizacion imprecisa del nivel
de insulina en la pantalla de /nicioy usted podria
quedarse sin insulina antes de que la bomba
detecte un cartucho vacio. Esto podria causar
un nivel de glucemia en sangre demasiado alto
0 una cetoacidosis diabética (CAD).

A ADVERTENCIA

NO suministre un bolo hasta que haya revisado
la cantidad de bolo calculada en la pantalla de la
bomba. Si se administra una cantidad de
insulina demasiado alta o demasiado baja,
puede producir episodios de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta).
Siempre puede regular las unidades de insulina
para aumentarlas o reducirlas antes de decidir
suministrar el bolo.

A ADVERTENCIA

Utilice SIEMPRE el cable USB que se incluye
con la bomba de insulina t:slim X2 para
minimizar el riesgo de incendio o quemaduras.

A ADVERTENCIA

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

A ADVERTENCIA

La bomba incluye piezas (como el cable USB y
el tubo del equipo de infusion) que podrian
ocasionar un peligro de asfixia 0
estrangulamiento. Use SIEMPRE la longitud
adecuada del tubo del equipo de infusion y
acomode los cables y tubos de forma tal que se
reduzca el riesgo de estrangulamiento.
ASEGURESE de que estas piezas se guardan en
un lugar seguro cuando no se utilicen.

A ADVERTENCIA

En cuanto a los pacientes que no controlan su
enfermedad, la funcion PIN de seguridad
SIEMPRE debe estar activada cuando no sea un
cuidador quien utiliza la bomba. La funcién PIN
de seguridad tiene como objetivo impedir que se
toque accidentalmente la pantalla o se pulsen
los botones, 1o que podria ocasionar el
suministro de insulina o cambios en la
configuracion de la bomba. Estos cambios
pueden derivar potencialmente en episodios
hipoglucémicos o hiperglucémicos.

A ADVERTENCIA

Con respecto a los pacientes cuya
administracion de insulina es controlada por un
cuidador, SIEMPRE desactive la funcion Bolo
rapido para evitar el suministro accidental de
bolo. Si la funcion PIN de seguridad estd
activada, la funcion Bolo rapido se desactiva
automaticamente. Si se toca la pantalla de
forma accidental o si se altera la bomba de
insulina, esto podria ocasionar un suministro
excesivo o insuficiente de insulina. Esto puede
producir episodios de hipoglucemia (glucemia
baja) o hiperglucemia (glucemia alta).

A ADVERTENCIA

El'uso de accesorios, cables, adaptadores y
cargadores distintos a los especificados 0
suministrados por el fabricante de este equipo
podria aumentar las emisiones
electromagnéticas o disminuir la inmunidad
electromagnética de este equipo y provocar un
funcionamiento incorrecto.

A ADVERTENCIA

Los equipos portdtiles de comunicaciones de RF
(incluidos los periféricos, como cables de
antena y las antenas externas) no deben
utilizarse a menos de 30 centimetros

(12 pulgadas) de cualquier parte de la bomba
t:slim X2, incluidos los cables especificados por
el fabricante. De lo contrario, podria degradarse
el rendimiento de este equipo.



A ADVERTENCIA

Debe evitarse el uso de este equipo apilado o
junto a otros equipos, ya que podria resultar en
un funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es
necesario, este equipo y el otro equipo deben
observarse para verificar que funcionan con
normalidad.

2.2 Seguridad de las imagenes
por resonancia magnetica

A ADVERTENCIA

L.a bomba no es segura para resonancia
magnética (RM). Debe desconectar la bomba y
los componentes del MCG y dejarlos fuera de la
sala de procedimientos.

2.3 Procedimientos radioldgicos y

médicos y su bomba t:slim X2

A ADVERTENCIA

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

altos de glucemia segun las recomendaciones
de su proveedor de atencion médica.

A ADVERTENCIA
NO exponga la bomba o los componentes del
MCG a:

» 1ayos X;

tomografia computarizada (TC);

» imagenes de resonancia magnética
(IRM);

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

A ADVERTENCIA

No hay necesidad de desconectar en el caso de
electrocardiogramas (ECG) o colonoscopias. Si
tiene alguna pregunta, pongase en contacto con
el servicio de atencion al cliente local.

A ADVERTENCIA

NO utilice la bomba si tiene una afeccion que,
segun su proveedor de atencion médica, podria
ponerlo en riesgo. Ejemplos de personas que no
deben usar la bomba serian aquellas con
enfermedad tiroidea no controlada, insuficiencia
renal (por ejemplo, didlisis 0 eGFR <30),
hemofilia u otro trastorno hemorrdgico
importante o una enfermedad cardiovascular
inestable.

CAPITULO 2 e Informacion importante de seguridad

A ADVERTENCIA
NO exponga la bomba o los componentes del
MCG a:

» la colocacion o la reprogramacion de
marcapasos/desfibrilador cardioversor
implantable automatico (DCIA);

» cateterismo cardiaco; y

» prueba nuclear de esfuerzo.

Debe desconectar la bomba y los componentes
del MCG y dejarlos fuera de la sala de
procedimientos si se realizara cualquiera de los
procedimientos médicos mencionados mas
arriba.

A ADVERTENCIA
Existen otros procedimientos en los que debe
proceder con precaucion:

» Cirugia con laser: normalmente, la
bomba se puede usar durante la
intervencion. Sin embargo, algunos
laseres pueden crear interferencias y
hacer que la bomba emita una alarma.

» Anestesia general: segun el equipo
utilizado, es posible que necesite 0 no
extraer la bomba. Asegurese de
consultar a su proveedor de atencion
médica.
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2.4 Precauciones de la bomba de

insulina t:slim X2

NO abra ni intente reparar la bomba de insulina.
La bomba es un dispositivo sellado que solo
Tandem Diabetes Care debe abrir y reparar. La
modificacion podrfa ocasionar un riesgo para la
seguridad. Si el sello de la bomba est4 roto, la
bomba ya no es estanca y la garantia queda
anulada.

CAMBIE su equipo de infusion cada 48 horas si
utiliza insulina Humalog o Admelog, y cada

72 horas si utiliza insulina NovoRapid. Lavese
las manos con jabon antibacteriano antes de
manipular el equipo de infusion y limpie
exhaustivamente el sitio de insercion en su
cuerpo para evitar una infeccion. Comuniquese
con su proveedor de atencion médica si tiene
sintomas de infeccion en el sitio de infusion de
insulina.

Elimine SIEMPRE todas las burbujas de aire de
la bomba antes de comenzar con el suministro
de insulina. Asegurese de que no haya burbujas
de aire cuando introduzca la insulina en la
jeringa de llenado, sostenga la bomba con el
puerto blanco de llenado orientado hacia arriba
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mientras llena el tubo, y compruebe que no
haya burbujas de aire en el tubo cuando realice
el llenado. El aire del cartucho y del tubo ocupa
un espacio donde debe estar la insulina y puede
afectar el suministro de insulina.

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

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

COMPRUEBE la conexion entre el tubo del
cartucho y el tubo del equipo de infusion
diariamente para asegurarse de que esta sea
hermética y segura, y de que no haya grietas,
esquirlas u otros dafios. Las pérdidas alrededor

de la conexion del tubo pueden derivar en un
suministro insuficiente de insulina.

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

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

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



Compruebe SIEMPRE que la hora y la fecha de
la bomba de insulina sean correctas. Si no tiene
la configuracion correcta de la fecha y la hora,
esto podria afectar el suministro seguro de
insulina. Cuando modifique la hora, compruebe
siempre que el ajuste de AM/PM sea preciso, Si
utiliza el reloj de 12 horas. AM se utiliza desde
la medianoche hasta las 11:59 AM. PM se
utiliza desde el mediodia hasta las 11:59 PM.

CONFIRME qgue el visor de la pantalla esta
encendido; escuchara pitidos audibles, sentira
que la bomba vibra y vera la luz LED verde
parpadear alrededor del borde del botdn Activar
pantalla/Bolo rapido cuando conecte una
fuente de alimentacion al puerto USB. Estas
funciones se utilizan para notificarle acerca de
alertas, alarmas y otras condiciones que
requieren de su atencion. Si estas funciones no
funcionan, deje de usar la bomba y pongase en
contacto con el servicio de atencion al cliente
local.

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

CAPITULO 2 e Informacion importante de seguridad

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

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

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

EVITE exponer la bomba a temperaturas por
debajo de 5°C (41°F) o por encima de 37°C
(99°F). La insulina puede congelarse a
temperaturas bajas o degradarse a
temperaturas altas. La insulina que ha estado
expuesta a condiciones fuera de los regimenes
recomendados por el fabricante puede afectar
la seguridad y el rendimiento de la bomba.

NO sumerja la bomba en liquido a una
profundidad que supere los 0.91 metros (3 pies)
0 durante mas de 30 minutos (clasificacion
IP27). Si la bomba ha estado expuesta a liquido
mas alld de estos limites, compruebe si hay
signos de entrada de liquido. Si hay signos de
entrada de liquido, deje de usar la bomba y
pdngase en contacto con el servicio de atencion
al cliente local.

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

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

DESCONECTE su equipo de infusion del cuerpo
antes de volar en una aeronave sin
presurizacion de cabina o en aviones usados
para acrobacias aéreas o simulacién de
combate (presurizados 0 no). Los cambios
rapidos en la altitud o la gravedad pueden
afectar el suministro de insulina y provocar
lesiones.

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

COMPRUEBE su glucemia usando un medidor
de glucemia después de un cambio de altura
gradual de hasta 305 metros (1000 pies), por
ejemplo, cuando practica esqui en la nieve 0
conduce por una ruta montafiosa. La precision
en el suministro puede variar un 15 %, como
maximo, hasta que se han suministrado

3 unidades totales de insulina o hasta que el
aumento ha cambiado en mas de 305 metros
(1000 pies). Los cambios en la precision en el
suministro pueden afectar el suministro de
insulina y provocar lesiones.

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

segun las recomendaciones de su proveedor de
atencion médica.

ASEGURESE de que su configuracién de
suministro de insulina personal esté
programada en la bomba antes de utilizarla si
recibe una sustitucion en garantia de la bomba.
Si no ingresa la configuracion de suministro de
insulina, el resultado podria ser un suministro
excesivo o insuficiente de insulina. Esto puede
producir episodios de hipoglucemia (glucemia
baja) o hiperglucemia (glucemia alta). Consulte
a su proveedor de atencién médica segun sea
necesario.

Puede haber interferencias con el sistema
electronico de la bomba causadas por teléfonos
celulares si usa el equipo cerca de estos
aparatos. Se recomienda que la bomba y el
teléfono celular se utilicen a una distancia
minima de 16.3 cm (6.4 pulgadas).

SIEMPRE deseche los componentes usados,
como cartuchos, jeringas, agujas, equipos de
infusion y sensores del MCG de acuerdo con las
normativas locales. Las agujas deben
desecharse en un contenedor apropiado para
objetos punzantes. No intente volver a tapar las



agujas. Lavese bien las manos después de
manipular los componentes usados.

Si decide utilizar un estuche para la bomba u
otros accesorios no suministrados por Tandem,
NO tape los seis orificios de ventilacion de la
parte posterior de la bomba. Tapar los orificios
de ventilacién podria afectar la administracion
de insulina.

2.5 Medidas preventivas de
ciberseguridad de Tandem

Los dispositivos médicos, al igual que
otros sistemas informaticos, pueden
ser vulnerables a los riesgos de
ciberseguridad, lo que puede afectar a
la seguridad y eficacia del dispositivo. El
uso incorrecto de la bomba de insulina
t:slim X2 o el incumplimiento de las
instrucciones, precauciones y
advertencias de esta guia del usuario
pueden hacer que la bomba de insulina
t:slim X2 no funcione o exponerla a
riesgos de ciberseguridad.

e Mantenga la bomba en su control o
llévela consigo en todo momento.

e Desconecte siempre la bomba de la
computadora y del cable USB

cuando no la utilice para cargar
datos de la bomba o realizar
actualizaciones de software con el
actualizador de dispositivos
Tandem.

No comparta el nimero de serie de
suU bomba con ninguna persona
que no sea de confianza. No anote
estos numeros en ningun lugar al
que pueda acceder una persona
que no sea de confianza.

No conecte ni permita que se
emparejen con la bomba
dispositivos de terceros que no
estén incluidos como parte del
sistema Tandem. Consulte 1.3
Descripcion del sistema para ver una
descripcion completa del sistema.

No utilice ningun software ni
aplicaciones de terceros que no
hayan sido autorizados por Tandem
COMO Seguros para su uso con la
bomba.

Pdngase en contacto con su
servicio local de atencion al cliente
si sospecha que su bomba ha
podido verse comprometida por
cualquier interferencia o
vulnerabilidad de ciberseguridad.

CAPITULO 2 e Informacion importante de seguridad

2.6 Posibles beneficios del uso de
la bomba

La bomba proporciona una forma
automatizada de suministrar
insulina basal y de bolo. El
suministro puede ajustarse segun
un maximo de seis perfiles
personales configurables,

cada uno con un maximo de

16 configuraciones de tiempo para
régimen basal, ratio de
carbohidratos, factor de correccion
y glucemia objetivo. Ademas, la
funcion Régimen temporal le
permite programar un cambio del
régimen basal temporal durante un
maximo de 72 horas.

La bomba le ofrece la opcién de
suministrar un bolo todo de una
sola vez, o suministrar un
porcentaje durante un periodo de
tiempo extendido sin navegar por
los diferentes menus. También
puede programar un bolo de forma
mas discreta usando la funcién
Bolo rapido, que puede usarse sin
mirar la bomba, y puede
programarse en aumentos de
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unidades de insulina 0 gramos de
carbohidratos.

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

La bomba lleva un seguimiento de
la cantidad de insulina activa de los
bolos pospandriales y de
correccion (IA). Cuando programe
los bolos pospandriales y de
correccion adicionales, la bomba
restara la cantidad de 1A del bolo
recomendado si su glucemia esta
por debajo del objetivo establecido
en su perfil personal activo. Esto
puede ayudar a prevenir una
acumulacion de insulina, lo cual
podria derivar en hipoglucemia
(glucemia baja).

Puede programar una cantidad de
recordatorios que le indicaran que
vuelva a evaluar la glucemia

después de ingresar una glucemia
baja o alta, como también un
“Recordatorio de bolo de comida
omitido” que lo alertara si no se
ingresa un bolo durante un periodo
de tiempo especifico. Si se activan
estos recordatorios, pueden ayudar
a reducir la probabilidad de que se
olvide de controlar su glucemia o
los bolos para las comidas.

e Tiene la capacidad de ver una
variedad de datos justo en su
pantalla, incluidos la hora y la
cantidad de su ultimo bolo, su
suministro total de insulina por dia'y
la insulina desglosada en bolo
basal, bolo pospandrial y bolo de
correccion.

2.7 Posibles riesgos del uso de la

bomba

Como ocurre con cualquier dispositivo
médico, existen riesgos relacionados
con el uso de la bomba. Muchos de los
riesgos son comunes al tratamiento
con insulina en general, pero hay
riesgos adicionales con la infusion
continua de insulina y la monitorizacion
continua de glucosa. Leer la guia del

usuario y seguir las instrucciones de
uso es fundamental para un
funcionamiento seguro de la bomba.
Consulte a su proveedor de atencion
médica acerca de como estos riesgos
podrian afectarlo.

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

Existe la probabilidad remota de que un
fragmento de la canula del equipo de
infusion se quede debajo de la piel si la
canula se rompe durante el uso. Si cree
que se ha roto una canula debajo de su
piel, pdngase en contacto con su
proveedor de atencion médica y llame
al servicio de atencion al cliente local.

Otros riesgos asociados a los equipos
de infusién incluyen oclusiones y
burbujas de aire en el tubo, 0 que se
desprenda la canula, los cuales pueden
afectar el suministro de insulina. Si su
glucemia no disminuye después de
iniciar un bolo, o si tiene otro valor de
glucemia alto sin explicacion, se
recomienda que revise el equipo de



infusion a fin de comprobar que no
exista oclusion o burbujas de aire, y
verifique que la canula no se haya
desprendido. Si la condicién continda,
llame al servicio de atencion al cliente
local o procure atencion médica segun
corresponda.

Entre los riesgos que podrian surgir del
fallo de la bomba, se incluyen los
siguientes:

e posible hipoglucemia (glucemia
baja) causada por el suministro
excesivo de insulina debido a un
defecto del hardware 0 a una
anomalia del software;

¢ hiperglucemia (glucemia alta) y
cetosis que posiblemente derive en
cetoacidosis diabética (CAD)
debido a una bomba con fallo que
ocasiono el cese del suministro de
insulina como consecuencia de un
defecto de hardware, a una
anomalia del software o0 a un fallo
en el equipo de infusion. Puede
tener un método de respaldo del
suministro de insulina a fin de
reducir en gran medida el riesgo de
hiperglucemia o CAD grave.

2.8 Como trabajar con su

proveedor de atencion médica

El lenguaje clinico presentado en esta
guia del usuario se basa la suposicion
de que usted ha sido instruido por su
proveedor de atencidén médica sobre
determinados términos y cémo estos
aplican al control de su diabetes. Su
proveedor de atencidon médica puede
ayudarlo a establecer pautas de control
de la diabetes que mejor se adapten a
su estilo de vida y necesidades.

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

CAPITULO 2 e Informacion importante de seguridad

2.9 Verificacion del
funcionamiento correcto

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

e Escucha una alerta audible.

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

e Siente una alerta de vibracion.

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

Ademas, antes de usar la bomba,
compruebe lo siguiente:

e Presione el botdn Activar
pantalla/Bolo rapido para
encender la pantalla de manera que
pueda ver el visor.
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CAPITULO 2 e Informacion importante de seguridad

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

CONFIRME que el visor de la pantalla esta
encendido; escuchara pitidos audibles, sentira
que la bomba vibra y vera la luz LED verde
parpadear alrededor del borde del botdn Activar
pantalla/Bolo rapido cuando conecte una
fuente de alimentacion al puerto USB. Estas
funciones se utilizan para notificarle acerca de
alertas, alarmas y otras condiciones que
requieren de su atencion. Si estas funciones no
funcionan, deje de usar la bomba y pongase en
contacto con el servicio de atencion al cliente
local.

38



@ Funciones de la bomba de insulina t:slim X2

CAPITULO 3

Conocimiento de la bomba
de insulina t:slim X2



CAPITULO 3 ¢ Conocimiento de la bomba de insulina t:slim X2

3.1 Qué incluye eI)Paquete dela
2

bomba t:slim

El paquete de la bomba deberia incluir
los siguientes elementos:

1. bomba de insulina t:slim X2™
2. estuche para la bomba

3. Guia de usuario de la bomba de
insulina t:slim X2 con tecnologia
Control-IQ™

4, cable USB
5. adaptador USB para toma de red

6. herramienta de extraccion del
cartucho

Si falta alguno de estos elementos,
podngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente local.

En el caso del MCG, el fabricante del
equipo vende y envia los componentes
por separado.

La bomba se suministra con un
protector de pantalla transparente. No
extraiga el protector de pantalla.
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La bomba incluye una cubierta
protectora en el lugar donde
normalmente se inserta el cartucho.
Esta cubierta debe eliminarse y
sustituirse por un cartucho antes de
iniciar el suministro de insulina.

El cartucho de 3 ml de t:slim X2 con
conector t:lock™ consta de la camara
de depdsito y una camara de
microsuministro para el suministro de
cantidades muy pequefas de insulina.
Tandem Diabetes Care, Inc. dispone de
una variedad de equipos de infusién
compatibles con el conector t:lock. El
conector t:lock permite una conexién
segura entre el cartucho y el equipo de
infusion. Utilice unicamente los
cartuchos t:slim X2 y los equipos de
infusion compatibles con los
conectores t:lock fabricados para
Tandem Diabetes Care, Inc.

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

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

e protector de pantalla

e cubierta de goma para USB
e cable USB

Nueva solicitud de suministros

Para solicitar cartuchos, equipos de
infusidn, suministros, accesorios o
protectores de pantalla, pongase en
contacto con el servicio de atencion al
cliente local o con su proveedor
habitual de productos para la diabetes.

3.2 Terminologia de la homba

Basal

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

Bolo

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



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

Bolo extendido

Un bolo extendido es un bolo que

se suministra durante un periodo.
Generalmente se utiliza para cubrir

los alimentos que se digieren mas
lentamente. Cuando administre un bolo
extendido con su bomba, ingrese la
parte SUMINISTRAR AHORA para
dosificar un porcentaje de insulina
inmediatamente y el porcentaje
restante durante un periodo de tiempo.

Bolo rapido

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

Cable USB

USB es la abreviatura de Universal
Serial Bus (bus universal en serie). El
cable USB se conecta al puerto micro
USB de la bomba.

A ADVERTENCIA

Utilice SIEMPRE el cable USB que se incluye
con la bomba de insulina t:slim X2 para
minimizar el riesgo de incendio 0 quemaduras.

CAPITULO 3 ¢ Conocimiento de la bomba de insulina t:slim X2

Carbohidratos

Los carbohidratos son los azucares y
almidones que el cuerpo descompone
para convertirlos en glucosa y utilizarlos
como fuente de energia, y se miden en
gramos.

Cargar

Cargar hace referencia al proceso de
extraccion, llenado y sustituciéon de un
cartucho y equipo de infusion nuevos.

Canula

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

Duracion insulina

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

Factor de correccion

El factor de correccion es la cantidad
de glucosa que disminuye con 1 unidad
de insulina. También conocido como
Factor de sensibilidad a la insulina [FSI]
(Insulin Sensitivity Factor, ISF).

Glucemia

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

Glucemia objetivo

La glucemia objetivo es una meta de
valor de glucemia o glucosa especifico,
un ndmero exacto, No un rango.
Cuando se ingresa un valor de glucosa
en la bomba, el bolo de insulina
calculado se ajustara hacia arriba o
hacia abajo segun sea necesario para
alcanzar este objetivo.

Gramos
Los gramos son la medicion de los
carbohidratos.

Insulina activa (IA)

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

Perfil personal

Un perfil personal es un grupo
personalizado de ajustes que define el
suministro de la insulina basal y de bolo
dentro de segmentos de tiempo
especificos durante un periodo de

24 horas.
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Ratio de carbohidratos

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

Régimen temporal

El Régimen temporal indica un régimen
basal temporal. Se utiliza para
aumentar o disminuir el régimen basal
actual durante un breve periodo para
adaptarse a situaciones especiales. El
100% es el mismo régimen basal que el
programado. El 120% significa un 20%
mas y un 80% significa un 20% menos
que el régimen basal programado.

Unidades
Las unidades son la medicién de la
insulina.
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CAPITULO 3 ¢ Conocimiento de la bomba de insulina t:slim X2

3.3 Explicacion de los iconos de la homba de insulina t:slim X2

Los siguientes iconos pueden aparecer en la pantalla de su bomba:

Definiciones de los iconos de la bomba

Simbolo | Definicion Simbolo | Definicion

La cantidad de carga restante en la bateria de la bomba. La cantidad de insulina restante en el cartucho.

Un recordatorio, alerta, error o alarma de la bomba esta
activo.

Un régimen basal temporal esta activo. I

Se han detenido todos los suministros de insulina. Un régimen basal de 0 u/h esta activo.

La insulina basal esta programada y se esta suministrando. Un régimen basal temporal de 0 u/h esta activo.

Tecnologia inaldmbrica Bluetooth. Se estd suministrando un bolo.

Aceptar. Pulse para continuar a la pantalla siguiente o para

) . Cancelar. Pulse para cancelar la operacion actual.
contestar sf a un mensaje en la pantalla de la bomba.

Rechazar. Pulse para salir de la pantalla o contestar no a un

Guardar. Pulse para guardar la configuracion en pantalla. .
para g g P mensaje en la pantalla de la bomba.

Eliminar. Pulse para eliminar caracteres o digitos del

Atras. Pulse para navegar a la pantalla anterior.
teclado.

Nuevo. Pulse para agregar un elemento nuevo. Total. Pulse para obtener los valores totales en el teclado.

BECQosn- ]
pongs=e- g

43
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Definiciones de los iconos de la bomba (continuacién)

Simbolo | Definicion Simbolo | Definicion

El PIN de seguridad se ha habilitado. Consulte la
seccion 4.14 Activacion o desactivacion del PIN de
seguridad.

Espacio. Pulse para introducir un espacio en el teclado de
caracteres.

OK. Pulse para confirmar la instruccion o configuracion

El ajust i tiva.
actual en la pantalla. ajuste asociado se activa

Se suministré un bolo posprandial o de correccion. Este
icono solo aparece cuando esta activa una sesion del
sensor del MCG.

Se suministrd un bolo extendido. El cuadrado representa la
porcién SUMINISTRAR AHORA del bolo y la linea representa
la porcién SUMINISTRAR LUEGO del bolo. Este icono solo

aparece cuando esta activa una sesion del sensor del MCG.

El ajuste asociado se desactiva.

W EE D




CAPITULO 3 ¢ Conocimiento de la bomba de insulina t:slim X2

3.4 Explicacion de los colores de la homba

Luz LED roja
Un parpadeo rojo cada 30 segundos indica un fallo o una condicion de la alarma.

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

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

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

Carbohidi

Resaltado en naranja
Cuando edite las configuraciones, los cambios se resaltan en naranja para la revision
antes de guardarse.
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CAPITULO 3 ¢ Conocimiento de la bomba de insulina t:slim X2

3.5 Lado trasero de la homba

1. Cartucho t:slim X2: Un cartucho
desechable de un solo uso puede
contener hasta 300 unidades
(8.0 ml) de insulina.

2. Oirificios de ventilacion: Garantizan
el correcto funcionamiento de la
bomba. Es importante que estos
orificios permanezcan
descubiertos.

Si decide utilizar un estuche para la bomba
u otros accesorios no suministrados por
Tandem, NO tape los seis orificios de
ventilacion de la parte posterior de la
bomba. Tapar los orificios de ventilacion
podria afectar la administracion de insulina.
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t:slim X2 U-100 INSULIN ONLY

Insulin Pump

wl Tandem Diabetes Care, Inc. « tandemdiabetes.com
San Diego, California 92121 « USA
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CAPITULO 3 ¢ Conocimiento de la bomba de insulina t:slim X2

3.6 Pantalla de bloqueo

La pantalla de Bloqueo aparece cada
vez que enciende la pantalla. Debe
pulsar 1-2-3 en orden secuencial para
desbloquear la bomba.

1. Pantalla de la horay la fecha:
Muestra la hora y la fecha actuales.

2. lcono de alerta: Indica que hay un
recordatorio, una alerta o una
alarma activos detras de la pantalla
de Bloqueo.

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

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

5. Insulina activa (IA): Cantidad y
tiempo restante de cualquier
insulina activa.

6. Icono de bolo activo: Indica que
hay un bolo activo.
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Estado: Muestra los ajustes
actuales de la bomba y el estado
del suministro de insulina.

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

Logotipo de Tandem: Vuelve a la
pantalla de Inicio.
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N

1

10:20
14 Nov 2019
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3.7 Pantalla de Inicio

1.

50

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

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

Bolo: Programe y suministre un
bolo.

Opciones: Detenga/reanude el
suministro de insulina, gestione la
configuracion de la bomba y del
MCG, inicie/detenga las
actividades, cargue un cartucho y
vea el historial.

Insulina activa (IA): Cantidad y
tiempo restante de cualquier
insulina activa.

Pantalla de la hora y la fecha:
Muestra la hora y la fecha actuales.

10.

11.

12.

13.

Estado: Muestra los ajustes
actuales de la bomba y el estado
del suministro de insulina.

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

Logotipo de Tandem: Vuelve a la
pantalla de Inicio.

Tubo del cartucho: Tubo acoplado
al cartucho.

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

Boton Activar pantalla/Bolo
rapido: Activa/desactiva la pantalla
de la bomba o programa un bolo
rapido (si esta activado).

Indicador LED: Se ilumina cuando
se conecta a una fuente de
alimentacion e indica que funciona
correctamente.
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11:10
14 Nov 2019

h.’ BOLO

{3 OPCIONES
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CAPITULO 3 ¢ Conocimiento de la bomba de insulina t:slim X2

3.8 Pantalla de Estado actual

Para acceder a la pantalla Estado
actual desde la pantalla de Blogueo y
desde la pantalla de Inicio, pulse el
simbolo de nivel de insulina. Es solo
para la visualizacion; no se pueden
realizar cambios en esta pantalla.

1.

2.
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KR Vuelve a la pantalla de Inicio.

Perfil: Muestra el perfil personal
activo actual.

Régimen basal: Muestra el régimen
basal actual suministrado en
unidades/h. Si el régimen temporal
esta activo, esta fila cambiara para
mostrar el régimen temporal actual
que se suministra en unidades/h.

Ultimo bolo: Muestra la cantidad, la
fecha y la hora del Ultimo bolo.

Estado del Control-1Q: Muestra el
estado de la tecnologia Control -IQ.

Flecha hacia arriba/abajo: Indica
que hay mas informacion.

10.

11.

12.

13.

Fac. de correc.: Muestra el factor
de correccion actual utilizado para
calcular un bolo.

Ratio de carbohidratos: Muestra la
ratio de carbohidratos actual
utilizado para calcular un bolo.

Objetivo de glucemia: Muestra el
objetivo de glucemia actual utilizado
para calcular un bolo.

Duracién de la insulina: Muestra la
configuracion de la duracién actual
de la insulina utilizada para calcular
la insulina activa.

Ultima calibracion: Muestra la
fechay la hora de la ultima
calibracion.

Hora de inicio del sensor: Muestra
la fecha y la hora de la ultima vez
que se inici6 el sensor.

Bateria del transmisor: Muestra el
estado de la bateria del transmisor
del MCG.

14. Conexién moévil: Muestra si la

conexion movil esta activada o
desactivada, si un dispositivo mavil
esta emparejado con la bomba y si
el dispositivo movil esta conectado
activamente a la bomba.

Es posible que la conexién movil
aun no esté disponible en su area.
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3.9 Pantalla de bolo

La pantalla de bolo utilizara por defecto
unidades de insulina para calcular un
bolo. Puede cambiar esta configuracion
en su perfil personal para usar gramos
de carbohidratos en su lugar. Ambas
pantallas se muestran en la pagina
siguiente como ejemplos.

1.

2.
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K&k Vuelve a la pantalla de Inicio.

Insulina: Ingrese unidades de
insulina. Consulte la seccién 5.2
Creacion de un nuevo perfil para
obtener informacion detallada sobre
como establecer el tipo de
incremento.

Unidades: Muestra las unidades
totales calculadas. Pulse para
ingresar una solicitud de bolo o
cambiar (anular) un bolo calculado.

Ver célculo: Muestra como se
calculd la dosis de insulina con los
ajustes actuales.

Glucosa: Ingrese el nivel de glucosa
en sangre. Este valor se completa

automaticamente si se cumplen
cada una de las siguientes
condiciones:

= La tecnologia Control-IQ esta
activada y disponible

= Una sesién de MCG esta activa
= Un valor de MCG esta presente

= Hay una flecha de tendencia del
MCG disponible en la pantalla de
Inicio del MCG

N NOTA

Para obtener mas informacion acerca de
las flechas de tendencias del MCG y como
utilizarlas para las decisiones de
tratamiento, consulte las instrucciones del
producto del fabricante del MCG. También
puede consultar la seccion 24.3 Flechas de
régimen de cambio.

Puede elegir usar este valor o
ingresar otro valor de un método de
control alternativo.

6. B Se mueve al paso siguiente.

Carbohidratos: Ingrese gramos de
carbohidratos. Consulte la

seccion 5.2 Creacion de un nuevo
perfil para obtener informacion
detallada sobre cémo establecer el
tipo de incremento.
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Uso de unidades Uso de gramos

( - 0
unidades unidades

INSULINA GLUCOSA ; CARBOH. GLUCOSA

Agregar glug. J gregar gluc.
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. 8. Configuracion del dispositivo:
3.10 Pantalla Opciones Ajustes de visualizacion, ajustes de

Bluetooth, hora y fecha, volumen

1. Kol Vuelve a la pantalla de Inicio. de sonido y PIN de seguridad.

2. Detener insulina: Detiene el 9. Historial: Muestra el registro
suministro de insulina. Si se detiene historico de los eventos de la
el suministro de insulina, aparecera bomba y el MCG.

REANUDAR INSULINA.

3. Cargar: Cambie el cartucho, el tubo
de llenado, la canula de llenado y el
recordatorio de sitio.

4. Actividad: Activa los programas de
Ejercicio, Suefio y programa los
horarios de suefio y el régimen
basal temporal.

5. Mi bomba: Perfiles personales,
Control-1Q, Alertas y recordatorios e
informacion de la bomba.

6. Flecha hacia arriba/abajo: Indica
que hay mas informacion.

7. Mi MCG: iniciar/detener sensor,
calibrar MCG, alertas de MCG,
cambiar el tipo de sensor, ID de
transmisor e informacién de MCG.
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3.11 Pantalla Mi bomba

1. Kol Vuelve a la pantalla Opciones.

2. Perfiles personales: Grupo de
ajustes que definen el suministro
basal y del bolo.

3. Control-IQ: Activar/desactivar
Tecnologia Control-1Q e introducir
los valores necesarios.

4. Alertas y recordatorios:
Personalizar recordatorios de
bomba y alertas de bomba.

5. Inform.de la bomba: Muestra el
numero de serie de la bomba, el
sitio web de informacion de
contacto del servicio de atencién al
cliente local y otra informacion
técnica.
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3.12 Pantalla Config. dispositivo

—

. K=& Vuelve a la pantalla Opciones.

2. Configuracion de pantalla:
Personalice la configuracion de
Tiempo de espera de la pantalla.

3. Configuracion de Bluetooth:
Activar/desactivar la conexion
movil. Es posible que la conexion
movil aun no esté disponible en su
area.

4. Horay fecha: Edite la fechay la
hora que se mostraran en la
bomba.

5. Volumen de sonido: Personalice el
volumen del sonido para las
alarmas de la bomba, las alertas de
la bomba, los recordatorios, el
teclado, el bolo, el bolo répido, el
tubo de llenado vy las alertas del
MCG.

6. PIN de seguridad: Active/desactive
el PIN de seguridad.
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4=  Config. dispositivo 4=  Config. dispositivo I

Configuracion de pantalla PIN de seguridad

Configuracion de Bluetooth

Hora y fecha

Volumen de sonido

000060
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3.13 Pantalla de teclado numérico

1. Valor ingresado.

2. K& Vuelve a la pantalla anterior.

3. Numeros del teclado.

4. 3 Permite afiadir nimeros en la
pantalla de gramo. Si es en
unidades, esto se muestra como un

punto decimal.

5. [ Completa la tarea y guarda la
informacion introducida.

6. Unidades/gramos: Unidad de
medida asociada con el valor
introducido.

7. E&J: Elimina el dltimo nimero
introducido.
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3.14 Pantalla de teclado con letras

1. Nombre del perfil.
2. K& Vuelve a la pantalla anterior.
3. =% Introduce un espacio.

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

5. KZu: Guarda la informacion
introducida.

6. Letras: Pulse una vez para que
se muestre la primera letra,
2 pulsaciones rapidas para la letra
central y 3 pulsaciones rapidas para
la tercera letra.

7. E&J: Elimina la dltima letra o
ndmero introducido.
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VWX
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4.1 Coémo cargar la homba
t:slim X2

La bomba se alimenta de una bateria
interna recargable de polimero de litio.
Una carga completa suele durar entre 4 y
7 dias, segun el uso del MCG. Si utiliza €l
MCG, la bateria esta disefiada para durar
hasta 4 dias. Tenga en cuenta que la
duracion de la bateria con una sola carga
puede variar considerablemente
dependiendo del uso individual,
incluyendo la insulina suministrada, la
hora exhibida y la frecuencia de los
recordatorios, alertas y alarmas.

Los accesorios para la carga desde
tomas de corriente de pared, como
también desde un puerto USB de la
computadora, se incluyen con la
bomba. Para cargar la bomba, utilice
solo los accesorios proporcionados
con esta. Si pierde algun accesorio o
necesita un repuesto, pongase en
contacto con el servicio de atencién al
cliente local.

A ADVERTENCIA

Utilice SIEMPRE el cable USB que se incluye
con la bomba de insulina t:slim X2™ para
minimizar el riesgo de incendio 0 quemaduras.
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El indicador de nivel de bateria se
muestra en la parte superior izquierda
de la pantalla de Inicio. La cantidad de
carga aumentara o disminuira hasta un
5% por vez (por ejemplo, vera 100%,
95%, 90%, 85%). Cuando la cantidad
de carga sea inferior al 5%, comenzara
a disminuir de 1% por vez (por ejemplo,
vera 4%, 3%, 2%, 1%).

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

La bomba sigue funcionando
normalmente mientras se esta
cargando. No necesita desconectarse
de la bomba mientras esta se esta
cargando.

ASEGURESE de no mover mas allé de la
longitud del cable USB cuando esté conectado a
la bomba y a una fuente de carga. Si se mueve
mas alla de la longitud del cable USB, podria
hacer que la canula se salga del sitio de
infusion. Por este motivo, se recomienda no
cargar la bomba mientras duerme.

N NOTA

Mantenga el cable de carga alineado con el
puerto USB de la bomba durante la carga. La
tension en el cable de carga podria dafiar la
bomba.

Si elige desconectarse de la bomba
mientras la esta cargando, consulte a
su proveedor de atencién médica para
que le brinde pautas especificas.

En funcion del tiempo que esté
desconectado, es posible que necesite
reemplazar la insulina de bolo o basal
que falta. Compruebe su glucemia
antes de desconectar la bomba 'y
nuevamente cuando la reconecte.

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

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

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

Enchufe el otro extremo del cable
en el puerto micro USB en la
bomba. Alinee el logotipo de
Tandem que figura en el cable con
el logotipo de Tandem en la bomba.



Para cargar la bomba utilizando un
adaptador USB de automavil:

A ADVERTENCIA

Cuando utilice un adaptador USB de automdvil
opcional, el cargador debe estar conectado a un
sistema de 12 voltios a bateria aislado, como un
automovil. Esté prohibido conectar el cargador
adaptador para vehiculos de CC a CC de

12 voltios generados por un suministro de
energia de una red eléctrica de corriente
alterna (CA).

1. Enchufe el cable USB en el
adaptador USB para automovil.

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

3. Enchufe el otro extremo del cable
en el puerto micro USB en la
bomba. Alinee el logotipo de
Tandem que figura en el cable con

el logotipo de Tandem en la bomba.

Para cargar la bomba usando un
puerto USB en una computadora:

Asegurese de que la computadora
cumpla con la norma de seguridad
IEC 60950-1 (0 equivalente).

1. Enchufe el cable USB incluido en su
computadora.

2. Enchufe el otro extremo del cable
en el puerto micro USB en la
bomba. Alinee el logotipo de
Tandem que figura en el cable con

el logotipo de Tandem en la bomba.

Dependiendo de su computadora, el
tiempo de carga variara. La bomba
mostrara un mensaje de ALER. ERROR
CONEX. si no esta cargando
correctamente.

Cuando cargue la bomba observara lo
siguiente:

e | apantalla seilumina.
e Escuchara una alerta.

e Laluz LED (borde alrededor del
botdn Activar pantalla/Bolo rapido)
parpadea en verde.

e Se producira una alerta de
vibracion.

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

CONFIRME que el visor de la pantalla esta
encendido; escuchara pitidos audibles, sentira
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que la bomba vibra y verd la luz LED verde
parpadear alrededor del borde del boton Activar
pantalla/Bolo rapido cuando conecte una
fuente de alimentacidn al puerto USB. Estas
funciones se utilizan para notificarle acerca de
alertas, alarmas y otras condiciones que
requieren de su atencidn. Si estas funciones no
funcionan, deje de usar la bomba t:slim X2y
pdngase en contacto con el servicio de atencion
al cliente local.

Consejos para la carga

Tandem Diabetes Care recomienda
controlar periédicamente el indicador
de nivel de bateria, cargar la bomba
durante un periodo breve todos los dias
(de 10 a 15 minutos) y evitar descargas
completas frecuentes.

N NOTA

Si la bateria esta totalmente descargada, es
posible que la pantalla no se encienda
inmediatamente cuando conecte el aparato a
una fuente de carga. La luz LED alrededor del
botdn Activar pantalla/Bolo rapido parpadeara
en verde hasta que haya suficiente carga para
encender la pantalla tactil.
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4.2 Encendido de la bomba

Enchufe la bomba a una fuente de
carga. La bomba hara un ruido audible
cuando se haya encendido y estara
lista para su uso.

4.3 Uso de la pantalla tactil

=
I
]

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

LLa bomba se ha disefiado para
brindarle un acceso rapido y sencillo a
las funciones que usara en su control
diario de la diabetes,
independientemente sean basicas

0 avanzadas.

La bomba tiene varias funciones de
seguridad para prevenir la interaccion
accidental con la pantalla tactil. La
pantalla debe desblogquearse tocando
1-2-3 en orden. En todas las pantallas,
si se tocan tres areas no activas de la
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pantalla tactil antes de tocar un area
activa, la pantalla se apagara para evitar
interactuar con la pantalla. También hay
una funcion de PIN de seguridad que se
puede configurar para evitar accesos no
intencionados (consulte la seccion 4.14
Activacion o desactivacion del PIN de
seguridad).

N NOTA

Cuando utilice la bomba, pulse el logotipo de
Tandem para volver a la pantalla de /nicio o
pulse IGH para volver a la pantalla anterior.

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

Para activar la pantalla de la bomba,
presione el botdn Activar pantalla/Bolo
rapido, ubicado en la parte superior de
la bomba, una vez.

v Aparecera la pantalla Bloqueo.

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

CAPITULO 4 ¢ Primeros pasos

Para seleccionar el idioma:

1. Pulse el circulo préximo al idioma
que desea mostrar. Pulse la Flecha
abajo para obtener opciones de
idiomas adicionales.

- Language v

English

Espaniol

Frangs

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

4.6 Apa%ado de la pantalla de la

Presione y suelte el botdn Activar
pantalla/Bolo rapido para apagar la
pantalla de la bomba. Esto apaga la
pantalla, pero no la bomba.



N NOTA

Desactive la pantalla de la bomba pulsando el
boton Activar pantalla/Bolo rapido antes de
volver a colocar la bomba en su estuche 0 en un
bolsillo/prenda de vestir. Siempre coloque la
pantalla de la bomba lejos de la piel cuando use
la bomba debajo de una prenda de vestir.

LLa bomba continda funcionando

normalmente cuando la pantalla no
esta activada.

4.7 Apagado de la bomba

Para apagar completamente la bomba,
conecte la bomba a una fuente de
energia y mantenga presionado el
botén Activar pantalla/Bolo rapido
durante 30 segundos.

4.8 Desbloqueo de la pantalla de
la bombat:slim X2

La pantalla de Bloqueo aparece en
cualquier momento en que active la
pantalla y después de solicitar un bolo
0 un régimen temporal. Para
desbloquear la pantalla:

1. Presione el botén Activar
pantalla/Bolo rapido.

2. Pulse 1.
3. Pulse 2.
4. Pulse 3.

v La pantalla de la bomba ahora esta
desbloqueada. Se muestra la dltima
pantalla que se visualizd.

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

Si la funcién PIN de seguridad esta
habilitada, debera introducir su PIN
después de desbloquear la pantalla.

4.9 Editar hora

Después de encender la bomba por
primera vez, establezca la hora 'y la
fecha actuales. Consulte nuevamente
esta seccion si necesita editar la hora
porque viaja a una zona horaria
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diferente o para hacer un ajuste por el
horario de verano.

Asegurese SIEMPRE de configurar en la bomba
la hora y la fecha correctas. Si no tiene la
configuracion correcta de la fecha y la hora,
esto podria afectar el suministro seguro de
insulina. Cuando modifique la hora, compruebe
siempre que el ajuste de AM/PM sea preciso, si
utiliza el reloj de 12 horas. AM se utiliza desde
la medianoche hasta las 11:59 AM. PM se
utiliza desde el mediodia hasta las 11:59 PM.

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse la Flecha hacia abajo.
3. Pulse Config. dispositivo.

4. Pulse Hora y fecha.

5. Pulse Editar hora.

6. Pulse Hora.

7. Usando el teclado en pantalla,

ingrese la hora y los minutos.
Verifique y pulse Baa.

7
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8. Pulse Hora del dia para seleccionar
AM o PM, o Formato de 24 h para
activar este ajuste.

9. Compruebe que se ha ajustado la
hora correcta y pulse K2

LLas ediciones a la hora o fecha no se
guardaran hasta que pulse K24

4.10 Editar fecha

1. Enla pantalla Hora y fecha, pulse
Editar fecha.

2. Pulse Dia.

3. Usando el teclado en pantalla,
ingrese el dia actual. Verifique y

pulse B

4. Pulse Mes.

5. Busque y pulse el mes actual que
se muestra a la derecha. Utilice la
Flecha hacia arriba/abajo para ver
los meses que no se muestran.

6. Pulse Ano.
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7. Usando el teclado en pantalla,
ingrese el afo actual. Verifique y

pulse B

8. Compruebe que se ha establecido
la fecha correcta y pulse K2

9. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de /nicio.

4.11 Limite basal

La configuracion del Limite basal le
permite establecer un limite al régimen
basal que esta configurado en los
perfiles personales, asi como la
cantidad de insulina que se
suministrara al utilizar un Régimen
temporal.

No puede establecer regimenes
basales o regimenes basales
temporales que excedan el Limite
basal. Puede configurar un Limite basal
de 0.2 a 15 unidades por hora.
Colabore con su proveedor de atencion
médica para establecer el Limite basal
adecuado.

N NOTA

Si configura el Limite basal después de haber
configurado cualquiera de sus perfiles
personales, no podra configurar el Limite basal
por debajo de cualquiera de sus regimenes
basales existentes.

El Limite basal predeterminado es de
3 unidades por hora. Si esta
actualizando la bomba desde una
version que no tenia configuracion de
Limite basal, el Limite basal se
configurara en un valor dos veces por
encima de la configuracion del régimen
basal mas alta en la bomba.

N NOTA

Cuando la tecnologia Control-IQ estd activada,
el Limite basal puede superarse si la tecnologia
Control-1Q predice que necesitard mas insulina
para mantenerse en el intervalo objetivo. El ajuste
del Limite basal no afecta a los ajustes de
Control-1Q.

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.
3. Pulse Perfiles personales.

4. Pulse Configuracion de la bomba.



5. Pulse Limite basal.

4= Config. de la bomba

Bolo rapido 0.5u

10u

3uh

6. Usando el teclado en pantalla,
ingrese una cantidad para el Limite
basal que esté entre 0.2 y
15 unidades.

7. Pulse I

8. Revise el nuevo valor del Limite
basal y pulse K.

9. Confirme la configuracion y pulse

(v |

v Se muestra temporalmente la
pantalla CONFIGURACION
GUARDADA.

4.12 Configuracion de pantalla

La configuracion de pantalla para la
t:slim X2 bomba incluye el tiempo de
espera de pantalla.

Puede establecer el tiempo de espera
de la pantalla segun la cantidad de
tiempo que desee que la pantalla se
mantenga activa antes de que se
apague de forma automatica. El valor
predeterminado para el tiempo de
espera en la pantalla es de

30 segundos. Las opciones son 15, 30,
60 y 120 segundos.

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

1. En la pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse la Flecha hacia abajo.
3. Pulse Config. dispositivo.
4. Pulse Config. de pantalla.

5. Pulse Tpo. espera pantalla.
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6. Seleccione el tiempo preferido y

pulse K4

7. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de /nicio.

4.13 Volumen de sonido

El Volumen de sonido esta
preestablecido como alto. El Volumen
de sonido puede personalizarse para
Alarmas, Alertas, Recordatorios,
Teclado, Bolo, Bolo rapido y Llenado
del tubo. Las opciones para el Volumen
de sonido incluyen alto, medio, bajo y
vibracién.

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

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse la Flecha hacia abajo.

3. Pulse Config. dispositivo.
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4,

5.

Pulse Volumen de sonido.

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

Seleccione el volumen preferido.

Para continuar aplicando cambios
para todas las opciones de
Volumen del sonido, repita los
pasos 5y 6.

Pulse cuando se hayan
completado todos los cambios.

Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de Inicio.

4.14 Activacion o desactivacion del

PIN de seguridad

El valor predeterminado del PIN de
seguridad es desactivado. Con el PIN
de seguridad activado, no es posible
desbloquear y usar la bomba sin
ingresar antes el PIN de seguridad.
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Para activar el PIN de seguridad, siga
estos pasos.

1.

10.

11.

En la pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse la Flecha hacia abajo.
Pulse Config. dispositivo.
Pulse la Flecha hacia abajo.
Pulse PIN de seguridad.

Pulse PIN de seguridad para
activar la funcion.

Pulse para crear su PIN de
seguridad.

Con el teclado, ingrese un nimero

de entre cuatro y seis digitos. Un
PIN no puede empezar por cero.

Pulse B

Pulse I3 para verificar su PIN de
seguridad.

Use el teclado para repetir y

verificar el nuevo PIN de seguridad.

12. Pulse &

V' Se muestra la pantalla PIN

CREADO.

13. Pulse para activar el PIN de

seguridad.

14. Pulse 2.

Es posible cambiar el PIN de seguridad
o anular un PIN de seguridad antiguo si
lo olvida.

En la pantalla de /nicio, pulse
OPCIONES.

Pulse la Flecha hacia abajo.
Pulse Config. dispositivo.

Pulse la Flecha hacia abajo.
Pulse PIN de seguridad.

Pulse Cambiar PIN de seguridad.

Pulse .

Con el teclado, ingrese el PIN de
seguridad actual. Si olvida su PIN
de seguridad, use el codigo de
anulacion 314159.
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» EI'PIN de anulacion se puede usar tantas
VECES COMO $ea necesario y nunca se
restablece ni se cambia por otro PIN. Se
puede usar para desbloquear la bomba
si la funcion PIN de seguridad estd
activada. Si lo desea, puede usarlo como
un PIN de seguridad valido.

9. Pulse &

10. Pulse 3 para ingresar un nuevo
PIN de seguridad. I

11. Use el teclado para ingresar un
nuevo PIN de seguridad.

12. Pulse I

13. Pulse B3 para verificar su nuevo
PIN de seguridad.

14. Use el teclado para repetir y
verificar el nuevo PIN de seguridad.

15. Pulse I

v Se muestra la pantalla PIN
ACTUALIZADO.

16. Pulse (2.
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o e Config. de tiempo: Régimen basal,
5.1 Deffq{ preon ge“fral de los factor de correccion, ratio de
perities personales carbohidratos y objetivo de

A ADVERTENCIA

NO comience a usar la bomba antes de
consultar a su proveedor de atencion médica
para determinar qué funciones son las mas
adecuadas para usted. Solo su proveedor de
atencion médica puede determinar y ayudarlo a
ajustar su régimen basal, ratio de carbohidratos,
factor de correccion, objetivo de glucemia y la
duracion de la accion de la insulina. Ademas,
solo su proveedor de atencion médica puede
definir la configuracion de MCG y cémo debe
usar la informacion de tendencias del sensor
para ayudarlo a controlar su diabetes. Una
configuracion incorrecta puede ocasionar un
suministro excesivo o insuficiente de insulina.
Esto puede producir episodios de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta).

Un Perfil personal es un grupo de
ajustes que definen el suministro basal
y de bolo en segmentos de tiempo
especificos a lo largo de un periodo de
24 horas. Cada perfil puede
personalizarse con un nombre. Dentro
de Perfil personal, se puede configurar
lo siguiente:
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glucemia.

e Config. de bolo: Duracion de la
insulina 'y ajuste de los carbohidratos
(activado/desactivado).

N NOTA

Para activar la tecnologia Control-IQ™, la
configuracion de tiempo debe estar completa
para cada tramo de tiempo y el ajuste de
carbohidratos debe estar activado en Config. de
bolo.

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

En cada Perfil personal, pueden crearse
hasta seis Perfiles personales diferentes
y pueden establecerse hasta 16 tramos
de tiempo distintos. Al tener varios
perfiles personales, puede tener mas

flexibilidad para su cuerpo y estilo de
vida. Por ejemplo, podria tener perfiles
de “Dia de semana” y “Fin de semana”
si tiene diferentes necesidades de
suministro de insulina los dias de
semana vy los fines de semana, segun
un cronograma, la ingesta de
alimentos, la actividad, etc.

N NOTA

Algunas de las configuraciones del perfil
personal se anulan al activar la tecnologia
Control-1Q. Consulte el capitulo 29 Introduccion
a la tecnologia Control-1Q.

5.2 Creacion de un nuevo perfil

Creacion de perfiles personales

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

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



Factor de correccion (la cantidad
que 1 unidad de insulina reduce la
glucemia).

Ratio de carbohidratos (gramos
de carbohidratos cubiertos por
1 unidad de insulina).

Objetivo de glucemia (su nivel de
glucemia ideal, medida en mg/dl).

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

Los rangos que puede establecer para
las Config. de tiempo son los
siguientes:

Basal (rango: 0y 0.1 a
15 unidades/h)

N NOTA

El régimen basal no puede exceder el limite
basal establecido en la configuracion de la
bomba (seccion 4.11 Limite basal). Si
configura el Limite basal después de haber
configurado cualquiera de sus Perfiles
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personales, no podra configurar el Limite
basal por debajo de cualquiera de sus
regimenes basales existentes.

N NOTA

Si la tecnologia Control-1Q esté activada y la
bomba no ha recibido una lectura del MCG
durante 20 minutos, la bomba limitara
automaticamente su régimen basal a un
maximo de 3 unidades/hora. Los ejemplos
de lecturas del MCG que no se reciben
incluyen cuando la bomba y el MCG y la
bomba estén fuera de los limites, durante el
periodo de calentamiento del sensor o
cuando finaliza una sesion del sensor. Si
introduce un valor para el régimen basal
mayor que 3 unidades/hora, recibird menos
insulina de la esperada en este escenario.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ limita el régimen
basal a 3 unidades/hora cuando la bomba
no ha recibido una lectura del MCG durante
20 minutos. Por ejemplo, cuando la bomba
y MCG estan fuera de los limites, durante el
periodo de calentamiento del sensor,
cuando finaliza una sesion del sensor,

0 cuando hay un error del transmisor

0 sensor. A fin de recibir mas de

3 unidades/hora durante estos escenarios,
desactive la tecnologia Control-1Q.

Factor de correccion (rango:
1 unidad:1 mg/dl a
1 unidad:600 mg/d|)

Ratio de carbohidratos (rango:
1 unidad:1 gramo a 1 unidad:
300 gramos)

Por debajo de una ratio de
carbohidratos de 1:10, los
incrementos pueden ingresarse en
0.1 gramos. Por ejemplo, puede
programarse una ratio de
carbohidratos de 1:8.2.

Objetivo de glucemia (rango:
70 mg/dl a 250 mg/dl)

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

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

Carbohidratos (la activacion indica
el ingreso de gramos de
carbohidratos; la desactivacion
indica el ingreso de unidades de
insulina)
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La configuracion predeterminada y los
rangos para Config. de bolo son los
siguientes:

e Duracién de la insulina (valor
predeterminado: 5 h; rango: de 2 a
8 horas)

N NOTA

Cuando se utiliza la tecnologia Control-IQ,
la duracion de la insulina se establece en
cinco horas y no se puede cambiar. Esta
duracion se utiliza para todos los
suministros de bolo, asi como para los
ajustes basales realizados por la tecnologia
Control-1Q.

e Carbohidratos (valor
predeterminado: depende del
historial de la bomba)

N NOTA

Si ha recibido una bomba nueva con
tecnologia Control-1Q, la configuracion
predeterminada estard activada. Si
actualizé la bomba, la configuracion
predeterminada serd la misma que la que
configuro anteriormente en la bomba.
Compruebe que la configuracion de
Carbohidratos esté activada para utilizar la
tecnologia Control-1Q.
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Duracion de la insulina e Insulina
activa (IA)

Su bomba recuerda cuanta insulina se
ha puesto de bolos anteriores. Para
hacer esto, depende de la duracién de
la insulina. La duracion de la insulina
refleja la cantidad de tiempo que la
insulina reduce activamente su
glucemia.

Si bien la configuracion de la duracion
de la insulina refleja durante cuanto
tiempo la insulina de los bolos
anteriores reduce su glucemia, la
funcion IA indica cuanta insulina queda
en su cuerpo proveniente de los bolos
anteriores. La IA siempre se muestra en
la pantalla de Inicio y se utiliza en los
célculos de suministro de bolo cuando
corresponde. Cuando se ingresa un
valor de glucosa durante la
programacion del bolo, la bomba
considerara cualquier IA activa y
ajustara el bolo calculado si fuera
necesario.

La duracion de la insulina se muestra
en la Pantalla de /nicio cuando la
tecnologia Control-IQ no esta
habilitada.

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

Si la tecnologia Control-1Q esta
habilitada, la IA incluye toda la insulina
basal suministrada por encima'y por
debajo del régimen basal programado,
ademas de todos los bolos de insulina
suministrados. El tiempo de duracion
de la insulina no se muestra en la
pantalla de Inicio.

La duracion de la insulina se establece
en 5 horas cuando la tecnologia
Control-IQ esta habilitada y no se
puede cambiar.

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.
3. Pulse Perfiles personales.

4. Pulse para crear un nuevo
perfil.

5. Usando el teclado en pantalla,
ingrese un nombre de perfil (hasta
16 caracteres) y pulse [KZ44.
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Config. de tiempo

Para utilizar el teclado alfabético,
pulse una vez para que se muestre
la primera letra, dos veces
rapidamente para la letra del medio
y tres veces rapidamente para la
tercera letra.

5.3 Programacion de un nuevo

pertil personal

Una vez que se ha creado el Perfil
personal, debe programarse la
configuracion. El primer tramo de

6. Pulse Pres. p/activar para tiempo comenzaré a medianoche.

comenzar a estableogr .la e Debe programar un régimen basal a
configuracion de suministro de fin de tener un perfil personal que
insulina. pueda activar.
- Perfil 1 * Debe tener la funcion de 1. Una vez creado el nuevo perfil I
_ Carbohidratos activada y debe pulse Basal ’
Config. de tiempo: configurar un régimen basal, un '

( j factsrhc‘jg ctorrecmon,bgn? rago de 2. Usando el teclado en pantalla,
carbonidratos y un objetivo ae ingrese el régimen basal y pulse

) glucemia para activar la tecnologia e
Config. de bolo Control- |Q .
5h  ACTIVADO
e Asegurese de pulsar K24 después M NOTA
de ingresar o cambiar un valor. Si ha establecido previamente un Limite

basal en la Configuracién de la bomba, el
Régimen basal ingresado aqui debe ser

Compruebe SIEMPRE que la ubicacion del inferior al Limite basal ingresado en la

punto decimal sea correcta cuando ingrese la Configuracion de la bomba.

informacion del Perfil personal. Una ubicacion

incorrecta del punto decimal puede impedirle 3. Pulse Fac. de correc.

que obtenga la cantidad adecuada de insulina
que su proveedor de atencion médica le ha
recetado.
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Usando el teclado en pantalla,
ingrese el factor de correccion (los
mg/dl que 1 unidad de insulina
reducira de su glucemia) y pulse
(v}

Pulse Ratio de carbohidratos.

Usando el teclado en pantalla,
ingrese la ratio de insulina y
carbohidratos (los gramos de
carbohidratos que se cubriran con
1 unidad de insulina) y pulse 2.

Pulse Objetivo de glucemia.

Usando el teclado en pantalla,
ingrese el objetivo de glucemia y
pulse B

N NOTA

Una vez activada la tecnologia Control-1Q, el
Objetivo de glucemia predeterminado se
establece en 110 mg/dl. Para obtener
informacion detallada sobre los rangos
objetivo y cémo funciona la tecnologia
Control-IQ, consulte el capitulo 29
Introduccion a la tecnologia Control-1Q.

Revise los valores ingresados y

pulse K44

10. Confirme la configuracion.

- Pulse si los datos
ingresados son correctos.

- Pulse para realizar cambios.

11. Pulse ICR para establecer la
configuracion del bolo, o pulse
para crear tramos de tiempo
adicionales.

4=  Config. de tiempo ¢

00:00 N

Agregar mas tramos de tiempo

Cuando agrega mas tramos de tiempo,
la configuracion que ingreso en el
tramo de tiempo anterior se copia 'y
aparece en el tramo nuevo. Esto le
permite simplemente ajustar solo la
configuracion especifica que desea, en

lugar de tener que ingresar todos los
tramos nuevamente.

1.

En la pantalla Agregar tramo, pulse
Hora de inicio.

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

En la pantalla Agregar tramo, pulse
Hora del dia para seleccionar AM o
PM, si procede.

Cuando un tramo de tiempo

se establece después de las
12:00 PM, el valor predeterminado
cambiara a PM.

Pulse B

Repita los pasos 1 a 10 de la
seccion 5.2 Creacion de un nuevo
perfil mas arriba para cada tramo
de tiempo que desee crear

(hasta 186).

Para buscar tramos de tiempo en la
lista que no se muestran en la pri-
mera pantalla, pulse la Flecha hacia
abajo.
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Config. de bolo 4. Revise los valores ingresados y

pulse K44

5. Confirme la configuracion.

1. Pulse el panel de Config. de bolo.

_ 1. Enla pantalla de Inicio, pulse
- Pulse si los datos OPCIONES.
Config. de tiempo: 00:00 - 00:00 iﬂgresadOS son correctos.

< Perfil 1

. . Pulse Mi bomba.
075 1:50 135 = = Pulse para realizar cambios.

6. Pulse el logotipo de Tandem para 3. Pulse Perfiles personales.

Config. de bolo -
regresar a la pantalla de Inicio.

5h  ACTIVADO 4. Pulse el nombre del Perfil personal
Agregar mas perfiles personales para editar o revisar.
1. Enla pantalla de Inicio, pulse 5. Pulse Editar.
2. Pulse Duracion de la insulina. OPCIONES.
. N NOTA
- Config. de bolo 2. Pulse Mi bomba. Para revisar la configuracion, pero evitar la
3. Pulse Perfiles personales. edicion de la configuralci()n, omita los pasos
Sihoras restantes de esta seccion. Puede pulsar
4. Pulse El. R para navegar a la lista de Perfiles
Carbohidratos ] personales o pulsar el logotipo de Tandem
5. Designe un nombre para el nuevo para regresar a la pantalla de /nicio.
perfil y repita los pasos para Config.
de tiempo y Config. de bolo. 6. Pulse el panel Config. de tiempo.
n NQTA ) L Pulse el tramo de tiempo que desea
La opcion de Carbohidratos esta activada editar
3. psandolelr:eolago endpantallal, de forma predeterminada, pero se debe '
ingrese la hora deseada para la ini i i
dt?raci(’)n de la accién deﬁnsulina definir una ratjo. La opcidn de _ 8. Pulse Basal, Factor de correc.,
Carbohidratos debe utilizarse si la Ratio de carbohid. u Objetivo de
(entre 2y 8 horas) y pulse KA. tecnologfa Control-IQ esta habilitada.

gluc, para realizar cambios segun
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sea necesario y use el teclado en
pantalla para ingresar los cambios.
Pulse B

9. Vea los cambios recientes y pulse

Ka.
10. Confirme la configuracion.

« Pulse si los datos
ingresados son correctos.

« Pulse B3} para realizar cambios.

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

12. Pulse G después de editar todos
los tramos de tiempo.

13. Pulse el panel Config. de bolo para
cambiar la duracién de la insulina o
los carbohidratos segun sea
necesario. Use el teclado en
pantalla para ingresar los cambios
que desee. Pulse [£4..
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14. Confirme la configuracion.

- Pulse si los datos
ingresados son correctos.

- Pulse para realizar cambios.

15. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de /nicio.

N NOTA
Para agregar un tramo de tiempo, seleccione
e introduzca la hora de inicio deseada.

N NOTA

Para eliminar un tramo de tiempo, pulse el
botdn X a la izquierda del tramo de tiempo y
seleccione para confirmar,

5.5 Duplicacion de un perfil
existente

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.
3. Pulse Perfiles personales.

4. Pulse el nombre del Perfil personal
para duplicar.

Pulse Duplicar.

Confirme el perfil que duplicara al

pulsar B

Usando el teclado en pantalla,
ingrese el nombre (hasta
16 caracteres) para el perfil nuevo y

pulse K4

Se muestra la pantalla Perfil
duplicado.

Se creara un nuevo Perfil personal
con la misma configuracion que el
perfil copiado.

Pulse el panel Config. de tiempo o
Config. de bolo para realizar
cambios en el nuevo perfil.

5.6 Activacion de un perfil
existente

1.

En la pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse Mi bomba.

Pulse Perfiles personales.



4. Pulse el nombre del Perfil personal
que se activara.

= Se muestran las opciones Activar
y Eliminar para el perfil activo
porque el perfil ya esta activado.
No puede eliminar un perfil hasta
que haya activado otro perfil.

= Si tiene solo un perfil definido, no
necesita activarlo (ese perfil se
activa automaticamente).

5. Pulse Activar.

v Se muestra una pantalla para
confirmar la solicitud de activacion.

6. Pulse &

v Aparecera la pantalla Perfil
activado.

5.7 Cambio de nombre de un perfil
existente

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.

3. Pulse Perfiles personales.

4. Pulse el nombre del Perfil personal
al que se le cambiara el nombre.

5. Pulse Flecha hacia abajo y luego
Cambiar nombre.

6. Usando el teclado en pantalla,
cambie el nombre del perfil (hasta
16 caracteres) y pulse K244

7. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de Inicio.

5.8 Eliminacion de un perfil

existente

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.
3. Pulse Perfiles personales.

4. Pulse el nombre del Perfil personal
que se eliminara.

N NOTA
El Perfil personal activo no puede
eliminarse.

5. Pulse Eliminar.

CAPITULO 5 * Configuracién del suministro de insulina

6. Pulse K&

v' Aparecera la pantalla Perfil
eliminado.

7. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de /nicio.

5.9 Inicio de un régimen basal
temporal

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

Cuando ingrese a la pantalla del
Régimen temporal, los valores
predeterminados seran 100% (régimen
basal actual) y una duracion de

0:15 min. El Régimen temporal puede
establecerse desde un minimo de 0%
del régimen basal actual hasta un
maximo de 250% del régimen basal
actual en incrementos del 1%.

La duracion puede establecerse desde
un minimo de 15 minutos hasta un
maximo de 72 horas en incrementos de
1 minuto.
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Si programa un Régimen temporal
superior al 0%, pero inferior al régimen
basal permitido minimo de

0.1 unidades/h, se le notificara que el
régimen seleccionado es demasiado
bajo y que se establecera al régimen
permitido minimo para el suministro.

Si programa un Régimen temporal
superior al régimen basal maximo
permitido de 15 unidades/h, o superior
al Limite basal establecido en la
Configuracion de la bomba, se le
notificara que el régimen seleccionado
es demasiado alto y que se reducira
para que no supere el régimen maximo
permitido para el suministro.

N NOTA
Con el fin de utilizar regimenes temporales, la
tecnologfa Control-IQ debe estar desactivada.

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Actividad.
3. Pulse Régimen temporal.

4. Pulse Régimen temporal
nuevamente.

5. Con el teclado en pantalla, ingrese
el porcentaje deseado. El régimen
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actual es 100%. Un aumento es
mayor al 100% y una disminucion
es inferior al 100%.

Pulse B

Pulse Duracién. Con el teclado en
pantalla, ingrese la duracion de
tiempo deseada para el régimen
temporal. Pulse B2

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

. Verifigue la configuracion y

pulse B

Se muestra temporalmente la
pantalla REGIMEN TEMPORAL
INICIADO.

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

= Una “T” en un cuadro naranja
significa que hay un Régimen
temporal activo.

= Una “T” en un cuadro rojo
significa que hay un Régimen
temporal de O u/h activo.

N NOTA

Si hay un Régimen temporal activo al detener la
insulina, incluido el cambio de un cartucho o un
equipo de infusion, el temporizador del Régimen
temporal permanecera activo. El Régimen
temporal se reanudara cuando se reanude el
suministro de insulina, siempre que adn quede
tiempo en el temporizador del Régimen
temporal.

5.10 Detenimiento de un régimen

temporal

Para detener un régimen temporal
activo:

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Actividad.

3. En la pantalla Actividad, pulse IE3
en el lado derecho del Régimen
temporal.

4. En la pantalla de confirmacion,
pulse B

v Aparece la pantalla REGIMEN
TEMP. DETENIDO antes de
regresar a la pantalla Actividad.
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6.1 Seleccion y cuidado del sitio

de infusion

A ADVERTENCIA

Utilice SIEMPRE solo cartuchos y equipos de
infusion de insulina con conectores adecuados y
siga sus instrucciones de uso. Sino lo hace,
podrfa producirse un suministro excesivo o
insuficiente de insulina, y episodios de
hipoglucemia (glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta).

A ADVERTENCIA

Siga SIEMPRE cuidadosamente las
instrucciones de uso que acompaiian al equipo
de infusion para ver como realizar
adecuadamente la insercion y que cuidados
necesita el sitio de insercion, ya que sino lo
hace puede provocar un suministro excesivo o
insuficiente de insulina o provocarse
infecciones.

A ADVERTENCIA

NO coloque su equipo de infusién sobre ninguna
cicatriz, bulto, lunar, estria ni tatuaje. Si coloca
su equipo de infusion en estas zonas, puede
experimentar hinchazon, irritacion o infeccion.
Esto puede afectar la absorcion de insulina y
causar episodios de hipoglucemia (glucemia
baja) o hiperglucemia (glucemia alta).
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COMPRUEBE su sitio de infusion diariamente
para corroborar que esté bien colocado y no
tenga pérdidas. REEMPLACE el equipo de
infusion si nota fugas alrededor del sitio, 0 si
sospecha que su canula del equipo de infusion
puede haberse desprendido. Los equipos de
infusion colocados incorrectamente o las
pérdidas alrededor del sitio de infusion pueden
causar un suministro insuficiente de insulina.

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

Pautas generales
Seleccion del sitio

e Suequipo de infusidon puede usarse
en cualquier lugar del cuerpo donde
normalmente inyectaria insulina. La
absorcion varfa de un sitio a otro.
Analice las opciones con su
proveedor de atencidon médica.

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

El abdomen es el sitio mas popular
debido al acceso a tejido graso. Si

utiliza la zona abdominal, EVITE lo

siguiente:

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

= zonas de 5 cm (2 pulgadas)
alrededor del ombligo.

e Fvite los sitios con cicatrices,
lunares, estrias o tatuajes.

e Evite areas de ubicacién a menos
de 7.6 cm (3 pulgadas) del sitio del
sensor del MCG.

Rotacion del sitio

CAMBIE su equipo de infusion cada 48 horas si
utiliza insulina Humalog o Admelog, y cada

72 horas si utiliza insulina NovoRapid. Lavese
las manos con jabon antibacteriano antes de
manipular el equipo de infusion y limpie
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exhaustivamente el sitio de insercion en su

cuerpo para evitar una infeccion. Comuniquese

con su proveedor de atencion médica si tiene .

sintomas de infeccion en el sitio de infusion de Areas del cuerpo para la insercion del equipo de infusién
insulina.

e FElequipo de infusion debe
cambiarse y rotarse cada 48 horas
si se utiliza insulina Humalog o
Admelog; cada 72 horas si se utiliza
insulina NovoRapid, o mas a
menudo Si es necesario.

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

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

Manténgalo limpio
e Cuando cambie su equipo de

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

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

6.2 Instrucciones de uso
del cartucho

Para el etiquetado completo del
cartucho, consulte las instrucciones de
uso del cartucho incluidas en la caja del
cartucho t:slim X2™.

6.3 Llenado y carga de un
cartucho t:slim X2

Esta seccion describe cémo llenar el
cartucho con insulina 'y cargarlo en la
bomba t:slim X2™. El cartucho
desechable de un solo uso puede
contener hasta 300 unidades (3.0 ml)
de insulina.

A ADVERTENCIA

SOLAMENTE utilice insulinas Humalog U-100,
Admelog U-100 o NovoRapid U-100 con la
bomba. Solo se han evaluado las insulinas

Humalog U-100, Admelog U-100 y NovoRapid,
y se ha comprobado que son compatibles para
Su uso en la bomba. El uso de insulina con
mayor 0 menor concentracion puede dar lugar a
un suministro excesivo o insuficiente de
insulina. Esto puede producir episodios de
hipoglucemia (glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta).

A ADVERTENCIA

Utilice SIEMPRE cartuchos fabricados por
Tandem Diabetes Care. El uso de cartuchos de
otra marca puede provocar un suministro
excesivo 0 un suministro insuficiente de
insulina. Esto puede producir episodios de
hipoglucemia (glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta).

A ADVERTENCIA

NO reutilice los cartuchos. La reutilizacion de los
cartuchos puede provocar un suministro
€XCesivo 0 un suministro insuficiente de
insulina. Esto puede producir episodios de
hipoglucemia (glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta).

PARA COMENZAR, PREPARE LO
SIGUIENTE:

e 1 cartucho sin abrir;

® jeringa de 3.0 mly aguja de llenado;
e un vial de insulina compatible;

e toallitas humedecidas con alcohol;
e 1 equipo de infusién nuevo e;

e instrucciones de uso del equipo de
infusion.

N NOTA

La bomba emitira un pitido o vibrara, segun la

configuracion de la bomba, mientras el tubo se

esté llenando de insulina. Para cambiar la

configuracion del sonido del llenado del tubo,
consulte la seccion 4.13 Volumen de sonido.

M NOTA

NO extraiga el cartucho usado de la bomba
durante el proceso de carga hasta que se le
indique en la pantalla de la bomba.

N NOTA

La tecnologia Control-IQ™ continuara
realizando célculos basados en los valores del
MCG mientras se llena el cartucho. Dado que no
Se suministra insulina durante el proceso de
llenado de cartuchos, no habra ajustes reales
del régimen basal hasta que el cartucho esté
lleno y se haya cargado nuevamente en la
bomba. Entonces, la tecnologia Control-1Q



comenzard a funcionar normalmente de
inmediato.

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

Puerto de llenado
de insulina

—

Cola del
conector
del cartucho

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

Instrucciones para extraer insulina del
vial hacia la jeringa

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

La bomba requiere un minimo de

50 unidades de insulina en el cartucho
una vez finalizado el proceso de carga.
Para tener en cuenta la insulina utilizada
durante el llenado del tubo del equipo de
infusidn, afada al menos 45 unidades a
la cantidad de insulina que desea
administrar. Al introducir insulina en la
jeringa, recomendamos incluir al menos
120 unidades de insulina.

1. Inspeccione el paquete de aguja 'y
jeringa para detectar signos de

dafio. Deseche el producto dafiado.

2. Lavese bien las manos.

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

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

5. Introduzca aire en la jeringa hasta la
cantidad de insulina deseada.

6. Con el vial de insulina en posicion
vertical, inserte la aguja en el vial.
Inyecte el aire de la jeringa hacia el
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vial. Mantenga la presion en el
émbolo de la jeringa.

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

émbolo hasta la cantidad deseada
de insulina.

9. Mientras la aguja de llenado todavia

esté en el vial y boca abajo, pulse la
jeringa para que cualquier burbuja
de aire que pudiera haber suba
hasta la parte superior. Luego
empuje lentamente el émbolo hacia
arriba, forzando las burbujas de aire
hacia el vial nuevamente.

10. Compruebe que la jeringa no tenga

burbujas de aire y tome una de las
siguientes medidas:

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

= Sino hay presencia de burbujas
de aire, extraiga la aguja de
llenado del vial.

Instrucciones para el llenado del
cartucho

1.

Inspeccione el paquete del
cartucho para corroborar que no
haya signos de dafio. Deseche el
producto danado.

Abra el paquete y extraiga el
cartucho.

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



4. Manteniendo la jeringa en posicion

vertical alineada con el cartucho, y
la aguja dentro del puerto de
llenado, tire hacia atras el émbolo

hasta que esté totalmente retraido.

Esto eliminara el aire residual que
pudiera haber en el cartucho. Las
burbujas subiran hacia el émbolo.
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. Asegurese de que la aguja todavia

esté en el puerto de llenado y suelte
el émbolo. La presion llevara el
émbolo a su posicidn neutral, pero
esto NO hara que el aire retorne
hacia el interior del cartucho. hara
que el aire retorne hacia el interior
del cartucho.

Retire la aguja del puerto de
llenado.

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

|
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8. Presione suavemente el émbolo

para extraer las burbujas de aire
hasta que la insulina llene el centro
de la aguja y vea una gota de
insulina en la punta de la aguja.

9. Vuelva a insertar la aguja en el

puerto de llenado y llene
gradualmente el cartucho con
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insulina. Es normal sentir una
contrapresion mientras presiona el
émbolo lentamente.

10. Mantenga la presion en el émbolo

mientras extrae la aguja del
cartucho. Compruebe que el
cartucho no tenga pérdidas. Si
detecta una pérdida de insulina,
deseche el cartucho y repita todo el
proceso con un cartucho nuevo.

11. Deseche siempre las agujas,
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jeringas, cartuchos y equipos de
infusion usados siguiendo la
normativa local. Las agujas deben
desecharse en un contenedor
apropiado para objetos punzantes.
No intente volver a tapar las agujas.
Lavese bien las manos después de
manipular los componentes
usados.

Instrucciones sobre como cargar un
cartucho

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

1.

En la pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse Cargar.

Durante la secuencia de carga, se
desactiva el logotipo de Tandem.
Aunqgue lo pulse, no regresara a la
pantalla de Inicio.

Pulse Cambiar cartucho.

Aparecera una pantalla que le
indicara que todos los suministros
de insulina se detendran. Pulse
para continuar.

N NOTA

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

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

Se muestra la pantalla
Preparandose para cartucho.

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

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

=

—

8. Empuije el puerto de llenado circular

junto al tubo del cartucho para
deslizar el cartucho hacia la bomba.



Pulse el icono DESBLOQUEAR
cuando finalice.

9. Pulse para continuar.

v Se muestra la pantalla Detectando
cartucho.

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

10. Pulse [l para llenar el tubo.

A ADVERTENCIA

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

6.4 Llenado del tubo

Llenado del tubo del equipo de
infusién con insulina

A ADVERTENCIA

NUNCA llene el tubo mientras el equipo de
infusion esta conectado a su cuerpo. Asegurese
siempre de que el equipo de infusion esté
desconectado de su cuerpo antes de llenar el
tubo. Si no desconecta el equipo de infusion de
su cuerpo antes de llenar el tubo, esto podria
generar un suministro excesivo de insulina. Esto
puede causar episodios de hipoglucemia
(glucemia baja).

N NOTA

La bomba emitird un pitido o vibrara, segun la
configuracion de la bomba, mientras el tubo se
esté llenando de insulina. Para cambiar la
configuracion del sonido del llenado del tubo,
consulte la seccion 4.13 Volumen de sonido.

Para llenar el tubo sin cambiar el
cartucho, en la pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES, pulse Cargar, pulse
Llenar tubo y luego siga las
instrucciones.

e Pulse NUEVO si ha cargado un
cartucho nuevo.

e Pulse LLENAR si no cargd un
cartucho nuevo y desea continuar
con el llenado del tubo.

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

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

2. Asegurese de que el envase del
equipo de infusidon nuevo no esté
dafiado y saque el tubo estéril del
paquete. Si el paquete esta dafiado
0 abierto, deséchelo adecuadamente
y use otro equipo de tubo. Tenga
cuidado de que el conector del
tubo se mantenga alejado de zonas
no limpias.

3. Conecte el tubo de equipo de
infusion al conector en el tubo del
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cartucho. Gire en sentido horario
hasta que quede bien apretado.

A ADVERTENCIA

Asegurese SIEMPRE de que haya una
conexion hermética entre el tubo del
cartucho y el tubo del equipo de infusion.
Si la conexidn estd floja, se podria derramar
insulina, lo cual derivaria en un suministro
insuficiente de insulina. Esto puede causar
episodios de hiperglucemia (glucemia alta).

Sostenga la bomba en posicion
vertical para asegurarse de que el
aire que hubiere en el cartucho se
disipe primero. Pulse INICIAR. La
bomba emitira un pitido y vibrara
con regularidad mientras el tubo se
esté llenando, segun la

configuracion del Volumen del
sonido.

Se mostrara la pantalla /niciando
llenado.

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

Se mostrara la pantalla Deteniendo
llenado.

Se mostrara la pantalla Detectando
insulina.

. Verifigue que las gotas se veany

pulse LISTO.

Si no ve las gotas, pulse LLENAR.
Aparece la pantalla Llene el tubo,
repita los pasos 4 y 5 hasta que vea

3 gotas de insulina en al final del
tubo.

N NOTA

El tubo se puede llenar con un maximo de
30 unidades de insulina en cada ciclo de
llenado. Si no pulsa DETENER, aparecerd
una pantalla de notificacion indicandole que
se ha llenado la cantidad maxima. Tome
una de las siguientes medidas:

» Si ha terminado de llenar el tubo, pulse
LISTO.

» Si desea llenar el tubo con més de
30 unidades, pulse LLENAR para
regresar a la pantalla Llenar tubo.

v' Se muestra temporalmente la
pantalla Se completd el llenado
del tubo.

N NOTA

Después de que se complete el llenado del tubo,
cuando la bomba regrese a la pantalla de /nicio,
se mostrara un calculo estimado de cuanta
insulina hay en el cartucho en la parte superior
derecha de la pantalla. Vera uno de los
siguientes elementos en la pantalla:

+40u  Mas de 40 unidades
detectadas en el cartucho



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

Después de que se suministren 10 unidades, la
cantidad real de unidades restantes en el
cartucho se mostrara en la pantalla de /nicio.

La cantidad de insulina restante mostrada en la
pantalla de /nicio disminuira 5 unidades por vez
(por ejemplo, vera 140, 135, 130, 125).
Cuando queden menos de 40 unidades,
comenzara a disminuir 1 unidad por vez (por
ejemplo, verd 40, 39, 38, 37) hasta que quede
1 unidad.

v’ Aparecera una pantalla que le
indicara que debe insertar un nuevo
equipo de infusidn y conectarlo al
tubo lleno.
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6.5 Llenado de canula

Llenado de la canula del equipo de
infusién con insulina

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

Para llenar la canula sin llenar el tubo,
en la pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES, pulse Cargar, pulse
Llenar canula y luego siga las
instrucciones que se detallan a
continuacion.

Si esta usando un equipo de infusion
con aguja de acero, no hay canula;
saltee esta seccion.

Para llenar la canula:

1. Pulse Llenar canula.

2. Inserte un nuevo equipo de infusidn
y conecte el tubo de llenado al sitio

y luego pulse B
3. Pulse Editar cantidad de llenado.

v’ La cantidad de llenado de la canula
que se muestra se basa en su
Ultima cantidad de llenado de la

canula. El llenado se detiene en
esta cantidad.

Seleccione la cantidad necesaria
para el llenado de la canula.

= Consulte en las instrucciones de
uso del equipo de infusion la
cantidad de llenado correcta de
la canula.

= Sino figura la cantidad necesaria,
pulse Otra cantidad y use el
teclado en pantalla para ingresar
un valor entre 0.1 y 1.0 unidades.

Pulse INICIAR.

Se muestra la pantalla INICIANDO
LLENADO.

Después de completar el llenado,
se muestra la pantalla
DETENIENDO LLENADO.

N NOTA

Puede tocar DETENER en cualquier
momento durante el proceso de llenado si
desea detener el llenado de la canula.
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v" La pantalla regresara al menu
Cargar si el Recordatorio de sitio se
desactiva.

6. Pulse para reanudar el
suministro de insulina si ha
finalizado. O pulse Recordatorio de
sitio para establecer un
recordatorio. Si Recordatorio de
sitio esta activado, la bomba
mostrara automaticamente la
pantalla Recordatorio de sitio
(consulte la siguiente seccion).

6.6 Configuracion del

Recordatorio de sitio

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

Para establecer el Recordatorio del sitio
sin llenar la canula, en la Pantalla de
Inicio, pulse OPCIONES, pulse Cargar,
pulse Recordatorio del sitio y luego
siga las instrucciones que se detallan a
continuacion.

1. Pulse si los ajustes son
correctos y vaya al paso 6. Pulse
Editar recordatorio para cambiar
los ajustes.
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2. Pulse Recordarme en y seleccione
la cantidad de dias (entre 1y 3).

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

3. Pulse Recordarme a las. Use el
teclado en pantalla para ingresar la

hora y pulse K.

4. Pulse Hora del dia para cambiar a

AM o a PM, si procede. Pulse 2.

5. Verifique que el Recordatorio de
sitio esté establecido
correctamente y pulse [£4..

v' Se muestra la pantalla
Configuracion guardada.

v' Se muestra la pantalla Cargar.
6. Pulsc B

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

7. Pulse B&

N NOTA

Si esta es la primera vez que usa la bomba
y no se ha definido un Perfil personal, una
pantalla le notificara que debe activarse un
perfil para reanudar la insulina. Pulse
CERRAR.

La pantalla REANUDANDO
INSULINA se muestra
temporalmente.

N NOTA

La tecnologia Control-IQ seguira
funcionando mientras se cambia un
cartucho. Si completa un cambio de
cartucho y reanuda la insulina mientras la
tecnologia Control-IQ esta ajustando la
insulina, la insulina se reanudara hasta la
siguiente lectura del MCG de cinco
minutos. En este momento la bomba
reanudara su funcionamiento normal.
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7.1 Descripcion general del bolo
[ENTE]]

A ADVERTENCIA

NO suministre un bolo hasta que haya revisado
la cantidad de bolo calculada en la pantalla de la
bomba. Si se administra una cantidad de
insulina demasiado alta o demasiado baja,
puede producir episodios de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta).
Puede cambiar la cantidad de insulina antes de
suministrar el bolo.

A ADVERTENCIA

El suministro de bolos grandes, o el suministro
de multiples bolos seguidos puede causar
episodios de hipoglucemia (glucosa baja en
sangre). Preste atencion a la IAy a la dosis
recomendada de la calculadora de bolo antes
del suministro de bolos grandes o muiltiples.

A ADVERTENCIA

Si ha iniciado un bolo y no observa una
reduccion de la glucemia al cabo de una hora o
mas, se recomienda que compruebe si el
equipo de infusién presenta una oclusion,
burbujas de aire, fugas o desprendimiento de la
céanula. Si la condicion continda, llame al
servicio de atencion al cliente local o procure
atencion médica segun corresponda.
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N NOTA

La informacion de este capitulo NO se aplica a
los bolos suministrados automaticamente por la
tecnologia Control-IQ™. Para obtener
informacion sobre el suministro automatico del
bolo, consulte Suministro del bolo de correccion
automatica en la seccion 29.2 Como funciona la
tecnologia Control-1Q.

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

El tamafio minimo del bolo es de

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

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

Si Carbohidratos se activa en su Perfil
personal activo, ingresara los gramos
de carbohidratos y el bolo se calculara
usando su ratio de carbohidratos.

Si no utiliza la tecnologia Control-1Q y
Carbohidratos esta desactivado en su
Perfil personal activo, ingresara
unidades de insulina para solicitar el
bolo.

N NOTA

Si suministra un bolo manualmente, la
tecnologia Control-IQ no podrd suministrar un
bolo de correccidn automética hasta 60 minutos
después de que se haya completado el bolo
manual.

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

7.2 Calculo del bolo de correccion

Una vez que la bomba identifique el
valor de la glucosa, ya sea por el MCG
0 por entrada manual, determinara si



recomienda que se agregue un bolo de
correccién a cualquier otro bolo
solicitado en la pantalla de Bolo.

Si su valor de glucosa:

e Esta por encima del objetivo de
glucemia: La insulina para el bolo
posprandial y la insulina para el bolo
de correccion se agregaran juntas.
Sila |A esta presente, se resta
solamente de la porcién de
correccion del bolo.

e Entre 70 mg/dl y el objetivo de
glucemia: Se le dara la opcion de
reducir el bolo posprandrial para
tener en cuenta el nivel mas bajo de
glucosa. Ademas, si la IA esta
presente, también se utilizara para
reducir el calculo del bolo.

e Debajo de 70 mg/dl: El bolo
posprandial se reducira para el
valor bajo de glucosa. Ademas, sila
IA esta presente, también se
utilizara para reducir el célculo del
bolo.

Trate siempre la hipoglucemia
(glucemia baja) con carbohidratos de
accion rapida, de acuerdo con las
instrucciones de su proveedor de

atencion médica y luego vuelva a
analizar la glucosa en sangre para
asegurarse de que el tratamiento ha
sido adecuado.

Incorporacién automatica del valor de
glucosa con el MCG

PRESTE ATENCION a la informacion de
tendencia en la pantalla de /nicio del MCG, asi
como a sus sintomas, antes de utilizar los
valores del MCG para calcular y suministrar un
bolo de correccion. Los valores individuales del
MCG pueden no ser tan precisos como 0s
valores del medidor de glucemia.

N NOTA

Con un MCG aprobado para uso no
complementario, no es necesario realizar una
puncion en el dedo para tomar una decision
sobre el tratamiento, siempre y cuando sus
sintomas coincidan con las lecturas del MCG. La
bomba de insulina t:slim X2 puede utilizar
automaticamente lecturas del MCG en la
calculadora del bolo cuando la tecnologia
Control-IQ esta habilitada, y hay una lectura
valida y una flecha de tendencia disponibles en
el MCG. Si las lecturas del MCG no coinciden
con sus sintomas, se recomienda que se lave
bien las manos y que utilice el medidor de
glucemia para reemplazar la lectura del MCG en
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la calculadora del bolo si el valor del medidor de
glucemia coincide con sus sintomas. Si desea
alinear el MCG con su medidor de glucemia,
debe seguir las instrucciones para calibrar el
MCG. No se debe administrar las dosis de
insulina con demasiada frecuencia, lo que se
conoce como acumular insulina. Si-ha dado
recientemente un bolo, es recomendable que
espere 60 minutos para ver si las lecturas
responden al bolo.

N NOTA

El andlisis retrospectivo de los resultados del
estudio fundamental indic6 que habia una
mayor incidencia de valores del MCG <70 mg/dl
cinco horas después del suministro de un bolo
cuando los valores de glucosa eran
incorporados automaticamente. Consulte la
seccion 32.9 Andlisis adicional de la
incorporacion automatica del valor de glucosa
con el MCG para obtener mas informacion.

El valor de glucosa se introduce
automaticamente en el campo
GLUCOSA en la pantalla de Bolo
cuando se cumplen cada una de las
siguientes condiciones:

e Latecnologia Control-IQ esta
activada y disponible

e Una sesion de MCG esta activa
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e Un valor de MCG esta presente

e Hay una flecha de tendencia del
MCG disponible en la pantalla de
Inicio del MCG

N NOTA

Para obtener mas informacion acerca de
las flechas de tendencias del MCG y como
utilizarlas para las decisiones de
tratamiento, consulte las instrucciones del
producto del fabricante del MCG. También
puede consultar la seccion 24.3 Flechas de
régimen de cambio.

Para acceder a la pantalla de
confirmacion de Bolo de correccion,
pulse BOLO en la pantalla de Inicio del
MCG.

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

Cuando la lectura del MCG se
incorpore automaticamente a la
calculadora de bolo, solo se utilizara la

102

lectura del MCG actual para calcular el
bolo de correccion. La flecha de
tendencia no se utiliza en el célculo de
la dosis. Pregunte a su proveedor de
atencion médica cual es la mejor forma
de utilizar las flechas para determinar la
dosis del bolo de correccion.

Si su proveedor de atencion médica le
ha recomendado que use la flecha de
tendencia para ajustar su dosis de
correccion, o bien si desea cambiar el
valor de glucosa utilizado para calcular
su dosis de correccion, puede anular
manualmente el valor de glucosa
incorporado automaticamente desde
su MCG.

Para cambiar el valor de glucosa
incorporado automaticamente desde el

MCG, puede tocar el valor de glucosa
en la pantalla de Bolo.

-

unidades

CARBOH. GLUCOSA

N NOTA

Si el valor de glucosa que se incorpord
automaticamente desde el MCG estaba por
encima o por debajo de su objetivo de glucemia,
la bomba mostrara la pantalla de confirmacion
del Bolo de correccidn por encima del objetivo o
por debajo del objetivo.

Pantallas de confirmacién del bolo de
correccion

No puede pulsar el valor de Glucemia
actual en estas pantallas de
confirmacion del Bolo de correccion
para cambiar el valor de glucosa
incorporado automaticamente desde el
MCG.



Pulse o [E& y vaya a la pantalla de
Bolo para cambiar el valor de glucosa
de la forma descrita anteriormente. Una
vez cambiado el valor, si el valor
ingresado manualmente esta por
encima o por debajo de su Objetivo de
glucemia, la bomba mostrara
nuevamente la pantalla de confirmacion
Por encima del objetivo o Por debajo
del objetivo, donde puede elegir si
acepta el bolo de correccion o lo
rechaza.

Por encima del objetivo

Si su valor de glucosa esta por encima
su Objetivo de glucemia, la bomba le
presenta la opcién de que la bomba
calcule y agregue un bolo de
correccion a cualquier otra solicitud

de bolo.

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

Qu

e Para aceptar el bolo de correccion,
presione [ Se calculard y
agregara un bolo de correccion a
cualquier bolo posprandial que
solicite en la pantalla de Bolo.

e Para rechazar el bolo de
correccion, presione Bl No se
agregara ningun bolo de correccion
a ningun bolo posprandial que
solicite en la pantalla de Bolo.

Por debajo del objetivo

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

Gluc. esta debajo del objetivo
¢ Reducir calculo del bolo?

Qu

85 mg/d|

v
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e Para aceptar el bolo de correccién,
presione 2. Se calculard y
restara un bolo de correccion a
cualquier bolo posprandial que
solicite en la pantalla de Bolo.

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

Dentro del objetivo

Si su valor de glucosa es el mismo que
su Objetivo de glucemia, no se muestra
la pantalla Bolo de correccion.

Entrada manual del valor de glucemia

Si su valor de glucosa no se ha
incorporado automaticamente en la
pantalla de Bolo en funcion de las
condiciones necesarias para esa
funcion, debera ingresar su valor de
glucemia en la bomba manualmente
antes de avanzar a las pantallas de
confirmacién del Bolo de correccion.
Las condiciones necesarias para la
funcidn de incorporacion automatica
son las siguientes:
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La tecnologia Control-1Q esta
activada y disponible

Una sesion de MCG esta activa
Un valor de MCG esta presente

Hay una flecha de tendencia de
MCG disponible en la pantalla de
Inicio de MCG

N NOTA

Para obtener mas informacion acerca de
las flechas de tendencia del MCG y cémo
usarlas para tomar decisiones de
tratamiento, consulte la guia del usuario del
fabricante del MCG. También puede
consultar la seccion 24.3 Flechas de
régimen de cambio.

Las pantallas de confirmacion del Bolo
de correccion se muestran, cuando
corresponde, después de que ingresa
manualmente el valor de glucemia en la
pantalla de Bolo.

1.
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En la pantalla de Inicio, pulse
BOLO.

2. Pulse Agregar gluc.

e
unidades

INSULINA GLUCOSA

——

3. Usando el teclado en pantalla,
ingrese su valor de glucemiay pulse
B4 Cuando haya tocado B, el
valor de la glucemia se guarda en el
historial de la bomba,
independientemente de si se ha
suministrado un bolo o no.

4. Siga los pasos de la seccion de
Objetivo adecuada de arriba, en
funcion de los resultados de su
valor de glucemia.

7.3 Anulacion del bolo

Para anular el bolo calculado, pulse €l
valor de las unidades calculadas e
ingrese las unidades de insulina que

desea que se le suministren. La
anulacion del bolo siempre es una
opcion disponible.

CARBOH.

unidades

GLUCOSA

7.4 Bolo posprandial con el uso de
unidades

Si utiliza la tecnologia Control-1Q, vaya
ala seccion 7.5 Bolo posprandial con el
uso de gramos.

1.

En la pantalla de Inicio, pulse
BOLO.

Pulse 0 unidades en el lado
izquierdo de la pantalla.

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



A ADVERTENCIA

Asegurese SIEMPRE que la ubicacion del
punto decimal es correcta cuando ingrese
la informacion del bolo. La ubicacién
incorrecta de los decimales puede impedir
que reciba la cantidad adecuada de insulina
que le ha recetado su proveedor de
atencion médica.

Pulse para confirmar las
unidades de insulina que se
suministraran.

Confirme la solicitud.

« Pulse si los datos
ingresados son correctos.

« Pulse B3 para volver a realizar
cambios o ver los calculos.

Pulse B

Se muestra temporalmente la
pantalla BOLO INICIADO.

7.5 Bolo posprandial con el uso de
gramos

En la pantalla de Inicio, pulse
BOLO.

2. Pulse 0 gramos.

3. Usando el teclado en pantalla,

ingrese los gramos de los
carbohidratos y pulse K-

= Para agregar varios valores de
carbohidratos, ingrese el primer
valor y luego pulse Ell, e
ingrese el segundo valor y pulse
E=. Contintie hasta que haya
terminado.

= Para borrar el valor ingresado y
comenzar de nuevo, pulse la R&g
flecha hacia atras.

Compruebe que los gramos de los
carbohidratos estén ingresados en
la ubicacion correcta de la pantalla.

Pulse para confirmar las
unidades de insulina que se
suministraran.

Siempre puede pulsar Ver céalculo
para mostrar la pantalla Célculo
suministro.

6. Confirme la solicitud.

- Pulse si los datos
ingresados son correctos.
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* Pulse para volver a realizar
cambios o ver los célculos.

Pulse B2

Se muestra temporalmente la
pantalla BOLO INICIADO.

Una vez completado el suministro
del bolo, aparece un icono debajo
del gréfico del MCG.

15:08
14 Nov 2020

£} OPCIONES ¢

N NOTA

Cada icono de bolo representa un
suministro de bolo. Las marcas de
segmentos de tiempo de la barra de bolo
indican incrementos de tiempo en funcion
de los ajustes del grafico; estas marcas
pueden obstruir temporalmente un icono de
bolo a medida que el grafico cambia con el
tiempo.
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7.6 Bolo extendido

La funcién Bolo extendido le permite

suministrar parte del bolo ahora y parte
del bolo lentamente durante un periodo
de hasta 8 horas, o suministrar todo el

bolo durante un periodo prolongado.
Esto puede ser Util para comidas con

alto contenido de grasa, como la pizza,

0 si tiene gastroparesia (retraso del
vaciado gastrico).

N NOTA

Cuando la tecnologia Control-IQ esta habilitada,
el valor predeterminado y el limite maximo de
duracion es de dos horas para el bolo extendido.

Cuando extienda un bolo, la cantidad de

bolo de correccién siempre se

proporcionara en la parte SUMINISTRAR

AHORA. Hable con su proveedor de

atencion médica para determinar si esta
funcién es apropiada para usted y para

obtener recomendaciones sobre la
division entre ahora y después, y la
duracion de la ultima parte.

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
BOLO.

2. Pulse 0 gramos (0 0 unidades).
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. Usando el teclado en pantalla,

ingrese los gramos de los
carbohidratos (o las unidades de
insulina). Pulse 2.

. Silo desea, pulse Agregar gluc. y

usando el teclado en pantalla
ingrese el valor de la glucemia.

Pulse B

Pulse para confirmar las
unidades de insulina que se
suministraran.

Siempre puede pulsar Ver célculo
para mostrar la pantalla Calculo
suministro.

. Confirme la solicitud.

-+ Pulse si los datos
ingresados son correctos.

- Pulse I3 para volver a realizar
cambios o ver los calculos.

Pulse EXTENDIDO para activar la
funcién de extendido y luego
pulse .

Pulse 50% en SUMINISTRAR

AHORA para regular el porcentaje

del bolo posprandial que se
suministrard inmediatamente.

CAPITULO 7 ¢ Bolo manual

La bomba calcula automaticamente
el valor del porcentaje de
SUMINISTRAR LUEGO. El valor
predeterminado es 50% AHORA 'y
50% LUEGO. El valor )
predeterminado para DURACION
es 2 horas.

Utilice el teclado en pantalla para
ingresar el porcentaje del bolo para
SUMINISTRAR AHORA vy pulse

(v

Con respecto a la parte de
SUMINISTRAR AHORA, la cantidad
minima que la bomba puede
suministrar es de 0.05 unidades.
Puede establecer esta cantidad en
0 unidades si desea que se
suministre todo el bolo en la parte
SUMINISTRAR LUEGO. Cualquier
cantidad introducida entre 0.00 y
0.05 unidades se redondeara
automaticamente a 0.05 unidades.

La parte de SUMINISTRAR LUEGO
del bolo extendido también tiene
indices minimos y maximos.

Si programa un indice para
SUMINISTRAR LUEGO fuera de
estos limites, se le notificara y se
ajustara la duracion de la parte de
SUMINISTRAR LUEGO.



10. En DURACION, pulse 2 h.

La duraciéon maxima
predeterminada para el suministro
del bolo extendido es de 8 horas.
La duracion maxima
predeterminada para el suministro
del bolo extendido cambia a

2 horas cuando esta habilitada la
tecnologia Control-1Q.

11. Utilice el teclado en pantalla para
ajustar el tiempo durante el cual se
suministrara el bolo y luego pulse
(v}

12. Pulse B&.

Siempre puede tocar Ver unidades
para que se muestre el desglose de
las unidades que se suministraran
AHORA en comparacion con
LUEGO.

13. Confirme la solicitud.

« Pulse si los datos
ingresados son correctos.

« Pulse para volver a realizar
cambios o ver los calculos.

14. Pulse B

v' Se muestra temporalmente la
pantalla BOLO INICIADO.

v Una vez completado el suministro
del bolo extendido, aparece un
icono debajo del gréfico del MCG.

[T

18:13
14 Nov 2020

k,——/l
0.98u! 3:46 h

{3 OPCIONES ¢

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

7.7 Bolo maximo

La configuracion del Bolo maximo le
permite establecer un limite a la
cantidad maxima de suministro de
insulina para un solo bolo.
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La configuracion predeterminada para
el Bolo maximo es de 10 unidades,
pero se puede establecer en cualquier
valor entre 1y 25 unidades. Para
ajustar la configuracién del Bolo
maximo, siga estos pasos.

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.
3. Pulse Perfiles personales.
4. Pulse Configuracion de la bomba.

5. Pulse Bolo maximo.

4= Config. de labomba

Bolo rapido 0.5u
10u

3uh

6. Usando el teclado en pantalla,
ingrese la cantidad deseada para el
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bolo maximo (entre 1y
25 unidades) y pulse K2

N NOTA

Si configura el Bolo maximo en

25 unidades y se calcula un bolo mayor
que 25 unidades usando la ratio de
carbohidratos o el factor de correccion,
después de que se suministre el bolo,
aparecera una pantalla con un recordatorio.
Se ofrece la opcion de suministrar la
cantidad restante del bolo hasta

25 unidades adicionales (consulte la
seccion 12.9 Alertas de bolo maximo).

7.8 Bolo rapido

LLa funcién Bolo rapido le permite
suministrar un bolo simplemente
pulsando un botén, si esta habilitado.
Es una forma de suministrar un bolo al
seguir los comandos de
pitido/vibracién sin navegar por la
pantalla de la bomba ni visualizarla.

El Bolo répido puede configurarse para
que se corresponda con unidades de
insulina o gramos de carbohidratos.
Cuando la tecnologia Control-1Q esta
habilitada, utilizara el bolo rapido como
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bolo de correccion si esta configurado
como unidades de insulina, © como un
bolo posprandial si esta configurado
como gramos de carbohidratos. La
tecnologia Control-IQ utiliza la
informacion sobre la ingesta de
carbohidratos para optimizar el
suministro de insulina después de
comer.

Configurar el bolo rapido

El valor predeterminado para la funcion
Bolo rapido esta desactivado. El Bolo
rapido puede configurarse en unidades
de insulina 0 gramos de carbohidratos.
Las opciones de aumento son 0.5; 1.0;
2.0y 5.0 unidades; 02,5, 10y

15 gramos de carbohidratos.

N NOTA

Se recomienda utilizar gramos de carbohidratos
en un suministro de bolo siempre que se utilice
la tecnologia Control-1Q.

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.

3. Pulse Perfiles personales.

10.

11.

Pulse Configuracion de la bomba.
Pulse Bolo rapido.
Pulse Tipo de incremento.

Pulse unidades de insulina o
gramos de carbohidratos para
seleccionar. Pulse

Pulse Aumentar cantidad.

Seleccione el aumento de cantidad
preferido.

N NOTA

La cantidad de aumento se agrega cada
vez que se presiona el botdn Activar
pantalla/Bolo rapido cuando se suministra
un bolo rapido.

Revise los valores ingresados y
pulse K24

Confirme la configuracion.

+ Pulse si los datos
ingresados son correctos.

+ Pulse [E3 para volver a realizar
cambios.



12. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de Inicio.

Suministrar un Bolo rapido

Si la funcién Bolo rapido esta activada,
puede suministrar un bolo pulsando el
botdn Activar pantalla/Bolo rapido
para suministrar el bolo. Los bolos
rapidos se suministran como bolos
normales (no hay ninguna entrada de
valor de glucosa ni bolo extendido).

SIEMPRE compruebe la pantalla para confirmar
la programacion correcta de la cantidad de bolo
cuando use por primera vez la funcion Bolo
rapido. Comprobando la pantalla se asegurard
de que esta usando correctamente los
comandos de pitido/vibracion para programar la
cantidad de bolo pretendida.

1. Mantenga presionado el botén
Activar pantalla/Bolo rapido.
Aparecera la pantalla Bolo rapido.
Escuche dos pitidos (si el volumen
del sonido esta establecido para
emitir pitidos) o sienta las
vibraciones (si el volumen del
sonido esta establecido para
vibrar).

Presione el botdn Pantalla
enc./Bolo rapido para cada
aumento hasta que alcance la
cantidad deseada. La bomba
emitira pitidos/vibrara cada vez
que se presione el botdn.

Espere a que la bomba emita
pitidos/vibre una vez por cada
aumento presionado para confirmar
la cantidad deseada.

Después de que la bomba emita
pitidos/vibre, mantenga presionado
el boton Activar pantalla/Bolo
rapido durante varios segundos
para suministrar el bolo.

N NOTA

Si desea cancelar el bolo y regresar a la
pantalla de inicio pulse 3R en la pantalla
Bolo répido.

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

No puede superar la configuracion
de Bolo maximo definida en su
Configuracion de la bomba cuando
utiliza la funcion Bolo rapido.

CAPITULO 7 ¢ Bolo manual

2.

Cuando alcance la cantidad del
Bolo maximo, sonara otro tono
para notificarle (si la funcién Bolo
rapido esta establecida en
vibracion, la bomba dejara de vibrar
en respuesta a las presiones
adicionales del botén para
notificarle). Observe la pantalla para
confirmar la cantidad del bolo.

Cuando utiliza la funcién Bolo
rapido, no puede superar las

20 pulsaciones consecutivas del
botdn. Cuando alcance las

20 presiones del botdn sonara otro
tono para notificarle (si la funcion
Bolo rapido esta establecida en
vibracion, la bomba dejara de vibrar
en respuesta a las presiones
adicionales del botdn para
notificarle). Observe la pantalla para
confirmar la cantidad del bolo.

Si escucha otro tono en algun
punto durante la programacion o si
la bomba deja de vibrar en
respuesta a las presiones del
botdn, observe la pantalla para
confirmar la cantidad del bolo. Si la
pantalla Bolo rapido no muestra la
cantidad del bolo correcta, utilice la
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pantalla tactil para ingresar la 2. Pulse para cancelar el bolo. v' Se muestra la pantalla BOLO
informacion del bolo. DETENIDO y se calculan las

mm 2( 2] unidades suministradas.
14 Nov 2019

v Se muestra temporalmente la
pantalla BOLO INICIADO. v' Se muestran las unidades

e . solicitadas y suministradas.

N NOTA '

Si la tecnologia Control-IQ esté encendida y ha Ny OPCIONES 4. Puise KR

ajustado el suministro de insulina durante un ’

bolo répido, se suministrara la insulina restante

del Bolo rapido.

7.9 Como cancelar o detener un v" BOLO se mantendra inactivo
bolo mientras se cancela el bolo.

Coémo cancelar un bolo si el v Una vez cancelado, BOLO se
suministro NO SE HA INICIADO: activara nuevamente en la pantalla
de Inicio.

1. Pulse 1-2-3 para acceder a la
pantalla de Inicio. Cdmo detener un bolo si SE HA
INICIADO el suministro del BOLO:

1. Pulse 1-2-3 para acceder a la
pantalla de Inicio.

2. Pulse B3R para detener el
suministro.

3. Pulse B4
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CAPITULO 8 e Iniciar, detener o reanudar el suministro de insulina

1. Enla pantalla de Inicio, pulse 4. Para cambiar el ajuste de la Alarma
reanudacion, pulse el panel situado
en el centro de la pantalla.

8.1 Como iniciar el suministro de OPCIONES.

insulina

2. Pulse DETENER INSULINA.
El suministro de insulina comienza una

vez que ha configurado y activado un v Aparece una pantalla de Esto detendra todos los
Perfil personal. Consulte el capitulo 5 confirmacion. MRS Gl (e,
Configuracion del suministro de insulina D -

. . B iDetener suministro ahora?
para obtener instrucciones sobre como 3. Para cambiar el gjuste de la Alarma
crear, configurar y activar un Perfil reanudacion, vaya al paso 4. De lo
personal. contrario, pulse para aceptar la

configuracion predeterminada.

8.2 Como detener el suministro de

insulina v Aparece la pantalla Todos los sum.
detenidos antes de regresar a la . .

Puede detener todo el suministro de pantalla de /nicio que muestra el 5. Seleccione el seleccione la hora ala
insulina en cualquier momento. Cuando estado TODOS LOS SUM. que desea que se muestre la
detiene todo el suministro de insulina, DETENIDOS. También aparece un Alarma reanudacion que se
los bolos activos y regimenes icono de signo de exclamacion en corresponde con la hora a la que
temporales activos se detienen de rojo hacia la derecha de la hora 'y desea que se muestre la Alarma
inmediato. No puede haber ningtin fecha. reanudacion.

suministro de insulina mientras la
bomba esta detenida. La bomba
mostrara una Alarma reanudacion para
recordarle que reanude manualmente
la insulina después de un periodo
determinado. La configuracion
predeterminada de esta alarma es de
15 minutos.

v' La bomba vuelve a la pantalla de
confirmacion.

v La bomba guardara la nueva hora
de la alarma y utilizara este ajuste la
proxima vez que se suspenda
manualmente la insulina, a menos
que la bomba se haya reiniciado, en
cuyo caso se utilizara el ajuste
predeterminado.
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6. Pulse B&

v Aparece la pantalla Todos los sum.

detenidos antes de regresar a la
pantalla de Inicio que muestra el
estado TODO SUMINISTRO
DETENIDO. También aparece un
icono de signo de exclamacion en
rojo hacia la derecha de la hora 'y
fecha.

N NOTA

Si detiene manualmente el suministro de
insulina, debe reanudarla también
manualmente. La tecnologia Control-IQ™ no
reanuda automaticamente la insulina si se
detiene manualmente.

8.3 Como reanudar el suministro

de insulina

Si la pantalla de la bomba no esta
activada, presione el botdn Activar
pantalla/Bolo rapido una vez para
encender la pantalla de la bomba
tislim X2.

1. Pulse 1-2-3.

2. Pulse B&

v La pantalla REANUDANDO
INSULINA se muestra
temporalmente.

-0-

1. En la pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse REANUDAR INSULINA.
3. Pulse B

La pantalla REANUDANDO INSULINA
se muestra temporalmente.

8.4 Desconectar cuando se utiliza
la tecnologia Control-1Q

Cuando necesite desconectar la
bomba de su cuerpo, detenga el
suministro de insulina. La funcion de
detener el suministro de insulina indica
a la bomba que no esta suministrando
insulina de forma activa, lo que también
detiene la tecnologia Control-1Q para
que no siga calculando los ajustes de
suministro de insulina.

CAPITULO 8 ¢ Iniciar, detener o reanudar el suministro de insulina
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente
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CAPITULO 9 ¢ Informacion e historial de la bomba de insulina t:slim X2

9.1 t:slim X2 Inform. de la bomba

Su bomba t:slim X2™ permite acceder
a la informacion de su bomba. En la
pantalla Inform. de la bomba, puede
acceder a datos, como el nimero de
serie de su bomba, informacion de
contacto del servicio de atencién al
cliente local, el sitio web y las versiones
de software/hardware.

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.
3. Pulse Inform. de la bomba.

4. Desplacese por Inform. de la
bomba usando las Flechas hacia
arriba/abajo.

5. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de /nicio.

9.2 Historial de la bomba t:slim X2

Historial de la bomba muestra un
registro histdrico de los eventos de la
bomba. En Historial, se pueden
visualizar al menos 90 dias de datos.
Cuando se alcanza la cantidad maxima
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de eventos, los eventos mas antiguos
se eliminan del registro histérico y se
sustituyen por los eventos mas
recientes. En Historial de la bomba,
puede ver lo siguiente:

Res. de suministros, Dosis diaria total,
Bolo, Basal, Carga, Glucemia, Alertas y
alarmas, Control-IQ, y Completo.

Res. de suministros desglosa el
suministro total de insulina en unidad
basal y tipos de bolos para presentarlo
en unidades y porcentajes. Se puede
ver por el periodo seleccionado de:
Hoy, 7 dias, 14 dias y promedio de

30 dias.

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

Bolo, Basal, Cargar, Glucemia y Alertas
y alarmas estan categorizados por
fecha. Los detalles del evento de cada
informe se enumeran por hora.

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

La letra “D” (D: Alerta) antes de una
alerta 0 alarma indica la hora en que se
declard. La letra “C” (C: Alerta) indica la
hora en que se borro.

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

El historial Control-IQ muestra el
registro histdrico del estado de la
tecnologia Control-IQ™, incluyendo
cuando se ha habilitado o deshabilitado
la funcién, cuando se han realizado
cambios en el régimen basal y cuando
se han suministrado bolos con
tecnologia Control-1Q. El régimen de
suministro de insulina puede cambiar
con una frecuencia minima de cada
cinco minutos.

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse la flecha hacia abajo.
Pulse Historial.
Pulse Historial bomba.

Pulse la opcion deseada.

I T

Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de Inicio.



@ Funciones de la bomba de insulina t:slim X2

CAPITULO 10

Recordatorios de la bomba
de insulina t:slim X2



CAPITULO 10 ¢ Recordatorios de la bomba de insulina t:slim X2

Su bomba le proporciona informacién
importante acerca de la bomba con
recordatorios, alertas y alarmas.

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

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

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

10.1 Recordatorio de hipoglucemia

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

El valor predeterminado para este
recordatorio esta preestablecido en
desactivado. Si se activa, las opciones
predeterminadas son Rec. por debajo
de 70 mg/dly Rec. después de

15 min., pero puede establecer estos
valores desde 70 a 120 mg/dl y entre
10y 20 minutos.

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.

Pulse Alertas y recordatorios.
Pulse Recordatorios de la bomba.
Pulse Hipoglucemia.

La hipoglucemia esté establecida
como activada; para desactivarla,
pulse Hipoglucemia.

a. Pulse Rec. por debajo de
y usando el teclado en
pantalla ingrese un valor de
Hipoglucemia (desde 70 hasta
120 mg/dl) con el que desee
que se active el recordatorio y

luego pulse B

b. Pulse Rec. después de y
usando el teclado en pantalla
ingrese el tiempo (desde
10 hasta 20 min) y luego pulse
-

c. Pulse [£44 cuando se hayan
completado todos los cambios.

d. Pulse el logotipo de Tandem
para regresar a la pantalla de
Inicio.



Para responder al Recordatorio de
hipoglucemia

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

10.2 Recordatorio de hiperglucemia

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

El valor predeterminado para este
recordatorio esta preestablecido en
desactivado. Si se activa, las opciones
predeterminadas son Rec. por encima
de 200 mg/dl'y Rec. después de

120 min., pero puede establecer estos
valores desde 150 a 300 mg/dl y entre
1 a3 horas.

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.

3. Pulse Alertas y recordatorios.
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4. Pulse Recordatorios de la bomba.
5. Pulse Hiperglucemia.

6. La hiperglucemia esta establecida

como activada; para desactivarla,
pulse Hiperglucemia.

a. Pulse Rec. por encima dey
usando el teclado en pantalla
ingrese un valor de Hipergluce-
mia (desde 150 hasta
300 mg/dl) con el que desee
que se active el recordatorio y

luego pulse K.

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

(v |

c. Pulse cuando se hayan
completado todos los cambios.

7. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de Inicio.

Para responder al Recordatorio de
hiperglucemia

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

10.3 Recordatorio de glucemia
poscomida

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

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.

3. Pulse Alertas y recordatorios.

4. Pulse Recordatorios de la bomba.

5. Pulse Glucemia después de bolo.

6. Glucemia poscomida esta
establecida como activada; para

desactivarla, pulse Glucemia
poscomida.
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7. Pulse Recordarme después de y
usando el teclado en pantalla
ingrese el tiempo (desde 1 hasta
3 horas) en el que desea que se
active el recordatorio y luego pulse

(v |

8. Pulse cuando se hayan
completado todos los cambios.

9. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de Inicio.

Para responder al Recordatorio de
glucemia poscomida

Para borrar el recordatorio, pulse y
luego compruebe la glucemia usando el
medidor de glucemia.

10.4 Recordatorio de bholo de

comida omitido

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

" OPCIONES.

Pulse Mi bomba.

Pulse Alertas y recordatorios.
Pulse Recordatorios de la bomba.
Pulse Bolo comida omitido.

En la pantalla Bolo comida omitido,
pulse el recordatorio que desea

establecer (Recordatorio 1 a4)y
haga lo siguiente:

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

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

c. Pulse Dias seleccionados y
pulse los dias en los que desea
que el recordatorio esté
activado vy luego pulse Kol

d. Pulse Hora de inicio, pulse
Horay, usando el teclado en

pantalla, ingrese la hora de
inicio y luego pulse K2

e. Pulse Hora del dia para
seleccionar AM o PM y luego
pulse B, si procede.

f.  Pulse Hora de finalizacién,
pulse Horay, usando el teclado
en pantalla, ingrese la hora de
finalizacién y luego pulse B

g. Pulse Hora del dia para
seleccionar AM o PM y luego
pulse B, si procede.

h. Pulse cuando se hayan
completado todos los cambios.

7. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de Inicio.

Para responder al Recordatorio de
bolo de comida omitido

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



10.5 Recordatorio de sitio

El Recordatorio de sitio le indica que
debe cambiar el equipo de infusion.
El valor predeterminado para este
recordatorio esta preestablecido en
desactivado. Si estéa activado, el
recordatorio puede establecerse para
1 a 3 dias y para una hora del dia
seleccionada por usted.

Para obtener informacion detallada
sobre la funcion recordatorio de sitio,
consulte la seccion 6.6 Configuracion
del Recordatorio de sitio.

Para responder al Recordatorio de
sitio

Para borrar el recordatorio, pulse [l y
cambie el equipo de infusion.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente
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Alertas y alarmas
configurables por el usuario



11.1 Alerta de nivel de insulina bajo

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

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

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.

3. Pulse Alertas y recordatorios.
4. Pulse Alertas de la bomba.
5. Pulse Nivel de insulina bajo.

6. Usando el teclado en pantalla,
ingrese la cantidad de unidades
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(desde 10 hasta 40 unidades) en la
que desea que se establezca el
valor de Alerta de bajo nivel de

insulina y pulse A

7. Pulse [£24 cuando se hayan
completado todos los cambios.

Para responder a la Alerta de nivel de
insulina bajo

Para borrar la alerta, pulse IEl
Cambie el cartucho de insulina
siguiendo las instrucciones de la
seccion 6.3 Llenado y carga de un
cartucho t:slim X2.

Nivel del cartucho:
gquedan menos de 20 u.

CAPITULO 11 e Alertas y alarmas configurables por el usuario

11.2 Alarma de apag. autom.

Su bomba puede detener el suministro
de insulina y emitir una alerta (para usted
0 para quien esté con usted) si no ha
habido interaccion con la bomba dentro
de un periodo especifico, especiaimente
sino lleva un MCG o utiliza la tecnologia
Control-IQ™.

El valor predeterminado para esta
alarma esta desactivado. Si activa esta
funcién, el tiempo predeterminado es
de 12 horas. Puede establecerlo en
cualquier valor entre 5y 24 horas. Esta
alarma le notifica que no ha habido
interaccion con la bomba en la
cantidad de horas especificada y que la
bomba se apagara después de

30 segundos.

La alarma de apagado automatico
emite un pitido y aparece en la pantalla,
y el suministro de insulina se detiene,
cuando se supera el nimero de horas
establecido sin realizar ninguna de las
siguientes acciones:

e Suministrar un bolo rapido.

e Pulsar el botén Activar pantalla/Bolo
rapido y, a continuacion, pulsar
1-2-3 para desbloguear la bomba.



Habilite y configure la Alarma de
apagado automatico de la siguiente
manera:

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

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

5. Pulse Apagado autom. Aparecera
una pantalla de confirmacion.

+ Pulse para continuar.
« Pulse para retroceder.

6. Verifique que el Apagado autom.
esté establecido como activado y
luego pulse Hora.

7. Usando el teclado en pantalla,
ingrese la cantidad de horas (desde
5 hasta 24 horas) a la que desea
que se dispare la Alarma de
apagado automatico, y pulse B

8. Pulse B, luego pulse K24
cuando se hayan completado todos

los cambios.

9. Pulse el logotipo de Tandem para
regresar a la pantalla de /nicio.

Para responder a la advertencia de
apagado automatico

Pulse NO APAGAR.

La bomba se apagara sino
desactiva la alarma de autopagado.

12h

30s

NO APAGAR

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

Si no borra la advertencia dentro de
una cuenta regresiva de 30 segundos,
ocurre la Alarma de apagado
automatico, acompanada de una
alarma audible. Esta alarma le notifica
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que su bomba ha dejado de suministrar
insulina.

Pantalla de Alarma de apag. autom.

Pulse IER.

iSUMINISTRO DETENIDO!

No hubo actividad durante mas de
12 horas.

v" Aparece la pantalla de /nicio que
indica un estado de Todos los
suministros detenidos.

Debe reanudar el suministro para
continuar con el tratamiento. Consulte
la seccion 8.3 Coémo reanudar el
suministro de insulina.
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. Para responder a la Alerta de basal
11.3 Alerta de basal max. MAx. P eria debasa

La bomba le permite establecer un Pulse JZl para aceptar el Régimen
limite al régimen basal que la bomba no temporal reducido. El valor del Régimen
le permitira que exceda durante un temporal reducido es el mismo valor del
Régimen temporal. Limite basal que se configurd en los

Perfiles personales.

Una vez que se ha configurado el Limite
basal en la Configuracion de la bomba
(consulte la seccion 4.11 Limite basal),
recibird una alerta si se producen los El tramo actual de su perfil

siguientes escenarios. personal excedera la
configuracion del limite basal. Su

1. Se solicitd un Régimen temporal régimen temporal se ha reducido a
que excede el Limite basal. 3.0 uih.

2. Existe un Régimen temporal en
curso y se ha iniciado un nuevo
segmento de tiempo del Perfil
personal, Io que hace que el
Régimen temporal supere el Limite
basal.
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Su bomba le permite conocer
informacion importante sobre su
funcionamiento mediante
recordatorios, alertas y alarmas. Los
recordatorios se muestran para
notificarle acerca de una opcion que ha
establecido (por ejemplo, un
recordatorio para controlar su glucemia
después de un bolo). Las Alertas se
muestran automaticamente para
notificarle acerca de condiciones de
seguridad que necesita conocer (por
ejemplo, una alerta de que su nivel de
insulina es bajo). Las Alarmas se
muestran automaticamente para
informarle sobre una detencion real o
posible del suministro de insulina (por
ejemplo, una alarma que avisa que el
cartucho de insulina esta vacio). Preste
mucha atencion a las Alarmas.

Si se producen varios Recordatorios,
Alertas y Alarmas al mismo tiempo, las
Alarmas se mostraran primero, las
Alertas se mostraran en segundo lugar
y los Recordatorios apareceran en
tercer lugar. Cada uno debe
confirmarse por separado hasta que se
hayan confirmado todos.
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Con la informacién de esta seccion,
aprendera a responder a las Alertas.

Las Alertas le notificaran con 1 o

2 secuencias de 3notaso 1 o

2 vibraciones segun la prioridad

de la alerta y la configuracion de
volumen/vibracion seleccionada en
Volumen del sonido. Se repiten con
regularidad hasta que se confirman.
Las Alertas no aumentan su intensidad.

N NOTA

Hay una lista adicional de alertas y errores
relacionados con el uso del MCG en el
capitulo 25 Alertas y errores del MCG.

N NOTA

Hay una lista adicional de alertas relacionadas
con el uso de la tecnologia Control-IQ™ en el
capitulo 31 Alertas de la tecnologia Control-1Q.



12.1 Alerta de bajo nivel de insulina

CAPITULO 12 ¢ Alertas de la bomba de insulina t:slim X2

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

Cambie el cartucho o la bomba

detendra todos los suministros.

¢ Qué significa?

Quedan 5 unidades o menos de insulina en el cartucho.

¢Como me notificara la homba?

1 secuencia de 3 notas o 1 vibracion segun la configuracion de
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

¢Me volvera a notificar la bomba?

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

¢Como debo responder?

Pulse JR2am. Cambie el cartucho lo antes posible para evitar la
Alarma de cartucho vacio y para no quedarse sin insulina.
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12.2 Alertas de baja energia

Alerta de baja energia 1

Pantalla Explicacion

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

1 secuencia de 3 notas o 1 vibracion segun la configuracion de

; COmo me notificara la bomba? Lo ) ;
¢ volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

Nivel de energia: ¢Me volvera a notificar la bomba? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.
Queda menos del 25%.

Pulse R2am- Cargue su bomba lo antes posible para evitar la

. A ')
¢Gomo debo responder? segunda Alerta de baja energia.

N NOTA
Cuando se produce la Alerta de baja energia, aparece el indicador de baja energia (una barra roja sola en el visor de nivel de bateria en las pantallas de /nicioy
Bloqueo).
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Alerta de baja energia 2

CAPITULO 12 ¢ Alertas de la bomba de insulina t:slim X2

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

Recargue la bomba o se

¢ Qué significa?

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

detendran todos los suministros.

¢Como me notificara la bomba?

1 secuencia de 3 notas o 1 vibracion segun la configuracion de
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

¢Me volvera a notificar la bomba?

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

¢Como debo responder?

Pulse 2. Cargue la bomba de inmediato para evitar la Alerta de
baja energia y que la bomba se apague.

N NOTA

Cuando se produce la Alerta de baja energia, aparece el indicador de baja energia (una barra roja sola en el visor de nivel de bateria en las pantallas de /nicioy

Bloqueo).
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12.3 Alerta de bolo incompleto

Pantalla Explicacion

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

;Qué veré en la pantalla? -
@ p ¢Qué significa?

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

¢C0mo me notificara la homba? . . )
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

Este bolo no se suministro.

Complete el bolo o vuelva a la ¢Me volvera a notificar la bomba? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

pantalla de inicio.

Pulse B Aparecera la pantalla Bolo. Continte con su solicitud de

. A I)
¢Como debo responder? bolo.
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12.4 Alerta de régimen temporal incompleto

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Comenz6 a configurar un régimen temporal, pero no completd la

s cinifna®
¢Que significa’ solicitud dentro de los 90 segundos.

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

¢Como me notificara la homba? . . )
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

Este régimen temporal no se
inicio.

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

1. Pulse JRZ. Aparecerd la pantalla Régimen temporal. Contintie
configurando su Régimen temporal.

2. Pulse GG si no desea continuar con la configuracion de su
Régimen temporal.

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

Alerta de cambio de cartucho incompleto

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Selecciond Cambiar cartucho del menu Cargar, pero no completd

; Qué significa? .
« g el proceso dentro de los 3 minutos.

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

¢C0mo me notificara la homba? Lo . )
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

El proceso de carga de cartucho
no se completo.

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

¢Como debo responder? Pulse R Complete el proceso de cambio de cartucho.
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Alerta de llenado de tubo incompleto

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Selecciond Llenado de tubo del menu Cargar, pero no complet el

A cianifiead
¢Que significa’ proceso dentro de los 3 minutos.

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

¢Coémo me notificara la homba? Lo ) )
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

El proceso de llenado de tubo no
szl ¢Me volverd a notificar la bomba? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

¢C0mo debo responder? Pulse 2. Complete el proceso de llenado de tubo.
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Alerta de llenado de canula incompleto

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

El proceso de llenado de canula no
se completo.

¢ Qué significa?

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

¢Coémo me notificara la homba?

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

¢Me volverd a notificar la bomba?

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

¢Como debo responder?

Pulse 2. Complete el proceso de llenado de canula.
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12.6 Alerta de configuracién incompleta

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

Se estaba modificando una

¢Qué significa?

Comenzd a configurar un nuevo ajuste de Perfil personal o
tecnologia Control-1Q, pero no guardd ni completd la programacion
en menos de 5 minutos.

configuracion pero no se guardo.

¢Coémo me notificara la bomba?

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

¢Me volverd a notificar la bomba?

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

¢Como debo responder?

Pulse [EZ. Complete la programacion del Perfil personal o la
configuracion de la tecnologia Control-1Q.
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Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

Debe agregarse un régimen basal
a este segmento de tiempo para
poder guardarlo.

¢Qué significa?

No ingres6 un régimen basal en un tramo de tiempo en Perfiles
personales. Debe ingresarse un régimen basal en cada tramo de
tiempo (el régimen puede ser 0 u/hora).

¢C0mo me notificara la homba?

Solo pantalla, la bomba no pitara ni vibrara.

¢Me volvera a notificar la bomba?

No. Debe ingresarse un régimen basal para guardar el tramo de
tiempo.

¢Como debo responder?

Pulse 2. Ingrese un régimen basal en el tramo de tiempo.
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CAPITULO 12 ¢ Alertas de la bomba de insulina t:slim X2

12.8 Alerta de bolo maximo por hora

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

¢Quisiera confirmar el bolo de
8 u solicitado?

X v

¢Qué significa?

En los 60 minutos previos, usted solicitd un suministro de bolo total
que equivale a mas de 1.5 veces su configuracion de Bolo méaximo.

¢C0mo me notificara la homba?

Solo pantalla, la bomba no pitara ni vibrara.

Se supero su bolo max. por hora.

¢Me volvera a notificar la bomba?

No. Debe pulsar 0 para suministrar el bolo.

¢Como debo responder?

® Pulse para regresar a la pantalla Bolo y ajustar la cantidad
de suministro de bolo.
o Pulse para confirmar el bolo.
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CAPITULO 12 ¢ Alertas de la bomba de insulina t:slim X2

12.9 Alertas de bolo maximo

Alerta de bolo maximo 1

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

La config. de bolo max. de 10 u fue
superada.

¢Quisiera confirmar un bolo de
10 u?

X v

¢Qué significa?

Solicité un bolo mas grande que la configuracion de Bolo maximo de
su Perfil personal activo.

¢Como me notificara la bomba?

Solo pantalla, la bomba no pitara ni vibrard.

¢Me volvera a notificar la bomba?

No. Debe pulsar [JE3K o para suministrar el bolo.

¢Como debo responder?

o Pulse 53l para regresar a la pantalla Bolo y ajustar la cantidad
de suministro de bolo.

® Pulse para suministrar la cantidad de su configuracion de
Bolo méximo.

140




CAPITULO 12 ¢ Alertas de la bomba de insulina t:slim X2

Alerta de bolo maximo 2

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

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Su Bolo méximo estd establecido en 25 unidades y usted solicitd un

(N cianifica?
¢Qué significa’ bolo mas grande que 25 unidades.

Fe S e E el . 6l ¢Coémo me notificara la homba? Solo pantalla, la bomba no pitara ni vibrara.

§§.i“c‘iﬁ$‘§2t1§f‘39 udesu <Me volverd a notificar la bomba? No. Debe pulsar 0 para suministrar la cantidad restante I
de la solicitud de bolo.

¢Quiere solicitar otro bolo max. de

25 u? Antes de responder a esta Alerta, siempre considere si sus
necesidades de insulina de bolo han cambiado desde que solicitd el
bolo original.

X v ¢Como debo responder?

e Pulse para suministrar la cantidad restante de la solicitud de
bolo. Aparecera una pantalla de confirmacion.

* Pulse B3 si no desea suministrar la cantidad restante de la
solicitud de bolo.
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CAPITULO 12 ¢ Alertas de la bomba de insulina t:slim X2

10 Alerta de basal max.

Pantalla Explicacion
¢Qué veré en la pantalla? Un Régimen temporal activo excede la configuracion de su Limite
;Qué significa? basal debido a una nueva activacion del tramo de tiempo dentro de
¢ ' los Perfiles personales. Esta alerta solo se mostrard una vez que su
tramo con tiempo cambie.
El tramo actua) de su perfl 2 secuencias de 3 notas o 2 vibraciones segun la configuracion de
[pettatiel mredheal s ;Como me notificar la bomba? e . .
configuracion del limite basal. Su ¢ volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.
régimen temporal se ha reducido a " —
3.0 ufh. ¢Me volvera a notificar la bomba? | No. Debe pulsar [ para avanzar.

Pulse R para aceptar el régimen temporal reducido. El valor del
¢C0mo debo responder? Régimen temporal reducido es el mismo valor del Limite basal que
se configuré en los Perfiles personales.

142



CAPITULO 12 ¢ Alertas de la bomba de insulina t:slim X2

12.11 Alertas de basal min.

Alerta de basal min. 1

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

El régimen programado es inferior
a |la mitad de su basal minima
configurada. ;Desea continuar?

v

¢Qué significa?

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

¢C0mo me notificara la homba?

Solo pantalla, la bomba no pitara ni vibrara.

¢Me volvera a notificar la bomba?

No. Debe pulsar 3l o para avanzar.

¢Como debo responder?

o Pulse para regresar a la pantalla anterior y ajustar la
cantidad.
e Pulse para descartar la alerta y continuar con la solicitud.
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¢ Alertas de la bomba de insulina t:slim X2

Alerta de basal min. 2

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

Ha bajado a menos de |la mitad de
su basal minima configurada.
Revise su régimen temporal actual

en el mend Opciones.

¢ Qué significa?

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

¢Coémo me notificara la homba?

1 secuencia de 3 notas o 1 vibracion segun la configuracion de
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

¢Me volverd a notificar la bomba?

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

¢Como debo responder?

Pulse 28 v revise su régimen temporal actual en el men(
Actividad.
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CAPITULO 12 ¢ Alertas de la bomba de insulina t:slim X2

12 Alerta de error de conexi

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

La bomba no se puede conectar
con la computadora. Cierre este
mensaje y vuelva a conectar el

¢Qué significa?

Conectd la bomba a una computadora con un cable USB para
cargarla y no se pudo establecer una conexion.

¢Como me notificara la homba?

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

¢Me volvera a notificar la bomba?

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

cable USB para volver a intentar.

¢Como debo responder?

Pulse I Desconecte y reconecte el cable USB para intentarlo de
nuevo.
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CAPITULO 12 ¢ Alertas de la bomba de insulina t:slim X2

12.13 Alerta de fuente de energia

Pantalla Explicacion

Conectd su bomba a una fuente de energia que no tiene suficiente
energia para cargar la homba.

;Qué veré en la pantalla? -
@ p ¢Qué significa?

1 secuencia de 3 notas o 1 vibracion segutn la configuracion de

¢C0mo me notificara la homba? Lo ! ;
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

La bomba no puede cargarse

:2?:§° D D A6 ¢Me volverd a notificar la bomba? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

Pruebe una fuente de energia
diferente. Pulse IR Conecte la bomba a otra fuente de energia para

¢Como debo responder?
cargarla.

OK
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CAPITULO 12 ¢ Alertas de la bomba de insulina t:slim X2

12.14 Alerta de error de datos

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

Verifique que su perfil activo y la
configuracion de la bomba sean
correctos.

¢Qué significa?

Su bomba experimenté una condicion que puede ocasionar la
pérdida de datos.

¢Como me notificara la homba?

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

¢Me volvera a notificar la bomba?

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

¢Como debo responder?

Pulse . Compruebe sus Perfiles personales y la configuracion
de la bomba para verificar que son exactos. Consulte la seccion 5.4
Edicion o revision de un perfil existente.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente
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CAPITULO 13 ¢ Alarmas de la bomba de insulina t:slim X2

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

La bomba t:slim X2™ le permite
conocer informacion importante sobre
su rendimiento con recordatorios,
alertas y alarmas. Los recordatorios se
muestran para notificarle acerca de una
opcién que ha establecido (por
ejemplo, un recordatorio para controlar
su glucemia después de un bolo). Las
Alertas se muestran automaticamente
para notificarle acerca de condiciones
de seguridad que necesita conocer (por
ejemplo, una alerta de que su nivel de
insulina es bajo). Las Alarmas se
muestran automaticamente para
informarle sobre una detencion real o
posible del suministro de insulina (por
ejemplo, una alarma que avisa que €l
cartucho de insulina esta vacio). Preste
mucha atencion a las Alarmas.

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

La informacion de esta seccion lo
ayudara a aprender como responder a
las Alarmas.

Se le notifican las Alarmas con

3 secuencias de 3 notas o

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

N NOTA

Hay una lista de alertas y errores relacionados
con el uso del MCG en el capitulo 25 Alertas y
errores del MCG.

N NOTA

Hay una lista de alertas relacionados con el uso
de la tecnologia Control-IQ™ en el capitulo 31
Alertas de la tecnologia Control-IQ.



e Alarmas de la bomba de insulina t:slim X2

13.1 Alarma reanudacion

Pantalla Explicacion

Usted selecciond DETENER INSULINA en el ment Opciones y el
suministro de insulina se ha detenido durante mas de 15 minutos.

;Qué veré en la pantalla? -
@ p ¢Qué significa?

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

¢C0mo me notificara la homba? I . )
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

La bomba se detuvo durante un
periodo de tiempo prolongado. S I

Seleccione REANUDAR INSULINA . o
* Sino se reconoce pulsando Ea, la bomba le volverd a notificar

cada 3 minutos con el volumen mas alto y vibrara.
* Si se reconoce pulsando Faeam, la bomba le volvera a notificar en
(0] ,9 15 minutos.

en el mend Opciones para
continuar el tratamiento.

¢Me volvera a notificar la bomba?

Para reanudar la insulina, del menu Opciones, pulse REANUDAR

A ’)
¢Gomo debo responder? INSULINA y luego pulse para confirmar.
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CAPITULO

¢ Alarmas de la bomba de insulina t:slim X2

13.2 Alarma de baja bateria

Pantalla

Explicacion

¢Q

ué veré en la pantalla?

iSUMINISTRO DETENIDO!

Su bomba esta a punto de
apagarse. Cargue su bomba de

inmediato.

¢Qué significa?

Su bomba detectd un nivel de energia restante del 1 % o menos y
se han detenido todos los suministros.

¢C0mo me notificara la homba?

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

¢Me volverd a notificar la bomba?

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

¢Como debo responder?

Pulse [RZ. Cargue la bomba de inmediato para reanudar el
suministro de insulina.
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CAPITULO 13 ¢ Alarmas de la bomba de insulina t:slim X2

13.3 Alarma de cartucho vacio

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

iSUMINISTRO DETENIDO!

Cambie el cartucho y llénelo con

insulina para reanudar el
suministro.

¢Qué significa?

Su bomba detectd que el cartucho esta vacio y se han detenido
todos los suministros.

¢Como me notificara la homba?

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

¢Me volvera a notificar la bomba?

Si, cada 3 minutos hasta que cambie el cartucho.

¢Como debo responder?

Pulse . Cambie el cartucho inmediatamente pulsando
OPCIONES en la pantalla de /nicioy, a continuacion, Cargar y siga
las instrucciones en la seccion 6.3 Llenado y carga de un cartucho
t:slim X2.
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CAPITULO 13 ¢ Alarmas de la bomba de insulina t:slim X2

13.4 Alarma de error del cartucho

Pantalla Explicacion
¢Qué veré en la pantalla? Su bomba detectd que el cartucho no pudo utilizarse y se han
detenido todos los suministros. La causa de esto puede ser un
¢ Qué significa? defecto en el cartucho, que no se haya seguido el procedimiento
adecuado para cargar el cartucho o un sobrellenado del cartucho
{SUMINISTRO DETENIDO! (con mas de 300 unidades de insulina).

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

No se puede usar este cartucho. ¢Como me notificara la bomba?

Extraigalo y sustitiyalo por uno
nuevo.

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

Pulse . Cambie el cartucho inmediatamente pulsando
OPCIONES en la pantalla de /nicioy, a continuacion, Cargar y siga
las instrucciones en la seccion 6.3 Llenado y carga de un cartucho
t:slim X2.

¢Como debo responder?
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13.5 Alarma de extraccion del cartucho

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

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

iSUMINISTRO DETENIDO!

No se detecta el cartucho.
Presione INSTALAR para uno

nuevo o CONECTAR para
reconectar el actual.

CONECTAR 'INSTALAR

¢Qué significa?

Su bomba detectd que se ha extraido el cartucho y se han detenido
todos los suministros.

¢Como me notificara la homba?

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

¢Me volvera a notificar la bomba?

Si, cada 3 minutos hasta que vuelva a conectar el cartucho actual o
lo cambie.

¢Como debo responder?

Pulse CONECTAR para reconectar el cartucho actual. Pulse
INSTALAR para cargar un nuevo cartucho.
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¢ Alarmas de la bomba de insulina t:slim X2

13.6 Alarma temperatura

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Su bomba detectd una temperatura interna por debajo de 2 °C (35 °F)
; Qué sianifica? o por encima de 45 °C (113 °F), 0 una temperatura de la bateria por
¢ g ' debajo de 2 °C (35 °F) o por encima de 52 °C (125 °F), y se han

detenido todos los suministros.

e — 3 secuencias de 3 notas o0 3 vibraciones segun la configuracion de
¢Coémo me notificara la homba? g g

Quite la bomba de areas con volumen/vibracién seleccionada en Volumen de sonido.

temperaturas extremas y luego
reanude el suministro de insulina. Me volvera a notificar la bomba?

Si, cada 3 minutos hasta que se detecte una temperatura en el
intervalo operativo.

Pulse I, Extraiga la bomba de &reas con temperaturas extremas

OK ¢Cémo debo responder? - .
y luego reanude el suministro de insulina.
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e Alarmas de la bomba de insulina t:slim X2

13.7 Alarmas de oclusion

Alarma de oclusién 1

Pantalla Explicacion
¢Qué veré en la pantalla? Su bomba detectd que el suministro de insulina esta bloqueado y
que se han detenido todos los suministros. Consulte la seccion 33.4
¢Qué significa? Caracteristicas de rendimiento de la bomba t:slim X2 para obtener
mas informacion sobre cuanto tiempo puede tardar la bomba en
{SUMINISTRO DETENIDO! detectar una oclusion. I

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

Es posible que el suministro de ¢Como me notificara la bomba?

insulina esté blogqueado. Verifique
el cartucho, el tubo y el sitio.

¢Me volvera a notificar la bomba? | Si, cada 3 minutos hasta que reanude el suministro de insulina.

OK Pulse M. Compruebe el cartucho, el tubo y el sitio de infusion
para ver si detecta algun signo de dafio o bloqueo y corrija la
condicion. Para reanudar la insulina, del menu Opciones, pulse
REANUDAR INSULINA y luego pulse para confirmar.

¢Como debo responder?

N NOTA

Si la alarma de oclusion se produce durante un suministro de bolo, después de pulsar JEZ3ll apareceré una pantalla que le avisaré cuénta cantidad del bolo
solicitado se suministré antes de la alarma de oclusion. Cuando se elimina la oclusion, se puede suministrar una parte o todo el volumen de insulina solicitado
previamente. Analice su glucemia en el momento de la alarma y siga las instrucciones de su proveedor de atencién médica para manejar las oclusiones
posibles o confirmadas.
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CAPITULO 13 ¢ Alarmas de la bomba de insulina t:slim X2

Alarma de oclusién 2

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Su bomba detect6 una segunda alarma de oclusion inmediatamente
¢ Qué significa? después de la primera alarma de oclusion y se han detenido todos
los suministros.

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

{SUMINISTRO DETENIDO! ; COmo me notificara la bomba? Lo ) )
! ¢Como me notificara la bomba volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

Es posible que el suministro de

PRTRPNE SISIRISP SRR | (Ve volvera a notificar la bomba? | Si, cada 3 minutos hasta que reanude el suministro de insulina.

juego de infusién y verifique su

glucemia en 1 0 2 horas. Pulse 2. Cambie el cartucho, el tubo y el sitio de infusion para
¢Como debo responder? garantizar un suministro de insulina correcto. Reanude la insulina
OK después de cambiar el cartucho, el tubo y el sitio de infusion.

N NOTA
Si la segunda alarma de oclusion se produce durante un suministro de bolo, después de pulsar [, aparecera una pantalla que le informara que la cantidad
del suministro de bolo no pudo determinarse y no se agregd a su IA.
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de botdn Activar pantalla/Bolo

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

iSUMINISTRO DETENIDO!

El boton Activar pantalla/Bolo

rapido quizas esté atascado.
Comunique con atencion al cliente
tandemdiabetes.com/contact.

OK

¢Qué significa?

El boton Activar pantalla/Bolo rapido de la parte superior de la
bomba estd atascado o no funciona correctamente y todos los
suministros se han detenido.

¢Coémo me notificara la bomba?

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

¢Me volverd a notificar la bomba?

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

¢Como debo responder?

Pulse [EZ. Péngase en contacto con el servicio de atencién al
cliente local.
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¢ Alarmas de la bomba de insulina t:slim X2

13.9 Alarma altitud

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Su bomba detectd una diferencia de presion entre el interior del
cartucho y el aire circundante dentro del rango operativo validado
de -396 metros a 3,048 metros (-1,300 pies a 10,000 pies), y se
han detenido todos los suministros.

¢ Qué significa?

i{SUMINISTRO DETENIDO! - — - - -
3 secuencias de 3 notas o 3 vibraciones segun la configuracion de

;COmo me notificara la bomba? Lo ) )
¢ volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

Extraiga el cartucho de la bomba, " — - - - —
vuelva a conectarlo y luego ¢Me volverd a notificar la bomba? | Si, cada 3 minutos hasta que se corrija la condicion.

reanude la insulina.

Pulse 2. Extraiga el cartucho de la bomba (esto permitiré que el

. A f)
OK ¢Como debo responder? cartucho se ventile por completo) y reconecte el cartucho.
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13.10 Alarma de restablecimiento

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

Se detuvieron todos los
suministros activos y se
reiniciaron su IA y su bolo max.
por hora.

Comunigue con atencion al cliente
tandemdiabetes.com/contact.

OK

¢ Qué significa?

La bomba se ha reiniciado y se han detenido todos los suministros.

¢Como me notificara la homba?

3 secuencias de 3 notas o0 3 vibraciones segun la configuracion de
volumen/vibracion seleccionada en Volumen de sonido.

¢Me volvera a notificar la bomba?

Si, cada 3 minutos hasta que pulse [IEH.

¢Como debo responder?

Pulse . Pongase en contacto con el servicio de atencién al
cliente local.
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CAPITULO 13 ¢ Alarmas de la bomba de insulina t:slim X2

Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente
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CAPITULO 14 ¢ Fallo de la bomba de insulina t:slim X2

Si la bomba detecta un error critico, la
pantalla FALLO aparece y se detienen
todos los suministros. Pdngase en
contacto con el servicio de atencion al
cliente local.

Se le notifican los fallos con

3 secuencias de 3 notas al volumen
mas alto y 3 vibraciones. Se repiten a
intervalos regulares hasta que se
reconocen tocando SILENCIAR
ALARMA.

Consulte SIEMPRE con su proveedor de
atencion médica para que le brinde pautas
especificas si desea 0 necesita desconectarse
de la bomba por cualquier motivo. Segun la
duracion del tiempo y el motivo por el cual se
desconecta, es posible que necesite reemplazar
la insulina de bolo o basal que falta. Compruebe
su glucemia antes de desconectarse de la
bomba y nuevamente cuando vuelva a
conectarse, y trate los niveles de hiperglucemia
e hipoglucemia segun las recomendaciones de
su proveedor de atencion médica.
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CAPITULO 14 ¢ Fallo de la bomba de insulina t:slim X2

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

La bomba no puede funcionar.
tandemdiabetes.com/contact.

EE.UU. 1-877-801-6901
CAN: 1-833-509-3598

4-0x4014

SILENCIAR ALARMA

¢ Qué significa?

Su bomba detectd un error critico y todos los suministros se
detuvieron. Utilice su método de insulina de respaldo o pdngase en
contacto con su proveedor de atencién médica para que le indique
un plan alternativo de suministro de insulina.

¢Coémo me notificara la bomba?

3 secuencias de 3 notas al volumen més alto y 3 vibraciones.

¢Me volvera a notificar la bomba?

Si, cada 3 minutos hasta que reconozca el fallo tocando SILENCIAR
ALARMA.

¢Como debo responder?

¢ Anote el nimero de cadigo de fallo que aparece en la pantalla.

e Pulse SILENCIAR ALARMA. La pantalla FALLO permanecerd en la
bomba aunque la alarma esté silenciada.

e Pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente local y
proporcidneles el nimero de cédigo de fallo que anoto.
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CAPITULO 15

Cuidado de la bomba



15.1 Descripcion general

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

Limpieza de la bomba

Cuando limpie la bomba, use un trapo
humedo sin pelusas. No emplee
limpiadores de uso industrial 0
doméstico, solventes, detergentes,
estropajos, productos quimicos ni
instrumentos afilados. No sumerja
nunca la bomba en agua ni use ningun
otro liquido para limpiarla. No coloque
la bomba en el lavavajillas ni use agua
caliente para limpiarla. Si fuera
necesario, solo use un detergente muy
suave, como un poco de jabdn liquido
con agua tibia. Cuando seque la
bomba, use una toalla suave; nunca
coloque la bomba en un horno de
microondas ni la ponga en el horno
para secarla.

Cémo mantener su bomba

La bomba no requiere mantenimiento
preventivo.
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Inspeccion de la bomba para detectar
dafios

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

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

Si necesita detener el uso de la bomba
durante un periodo prolongado, puede
ponerla en modo de almacenamiento.
Para colocar la bomba en modo
almacenamiento, conéctela a una
fuente de energia y luego presione y
mantenga presionado el botdén Activar
pantalla/Bolo rapido durante

30 segundos. La bomba emitira pitidos
3 veces antes de pasarse al modo
almacenamiento. Desconecte la bomba
de la fuente de energia.

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

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



Eliminacién de los componentes del
sistema

Consulte a su servicio de atencion al
cliente local para obtener instrucciones
sobre la eliminacién de dispositivos que
contienen residuos electronicos, como
su bomba. Siga la normativa local para
la eliminacion de materiales con
potencial riesgo biolégico, como
cartuchos, agujas, jeringas, equipos de
infusion y sensores usados. Las agujas
deben desecharse en un contenedor
apropiado para objetos punzantes. No
intente volver a tapar las agujas. Lavese
bien las manos después de manipular
los componentes usados.

CAPITULO 15 * Cuidado de la bomba
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CAPITULO 16

Asuntos relacionados con
el estilo de vida y viajes



16.1 Descripcion general

Si bien la practicidad y flexibilidad de la
bomba le permite a la mayoria de los
usuarios participar de una variedad de
actividades, es posible que se
requieran algunos cambios en el estilo
de vida. Ademas, sus necesidades de
insulina pueden cambiar en respuesta a
los cambios en el estilo de vida.

CONSULTE a su proveedor de atencién médica
acerca de los cambios en el estilo de vida, como
aumentar o perder peso y comenzar 0
suspender el gjercicio. Sus necesidades de
insulina pueden cambiar en respuesta a los
cambios en el estilo de vida. Su régimen basal y
otras configuraciones podrian necesitar un
ajuste.

Actividad fisica

La bomba puede usarse durante la
mayoria de las formas de ejercicio,
como correr, ciclismo, senderismo y
capacitacion de resistencia. Durante el
gjercicio, la bomba puede usarse en el
estuche proporcionado, su bolsillo u
otro “estuche deportivo” de terceros.
Cuando elija estuches para la bomba o
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etiquetas adhesivas, no cubra los seis
orificios de ventilacién de la parte
posterior de la bomba.

Si decide utilizar un estuche para la bomba u
otros accesorios no suministrados por Tandem,
NO tape los seis orificios de ventilacion de la
parte posterior de la bomba. Tapar los orificios
de ventilacion podria afectar la administracion
de insulina.

En cuanto a las actividades donde el
contacto es un tema importante, como
el béisbol, hockey, las artes marciales o
el baloncesto, puede desconectar la
bomba durante periodos de tiempo
breves. Si planea desconectarse de la
bomba, evalle un plan con su
proveedor de atencidén médica para
compensar cualquier suministro de
insulina basal que se pierda mientras
esta desconectado, y asegurese de
seguir controlando sus niveles de
glucemia. Incluso si desconecta su
tubo del sitio de infusion, la bomba
deberia continuar recibiendo datos del
transmisor siempre y cuando se
encuentre dentro del limite de 6 metros
(20 pies) sin obstaculos.
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Actividades acuaticas

NO sumerja la bomba en liquido a una
profundidad que supere los 0.91 metros (3 pies)
0 durante mas de 30 minutos (clasificacion
IP27). Si la bomba ha estado expuesta a liquido
mas alla de estos limites, compruebe si hay
signos de entrada de liquido. Si hay signos de
entrada de liquido, deje de usar la bomba y
pongase en contacto con el servicio de atencion
al cliente local.

Su bomba es impermeable hasta una
profundidad de 0.91 metros (3 pies)
durante un maximo de 30 minutos
(clasificacion IP27), pero no es
resistente al agua. No debe usar la
bomba mientras nada o mientras
practica buceo o surf, ni durante
cualquier otra actividad que podria
sumergir la bomba durante un periodo
de tiempo prolongado. La bomba no
debe usarse en jacuzzis, bafieras de
hidromasaje 0 saunas.

Altitudes extremas

Algunas actividades, como practicar
senderismo, esquiar o practicar
deslizamiento en tabla para la nieve,
podrian exponer la bomba a altitudes



extremas. La bomba se ha probado
a altitudes de hasta 3,048 metros
(10,000 pies) a temperaturas de
funcionamiento normales.

Temperaturas extremas

Debe evitar actividades que podrian
exponer el sistema a temperaturas por
debajo de 5 °C (41 °F) o por encima de
37 °C (99 °F), ya que la insulina podria
congelarse a temperaturas bajas o
degradarse a temperaturas altas.

Otras actividades que requieren la
extraccion de la bomba

Si retira la bomba durante 30 minutos 0 mas, se
recomienda suspender el suministro de insulina.
Si no se suspende la insulina, la tecnologia
Control- Q™ seguird funcionando mientras se
retira la bomba y continuard dosificando la
insulina.

Existen otras actividades, como los
bafos y la intimidad, con las que podria
ser mas conveniente que extraiga la
bomba. Es seguro hacer esto durante
periodos de tiempo breves. Si planea
desconectarse de la bomba, evallie un
plan con su proveedor de atencion
médica para compensar cualquier

suministro basal que se pierda mientras
esta desconectado, y asegurese de
seguir controlando sus niveles de
glucemia con frecuencia. Si se pierde
un suministro basal, su glucemia podria
aumentar.

Viaje

La flexibilidad ofrecida por una bomba
de insulina puede simplificar algunos
aspectos del viaje, pero aun asi se
requiere de planificacion. Asegurese de
solicitar los suministros de la bomba
antes de su viaje para disponer de
suficientes suministros mientras se
encuentre fuera de casa. Ademas de
los suministros de la bomba, siempre
debe traer los siguientes elementos:

e articulos enumerados en el Equipo
de emergencia descrito en la
seccion 1.11 Equipo de
emergencia;

e Receta para insulina de accion
rapida y de accion prolongada del
tipo recomendado por su
proveedor de atencidon médica en
caso de que necesite administrar
insulina mediante una inyeccion.
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e Una carta de su proveedor de
atencién médica en la que explique
la necesidad médica de su bomba
de insulina y otros suministros.

Viaje aéreo

NO exponga su bomba a la inspeccidn con
rayos X usada para el equipaje facturado y el de
mano. Los nuevos escaneres de cuerpo
completo usados en la inspeccion de seguridad
aeroportuaria también son una forma de rayos X
y su bomba no deberia quedar expuesta a ellos.
Notifique al agente de seguridad que su bomba
no puede exponerse a maquinas de rayos Xy
solicite un medio alternativo de inspeccion.

Su bomba se ha disefiado para
soportar la interferencia
electromagnética comun, incluidos los
detectores de metal de los
aeropuertos.

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

seccion 21, categoria M. Cualquier
M-PED que cumpla con los requisitos
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de esta norma en todos los modos de
funcionamiento puede utilizarse a
bordo de las aeronaves sin necesidad
de que el operador realice mas
pruebas.

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

Si planea viajar fuera de su palis,
pongase en contacto con el servicio de
atencion al cliente local antes de su
vigje para analizar las estrategias en
caso de un fallo de la bomba.
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A continuacion se detalla informacion
de seguridad importante relacionada
con su MCG y sus componentes. La
informacion presentada en este
capitulo no representa todas las
advertencias y precauciones
relacionadas con el MCG. Visite el sitio
web del fabricante del producto de
MCG para obtener las instrucciones
del producto aplicables que también
presentan advertencias y precauciones.

17.1 Advertencias

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

A ADVERTENCIA

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

A ADVERTENCIA

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

A ADVERTENCIA

Si finaliza una sesion de sensor, ya sea de
forma automética o manual, no recibird ninguna
alerta del MCG. Para recibir alertas del MCG, se
debe iniciar una sesion del sensor y transmitir
los valores del sensor a la bomba segun un
codigo de sensor o la calibracion del sensor.

17.2 Precauciones

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

NO inyecte insulina ni coloque un equipo de
infusién dentro de un rango de 7.6 cm

(3 pulgadas) de distancia del sensor. La insulina
podria afectar la precision del sensor y hacer
que usted pase por alto episodios de
hipoglucemia (glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta) graves.

PRESTE ATENCION a la informacion de
tendencia en la pantalla de Inicio del MCG, asi
€omo a sus sintomas, antes de utilizar los
valores del MCG para calcular y suministrar un
bolo de correccion. Los valores individuales del

MCG pueden no ser tan precisos como los
valores del medidor de glucemia.

NO separe el transmisor y la bomba mds de

6 metros (20 pies). El limite de transmision
desde el transmisor hasta la bomba es de hasta
6 metros (20 pies) sin obstaculos. La
comunicacion inaldmbrica no funciona bien a
través del agua, por lo que el alcance se reduce
si estd en una piscina, bafiera, 0 en un colchdn
de agua, etc. Para garantizar la comunicacion,
es recomendable que la pantalla de la bomba
esté mirando hacia fuera y lejos del cuerpo, y
que se la coloque en el mismo lado del cuerpo
en el que lleva el MCG. Los tipos de obstaculos
difieren y no se han comprobado. Si la distancia
entre el transmisor y la bomba es de mas de

6 metros (20 pies), o si estan separados por un
obstaculo, es posible que no se comuniquen 0
que la distancia de comunicacion se acorte y
esto podria hacer que usted pase por alto
episodios de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

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

La hidroxiurea es un medicamento que se utiliza
en el tratamiento de enfermedades como el
céancer y la anemia drepanocitica. Se sabe que
interfiere con las lecturas de glucosa del sensor
Dexcom. EI uso de hidroxiurea dard como
resultado lecturas de glucosa del sensor
superiores a los niveles de glucosa reales. El
nivel de imprecision de las lecturas de glucosa
del sensor se basa en la cantidad de hidroxiurea
en el cuerpo. Si depende de los resultados de
glucosa del sensor mientras toma hidroxiurea,
podria pasar por alto alertas de hipoglucemia o
cometer errores en el control de la diabetes,
como suministrar una dosis mas alta de insulina
de la necesaria para corregir valores altos falsos
de glucosa del sensor. También puede hacer
que se cometan errores al revisar, analizar e
interpretar patrones histdricos para evaluar el
control de la glucosa. NO utilice las lecturas del
MCG Dexcom para tomar decisiones acerca del
tratamiento de la diabetes o evaluar el control
de glucosa cuando toma hidroxiurea. Utilice el
medidor de glucemia y consulte con su
proveedor de atencidon médica sobre enfoques
alternativos de monitorizacion de glucosa.

17.3 Beneficios potenciales del uso
de la bomba de insulina

t:slim X2 con MCG

Cuando se empareja con un MCG
compatible, su bomba puede recibir las
lecturas del MCG cada 5 minutos, las
cuales se muestran como un gréfico de
tendencias en la pantalla de Inicio del
MCG. Ademas, puede programar su
bomba para que le envie alertas
cuando las lecturas del MCG estén por
encima o por debajo de un nivel
determinado, o0 aumenten o
desciendan rapidamente. A diferencia
de las lecturas de un medidor de
glucemia estandar, las lecturas de MCG
le permiten ver las tendencias en
tiempo real y capturar informacion
cuando de otro modo no podria
controlar su azucar en sangre, por
ejemplo, mientras esta dormido. Esta
informacion puede serles Util a usted y
a su proveedor de atencidon médica
cuando consideren cambios en su
tratamiento. Asimismo, las alertas
programables pueden ayudarlo a
detectar una posible hipo- o
hiperglucemia mas rapido que si usara
unicamente un medidor de glucemia.

17.4 Posibles riesgos del uso de la
bomba de insulina t:slim X2
con MCG

Existe la probabilidad remota de que un
fragmento del hilo del sensor se quede
debajo de la piel si se rompe durante el
uso. Si cree que se ha roto un hilo del
sensor debajo de su piel, comuniquese
con su proveedor de atencion médica y
llame al servicio de atencion al cliente
local.

Otros riesgos asociados al uso de MCG
incluyen los siguientes:

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

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

Alertas de aumento y descenso
(régimen de cambio)

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

Aplicador

El aplicador es una pieza desechable
que contiene el sensor con una aguja
de insercién en su interior. El aplicador
completo se desecha una vez insertado
el sensor.

Brechas de datos de glucosa

Las brechas de datos de glucosa se
producen cuando la bomba no puede
proporcionar una lectura de glucosa del
Sensor.

Calibracién

La calibracion es cuando se introducen
valores de glucemia de un medidor de
glucemia en la bomba. Es posible que
se necesiten calibraciones para que la
bomba muestre lecturas continuas de

glucosa e informacion de tendencias.
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Cddigo de sensor: Solo Dexcom G6
Un cdédigo proporcionado con cada
sensor Dexcom G6 individual. Si se
utiliza, el codigo del sensor permite
utilizar el Dexcom G6 sin necesidad
de pinchazos en los dedos ni
calibraciones.

Control de glucemia en sitios
alternativos

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

Cuna del sensor: Solo Dexcom G6
La cufia del sensor es la base plastica
pequena del sensor sujetada a su piel
que mantiene al transmisor en su lugar.

Flechas de tendencia (régimen de
cambio)

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

HipoRepetir

HipoRepetir es un ajuste opcional de
alerta auditiva y vibracion de MCG que
continua repitiendo la alerta baja fija
cada 5 segundos hasta que el valor de
glucosa del sensor suba por encima de
55 mg/dl o usted lo confirme. Esta
alerta puede ser Util si desea una
advertencia adicional para los casos de
hipoglucemia graves.

ID de transmisor: Solo Dexcom G6
La ID de transmisor es una serie de
numeros o letras que usted ingresa en
la bomba para que esta se conecte y
se comunigue con el transmisor.

Lectura del MCG

Una lectura del MCG es una lectura de
glucosa del sensor que se muestra en
la bomba. Esta lectura esta en
unidades de mg/dl y se actualiza cada
5 minutos.

MCG
Monitorizacion continua de glucosa.

mg/dl

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



Periodo de Calentamiento

Una vez que ha iniciado una nueva
sesion de sensor en la bomba, el
periodo de calentamiento es el intervalo
durante el cual el nuevo sensor intenta
establecer una conexion con la bomba.
Las lecturas de glucosa del sensor no
estan disponibles durante este tiempo.

Receptor

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

RF

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

Sensor

El sensor es la parte del MCG que se
inserta bajo la piel, Io que le permite
medir sus niveles de glucosa.

CAPITULO 18 ¢ Conociendo el sistema MCG

Tendencias de glucosa

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

Transmisor

El transmisor Dexcom G6 es la parte
del MCG que encaja en la cufia del
sensor y envia informacion de glucosa
por via inaldmbrica a la bomba.

El Dexcom G7 tiene un sensor todo en
uno optimizado con un transmisor
desechable integrado.
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18.2 Explicacion de los iconos de la homba del MCG

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

Definiciones de los iconos del MCG

Simbolo | Significado Simbolo | Significado

mgldL Error del transmisor.

Lectura de sensor desconocida.

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

S

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

La sesion del sensor del MCG estd activa, pero el

El sensor del MCG ha fallado. . )
transmisor no se comunica con la bomba.

Calentamiento del sensor en el primer tramo.

@ La sesion del sensor del MCG ha finalizado.

i‘ Error de calibracion, espere 15 minutos. Calentamiento del sensor en el segundo tramo.

@0 Se requiere la calibracion de inicio (2 valores de glucemia). Calentamiento del sensor en el tercer tramo.

Calentamiento del sensor en el cuarto tramo.

eceeeRRES

QO Se requiere la calibracién de inicio adicional.

@ Se requiere la calibracion del MCG.
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CAPITULO 18  Conociendo el sistema MCG
18.3 Pantalla de bloqueo del MCG

La pantalla de Bloqueo de MCG
aparece cada vez que enciende la
pantalla y esta utilizando su bomba con
un MCG.

1.
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Pantalla de la hora y la fecha:
Muestra la hora y la fecha actuales.

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

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

Configuracion de alerta de nivel
alto de glucosa.

Limite objetivo de glucosa.

Configuracion de alerta de nivel
bajo de glucosa.

Gréfico de las lecturas de glucosa
del sensor mas recientes.

10.

11.

12.

13.

14.

15

1-2-3: Desbloquea la pantalla de la
bomba.

Icono de bolo activo: Indica que se
esta suministrando un bolo.

Estado: muestra las
configuraciones actuales de la
bomba y el estado del suministro
de insulina.

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

Lectura de glucosa de 5 minutos
mas reciente.

Flecha de tendencia: Indica la
direccion y el régimen de cambio.

Tiempo del gréfico de tendencia (h):
Vistas 1, 3, 6, 12 y 24 horas
disponibles.

. Insulina activa (IA): Cantidad y

tiempo restante de cualquier
insulina activa.
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18.4 Pantalla de Inicio del MCG

1. Pantalla de la hora y la fecha:
Muestra la hora y la fecha actuales.

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

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

4. Configuracion de alerta de nivel
alto de glucosa.

5. Limite objetivo de glucosa.

6. Configuracién de alerta de nivel
bajo de glucosa.

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

8. Opciones: Detenga/reanude el
suministro de insulina, gestione la
configuracion de la bomba y del
MCG, inicie/detenga las
actividades, cargue un cartucho y
vea el historial.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Icono de bolo: representa un
suministro del bolo. Cada icono de
bolo representa un suministro de
bolo, incluso si el icono esta
temporalmente obstruido por las
marcas de segmentos de tiempo
de la barra de bolo a medida que el
grafico cambia con el tiempo.

Bolo: Programe y suministre un bolo.

Estado: muestra las configuraciones
actuales de la bomba y el estado del
suministro de insulina.

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

Lectura de glucosa de 5 minutos
mas reciente.

Flecha de tendencia: Indica la
direccion y el régimen de cambio.

Tiempo del gréfico de tendencia (h):
Vistas 1, 3, 6, 12 'y 24 horas
disponibles.

Insulina activa (IA): Cantidad y
tiempo restante de cualquier
insulina activa.

Para ver informaciéon del MCG en la
pantalla completa:

En la pantalla de Inicio de MCG, pulse
en cualquier lugar del grafico de
tendencias de MCG.

TTTT 2

12:00
2 0ct 2021

0 u!0:00 min

{3 OPCIONES ¢

Pulse el icono “minimizar” para regresar
a la pantalla de Inicio de MCG.
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18.5 Pantalla del Dexcom G6

1. INICIAR SENSOR G6: Inicia una
sesion de MCG. Si un sensor esta
activo, se mostrara DETENER
SENSOR G6.

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

3. Alertas del MCG: Personalizar
alertas de MCG.

4. |D de transm.: Ingresar la ID de
transmisor.

5. Informacion de MCG: Ver la
informacion del MCG.

6. Cambiar tipo de sensor: Cambia
entre sistema de MCG.
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Dexcom G6 L Dexcom G6

Informacion de MGC

Cambiar tipo de sensor

D de transm 888888

0000
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18.6 Pantalla del Dexcom G7

1. INICIAR SENSOR G7: Inicia una
sesion de MCG. Si un sensor esta
activo, se mostrara DETENER
SENSOR G7.

2. Calibrar MCG: Ingrese un valor de
glucemia para la calibracion. Solo
esta activo cuando la sesion del
sensor esta activa. La calibracion es
opcional.

3. Alertas de MCG: Personalice las
Alertas del MCG.

4. Cambiar tipo de sensor: Cambiar
tipos de sensor.

5. Informacién de MCG: Vea la
informacion de MCG.
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Dexcom G7 4= Dexcom G7

Informacion de MGC

0000
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Descripcion general del
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CAPITULO 19 ¢ Descripcion general del MCG

19.1 Descripcion general del

sistema MCG

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

Los MCG compatibles son el MCG
Dexcom G6, que consta de un sensory
un transmisor, y el MCG Dexcom G7,
que consta de un sensor con un
transmisor incorporado. El receptor
Dexcom se vende por separado.

Ambos sistemas de MCG son
dispositivos que se insertan bajo la piel
para controlar continuamente los
niveles de glucosa. El MCG utiliza la
tecnologia de comunicacion
inalambrica Bluetooth y envia lecturas a
la pantalla de la bomba cada 5 minutos.
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La pantalla muestra las lecturas de
glucosa del sensor, el grafico de
tendencias y la direccion y las flechas
del régimen de cambio de cambio.

Para obtener informacion sobre la
insercion de un sensor de MCG
Dexcom, la conexion y el
emparejamiento con un MCG y las
especificaciones del producto Dexcom,
visite el sitio web del fabricante para
obtener las instrucciones del producto
y la informacion de formacion
correspondientes.

Ademas, puede programar su bomba
para que le envie alertas cuando las
lecturas del MCG estén por encima o
por debajo de un nivel determinado, o
aumenten o desciendan rapidamente.
Silas lecturas de MCG son de 55 mg/d|
o inferiores, sonara la alerta de nivel
bajo fijo de MCG. Esta alerta no es
personalizable.

19.2 Descripcion general de la

conexion de dispositivos

El MCG Dexcom solo permite el
emparejamiento con un dispositivo
médico a la vez (ya sea la bomba t:slim
X2 o el receptor Dexcom), pero aun

puede utilizar la aplicacion MCG
Dexcom G6 o la aplicacion MCG
Dexcom G7 y su bomba
simultaneamente.

A diferencia de las lecturas de un
medidor de glucemia estandar, las
lecturas del MCG le permiten ver las
tendencias casi en tiempo real, a la vez
que capturan informacion sobre
tendencias y patrones de glucosa que
de otro modo no estarian disponibles
con un medidor de glucemia, por
ejemplo, mientras esta dormido. Esta
informacion puede serles Util a usted y
a su proveedor de atencion médica
cuando consideren cambios en su
tratamiento. Asimismo, las alertas
programables pueden ayudarlo a
detectar una posible hiper- o
hipoglucemia mas rapido que si usara
unicamente un medidor de glucemia.

19.3 Descripcion general del

receptor (homba de insulina
t:slim X2)

Para revisar los iconos y controles
mostrados en la pantalla de Inicio

con MCG habilitado, consulte la
seccion 18.4 Pantalla de Inicio del MCG.



19.4 Descripcion general del

transmisor Dexcom G6

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

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

La bateria del transmisor dura
aproximadamente tres meses. Cuando
vea la alerta de bateria baja del
transmisor, reemplace el transmisor lo
antes posible. La bateria del transmisor
puede agotarse en tan solo 7 dias
después de que aparece esta alerta.

—

[ ,/ Sustituya su
\ A transmisor pronto.

cién general del

sensor

Para obtener informacién sobre los
sensores MCG Dexcom, visite el sitio
web del fabricante para ver las
instrucciones del producto.

CAPITULO 19 ¢ Descripcion general del MCG
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20.1 Sobre la tecnologia Bluetooth

La tecnologia Bluetooth Low Energy es
un tipo de comunicacion inalambrica
usado en los teléfonos celulares y en
muchos otros dispositivos. La bomba
t:slim X2™ utiliza la comunicacion con
tecnologia inalambrica Bluetooth para
emparejarse de forma inaléambrica con
otros dispositivos, como un MCG. Esto
permite que la bomba se comunique de
forma inaldmbrica con dispositivos
emparejados de manera segura y solo
entre si.

20.2 Como desconectar el receptor
Dexcom

Los MCG Dexcom pueden emparejarse
solamente con un dispositivo médico a
la vez. Asegurese de que su MCG no
esté conectado al receptor antes de
emparejarlo con la bomba haciendo lo
siguiente:

Antes de emparejar su MCG a la
bomba, desactive el receptor Dexcom
y espere 15 minutos. Esto permite que
el MCG olvide la conexion actual con el
receptor Dexcom.
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N NOTA

No es suficiente detener la sesion del sensor de
su receptor Dexcom antes de emparejarlo con la
bomba. El receptor debe estar completamente
apagado para evitar problemas de conexion.

Puede seguir usando un teléfono
inteligente con las aplicaciones

MCG Dexcom G6 o Dexcom G7
simultaneamente con su bomba.

20.3 Como configurar el volumen
del MCG

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

Para ajustar el volumen del sonido,
consulte la seccion 4.13 Volumen de
sonido.

CAPITULO 20 * Configuracién del MCG

Opciones de volumen del MCG:

Vibrar

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

Suave

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

Normal

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

HipoRepetir

Muy similar al perfil normal, pero repite
continuamente la alerta de nivel bajo fijo
cada 5 segundos hasta que su lectura
de glucosa del sensor aumenta por
encima de 55 mg/dl o se confirma la
alerta. Esto puede ser Util si desea
alertas adicionales para cuando haya
lecturas de glucosa baja grave del
Sensor.
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La configuracion de volumen de MCG
que usted elija se aplica a todas las
alertas, los errores y mensajes de MCG
que tienen su patrén exclusivo de
sonido, tono y volumen. Esto le permite
identificar cada alerta y cada error y su
significado.

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

Las opciones Suave, Normal e
HipoRepetir tienen la siguiente
secuencia:

® |aprimera alerta es vibracion
Unicamente.

5 minutos, la bomba vibra y emite

e Sila alerta no se confirma en I
un pitido.

e Sila alerta no se confirma en
5 minutos mas, la bomba vibra y
emite un pitido mas fuerte. Esto
continda al mismo volumen cada
5 minutos hasta que se confirme.

e Sise confirma la alertay las lecturas
de glucosa del sensor contintian en
o por debajo de 55 mg/dl, la bomba
repite la secuencia de alertas en
30 minutos (solo opcion
HipoRepetir).
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Descripciones de las opciones de sonido

CAPITULO 20 * Configuracién del MCG

Volumen del MCG

Vibrar

Suave

Normal

HipoRepetir

Alerta de nivel alto

2 vibraciones largas

2 vibraciones largas +
2 pitidos bajos

2 vibraciones largas +
2 pitidos medios

2 vibraciones largas +
2 pitidos medios

Alerta de nivel bajo

3 vibraciones cortas

3 vibraciones cortas +
3 pitidos bajos

3 vibraciones cortas +
3 pitidos medios

3 vibraciones cortas +
3 pitidos medios

Alerta de aumento

2 vibraciones largas

2 vibraciones largas +
2 pitidos bajos

2 vibraciones largas +
2 pitidos medios

2 vibraciones largas +
2 pitidos medios

Alerta de descenso

3 vibraciones cortas

3 vibraciones cortas +
3 pitidos bajos

3 vibraciones cortas +
3 pitidos medios

3 vibraciones cortas +
3 pitidos medios

Alerta de fuera de limites

1 vibracion larga

1 vibracion larga +
1 pitido bajo

1 vibracion larga +
1 pitido medio

1 vibracion larga +
1 pitido medio

Aler. Bajo fijo

4 vibraciones cortas +
4 pitidos de tono medio

4 vibraciones cortas +
4 pitidos de tono medio

4 vibraciones cortas +
4 pitidos de tono medio

4 vibraciones cortas +
4 pitidos de tono medio +
pausa + repeticién de secuencia

Resto de las alertas

1 vibracion larga

1 vibracion larga +
1 pitido bajo

1 vibracion larga +
1 pitido medio

1 vibracion larga +
1 pitido medio
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Para seleccionar su volumen del »
MCG: 20.4 Informacion del MCG

1. En la pantalla de Inicio, pulse Informacion del MCG contiene
OPCIONES. informacidén importante acerca de su
. . dispositivo. En Informacion de MCG,
2. Pulse la Flecha hacia abajo. puede encontrar lo siguiente:
3. Pulse Config. dispositivo. ¢ Revision de firmware

* Revision de hardware

e |D de hardware de BLE

4. Pulse Volumen del sonido.

5. Pulse la Flecha hacia abajo.
e Numero de software

6. Pulse Alertas de MCG. ) »
Puede ver esta informacion en

7. Para seleccionar, pulse Vibrar, cualquier momento.

Suave, Normal o HipoRepetir. 1. En la pantalla de Inicio, pulse
) OPCIONES.
v Cuando se selecciona un valor, la
bomba regresa a la pantalla 2. Pulse la Flecha hacia abajo.
anterior.
3. Pulse Mi MCG.
8. Pulse K&

4. Pulse la Flecha hacia abajo.

5. Pulse Informacién de MCG.
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Configuracion de las alertas de su
MCG

Puede crear ajustes personales para
saber como y cuando desea que la
bomba le indique lo que esta
sucediendo.

N NOTA

Lo que sigue corresponde a la configuracion de
alertas del MCG en la bomba. Si utiliza una
aplicacion de MCG, las alertas configuradas en
la aplicacion no se transfieren automaticamente

a la bomba y se deben configurar por separado.

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

Las Alertas de subida y descenso
(régimen de cambio) le informan
cuando sus niveles de glucosa estan
cambiando rapidamente.

La bomba también tiene una Aler. Bajo
Fijo de 55 mg/dl que no se puede
cambiar ni apagar. Esta funcion de
seguridad le informa que su nivel de
glucosa puede ser peligrosamente
bajo.
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La alerta Trans. sin conexion le notifica
cuando el MCG y la bomba no se
comunican. Mantenga el MCG y la
bomba a una distancia maxima de

6 metros (20 pies) uno del otro sin
obstaculos. Cuando el MCG y la
bomba estan demasiado lejos uno del
otro, usted no obtendra lecturas de
glucosa del sensor ni alertas.

Alertas de hiper- e hipoglucemia

Puede personalizar las Alertas de nivel
bajo y nivel alto que le indican cuando
las lecturas de glucosa del sensor estan
fuera del valor de glucosa objetivo.
Cuando tiene activadas las alertas de
nivel alto y bajo, una zona gris en su
grafico de tendencias muestra su valor
objetivo. El valor predeterminado para
la Alerta de nivel alto esta activado,
200 mg/dl. El valor predeterminado
para la Alerta de nivel bajo esta
activado, 80 mg/dl. Consulte a su
proveedor de atencion médica antes de
establecer la configuracion de las
Alertas de hiperglucemia e
hipoglucemia.

CAPITULO 21  Configuracién del MCG Alertas

21.1 Configuracion de la alerta de

hiperglucemia y la funcién
Repetir

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse la Flecha hacia abajo.
Pulse Mi MCG.
Pulse Alertas de MCG.

Pulse Alto y bajo.

I

Para configurar la alerta alta,pulse
Alerta alta.

7. Pulse Alerta por encima de.

La configuracion predeterminada
para la Alerta de nivel alto es
200 mg/dl.

N NOTA
Para desactivar la Alerta de nivel alto, pulse
desactivado/activado.

8. Usando el teclado en pantalla,
ingrese el valor por encima del cual
desea que se le notifique. Puede
configurarse entre 120 y 400 mg/dl
en incrementos de 1 mg/dl.
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9. Pulse B&. Use las flechas arriba y abajo para La configuracion predeterminada
ver todas las opciones de Repetir. para la Alerta de nivel bajo es
La funcién Repetir le permite 80 mg/dl.
establecer un periodo para que la v Cuando se selecciona un valor, la
Alerta de nivel alto suene bomba regresa a la pantalla M NOTA
nuevamente y aparezca en su anterior. Para activar la Alerta de nivel bajo, pulse
bomba siempre y cuando su lectura desactivado/activado.
de glucosa del sensor se mantenga 12. Pulse K44
por encima del valor de la Alerta de 8. Usando el teclado en pantalla,
nivel alto. El valor predeterminado ingrese el valor por debajo del cual
es: Nunca (la alerta no volveré a " . " Al UF L el b L desea que se le notifique. Puede
sonar). Puede establecer que la Dane H configurarse entre 60 y 100 mg/d|
funcion Repetir suene nuevamente en incrementos de 1 mg/dl.
cada 15 minutos, 30 minutos, .
1 hora, 2 horas, 3 horas, 4 horas 1. Enla pantalla de Inicio, pulse 9. Pulse &
0 5 horas cuando la lectura de OPCIONES. L. . . .
glucosa del sensor se mantenga . . a funcion Repeh,r e permite
por encima del valor de la Alerta de 2. Pulse la Flecha hacia abajo. ilstableoer un periodo para que la
nivel alto. erta de nivel bajo suene
3. Pulse Mi MCG. nuevamente y aparezca en su
Para configurar la funcién Repetir: bomba siempre y cuando su lectura
’ 4. Pulse Alertas de MCG. de glucosa del sensor se mantenga
10. Pulse Repetir. por debajo del valor de la Alerta de
5. Pulse Alto y bajo. nivel bajo. El valor predeterminado
11. Para seleccionar el tiempo de es: Nunca (la alerta no volvera a
repeticion, pulse el tiempo en el que 6. Para configurar la Alerta de nivel sonar). Puede establecer que la
desea que la alerta vuelva a sonar. bajo, pulse Alerta de nivel bajo. funcién Repetir suene nuevamente
Por ejemplo, si selecciona 1 hora, la cada 15 minutos, 30 minutos,
alerta sonara cada hora siempre y 7. Pulse Alerte por debajo de. 1 hora, 2 horas, 3 horas, 4 horas o

5 horas cuando la lectura de
glucosa del sensor se mantenga
por debajo del valor de la Alerta de
nivel bajo.

cuando la lectura de glucosa del
sensor se mantenga por encima del
valor de la Alerta de nivel alto.
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Para configurar la funcién Repetir:

10. Pulse Repetir.

11. Para seleccionar el tiempo de
repeticion, pulse el tiempo en el que
desea que la alerta vuelva a sonar.
Por ejemplo, si selecciona 1 hora, la
alerta sonara cada hora siempre y
cuando la lectura de glucosa del
sensor se mantenga por debajo del
valor de la Alerta de nivel bajo.

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

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

12. Pulse g4

21.3 Alertas de regimenes

Las Alertas de régimen le indican
cuando sus niveles de glucosa
aumentan (Alerta de subida) o
descienden (Alerta de descenso) y en
qué cantidad lo hacen. Puede optar por
recibir una alerta cuando la lectura de
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glucosa del sensor aumente o
descienda 2 mg/dl o mas por minuto, o
3 mg/dl o mas por minuto. El valor
predeterminado para la Alerta de
subida y la Alerta de descenso es
desactivado. Cuando la alerta esta
activada, el valor predeterminado es

3 mg/dl. Consulte a su proveedor de
atencion médica antes de establecer
las Alertas de subida y descenso.

Ejemplos

Si establece su Alerta de descenso en
2 mg/dl por minuto y sus lecturas de
glucosa del sensor descienden a este
ritmo 0 mas rapidamente, se muestra la
Alerta de descenso de MCG con una
flecha apuntando hacia abajo. La
bomba vibra o emite un pitido de
acuerdo con la seleccion de volumen
de MCG.

Las lecturas del sensor
estan descendiendo

rapidamente.

CAPITULO 21  Configuracién del MCG Alertas

Si establece su Alerta de subida en

3 mg/dl por minuto y sus lecturas de
glucosa del sensor aumentan a este
ritmo o mas rapidamente, se muestra la
Alerta de subida de MCG con dos
flechas apuntando hacia arriba. La
bomba vibra o emite un pitido de
acuerdo con la seleccion de volumen
del MCG.

A Las lecturas del sensor

estan aumentando
F F rapidamente.

21.4 Configuracion de alerta de

subida

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse la Flecha hacia abajo.

3. Pulse Mi MCG.



CAPITULO 21  Configuracién del MCG Alertas

2.

o o &

9.

21.5 Configuracion de alerta de
descenso

1.

Pulse Alertas de MCG.
Pulse Aumento y descenso.
Pulse Alerta de subida.

Para seleccionar el valor
predeterminado de 3 mg/dl/min,

pulse K4

Para cambiar su seleccion, pulse
Régimen.

N NOTA
Para desactivar la Alerta de subida, pulse
desactivado/activado.

Pulse 2 mg/dI/min para
seleccionar.

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

Pulse K2

En la pantalla de /nicio, pulse
OPCIONES.

3.

4.

9.

Pulse la flecha hacia abajo.
Pulse Mi MCG.

Pulse Alertas de MCG.
Pulse Aumento y descenso.
Pulse Alerta de descenso.

Para seleccionar el valor
predeterminado de 3 mg/dl/min,

pulse K44

Para cambiar su seleccion, pulse
Régimen.

M NOTA
Para desactivar la Alerta de descenso,
pulse desactivado/activado.

Pulse 2 mg/dl/min para
seleccionar.

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

Pulse K2

21.6 Configuracion de su trans. sin

conexion

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

Trans. sin conexion le notifica cuando el
MCG y la bomba no se comunican
entre si. Esta alerta esta activada de
forma predeterminada.

Le recomendamos que mantenga activa Trans.
sin conexion del MCG para que le avise en caso
de que el MCG se desconecte de la bomba
cuando no esté controlando activamente el
estado de esta. Su MCG esta proporcionando
los datos que la tecnologia Control- IQ™
precisa para hacer predicciones a fin de
automatizar la dosificacion de insulina.

Mantenga el MCG y la bomba a una
distancia maxima de 6 metros (20 pies)
uno del otro sin obstaculos. Para
garantizar la comunicacion, es
recomendable que la pantalla de la
bomba esté mirando hacia fuera y lejos
del cuerpo, y que se la coloque en el
mismo lado del cuerpo en el que lleva el
MCG. Cuando el MCG y la bomba no
se comuniguen, usted no obtendra
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lecturas de glucosa del sensor ni 3. Pulse Mi MCG.

alertas. El valor predeterminado esta

activado y lo alertara después de 4. Pulse Alertas de MCG.
20 minutos.

5. Pulse Fuera de limites.
Cuando el MCG y la bomba no se

comunican, el simbolo Fuera de los El valor predeterminado est&

limites aparece en la pantalla del MCG activado y el tiempo ajustado

de inicio de la bomba y en la pantalla en 20 minutos.

Trans. sin conexion (si esta activada).

La cantidad de tiempo fuera de los 6. Para cambiar el periodo de tiempo,
limites también aparece en la pantalla pulse Alertar después.

de la alerta. La alerta seguira hasta que

el MCG y la bomba vuelvan a 7. Usando el teclado en pantalla,
comunicarse. ingrese el periodo de tiempo

m NOTA después del cual desea que le

envien la alerta (entre 20 minutos y
3 horas y 20 minutos) y luego pulse
2

La tecnologia Control-IQ seguird funcionando
durante los primeros 15 minutos en los que el
MCG y la bomba estén fuera de los limites. Una
vez que la condicion de Trans. sin conexion esté
presente durante 20 minutos, la tecnologia
Control-1Q dejara de funcionar hasta que los dos
dispositivos estén dentro de los limites.

8. Pulse i£4..

Para configurar su Trans. sin
conexion:

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse la Flecha hacia abajo.
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CAPITULO 22 s Iniciar o detener una sesién del sensor del MCG

22.1 Como elegir el tipo de sensor

Si es la primera vez que utiliza la bomba
0 si ha actualizado el software de la
bomba desde que inici¢ la ultima
sesion con el sensor, se le pedira que
elija el tipo de MCG. Después de su
seleccion inicial, la bomba se ajustara
por defecto a esa seleccion. Si necesita
cambiar de tipo de MCG, puede
hacerlo desde el menu OPCIONES de
su bomba.

1. Pulse OPCIONES.

2. Pulse la flecha hacia abajo.

3. Pulse Mi MCG.

4. Pulse la flecha hacia abajo.

5. Pulse Cambiar tipo de sensor.

6. Seleccione su tipo de sensor.
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4= Seleccionar sensor

22.2 Ingresar la ID de transmisor
del Dexcom G6

La siguiente informacion es especifica
para el MCG Dexcom G6. Para obtener
informacion sobre como iniciar y
detener una sesion del sensor

Dexcom G7, vaya a seccion 22.8 Iniciar
el sensor Dexcom G7.

Para activar la comunicacion con la
tecnologia inalambrica Bluetooth, debe
introducir la ID exclusiva del transmisor
en la bomba. Cuando la ID de
transmisor se ha ingresado en la
bomba, los dos dispositivos pueden
emparejarse, para permitir que las
lecturas de glucosa del sensor se
muestren en la bomba.

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

1. Extraiga el transmisor de su
embalaje.

A ADVERTENCIA

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

no

En la pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse la Flecha hacia abajo.
Pulse Mi MCG.

Pulse ID de transm.

o o~ ©

Usando el teclado en pantalla,
ingrese la ID de transmisor Unica.

La ID del transmisor puede
encontrarse en la parte posterior
del transmisor o en la caja del
transmisor.



Las letras |, O, Vy Z no se utilizan
en las ID de transmisor y no deben
ingresarse. Si se ingresa una de

1.

En la pantalla de /nicio, pulse
OPCIONES.

CAPITULO 22 s Iniciar o detener una sesién del sensor del MCG

obtener las guias de usuario
correspondientes.

estas letras, se le notificara que se 2. Pulse la Flecha hacia abajo. sit o d ,

H 20 l' lene un codigo de sensor, puise
ha |ngre§ado _una ID no valida }/,SG . CODIGO para introducirlo ahora.
le pedira que ingrese una ID valida. 3. Pulse Mi MCG.

Sino tiene un codigo de sensor o
Pulse B2 4. Pulse INICIAR SENSOR G6. siya ha iniciado sesion de MCG en

un dispositivo movil, pulse OMITIR.
Para corroborar que se ingresa la ID v Cuando inicia una sesion del

de transmisor correcta, se le
solicitara que la ingrese una
segunda vez.

Repita el paso 6 mas arriba y luego

toque Kz

Si las ID de transmisor que ingresd
no coinciden, se le solicitara que
comience de nuevo el proceso.

Cuando se hayan ingresado valores
coincidentes, regresara a la pantalla
Mi MCG vy la ID de transmisor que

ingreso estara resaltada en naranja.

sensor, la opcion INICIAR
SENSOR G6 es reemplazada por
DETENER SENSOR G6.

Aparece la siguiente pantalla que le
solicita que ingrese el codigo del
sensor o que omita este paso. Si
ingresa el coédigo del sensor, no se
le pedira que calibre durante la
sesion del sensor. Para obtener
informacion sobre los cédigos de
sensor del MCG Dexcom G6, visite
el sitio web del fabricante para

cODIGO

OMITIR

Pulse CODIGO para ingresar el
codigo del sensor de 4 digitos. Si
no tiene un cddigo, o siya ha
iniciado una sesion del sensor con
la aplicacion de MCG Dexcom G6,
puede pulsar OMITIR.

Si no ingresa un codigo en la
bomba t:slim X2 tendra que calibrar
el sensor cada 24 horas. Aparecera
una indicacién de calibracion en la
bomba.

22.3 Iniciar el sensor Dexcom G6 5 Pulse para confirmar.

Para iniciar una sesion del MCG, siga v Se mostraré la pantalla SENSOR
los pasos a continuacion. INICIADO para avisarle que el inicio
del sensor ha comenzado.
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CAPITULO 22 s Iniciar o detener una sesién del sensor del MCG

v Su bomba regresara a la pantalla
de Inicio de MCG mostrando el
grafico de tendencias de 3 horas y
el simbolo de cuenta regresiva del
calentamiento del sensor.

6. Compruebe la pantalla de Inicio del
MCG de su bomba 10 minutos
después de iniciar la sesion del
Sensor para asegurarse de que la
bomba y el transmisor se estén
comunicando. El simbolo de la
antena deberia estar a la derecha
del indicador de bateria y deberia
estar de color blanco.

7. Siobserva el simbolo de Trans. sin
conexion debajo del indicador de
nivel de insuling, y el simbolo de la
antena esta deshabilitado, siga
estos consejos para la resolucion
de problemas:

a. Asegurese de que labombayy el
MCG estén a una distancia
maxima de 6 metros (20 pies)
uno del otro sin obstaculos.
Vuelva a controlar en
10 minutos para ver si el
simbolo de Trans. sin conexion
sigue activo.
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b. Silabombay el MCG siguen sin
poder comunicarse, compruebe
en la pantalla Mi MCG que ha
ingresado la ID de transmisor
correcta.

c. Siseingreso la ID de transmisor
correcta y la bomba y el MCG
siguen sin poder comunicarse,
pongase en contacto con el
servicio de atencion al cliente
local.

22.4 Periodo de calentamiento
del sensor

El sensor Dexcom G6 necesita un
periodo de calentamiento de 2 horas
para adaptarse a estar debajo de su
piel. No obtendra lecturas de glucosa
del sensor ni alertas hasta que el
periodo de calentamiento de 2 horas
haya finalizado. Para obtener
informacion sobre los periodos de
calentamiento del sensor del MCG
Dexcom G6, visite el sitio web del
fabricante para ver las instrucciones
del producto.

Durante el periodo de calentamiento,
la pantalla de Inicio del MCG en su
bomba muestra un simbolo de cuenta
regresiva de 2 horas en la parte
superior derecha de la pantalla. El
simbolo de cuenta regresiva se llena
con el transcurso del tiempo para
mostrar que se acerca cada vez mas a
la sesion activa del sensor.

A ADVERTENCIA

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

Inicio

Entre 0 y 30 minutos

Entre 31 y 60 minutos

Entre 61 y 90 minutos

Entre 91 y 120 minutos

-9-0-0-@-

I
S

A ADVERTENCIA

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

N NOTA

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

que funcione la tecnologia Control-1Q.

Ejemplos

Por ejemplo, si iniciara su sesion del
sensor hace 20 minutos, veria este
simbolo de cuenta regresiva en la
pantalla de Inicio de MCG.

1u ZI:
{3 OPCIONES ¢

Si hubiera iniciado su sesion del sensor
hace 90 minutos, veria este simbolo de
cuenta regresiva en la pantalla de /nicio
del MCG.

T 03:06 LT

20 Dic 2021

INSULINA A s:4‘94u 1:01h
¥ OPCIONES @

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

i~ 04:08
20 Dic 2021

q
0wl 0:00 min

{3 OPCIONES ¢
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CAPITULO 22 s Iniciar o detener una sesién del sensor del MCG

Siga las instrucciones en el capitulo
siguiente para calibrar el sensor. Si
ingreso un codigo de sensor, omita las
instrucciones de calibracion. Puede
ingresar una calibracion en la bomba en
cualguier momento, incluso si ya ha
ingresado un codigo de sensor. Preste
atencion a sus sintomas y, si no
coinciden con las lecturas actuales del
MCG, puede optar por ingresar una
calibracion.

Coémo finalizar su sesion del sensor

Cuando la sesién del sensor finalice,
debera sustituirlo y comenzar una
nueva sesion del sensor. En algunos
€asos, la sesion de su sensor puede
terminar antes. También puede optar
por finalizar la sesion del sensor
anticipadamente. Sin embargo, si
finaliza una sesion del sensor antes de
tiempo, no podra volver a iniciar la
sesion con ese mismo sensor. Debe
utilizarse un sensor nuevo.

N NOTA

NO tire el transmisor al final de una sesion del
sensor. Continue utilizando el transmisor hasta
que la bomba le notifique que la bateria del
transmisor estd a punto de caducar. Limpie €l
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exterior del transmisor con alcohol isopropilico
entre las sesiones del sensor.

Las alertas y alarmas de glucosa no
funcionan después de que finaliza la
sesion del sensor. Una vez finalizada la
sesion del sensor, las lecturas del MCG
no estaran disponibles. Si esta
utilizando la tecnologia Control-1Q, se
inactiva al finalizar una sesion del
sensor del MCG.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ limita el régimen basal
a 3 unidades/hora después de que ha finalizado
la sesion del sensor. A fin de recibir mas de

3 unidades/hora después de que ha finalizado la
sesion del sensor, desactive la tecnologia
Control-1Q.

22.5 Apagado automatico del

sensor Dexcom G6

Su bomba t:slim X2™ |e indica cuanto
tiempo le queda hasta que finalice la
sesion del sensor. La pantalla Prox.
caducidad sensor aparece cuando
restan 24 horas, 2 horas y 30 minutos
antes de que finalice su sesion.
Continuara recibiendo lecturas de

glucosa del sensor después de cada
recordatorio.

Cuando vea la pantalla Prox. caducidad
sensor:

1. Pulse para volver a la pantalla
anterior.

v" La pantalla Prox. caducidad sensor
aparecera nuevamente cuando
resten 2 horas y cuando resten
30 minutos.

v" Después de los ultimos 30 minutos,
se muestra la pantalla Sustituya el
sensor.

2. Pulse &,

v" Aparecerd la pantalla de Inicio de
MCG con el icono de Sustituya su
sensor en el lugar donde
normalmente se muestran las
lecturas de glucosa del sensor.

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



22.6 Finalizacion de una sesion de
sensor Dexcom G6 antes del

apagado automatico

Puede finalizar su sesion del sensor en
cualquier momento antes del apagado
automatico del sensor. Para finalizar la
sesion del sensor anticipadamente:

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse la flecha hacia abajo.

3. Pulse Mi MCG.

4. Pulse DETENER SENSOR G6.
5. Pulse para confirmar.

v La pantalla SENSOR DETENIDO se
muestra temporalmente.

v Aparecera la pantalla de Inicio del
MCG con el icono de Sustituya el
sensor en el lugar donde
normalmente se muestran las
lecturas de glucosa del sensor.

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

22.7 Gomo extraer el sensor
Dexcom G6 y el transmisor

A ADVERTENCIA

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

Para obtener informacion sobre cémo
retirar el sensor Dexcom GB y el
transmisor Dexcom G, visite el sitio
web del fabricante para ver las
instrucciones del producto.

CAPITULO 22 s Iniciar o detener una sesién del sensor del MCG

22.8 Iniciar el sensor Dexcom G7

La siguiente informacion es especifica
para el MCG Dexcom G7. Para obtener
informacion sobre cémo iniciar y
detener una sesion del sensor Dexcom
G6, consultar seccion 22.2 Ingresar la
ID de transmisor del Dexcom G6.

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

1. Enla pantalla de Inicio del MCG,
pulse OPCIONES.

2. Pulse la flecha hacia abajo.

3. Pulse Mi MCG.

4. Pulse INICIAR SENSOR G7.

v Cuando inicia una sesion del
sensor, la opcion INICIAR
SENSOR G7 es reemplazada por
DETENER SENSOR G7.

5. Introduzca su codigo de

emparejamiento. Pulse para
confirmar.
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6. Vuelva a introducir el codigo de
emparejamiento y pulse para
confirmar.

7. Inicie su sensor. Pulse para
confirmar.

v' Se mostrara la pantalla SENSOR
INICIADO para avisarle que el inicio
del sensor ha comenzado.

v Su bomba regresara a la pantalla
de Inicio de MCG mostrando el
grafico de tendencias de 3 horas y
el simbolo de cuenta regresiva del
calentamiento del sensor.

8. Compruebe la pantalla de Inicio del
MCG de su bomba 10 minutos
después de iniciar la sesién del
Sensor para asegurarse de que la
bomba y el MCG se estén
comunicando. El simbolo de la
antena deberia estar a la derecha
del indicador de bateria y deberia
estar de color blanco.

9. Siobserva el simbolo de Trans. sin
conexion debajo del indicador de
nivel de insulina, y el simbolo de la
antena esta deshabilitado siga
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estos consejos para la resolucion
de problemas:

Asegurese de que la bombay el
MCG estén a una distancia maxima
de 20 pies (6 metros) uno del otro
sin obstaculos. Vuelva a controlar
en 10 minutos para ver si el simbolo
Trans. sin conexion sigue activo.

10. Si la bomba y el MCG siguen sin
poder comunicarse, péngase en
contacto con el servicio de atencion
al cliente local.

22.9 Periodo de calentamiento del
sensor Dexcom G7

El sensor Dexcom G7 necesita un
periodo de calentamiento de 30 minutos
para adaptarse a estar debajo de su
piel. Este periodo de calentamiento
comienza automaticamente al insertar
el sensor. No obtendra lecturas de
glucosa del sensor ni alertas hasta que
el periodo de calentamiento de

30 minutos haya finalizado. Para
obtener informacién sobre los periodos
de calentamiento del sensor del MCG
Dexcom G7, visite el sitio web del
fabricante para ver las instrucciones
correspondientes al producto.

Durante el periodo de calentamiento,
la pantalla de Inicio del MCG en su
bomba muestra un simbolo de cuenta
regresiva de 30 minutos en la parte
superior derecha de la pantalla. El
simbolo de cuenta regresiva se llena
con el transcurso del tiempo para
mostrar que se acerca cada vez mas a
la sesion activa del sensor.

A ADVERTENCIA

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

Iniciar

Entre 0 y 7 minutos

Entre 8 y 15 minutos

¢
¢

&

O Entre 16 y 23 minutos
O Entre 24 y 30 minutos

Fin

&

A ADVERTENCIA

Siga usando un medidor de glucemia y tiras
reactivas para tomar decisiones sobre el
tratamiento durante el periodo de calentamiento
de 30 minutos.

N NOTA

Durante el periodo de calentamiento del sensor,
la tecnologia Control-IQ no modificara los
regimenes basales ni suministrara bolos de
correccién automdtica. El sensor debe
proporcionar lecturas de forma activa para

que funcione la tecnologia Control-1Q.

22.10 Apagado automatico del

sensor Dexcom G7

Su bomba t:slim X2 le indica cuanto
tiempo le queda hasta que se complete
la sesion del sensor. La pantalla Prox.
caducidad sensor aparece cuando
restan 24 horas y 2 horas. Una vez
expirado el sensor, comienza un
periodo de gracia de 12 horas. Seguira
recibiendo lecturas de glucosa del
sensor durante el periodo de gracia.
Durante el periodo de gracia, la bomba
le avisa cuando quedan 2 horas, y de
nuevo cuando quedan 30 minutos.

Cuando vea la pantalla Prox. caducidad
sensor:

1. Pulse 23 para volver a la pantalla
anterior.

v’ Si decide no detener su sensor
cuando vea la pantalla Prox.
caducidad sensor, la pantalla Prox.
caducidad sensor se mostrara de
nuevo cuando queden 12 horas 'y
de nuevo cuando queden 2 horas.

v’ El sensor estara entonces en el
periodo de gracia de 12 horas, y la
pantalla Prox. caducidad sensor se
mostrara primero a las 2 horas y de
nuevo a los 30 minutos.

Después de los ultimos 30 minutos, se
muestra la pantalla Sustituya el sensor.

2. Pulse &,

v Aparecera la pantalla de Inicio de
MCG con el icono de Sustituya su
sensor en el lugar donde
normalmente se muestran las
lecturas de glucosa del sensor.

Las nuevas lecturas de glucosa del
Sensor No se muestran en la bomba
una vez finalizada la sesién del sensor.
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Debe extraer el sensor € insertar uno
nuevo.

22.11 Finalizacion de una sesion de

sensor Dexcom G7 antes del
apagado automatico

Puede finalizar su sesion del sensor en
cualquier momento antes del apagado
automatico del sensor. Para finalizar la
sesion del sensor anticipadamente:

1. Enla pantalla de Inicio del MCG,
pulse OPCIONES.

2. Pulse la flecha hacia abajo.

3. Pulse Mi MCG.

4. Pulse DETENER SENSOR G7.
5. Pulse para confirmar.

v La pantalla SENSOR DETENIDO se
muestra temporalmente.

v Apareceré la pantalla de Inicio de
MCG con el icono de Sustituya su
sensor en el lugar donde
normalmente se muestran las
lecturas de glucosa del sensor.
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Las nuevas lecturas de glucosa del
Sensor No se muestran en la bomba
una vez finalizada la sesion del sensor.
Debe extraer el sensor € insertar uno
nuevo.

22.12 Extraer el sensor Dexcom G7

A ADVERTENCIA

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

Para obtener informacidn sobre como
extraer el MCG Dexcom G7, visite el
sitio web del fabricante para ver las
instrucciones del producto.
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Calibracion del sistema del
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CAPITULO 23 ¢ Calibracién del sistema del MCG Dexcom

La calibracion es necesaria para el
MCG Dexcom G6 si no ha introducido
un codigo de sensor al iniciar la sesion
del sensor. Es opcional en todos los
demas momentos.

La calibracion es opcional para el MCG
Dexcom G7 y se puede realizar si tiene
sintomas que no coinciden con los
valores del MCG publicados.

23.1 Descripcion general de la

calibracion

Si esta utilizando el Dexcom G6'y no
ingresé un cédigo de sensor del MCG
al iniciar la sesion del sensor, se le
solicitara que calibre a los siguientes
intervalos:

e Calibracion inicial: 2 calibraciones
2 horas después de iniciar la sesion
del sensor

e Actualizacion de 12 horas: 12 horas
después de la calibracién inicial

e Actualizacion de 24 horas: 24 horas
después de la calibracién inicial

e (Cada 24 horas: cada 24 horas
después de la actualizacion de
24 horas
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e Cuando se notifique

El primer dia de su sesion del sensor,
debe ingresar cuatro valores de
glucemia en la bomba para la
calibracién. Debe ingresar un valor de
glucemia para calibrar cada 24 horas
después de la primera calibracion
inicial. La bomba le recordara cuando
soNn necesarias estas calibraciones.
Ademas, quizas se le indique que

ingrese valores de glucemia adicionales

para la calibracion segun sea
necesario.

Cuando calibre, debe ingresar sus
valores de glucemia en la bomba de
forma manual. Puede usar cualquier
medidor de glucemia disponible

comercialmente. Debe calibrar con los

valores del medidor de glucemia
precisos para obtener lecturas de
glucosa del sensor exactas.

Siga estas importantes instrucciones
para obtener los valores de glucemia
cuando sea necesario calibrar:

e | os valores de glucemia usados
para la calibracion deben
encontrarse entre 40 y 400 mg/dl y
deben haberse obtenido en los
dltimos 5 minutos.

e [l sensor no se puede calibrar si el
valor de glucosa del medidor de
glucemia es inferior a 40 mg/dl o
superior a 400 mg/dl. Por razones
de seguridad, se recomienda que
trate su valor de glucemia antes de
realizar la calibracion.

e Asegurese de que la lectura de
glucosa del sensor se muestre en la
parte superior derecha de la
pantalla de Inicio del MCG antes de
calibrar.

e Antes de la calibracion, asegurese
de que el simbolo de la antena esté
visible a la derecha del indicador de
bateria en la pantalla de Inicio del
MCG y que esté activo (blanco, no
en gris).

e Para calibrar, utilice siempre el
mismo medidor de glucemia que



utiliza de forma rutinaria para medir
la glucemia. No cambie el medidor
de glucemia en medio de una
sesion del sensor. La precision de
la tira y del medidor de glucemia
varfan segun las marcas de los
medidores de glucemia.

e La precision del medidor de
glucemia usado para la calibracion
podria afectar la precision de las
lecturas de glucosa del sensor. Siga
las instrucciones del fabricante del
medidor de glucemia para las
pruebas de glucemia.

23.2 Calibracion inicial

Si no ingresé un codigo de sensor al
iniciar el MCG Dexcom G8, la bomba le
pedira que realice la calibracion para
proporcionar informacion precisa. Si
elige calibrar el MCG Dexcom G6 o el
MCG Dexcom G7, comience en el
Paso 1 a continuacion.

N NOTA

Las instrucciones de esta seccidn no se aplican
si ingreso el codigo del sensor al iniciar la
sesion del sensor, a menos que esté realizando
una calibracion opcional.

Una vez finalizado el periodo de
calentamiento del MCG, aparecera la
pantalla Calibrar MCG para informarle
que deben ingresarse dos valores de
glucemia separados de su medidor de
glucemia. No vera las lecturas de
glucosa del sensor hasta que la bomba
acepte los valores de glucemia.

1. Enla pantalla Calibrar MCG,
pulse 3.

v La pantalla de Inicio del MCG
aparecera con dos gotas de sangre
en la parte superior derecha de la
pantalla. Las dos gotas de sangre
permaneceran en la pantalla hasta
que introduzca dos valores de
glucosa separados para la
calibracion.

2. Lavesey séquese las manos,
asegurese de que las tiras reactivas
de glucosa se han almacenado
adecuadamente y no estan
caducadas, y compruebe que su
medidor de glucemia esté
debidamente codificado (si se
requiere).

3. Tome una medicion de glucemia
usando su medidor de glucemia.

I LI
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Aplique cuidadosamente la muestra
de sangre en la tira reactiva
siguiendo las instrucciones del
fabricante del medidor de glucemia.

USE la yema del dedo para calibrar desde
su medidor de glucemia. La sangre de
otros lugares puede ser menos precisa y no
tan comoda de obtener.

Pulse OPCIONES.

Pulse la Flecha hacia abajo.
Pulse Mi MCG.

Pulse Calibrar MCG.

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

Para calibrar el MCG, INGRESE el valor de
glucemia exacto que su medidor de
glucemia muestra antes de que transcurran
5 minutos de haber realizado una medicion
de glucemia tomada cuidadosamente. Para
la calibracion, no ingrese las lecturas de
glucosa del sensor. Si ingresa valores de
glucemia incorrectos, valores de glucemia
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obtenidos mds de 5 minutos antes de la
entrada o lecturas de glucosa del sensor,
esto podria afectar la precision del sensor y
usted podria pasar por alto episodios de
hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

9. Pulse B&

10. Pulse para confirmar la
calibracion.

Pulse JE3 si el valor de glucemia no
concuerda exactamente con la lec-
tura del medidor de glucemia. El
teclado en pantalla reaparecera.
Ingrese la lectura exacta que indica
su medidor de glucemia.

v' Aparecera la pantalla
CALIBRACION ACEPTADA.

V" Aparecera la pantalla Mi MCG.

11. Pulse Calibrar MCG para ingresar
su segundo valor de glucemia.

v Aparecera el teclado en pantalla.
12. Lavese y séquese las manos,

asegurese de que las tiras reactivas
de glucosa se han almacenado
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adecuadamente y no estan
caducadas, y compruebe que su
medidor de glucemia esté
debidamente codificado (si se
requiere).

13. Tome una medicion de glucemia
usando su medidor de glucemia.
Apligue cuidadosamente la muestra
de sangre en la tira reactiva
siguiendo las instrucciones del

fabricante del medidor de glucemia.

14. Siga los pasos 8 a 10 para ingresar
su segundo valor de glucemia.

23.3 Valor de la glucemia de

calibracion y bolo de
correccion

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

e Siingresa un valor de calibracion
que esta por encima de su objetivo
de glucemia configurado en Perfiles
personales:

CAPITULO 23 ¢ Calibracién del sistema del MCG Dexcom

» Si la tecnologia Control-IQ esta
desactivada, aparecera la
pantalla de confirmacion del Bolo
de correccion por encima del
objetivo. Para anadir un bolo de
correccion, pulse y siga las
instrucciones que aparecen en
seccion 7.2 Célculo del bolo de
correccion.

Si Control-IQ esta activado, la
bomba volvera a la pantalla Mi
MCG.

e Sien Perfiles personales ingresa un
valor de calibracidn que esta por
debajo de su objetivo de glucemia,
una pantalla con un mensaje indicara
que “Gluc. esta debajo del objetivo”,
y aparecera otra informacion
importante en la pantalla.

e Sjingresa su objetivo de glucemia
como valor de calibracion, la
bomba volvera a la pantalla de
Inicio del MCG.

23.4 Motivos por los que podria
necesitar calibrar

Es posible que deba calibrar si sus
sintomas no coinciden con los valores
de glucosa proporcionados por el
MCG.
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Si ve la pantalla ERROR DE
CALIBRACION, se le indicara que
ingrese un valor de glucemia para
calibrar en 15 minutos o en una hora,
segun el error.

N NOTA

Aunque no es necesario y no se le pedird que
realice la calibracion, puede ingresar una
calibracion en la bomba en cualquier momento,
incluso si ya ha ingresado un cddigo de sensor.
Preste atencion a sus sintomas y, si no
coinciden con las lecturas actuales del MGG,
puede optar por ingresar una calibracion.
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente
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CAPITULO 24 ¢ Visualizacion de los datos del MCG en la bomba de insulina t:slim X2

24.1 Descripcion general

A ADVERTENCIA

NO ignore como se siente. Si sus alertas y
lecturas de glucosa no coinciden con lo que
siente, use su medidor de glucemia para decidir el
tratamiento de la diabetes 0, en caso necesario,
busque atencién médica inmediatamente.

Las pantallas de la bomba de esta
seccion ilustran la pantalla cuando la
tecnologia Control-IQ™ esta apagada.
Para obtener informacion acerca de las
pantallas del MCG cuando la tecnologia
Control-1Q esta activada, consulte la
seccion 30.9 Informacion de la
tecnologia Control-1Q en su pantalla.

Durante una sesién de sensor activa,
las lecturas del MCG se envian a la
bomba cada 5 minutos. En esta
seccion, se le ensefia cémo visualizar
las lecturas de glucosa del sensor y la
informacion de tendencias. El gréfico
de tendencias proporciona informacion
adicional que su medidor de glucemia
no lo hace. Se muestra su valor de
glucosa actual, la direccion en la que
cambia y con qué rapidez cambia. El
grafico de tendencias también puede
mostrarle dénde ha estado su glucosa
con el transcurso del tiempo.
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Su medidor de glucemia mide la
glucosa en la sangre. Su sensor mide la
glucosa del liquido intersticial (el liquido
debajo de la piel). Dado que se mide la
glucosa de diferentes liquidos, es
posible que las lecturas de su medidor
de glucemia y del sensor no coincidan.

El mayor beneficio que obtiene al usar
la monitorizaciéon continua de glucosa
proviene de la informacion de
tendencias. Es importante que se
enfoque en las tendencias y el régimen
de cambio de su receptor o bomba en
lugar de observar la lectura de glucosa
puntual.

Presione el botdn Activar pantalla/Bolo
rapido para encender la pantalla. Si
una sesion del MCG esta activa, vera la
pantalla de Inicio de MCG que muestra
un gréfico de tendencias de 3 horas.

12:00
2 Oct 2021

0 u! 0:00 min

{3 OPCIONES ¢

La hora y fecha actuales se
muestran en la parte superior de la
pantalla en el medio.

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

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

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

La zona gris resalta su rango de
glucosa objetivo, entre su
configuracion de Alerta de nivel
alto y de Alerta de nivel bajo.

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

Si la lectura de glucosa del sensor
esta entre su configuracion de
Alerta de nivel alto y Alerta de nivel
bajo, dicha lectura se muestra en
blanco.

Si la lectura de glucosa del sensor
esta por encima de la configuracion
de la Alerta de nivel alto, dicha
lectura se muestra en naranja.



e Sjlalectura de glucosa del sensor
esta por debajo de la configuracion
de la Alerta de nivel bajo, dicha
lectura se muestra en rojo.

e Sjla Alerta de nivel bajo no se
establece y su lectura de glucosa
es de 55 mg/dl o menos, dicha
lectura se muestra en rojo.

24.2 Graficos de tendencia del MCG

Puede ver su informacién anterior de
tendencias de glucosa del sensor en la
pantalla de Inicio del MCG.

Pueden observarse visualizaciones de
tendencias de 1, 3, 6, 12 y 24 horas. El
grafico de tendencias de 3 horas es la
vista por defecto y se mostrara en la
pantalla de /nicio de MCG aunque se
haya mostrado un gréfico de
tendencias distinto cuando se apag?d la
pantalla.

Su gréfico de tendencias muestra una

linea recta o puntos en 40 o 400 mg/dl
cuando su glucosa esta fuera de este

limite.

Para ver diferentes momentos del
grafico de tendencias, pulse en Hora

CAPITULO 24 ¢ Visualizacion de los datos del MCG en la bomba de insulina t:slim X2

del gréfico de tendencias (h) para
navegar por las opciones.

El gréfico de tendencias de 3 horas
(vista predeterminada) le muestra su
lectura de glucosa actual junto con las
Ultimas 3 horas de las lecturas de
glucosa del sensor.

12:00
2 Oct 2021

0 u |l 0:00 min
{3} OPCIONES ¢

El grafico de tendencias de 6 horas le
muestra su lectura de glucosa actual

junto con las dltimas 6 horas de las
lecturas de glucosa del sensor.

mn

11: EIT

2 0ct 2021

0wl 0:00 min
{3 OPCIONES ¢

El gréfico de tendencias de 12 horas le
muestra su lectura de glucosa actual
junto con las ultimas 12 horas de las
lecturas de glucosa del sensor.

1] g 11:59
20ct 2021

a
ad
4
ad
4
a4
a4

]
O u!0:00 min

¥ OPCIONES ¢

El grafico de tendencias de 24 horas le
muestra su lectura de glucosa actual

227



CAPITULO 24 ¢ Visualizacion de los datos del MCG en la bomba de insulina t:slim X2

BAJO muestra cuando su lectura de
glucosa del sensor mas reciente es
inferior a 40 mg/dl.

junto con las dltimas 24 horas de las
lecturas de glucosa del sensor.

nmn~ 11:59

2 Oct 2021 07:11

20 Dic 2021

NSULINA ACTIVA Ou OOOrnln

{;}OF'CIONES @ BOLO

4
0 u/ 0:00 min

El grafico de tendencias de 1 hora le
muestra su lectura de glucosa actual
junto con la dltima hora de las lecturas
de glucosa del sensor.

ALTO muestra cuando su lectura de
glucosa del sensor mas reciente es
mayor a 400 mg/dl.

IR 1031 ™ FEEE

11:59 20 Dic 2021

2 Oct 2021

NSULIN a 0u | 0:00 min
{3 OPCIONES § BOLO

NSULINA ACTIVA

0u!0:00 min
C}OF‘CIONES @ BOLO
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24.3 Flechas de régimen de cambio

Las flechas de régimen de cambio
agregan detalles acerca de la direccion
y la velocidad del cambio de glucosa en
los Ultimos 15-20 minutos.

Las flechas de tendencias se muestran
debajo de su lectura de glucosa del
sensor actual.

nmmn~ 12:00
2 0ct 2021

+240u
132
=
3
h

NSUL 0u!0:00 min
{:}.OPCIONES ¢ BoOLO

No reaccione de forma exagerada a las
flechas del régimen de cambio. Antes
de tomar medidas, considere la dosis
de insulina reciente, la actividad, la
ingesta de alimentos, su grafico de
tendencias general y su valor de
glucemia.



Si hay comunicaciones perdidas entre
el MCG y su bomba durante los ultimos
15-20 minutos debido a valores fuera
de los limites o debido a una condicion
de error, es posible que no se muestre
una flecha. Si falta la flecha de
tendencias y usted esta preocupado
porque su nivel de glucemia podria
aumentar o descender, tome una
medicion de glucemia usando su
medidor de glucemia.

CAPITULO 24 ¢ Visualizacion de los datos del MCG en la bomba de insulina t:slim X2
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La siguiente tabla describe las distintas flechas de tendencias que su receptor o bomba muestran:

Definiciones de la flecha de tendencia

=

Constante: Su nivel de glucosa es constante (no aumenta ni
disminuye mas de 1 mg/dl por minuto). Su glucosa podria
aumentar o disminuir hasta 15 mg/dl en 15 minutos.

b’

En descenso lento: Su nivel de glucosa esta disminuyendo
1-2 mg/dl por minuto. Si contintia descendiendo a este
ritmo, su glucosa podria disminuir hasta 30 mg/dl en

15 minutos.

>

En ascenso lento: Su nivel de glucosa esta aumentando
1-2 mg/dl por minuto. Si contintia aumentando a este
ritmo, su glucosa podria aumentar hasta 30 mg/dl en
15 minutos.

¥

En descenso: Su nivel de glucosa estéd disminuyendo
2-3 mg/dl por minuto. Si contintia descendiendo a este
ritmo, su glucosa podria disminuir hasta 45 mg/dl en
15 minutos.

1

Aumento: Su nivel de glucosa esta aumentando 2-3 mg/di
por minuto. Si contintia aumentando a este ritmo, su
glucosa podria aumentar hasta 45 mg/dl en 15 minutos.

¥

En descenso rapido: Su nivel de glucosa estd disminuyendo
mas de 3 mg/dl por minuto. Si contintia descendiendo a
este ritmo, su glucosa podria disminuir mas de 45 mg/dl en
15 minutos.

1

En ascenso rapido: Su nivel de glucosa esta aumentando
mas de 3 mg/dl por minuto. Si continta aumentando a este
ritmo, su glucosa podria aumentar mas de 45 mg/dl en

15 minutos.

Ninguna
flecha

Sin informacion sobre el régimen de cambio: El MCG no
puede calcular la velocidad con la que su nivel de glucosa
esta subiendo o bajando en este momento.
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24.4 Historial de MCG

El historial de MCG muestra el registro
histérico de los eventos del MCG. En
Historial, se pueden visualizar al menos
90 dias de datos. Cuando se alcanza la
cantidad maxima de eventos, los
eventos mas antiguos se eliminan del
registro histérico y se sustituyen por los
eventos mas recientes. Pueden
visualizarse las siguientes secciones de
historial:

e Sesiones y calibraciones
e Alertasy errores
e Historial completo

Cada seccion mencionada
anteriormente esta organizada por
fecha. Si no hay eventos asociados a
una fecha, el dia no se mostrara en la
lista.

La seccidén Sesiones y calibraciones
incluye la hora y fecha de inicio para
cada sesion del sensor, la hora y fecha
de finalizacion para cada sesion del
sensor, y todos los valores de glucemia
para la calibracién ingresados.

La seccidn Alertas y errores incluye la
fechay la hora de todas las alertas y los
errores que ocurrieron. La letra “D”

(D: Alerta) antes de una alerta o alarma
indica la hora en que se declaré. La
letra “C” (C: Alerta) indica la hora en
que se borro.

La seccidon Completa incluye toda la
informacion de las secciones Sesiones
y calibraciones y Alertas y errores,
como también cualguier cambio en
Configuracion.

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse la Flecha hacia abajo.
3. Pulse Historial.
4. Pulse Historial de MCG.

5. Pulse la seccidn que desea ver.
Cada seccion esta organizada por
fecha. Pulse la fecha para ver
eventos de ese dia. Use la Flecha
hacia abajo para desplazarse hacia
mas fechas.

24.5 Lecturas perdidas

Si su bomba pierde las lecturas del
MCG durante un periodo, vera tres
guiones donde normalmente apareceria
la lectura del MCG en la pantalla de
Inicio del MCG y en la pantalla Bloqueo
del MCG. La bomba intentara rellenar
automaticamente los puntos de datos
faltantes de hasta 6 horas antes cuando
se restablezca la conectividad y
empiecen a aparecer las lecturas. Si
falta el nUmero de glucosa del sensor o
la flecha de tendencias y usted esta
preocupado porque su nivel de
glucemia podria aumentar o descender,
tome una medicion de glucemia usando
su medidor de glucemia.

N NOTA

La tecnologia Control-IQ seguira funcionando
durante los primeros 15 minutos después de
que las lecturas del MCG no estén disponibles.
Sino se restaura la conectividad después de
20 minutos, la tecnologia Control-IQ detendra el
funcionamiento hasta que estén disponibles las
lecturas del MCG. Mientras la tecnologia
Control-IQ no esté funcionando, la bomba
continuara suministrando insulina de acuerdo
con la configuracion de su Perfil personal. Una
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vez disponibles las lecturas del MCG, la
tecnologfa Control-IQ se reanudara
automaticamente. Para obtener mas
informacion, consulte el capitulo 29
Introduccion a la tecnologia Control-1Q.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG

Con la informacion de esta seccion,

aprendera a responder a las alertas y Debe personalizar la configuracion de alerta del
errores del MCG. Se aplica solo al MCG en su bomba t:slim X2 y en las

maodulo de MCG de su bomba. Las aplicaciones MCG Dexcom por separado. Los
alertas y los errores del MCG no siguen ajustes de alerta se aplican al teléfono y a la

el mismo patrén de vibracion y pitidos bomba por separado.

que los recordatorios, alertas y alarmas

de suministro de insulina. m NOTA

No todas las alertas son aplicables a todos los
tipos de MCG. Una pantalla de alerta puede
variar ligeramente dependiendo del tipo de MCG
que esté utilizando.

Para obtener informacién acerca de los
recordatorios, alertas y alarmas de
suministro de insulina, consulte los
capitulos 12 Alertas de la bomba de
insulina t:slim X2, 13 Alarmas de la
bomba de insulina t:slim X2 y 14 Fallo
de la bomba de insulina t:slim X2.

Para obtener informacion sobre las
alertas de tecnologia Control-IQ™,

consulte el capitulo 31 Alertas de la
tecnologia Control-1Q.

A ADVERTENCIA

Si se finaliza una sesion del sensor, ya sea de
forma automatica o manual, la tecnologia
Control-IQ no esta disponible y no ajustara la
insulina. Para que la tecnologia Control-IQ esté
habilitada, se debe iniciar una sesion del sensor
y transmitir los valores del sensor a la bomba
segun un codigo de sensor, codigo de
emparejamiento o la calibracién del sensor.
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25.1 Alerta de calibracion de inicio: Solo Dexcom G6

Pantalla Explicacion

El periodo de calentamiento del MCG de 2 horas esta completo.
Solo aparecera si no introdujo un cddigo de sensor.

;Qué veré en la pantalla? -
@ p ¢Qué significa?

1 vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta la

¢Como me notificara la homba? L
confirmacion.

SHJEERG < (i ammits ¢Me volvera a notificar la bomba? | Si, cada 15 minutos hasta que calibre.
para calibrar el

‘ ll} h} sensor de MCG.

=

Pulse g ingrese 2 valores de glucemia separados para calibrar

. A I)
£Como debo responder? el MCG e iniciar la sesién del MCG.
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25.2 Segunda alerta de calibracion de inicio: Solo Dexcom G6

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? EI MCG necesita un valor de glucemia adicional para completar la
¢ Qué significa? calibracion de inicio. Solo aparecera si no introdujo un cédigo de
Sensor.

C6mo me notificara la bomba? Una vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta la
(A H

Ingrese 1 glucemia confirmacion.

ara calibrar el . o , . ) . .
zensor de MCG. ¢Me volvera a notificar la bomba? | Si, cada 15 minutos hasta que se ingrese la segunda calibracion.

Pulse R e ingrese un valor de glucemia para calibrar el MCG e

. A 9
¢Camo debo respander? iniciar la sesion del MCG.

236



CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG
25.3 Alerta de calibracion de 12 horas: Solo Dexcom G6

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? ;Qué significa? EI MCG necesita un valor de glucemia para calibrarlo. Solo
¢ ’ aparecera si no introdujo un codigo de sensor.

¢C0mo me notificara la homba? Solo en la pantalla sin vibracion ni pitido.

¢Me volvera a notificar la bomba? | Si, cada 15 minutos.
Ingrese una glucemia

/ para calibrar el
t ) sensor de MCG.

_

¢Como debo responder? Pulse g ingrese un valor de glucemia para calibrar el MCG.
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25.4 Calibracion incompleta

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Si comienza a ingresar un valor de calibracion usando el teclado y
¢Qué significa? no completa la entrada en un plazo de 90 segundos, aparecera esta
pantalla.

Esta calibracién de MCG no se ¢C0mo me notificara la homba? Dos pitidos o vibraciones segun el Volumen de sonido seleccionado.

ZEDLL i ¢Me volverd a notificar la bomba? | Si, cada 5 minutos hasta que confirme.

Pulse y finalice la calibracion introduciendo el valor con el

. A I)
£Como debo responder? teclado en pantalla.
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Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

Ha superado el tiempo maximo
para calibrar su MCG.

Use una nueva lectura de
glucemia para la calibracion de
MCG.

OK

¢Qué significa?

Si comienza a ingresar un valor de calibracion usando el teclado y
no completa la entrada en un plazo de 5 minutos, aparecera esta
pantalla.

¢C0mo me notificara la homba?

Dos pitidos o vibraciones segun el Volumen de sonido seleccionado.

¢Me volvera a notificar la bomba?

Si, cada 5 minutos hasta que confirme.

¢Como debo responder?

Pulse y obtenga un nuevo valor de glucemia usando su
medidor. Ingrese el valor con el teclado en pantalla para calibrar el
MCG.
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25.6 Alerta de error de calibracion

Pantalla Explicacion

El MCG no se puede calibrar utilizando el tltimo valor del medidor
de glucemia que ingreso.

;Qué veré en la pantalla? -
@ p ¢Qué significa?

£C6mo me notificard la bomba? Una vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta la

confirmacion.
- L”egzzlsiz;?ié?:““mia ¢Me volvera a notificar la bomba? | No.
e (!_'\* en 15 min. Pulse para confirmar. Espere al menos 15 minutos para que el

MCG y su glucosa se ajusten. Si atn desea calibrar o no aparecen
las lecturas, inténtelo de nuevo. Si las lecturas de glucosa del
sensor no aparecen después de la Ultima calibracion, visite el sitio
Web del fabricante del producto de MCG para obtener las
instrucciones aplicables al producto.

¢Como debo responder?
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25.7 Alerta de calibracion necesaria: Solo Dexcom G6

CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

Ingrese una glucemia
/ para calibrar el
t ) sensor de MCG.

_

¢Qué significa?

EI MCG necesita un valor de glucemia para calibrarlo. Las lecturas
de glucosa del sensor no se mostraran en este momento.

¢Como me notificara la homba?

Una vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta la
confirmacion.

¢Me volvera a notificar la bomba?

Si, cada 15 minutos.

¢Como debo responder?

Pulse R e ingrese un valor de glucemia para calibrar el MCG.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG
25.8 Alerta de nivel alto del MCG

Pantalla Explicacion

Su lectura de glucosa del sensor mas reciente esta en la
Configuracion de alerta alta o por encima de esta.

;Qué veré en la pantalla? -
@ p ¢Qué significa?

2 vibraciones y luego 2 vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta
¢C0mo me notificara la homba? que confirme o hasta que su valor de glucosa descienda por debajo
del nivel de alerta.

La lectura del sensor . o ) . . :
es de 201 mg/dl. ¢Me volvera a notificar la bomba? | Solo si ha activado la funcion Repetir.

¢Como debo responder? Pulse 23 para confirmar.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG
25.9 Alerta de nivel bajo del MCG

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Su lectura de glucosa del sensor mas reciente esta en la

s cinifna®
¢Que significa’ Configuracion de alerta baja o por debajo de esta.

3 vibraciones y luego 3 vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta
¢C0mo me notificara la homba? que confirme o hasta que su valor de glucosa esté por encima del

nivel de alerta.
La lectura del sensor . . . . L .
es de 73 mg/dl. ¢Me volvera a notificar la bomba? | Solo si ha activado la funcion Repetir.
¢Como debo responder? Pulse para confirmar.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG
25.10 Alerta baja fija del MCG

Pantalla Explicacion

Su lectura de glucosa del sensor mas reciente esta en 55 mg/dl o
por debajo de este valor.

;Qué veré en la pantalla? -
@ p ¢Qué significa?

4 vibraciones y luego 4 vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta
¢Como me notificara la homba? que confirme o hasta que su valor de glucosa esté por encima de

Controle la glucemia y 55 mg/dl.

tome carbohidratos ; ) . . .
R Me volverd a notificar la bomba? | O S0 minutos despues de cada confirmacion hasta que su valor de
¢ " | glucosa esté por encima de 55 mg/dl.

¢Como debo responder? Pulse M para confirmar.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG
25.11 Alerta de subida del MCG

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Sus niveles de glucosa estan subiendo a 2 mg/dl por minuto 0 mas

s cinifna®
¢Que significa’ rapidamente (al menos 30 mg/dl en 15 minutos).

2 vibraciones y luego 2 vibraciones/pitidos cada 5 minutos o hasta

¢C0mo me notificara la homba? Y
la confirmacion.

Las lecturas del sensor

; . " 5
;F e e ¢Me volvera a notificar la bomba? | No.

rapidamente.

¢Como debo responder? Pulse R para confirmar.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG
25.12 Alerta de subida rapida del MCG

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Sus niveles de glucosa estan subiendo a 3 mg/dl por minuto 0 mas

s i o
¢Que significa’ rapidamente (al menos 45 mg/dl en 15 minutos).

2 vibraciones y luego 2 vibraciones/pitidos cada 5 minutos o hasta

¢C0mo me notificara la homba? Y
la confirmacion.

Las lecturas del sensor

‘?’F estan aumentando

¢Me volvera a notificar la bomba? | No.

rapidamente.

¢Como debo responder? Pulse R para confirmar.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG
25.13 Alerta de descenso del MCG

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Sus niveles de glucosa estan descendiendo a 2 mg/dl por minuto o

PP
¢Que significa’ mas rapidamente (al menos 30 mg/dl en 15 minutos).

3 vibraciones y luego 3 vibraciones/pitidos cada 5 minutos o hasta

¢C0mo me notificara la homba? Y
la confirmacion.

estan descendiendo

. chuesstasadll | ;e volvera a notificar la bomba? | No.

- rapidamente.

¢Como debo responder? Pulse R para confirmar.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG
25.14 Alerta de descenso rapido del MCG

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? Sus niveles de glucosa estan descendiendo a 3 mg/dl por minuto o

PP
¢Que significa’ mas rapidamente (al menos 45 mg/dl en 15 minutos).

3 vibraciones y luego 3 vibraciones/pitidos cada 5 minutos o hasta

¢C0mo me notificara la homba? Y
la confirmacion.

estan descendiendo

I ' vchlaestasadll | ;e volvera a notificar la bomba? | No.
A 4

-« rapidamente.

¢Como debo responder? Pulse R para confirmar.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG

25.15 Lectura de glucosa del sensor desconocida

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

17:46

20 Dic 2021

4

0 u/ 0:00 min

{3} OPCIONES ¢

¢Qué significa?

El sensor esta enviando lecturas de glucosa que la bomba no capta.
No recibira lecturas de glucosa del sensor.

¢C0mo me notificara la homba?

Solo en la pantalla sin vibracion ni pitido.

¢Me volverd a notificar la bomba?

Los tres guiones seguirdn en la pantalla hasta que se reciba una
nueva lectura de glucosa y se la muestre en su lugar. Si no se
reciben lecturas de glucosa del sensor transcurridos 20 minutos, se
activard la alerta de MCG no disponible. Consulte la seccion 25.21
MCG no disponible.

¢Como debo responder?

Espere 30 minutos para obtener mas informacion de la bomba.
No ingrese valores de glucemia para la calibracion. La bomba no
utilizara valores de glucemia para la calibracion cuando aparezca
“---"en la pantalla.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG

25.16 Trans. sin conexion

Pantalla Explicacion
¢Qué veré en la pantalla? El transmisor y la bomba no se comunican. Es posible que vea
pantallas de error ligeramente diferentes segun el MCG que esté
¢ Qué significa? utilizando. La bomba no recibira lecturas de glucosa del sensor y,

ademas, la tecnologia Control-IQ no puede predecir niveles de
glucosa ni ajustar el suministro de insulina.

1 vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta que el

G/ fuera de los limites ;C6mo me notificard | mba?
¢Gomo me notificara Ia bomba? transmisor y la bomba vuelvan a estar dentro de los limites.

rango por 30 min.

¢Me volvera a notificar la bomba? | Si, si el transmisor y la bomba siguen estando fuera de los limites.

Pulse para confirmar y acerque mas el transmisor y la bomba,

¢Cémo debo responder? L ) .
0 elimine el obstaculo que exista entre ellos.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ solo puede ajustar el suministro de insulina si su MCG esta a una distancia suficiente. Si esté fuera de limites durante el ajuste de
insulina, el suministro de insulina basal regresard a los ajustes del régimen basal en su perfil personal activo, limitado a 3 unidades/h. A fin de recibir mas de
3 unidades/hora mientras el sensor no se comunica con la bomba, desactive la tecnologia Control-I1Q.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG

25.17 Alerta de bateria baja del transmisor: Solo Dexcom G6

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? ¢Qué significa? La bateria del transmisor esta baja.

1 vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta la

,Cémo me notificara la bomba? . "
¢Como me notificara la bomb confirmacion.

Si, la alarma le notificara cuando queden 21, 14y 7 dias de vida Util

;Me volvera a notificar la bomba? . !
¢ de la bateria del transmisor.

-

| ,/ Sustituya su

‘ A transmisor pronto.
Pulse para confirmar. Reemplace el transmisor lo antes

. A l)
¢Como debo responder? posible.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG
25.18 Error del transmisor: Solo Dexcom G6

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? ¢Qué significa? El transmisor ha fallado y se ha detenido la sesion del MCG.

¢Como me notificara la bomba? 1 vibracién y luego vibracién/pitido cada 5 minutos.

¢Me volvera a notificar la bomba? | No.

- . .
{/ Sustituya su Pulse MAS INFORMACION. Una pantalla le notifica que su sesion de
LML e L MCG se ha detenido y que el suministro de insulina continuara con

¢Como debo responder? normalidad.

Reemplace el transmisor de inmediato.

MAS INFORMACION

A ADVERTENCIA
La tecnologia Control-IQ limita el régimen basal a 3 unidades/hora en el caso de un error del transmisor. A fin de recibir mas de 3 unidades/hora durante un

error del transmisor, desactive la tecnologia Control-1Q.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG
25.19 Error de sensor con fallo

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? A El sensor no esta funcionando correctamente y se ha detenido la
ué significa? e
¢Que sig sesion del MCG.

¢C0mo me notificara la homba? 1 vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos.

¢Me volvera a notificar la bomba? | No.

Sustit ] ]
)1' s::slourﬁﬁce, Pulse MAS INFORMACION. Una pantalla le notifica que su sesién de
MCG se ha detenido y que el suministro de insulina continuara con
¢Como debo responder? normalidad.
MAS INFORMACION Reemplace el sensor y comience una nueva sesion del MCG.

A ADVERTENCIA
La tecnologia Control-IQ limita el régimen basal a 3 unidades/hora en el caso de un sensor con fallo. A fin de recibir mas de 3 unidades/hora durante un fallo

del sensor, desactive la tecnologia Control-1Q.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG
25.20 Alerta de sensor incompatible: Solo Dexcom G7

Pantalla Explicacion

EI MCG Dexcom G7 que esta intentando emparejar no es
compatible con su bomba.

;Qué veré en la pantalla? -
@ p ¢Qué significa?

1 pitido/vibracion y luego pitido/vibracion cada 5 minutos hasta la

¢C0mo me notificara la homba? o
confirmacion.

Este sensor G7 no es ¢Me volvera a notificar la bomba? | No.
compatible y no

funcionara con su
bomba.

SIGUIENTE

Pulse SIGUIENTE. Una pantalla le notificara que debe ponerse en

,C6mo debo responder? contacto con el servicio de asistencia técnica.
b H

Contacte con soporte técnico para
identificar un sensor compatible.

Mac informacion an Pulse 23 para cerrar la alerta.
tandemdiabetes.com/G7support

A ADVERTENCIA
La tecnologia Control-IQ limita el régimen basal a 3 unidades/hora en el caso de un fallo del sensor. A fin de recibir mas de 3 unidades/hora durante un fallo del
sensor, desactive la tecnologia Control-1Q.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG
25.21 MCG no disponible

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? N cianificad La sesién del MCG se ha detenido durante mas de 20 minutos y el
¢Qué significa? MCG ya no se puede usar.

2 vibraciones y luego 2 vibraciones/pitidos cada 5 minutos o hasta
la confirmacion.

¢Como me notificara la homba?

No recibira alertas ni errores de
448 D BDLUEES 35 TEr R GhL No. Si el problema contintia durante 3 horas, se mostrara la alerta

sensor. Si sigue sin haber lecturas . . L
: ¢Me volvera a notificar la bomba? | del Sensor con fallo. Consulte la seccion 25.19 Error de sensor con

durante mas de 3 horas,

comuniquese con atencion al fallo.
cliente
‘ndendiaksiss.camiconiact, pulse JEZH v pdngase en contacto con el servicio de atencion al

OK ¢C6mo debo responder?

cliente local.
A ADVERTENCIA I
La tecnologia Control-1Q limita el régimen basal a 3 unidades/hora en el caso de que MCG no esté disponible. A fin de recibir mas de 3 unidades/hora cuando

el MCG no esté disponible, desactive la tecnologia Control-IQ.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG
25.22 Error de MCG: Solo Dexcom G7

Pantalla Explicacion

El sensor MCG Dexcom G7 no esta funcionando correctamente; se

¢Qué veré en la pantalla? N cianificad
¢Qué significa’ ha detenido la sesion del MCG y ya no se puede usar el MCG.

¢C0mo me notificara la homba? 1 vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos.

Error de actualizacion del software.

T o e e oo e e e ¢Me volverd a notificar la bomba? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.

EE. UU. 1-877-801-6901

CAN: 1-833-509-3598

: Primero, pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica.
16404 ; ? ’ . .
H ¢Gomo debo responder? Para confirmar la alerta, pulse MAS INFORMACION y luego .

MAS INFORMACION

A ADVERTENCIA
La tecnologia Control-IQ limita el régimen basal a 3 unidades/hora en el caso de que el MCG no esté disponible. A fin de recibir mas de 3 unidades/hora

cuando el MCG no esté disponible, desactive la tecnologia Control-1Q.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG

25.23 No se puede emparejar: Solo Dexcom G7

Pantalla Explicacion

EI MCG Dexcom G7 ha intentado emparejarse demasiadas veces en

;Qué veré en la pantalla? -
i p ¢Qué significa? .
una zona con demasiados sensores Dexcom G7.

¢C0mo me notificara la homba? 1 vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos.

Hay demasiados sensores Dexcom ¢Me volvera a notificar la bomba? | Si, cada 5 minutos hasta que se confirme la alerta.
G7 cerca. Mueva la bomba y el
sensoraun Iugar con menos

sensores en la zona.

; Pulse y desplécese a una zona con Menos sensores para
,Com responder? , -
¢Gomo debo responde volver a intentar el emparejamiento.

N NOTA
Si se muestra la alerta y la bomba se une a una sesion del MCG, la alerta desaparecera.
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CAPITULO 25 e Alertas y errores del MCG
25.24 Error del sistema MCG

Pantalla Explicacion

El sistema MCG no esta funcionando correctamente; se ha detenido

¢Qué veré en la pantalla? N cianificad
¢Qué significa’ la sesion del MCG y ya no se puede usar el MCG.

¢C0mo me notificara la homba? 1 vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos.

El HW del Bluetooth no funciona.

P ¢Me volverd a notificar la bomba? | No.

EE. UU. 1-877-801-6901

CAN: 1-833-509-3598 ; ,
Pulse MAS INFORMACION. Una pantalla le notifica que su sesién de

255 ¢C0mo debo responder? MCG se ha detenido y que el suministro de insulina continuara con
normalidad. Llame al servicio de atencion al cliente local.

MAS INFORMACION

A ADVERTENCIA
La tecnologia Control-IQ limita el régimen basal a 3 unidades/hora ante un error del MCG. A fin de recibir més de 3 unidades/hora durante un error del MCG,

desactive la tecnologia Control-1Q.
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@ Funciones del MCG

CAPITULO 26

Resolucion de problemas
del MCG



Este capitulo proporciona instrucciones
y consegjos Utiles para ayudarle a
resolver problemas que puede
experimentar mientras usa el médulo
de MCG de su bomba.

Si los pasos para la resolucién de
problemas de este capitulo no
solucionan su problema, péngase en
contacto con el servicio de atencién al
cliente local.

Las siguientes sugerencias se dirigen
especificamente a la solucion de
problemas del MCG Dexcom
conectado a su bomba. Para obtener
mas informacion sobre la resolucion de
problemas del MCG Dexcom, visite el
sitio web del fabricante para ver las
instrucciones del producto.

26.1 Resolucion de problemas de
emparejamiento del MCG

Posible problema:

Dificultades para emparejar el MCG
Dexcom con la bomba de insulina
t:slim X2™,

Consejo para la resolucién de
problemas:
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El MCG Dexcom puede emparejarse
solamente con un dispositivo médico a
la vez. Asegurese de que su MCG no
esté conectado al receptor Dexcom
antes de emparejarlo con la bomba.
Puede seguir usando simultaneamente
las aplicaciones MCG Dexcom G6 o
Dexcom G7 simultaneamente con su
bomba. Consulte la seccion 20.2 Cémo
desconectar el receptor Dexcom.

26.2 Resolucion de problemas de
calibracion

A fin de garantizar la calibracion
correcta de su MCG, siga estos
consejos importantes.

Antes de tomar un valor de glucemia
para la calibracion, lavese las manos,
asegurese de que las tiras reactivas de
glucosa no estén caducadas y se hayan
almacenado adecuadamente, y
compruebe que su medidor de glucemia
esté debidamente codificado (si se
requiere). Aplique cuidadosamente la
muestra de sangre en la tira reactiva
siguiendo las instrucciones que se
incluyeron con el medidor de glucemia o
con las tiras reactivas.

CAPITULO 26 ¢ Resolucién de problemas del MCG

No calibre si ve el simbolo de Trans. sin
conexion en el lugar donde
normalmente se muestran las lecturas
de glucosa del sensor en la pantalla.

No calibre sive “- - -” en el lugar donde
normalmente se muestran las lecturas
de glucosa del sensor en la pantalla.

No calibre si su valor de glucemia esta
por debajo de 40 mg/dl o por encima
de 400 mg/dl.

26.3 Resolucion de problemas para
lectura de sensor desconocida

Cuando su MCG no pueda
proporcionar una lectura de glucosa del
sensor, “- - -” aparecera en el lugar de
la pantalla donde normalmente se
muestra la glucosa del sensor. Esto
significa que la bomba no capta
temporalmente la sefal del sensor.

A menudo, la bomba puede corregir el
problema y seguir proporcionando
lecturas de glucosa del sensor. Si han
pasado al menos 3 horas desde la
dltima lectura de glucosa del sensor,
pdngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente local.



No ingrese ningun valor de glucemia
para la calibraciéon cuando vea el
simbolo “- - -” en la pantalla. La bomba
no utilizara un valor de glucemia para la
calibracién cuando este simbolo esté
en su pantalla.

Si ve el simbolo “- - -” con frecuencia
durante una sesion del sensor, siga los
consegjos de solucion de problemas que
se detallan mas abajo antes de insertar
otro sensor.

e Asegurese de que suU Sensor no
esté caducado.

e Asegurese de que el médulo de
sensor no esté desprendido ni
despegado.

e Solo Dexcom G6: Compruebe que
el transmisor esté completamente
encajado.

¢ \erifigue que no haya nada frotando
contra el mddulo de sensor (es
decir, ropa, cinturones de seguridad,
etc.).

e Seleccione un buen sitio de
insercion.

e Antes de insertar el sensor,
compruebe que el sitio de insercion
esté limpio y seco.

e Solo Dexcom G6: Limpie la parte
inferior del transmisor con un trapo
humedo o con un trapo con alcohol
isopropilico. Cologue el transmisor
sobre un pafo limpio y seco y
déjelo secar al aire durante 2 a
3 minutos.

26.4 Resolucion de problemas para

Trans. sin conexion/Sin antena

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ™ solo puede ajustar el
suministro de insulina si su MCG esta a una
distancia suficiente. Si esta fuera de limites
durante el ajuste de insulina, el suministro de
insulina basal regresard a los ajustes del
régimen basal en su perfil personal activo,
limitado a 3 unidades/h. A fin de recibir mas de
3 unidades/hora mientras el sensor no se
comunica con la bomba, desactive la tecnologia
Control-IQ.

NO separe el MCG y la bomba méas de 6 metros
(20 pies). El limite de transmisién desde el MCG
hasta la bomba es de hasta 6 metros (20 pies)
sin obstaculos. La comunicacion inalambrica no
funciona bien a través del agua, por lo que el
rango es mucho menor si se encuentra en una
piscina, bafiera, 0 en un colchdn de agua, etc.

de problemas del MCG

Los tipos de obstaculos difieren y no se han
comprobado. Si la distancia entre el MCG y la
bomba es de mas de 6 metros (20 pies), 0 i
estan separados por un obstéculo, es posible
que no se comuniquen o que la distancia de
comunicacion se acorte y esto podria hacer que
usted pase por alto episodios de hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta)
graves.

Si ve el icono de Trans. sin conexion en
la pantalla en el lugar donde
normalmente se muestra la lectura de
glucosa del sensor, entonces su bomba
t:slim X2 no se esta comunicando con
su MCGQG y las lecturas de glucosa del
sensor no apareceran en la pantalla.
Cada vez que inicie una nueva sesion
del sensor, espere 10 minutos para que
su bomba t:slim X2 comience a
comunicarse con su MCG. Cuando una
sesion del sensor esté activa, es posible
que algunas veces experimente pérdida
de comunicacion durante 10 minutos
por vez. Esto es normal.

Si ve el icono de Trans. sin conexion
durante mas de 10 minutos, acerque la
bomba t:slim X2 y el MCG y elimine
cualquier obstaculo. Espere 10 minutos
y la comunicacion deberia restaurarse.
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CAPITULO 26 ¢ Resoluc

Debe introducir la ID de transmisor o
codigo de emparejamiento
correctamente en la bomba para recibir
lecturas de glucosa del sensor
(consulte seccion 22.2 Ingresar la ID de
transmisor del Dexcom G6). Asegurese
de haber extraido el sensor y detenido
la sesidn del sensor antes de cambiar
su ID de transmisor o cédigo de
emparejamiento. No puede cambiar el
ID de transmisor o codigo de
emparejamiento durante una sesién del
sensor.

Si sigue teniendo problemas para
obtener las lecturas de glucosa del
sensor, pongase en contacto con el
servicio de atencion al cliente local.

26.5 Resolucion de problemas para

sensor con fallo

La bomba puede detectar problemas
con el sensor en los que no puede
determinar la lectura de glucosa. La
sesion del sensor finaliza y la pantalla
Sensor con fallo aparece en su bomba
t:slim X2. Si ve esta pantalla, significa
que su sesion del MCG ha finalizado.

e FExtraiga el sensor e inserte uno
nuevo.
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de problemas del MCG

e Para ayudar a mejorar el
rendimiento futuro del sensor, siga
los siguientes consejos para
resolucién de problemas.

e Asegurese de que SuU Sensor no
esté caducado.

e Asegurese de que el modulo de
sensor no esté desprendido ni
despegado.

e Si utiliza un sensor Dexcom G6,
compruebe que el transmisor esté
completamente encajado.

e \Verifiqgue que no haya nada frotando
contra el mddulo de sensor (es
decir, ropa, cinturones de seguridad,
etc.).

e Seleccione un buen sitio de
insercion.

26.6 Imprecisiones del sensor

Por lo general, las imprecisiones se
relacionan con el sensor Unicamente,
pero no con el MCG ni la bomba. Se
pretende que sus lecturas de glucosa
del sensor se utilicen para fines de
tendencias Unicamente. El sensor mide
la glucosa en el liquido debajo de la
piel, no en la sangre, y las lecturas de

glucosa del sensor no son idénticas a
las lecturas de su medidor de glucemia.

Para calibrar el MCG, INGRESE el valor de
glucemia exacto que su medidor de glucemia
muestra antes de que transcurran 5 minutos de
haber realizado una medicion de glucemia
tomada cuidadosamente. No ingrese valores de
glucosa del sensor para la calibracion. Si
ingresa valores de glucemia incorrectos, valores
de glucemia obtenidos mas de 5 minutos antes
de la entrada o lecturas de glucosa del sensor,
esto podria afectar la precision del sensor y
usted podria pasar por alto episodios de
hipoglucemia (glucemia baja) o hiperglucemia
(glucemia alta) graves.

Si la diferencia entre su lectura de
glucosa del sensor y el valor de
glucemia es mayor que el 20 % del
valor de glucemia para las lecturas del
sensor >80 mg/dl o superiores a

20 mg/dl para lecturas del sensor

<80 mg/dl, lavese las manos y tome
otra medicién de glucemia. Si la
diferencia entre esta segunda medicion
de glucemia y el sensor aun es mayor
que el 20 % para las lecturas del sensor
>80 mg/dl o superiores a 20 mg/dl para
lecturas del sensor <80 mg/dl, vuelva a
calibrar el sensor usando el segundo



valor de glucemia. La lectura de
glucosa del sensor se corregira en los
proximos 15 minutos. Si observa
diferencias entre sus lecturas de
glucosa del sensor y los valores de
glucemia fuera de este rango
aceptable, siga los siguientes consejos
para la resolucion de problemas antes
de insertar otro sensor:

e Asegurese de que suU Sensor No
esté caducado.

e Recuerde no calibrar cuando el
simbolo “- - -” 0 el icono de Trans.
sin conexidn aparezcan en la
pantalla.

e No utilice pruebas de glucemia de
sitios alternativos (sangre extraida
de la palma de la mano, del
antebrazo, etc.) para la calibracion,
ya que las lecturas de sitios
alternativos pueden diferir de
aquellas tomadas de un valor de
glucemia. Para la calibracion, solo
utilice un valor de glucemia tomado
de la yema de los dedos de la
mano.

e Para la calibracion, solo utilice
valores de glucemia entre 40y
400 mg/dl. Si uno o0 mas de sus
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valores esta fuera de este rango, el
receptor no se calibrara.

Para calibrar, utilice el mismo
medidor de glucemia que utiliza de
forma rutinaria para medir la
glucemia. No cambie el medidor de
glucemia en medio de una sesion
del sensor. La precision de la tira y
del medidor de glucemia varian
segun las marcas de los medidores
de glucemia.

Antes de tomar una medicion de
glucemia para la calibracion, lavese
las manos, asegurese de que las
tiras de la prueba de glucosa no
estén vencidas y se hayan
almacenado adecuadamente, y
compruebe que su medidor de
glucemia esté debidamente
codificado (si se requiere). Aplique
cuidadosamente la muestra de
sangre en la tira de prueba
siguiendo las instrucciones que se
incluyeron con el medidor de
glucemia o con las tiras de la
prueba.

Asegurese de estar usando su
medidor de glucemia segun las
instrucciones del fabricante para

obtener valores de glucemia
precisos para la calibracion.
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A continuacion se detalla informacion
de seguridad importante relacionada
con la tecnologia Control-IQ™. La
informacion presentada en este
capitulo no representa todas las
advertencias y precauciones
relacionadas con la bomba. Preste
atencién a otras advertencias y
precauciones indicadas en esta guia
del usuario y relacionadas con
circunstancias especiales, funciones o
usuarios.

27.1 Advertencias de Control-1Q

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ no ha sido evaluada en
mujeres embarazadas o personas sometidas a
didlisis. Las lecturas de glucosa del sensor
podrian ser imprecisas en estas poblaciones y
podrian ocasionar que usted pase por alto
episodios de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ no se ha evaluado en
pacientes gravemente enfermos. No se sabe
como las diferentes afecciones o medicamentos
comunes a la poblacion gravemente enferma
pueden afectar el rendimiento de la tecnologia
Control-1Q. Las lecturas de glucosa del sensor
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podrian ser imprecisas en pacientes
gravemente enfermos, y depender
exclusivamente de las alertas y lecturas de
glucosa del sensor para las decisiones de
tratamiento podria ocasionar que usted pase por
alto episodios de hipoglucemia (glucemia baja) o
hiperglucemia (glucemia alta) graves.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ no debe ser utilizada
por pacientes que utilicen menos de

10 unidades de insulina al dia ni en pacientes
que pesen menos de 25 kilogramos (55 libras),
que son los aportes minimos necesarios para
iniciar la tecnologia Control-IQ y para que
funcione de forma segura.

A ADVERTENCIA

La bomba de insulina t:slim X2 con tecnologia
Control-IQ no debe utilizarse en nifios menores
de seis afios.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ limita el régimen basal
a 3 unidades/hora cuando la bomba no ha
recibido una lectura de MCG durante

20 minutos. Por ejemplo, cuando la bomba y
MCG estan fuera de los limites, durante el
periodo de calentamiento del sensor, cuando
finaliza una sesion del sensor, o cuando hay un
error del transmisor o sensor. A fin de recibir

mas de 3 unidades/hora durante estos
escenarios, desactive la tecnologia Control-1Q.

A ADVERTENCIA

Si se finaliza una sesion del sensor, ya sea de
forma automdtica o manual, la tecnologia
Control-1Q no esta disponible y no ajustara la
insulina. Para que la tecnologia Control-1Q esté
habilitada, se debe iniciar una sesion del sensor
y transmitir los valores del sensor a la bomba
segun un cadigo de sensor o la calibracion del
Sensor.

A ADVERTENCIA

NO utilice inyecciones manuales o insulinas
inhaladas mientras utiliza la tecnologia
Control-1Q. El uso de insulina no suministrada
por la bomba mientras se utiliza la terapia de
circuito cerrado puede provocar que la bomba
suministre insulina en exceso, lo que puede
provocar episodios de hipoglucemia grave
(glucemia baja).

A ADVERTENCIA

NO utilice la tecnologia Control-1Q si esta
tomando hidroxiurea, un medicamento que se
utiliza en el tratamiento de enfermedades como
el cancer y la anemia drepanocitica. El uso de
hidroxiurea dara como resultado lecturas de
glucosa del sensor superiores a los niveles de
glucosa reales. El nivel de imprecision de las



lecturas de glucosa del sensor se basa en la
cantidad de hidroxiurea en el cuerpo. La
tecnologia Control-IQ depende de las lecturas
de glucosa del sensor para ajustar la insulina,
suministrar bolos de correccion automatica y
brindar alertas de nivel alto y bajo de glucosa. Si
la tecnologia Control-IQ recibe lecturas del
SENsor que son superiores a los niveles de
glucosa reales, podria provocar que se pasen
por alto alertas de hipoglucemia y se cometan
errores en el control de la diabetes, como el
suministro en exceso de insulina basal y bolos
de correccion, incluidos los bolos de correccion
automatica. La hidroxiurea también puede hacer
que se cometan errores al revisar, analizar e
interpretar patrones historicos para evaluar el
control de la glucosa. Utilice el medidor de
glucemia y consulte con su proveedor de
atencion médica sobre enfoques alternativos de
monitorizacion de glucosa.

27.2 Precauciones de Control-1Q

Si retira la bomba durante 30 minutos 0 mas, se
recomienda suspender el suministro de insulina.
Si no se suspende la insulina, la tecnologia
Control-1Q seguirad funcionando mientras se
retira la bomba y continuara dosificando la
insulina.

CAPITULO 27 ¢ Informac

Le recomendamos que mantenga activa Trans.
sin conexion del MCG para que le avise en caso
de que el MCG se desconecte de la bomba
cuando no esté controlando activamente el
estado de esta. Su MCG esta proporcionando
los datos que la tecnologia Control-IQ precisa
para hacer predicciones a fin de automatizar la
dosificacion de insulina.

de seguridad importante sobre la tecnologia Control-1Q
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manera activa la glucosa en sangre y
28.1 Uso responsable de la .
tecnologia Control-10 tratarla en consecuencia.

Los sistemas como la bomba de
insulina t:slim X2™ con tecnologia
Control-IQ™ no sustituyen al control
activo de la diabetes, incluido el
suministro manual de bolos para las
comidas. Existen escenarios frecuentes
en los que los sistemas automatizados
no pueden impedir un evento de
hipoglucemia. La tecnologia Control-IQ
depende de las lecturas actuales del
sensor de MCG para funcionar y no
podra predecir los valores de glucosa
del sensor y suspender el suministro de
insulina si el MCG de un paciente no
funciona correctamente o si la bomba
no puede recibir la sefial de MCG.
Debe instruirse a los pacientes que
utilicen siempre los componentes de la
bomba de insulina t:slim X2 con
tecnologia Control-1Q (bomba,
cartuchos, MCG y equipos de infusion)
de acuerdo con las instrucciones de
uso y que los revisen regularmente para
asegurarse de que funcionan segun lo
previsto. Los pacientes siempre deben
prestar atencion a sus valores de
glucosa, supervisar y controlar de
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Si tiene una sesion de MCG activa y esta utilizando la tecnologia Control-1Q, podra ver los siguientes iconos adicionales en la
pantalla de la bomba:

Definiciones de los iconos de la tecnologia Control-1Q

Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

La tecnologia Control-IQ esta habilitada, pero no esta
aumentando o disminuyendo de manera activa el suministro
de insulina basal.

La insulina basal esta programada y se esta suministrando.

La tecnologia Control-IQ esta aumentando el suministro de
insulina basal.

La tecnologia Control-IQ esta aumentando el suministro de
insulina basal.

La tecnologia Control-IQ esta disminuyendo el suministro de
insulina basal.

La tecnologia Control-1Q esta disminuyendo el suministro de
insulina basal.

La tecnologia Control-IQ ha detenido el suministro de
insulina basal.

El suministro de insulina basal se detuvo y se encuentra
activo un régimen basal de 0 u/h.

o0
Controh1Q: 2.8 u

La tecnologia Control-IQ suministra un bolo de correccion
automatico.

La tecnologia Control-1Q esta suministrando un bolo de
correccion automatico.

La Actividad del suefio esta habilitada.

J OB e B =

La Actividad del ejercicio esta habilitada.

La tecnologia Control-IQ suministr un bolo de correccion
automatico.
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28.3 Pantalla de bloqueo de
Control-1Q

La pantalla de Bloqueo de Control-IQ
aparece cada vez que enciende la
pantalla y esta utilizando la bomba con
un MCG y la tecnologia Control-1Q
habilitada. La pantalla de Bloqueo
Control-1Q es la misma que la pantalla
de Bloqueo de MCG con las siguientes
incorporaciones. Consulte la

seccion 18.3 Pantalla de blogqueo del
MCG.

1. Estado de la tecnologia
Control-1Q: Indica el estado de la
tecnologia Control-1Q.

2. Sombreado del grafico del MCG:
El sombreado rojo indica que la
tecnologia Control-IQ estd, o
estaba, suministrando O unidades
de insulina durante el periodo
indicado.
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28.4 Pantalla de Inicio de

Control-1Q

La pantalla de Inicio con la tecnologia
Control-1Q habilitada es idéntica a la
pantalla de Inicio del MCG con las
siguientes incorporaciones. Consulte la
seccion 18.4 Pantalla de Inicio del
MCG.

1. Estado de la tecnologia
Control-IQ: Indica el estado de la
tecnologia Control-1Q.

2. Estado de la actividad Control-IQ:
Indica que se habilitd una actividad.

3. Sombreado del grafico del MCG:
El sombreado rojo indica que la
tecnologia Control-IQ est4, o
estaba, suministrando O unidades
de insulina durante el periodo
indicado.
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28.5 Pantalla de Control-1Q

1. Activar o desactivar la tecnologia
Control-1Q: Activar o desactivar, la
tecnologia Control-1Q.

2. Peso: Muestra su peso actual. Este
valor se introduce manualmente en
el teclado numérico.

N NOTA

Su peso debe ser representativo de lo que
pesa al iniciar la tecnologia Control-1Q. El
peso puede actualizarse cuando visita a su
proveedor de atencion médica. El valor
minimo para el peso es de 25 kilogramos
(55 libras). El valor maximo para el peso es
de 140 kilogramos (308 libras).

3. Dosis diaria total: Muestra el valor
de insulina diaria total actual en
unidades. Este valor se introduce
manualmente en el teclado
numerico.

M NOTA

Si no conoce su dosis diaria total (TDI),
hable con su profesional de atencion
médica para obtener este valor. El valor
minimo para TDI es de 10 unidades. El
valor maximo para TDI es de 100 unidades.
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4= Control-1Q

Control-1Q

Peso

117

Dosis diaria total
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29.1 Descripcion general de la
tecnologia Control-1Q

La tecnologia Control-IQ™ es una
funcion de la bomba t:slim X2™ que
ajusta automaticamente la dosis de
insulina en respuesta a las lecturas de
un MCG. La bomba se puede utilizar
con o sin la tecnologia Control-1Q
habilitada. En las siguientes secciones
se describe como funciona la
tecnologia Control-IQ y cémo responde
a los valores de MCG mientras usted
esta despierto, durmiendo y haciendo
gjercicio.

Debe seguir tomando bolos para cubrir los
alimentos que come 0 para corregir un valor de
hiperglucemia. Lea todas las instrucciones de la
tecnologia Control-IQ antes de activarla.

M NOTA
Los rangos del MCG objetivo utilizados por la
tecnologfa Control-IQ no son personalizables.

N NOTA

Antes de activar un régimen temporal (consulte
la seccion 5.9 Inicio de un régimen basal
temporal), debe desactivar la tecnologia
Control-1Q.
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N NOTA

El tiempo restante de insulina activa (1A), que
indica el tiempo que las unidades totales de
insulina de los bolos posprandiales y los bolos
de correccion estaran habilitadas en el cuerpo,
no se muestra cuando la tecnologia Control-1Q
esta habilitada debido a la variabilidad del
suministro de insulina cuando responde
automdticamente a los valores del MCG. Las
unidades de IA siempre se mostrardn en las
pantallas de Inicioy Bloqueo.

29.2 Como funciona la tecnologia
Control-1Q

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-1Q no sustituye la
comprension y la preparacion en cualquier
momento para hacerse cargo del control
manual de su tratamiento actual o futuro de la
diabetes.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ no esté disefiada para
prevenir completamente la hipoglucemia
(glucemia baja) o hiperglucemia (glucemia alta).

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ ajusta el suministro de
insulina, pero no trata la hipoglucemia. Preste
siempre atencion a sus sintomas, controle su

nivel de glucemia y tratese siguiendo las
recomendaciones de su proveedor de atencion
médica.

A ADVERTENCIA
No utilice la tecnologfa Control-IQ a menos que lo
recomiende su proveedor de atencién médica.

A ADVERTENCIA

No utilice la tecnologia Control-IQ hasta que
haya recibido la correspondiente capacitacion
sobre la misma.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ se basa en lecturas
actuales del sensor de MCG y no podra predecir
con precision los niveles de glucemia ni ajustar
el suministro de insulina si, por cualquier
motivo, su MCG no funciona correctamente 0 Si
la bomba no ha recibido ningun valor del MCG
en 21 minutos.

Se recomienda habilitar la alerta de
hiperglucemia y de hipoglucemia al utilizar la
tecnologia Control-1Q, para recibir una
notificacion cuando las lecturas de glucosa del
sensor estén por fuera de su rango objetivo, a
fin de tratar la hiper- o hipoglucemia siguiendo
las recomendaciones del proveedor de atencion
médica.



La tecnologia Control-IQ responde a las
lecturas reales de MCG, asi como
también prevé los valores de MCG en
los siguientes 30 minutos. El suministro
de insulina se ajusta automaticamente
en funcion del valor previsto por el
MCG, su perfil personal activo y si la
actividad de la tecnologia Control-IQ
esta habilitada o no.

N NOTA

Los tipos de actividad de la tecnologia
Control-1Q no se habilitan automaticamente
y deben configurarse como una incidencia
programada o activarse segun sea necesario.
Para obtener mas informacion, consulte las
secciones 30.5 Programar la funcion Suefio,
30.7 Inicie o detenga la funcion Suefio
manualmente, y 30.8 Habilitar o desactivar
Ejercicio.

La tecnologia Control-1Q ajusta el
suministro de insulina de varias maneras
para ayudar a mantener su valor real de
glucosa dentro del rango objetivo.
Disminuira o suspendera el suministro
de insulina cuando los valores previstos
de glucosa estén por debajo de un valor
de tratamiento predeterminado,
aumentara el suministro de insulina
cuando los valores previstos de glucosa
estén por encima de un valor de

CAPITULO 29 ¢ Introduccién a la tecnologia Control-1Q

tratamiento preestablecido y
suministrara automaticamente un bolo
de correccidn una vez por hora, segun
sea necesario. El bolo de correccion
automatica se basa en un valor de
glucosa pronosticado por el sensor.
Existen limites maximos de suministro
de insulina que dependen de la
configuracion del Perfil personal. A
continuacion se describen las diferentes
acciones vinculadas al suministro de
insulina. Cada uno de los ajustes del
suministro de insulina tiene lugar de
diferentes maneras, dependiendo de si
esta utilizando la Actividad del suefio, la
Actividad del gjercicio o ninguna. Para
obtener mas informacion sobre los
ajustes de insulina en relacion con
distintas actividades, consulte las
secciones Tecnologia Control-IQ sin
actividad habilitada, Tecnologia
Control-IQ durante el suefio y
Tecnologia Control-IQ durante el
ejercicio en este capitulo.

Suministro del régimen basal segun el
perfil personal

Cuando el valor previsto del MCG esta
dentro del rango del valor del

tratamiento (112.5 mg/di-160 mg/dl), la
bomba suministrara insulina al régimen

basal determinado por los ajustes
activos del Perfil personal.

Deben completarse todos los ajustes
del Perfil personal a fin de utilizar la
tecnologia Control-1Q. Consulte el
capitulo 5 Configuracion del suministro
de insulina para obtener mas
informacion sobre los perfiles
personales.

Disminucion del suministro de insulina

Cuando la tecnologia Control-1Q
predice que su valor de glucosa estara
en o por debajo de un valor de
tratamiento predefinido (112.5 mg/dl)
en los proximos 30 minutos, la
velocidad del suministro de insulina
comenzara a disminuir para tratar de
mantener los valores reales de glucosa
dentro del rango objetivo. Los
siguientes diagramas muestran como la
bomba utiliza predicciones de

30 minutos para disminuir
gradualmente el suministro de insulina
en comparacion con el régimen basal
segun el perfil personal. En el diagrama
de la izquierda se muestra la
prediccion, y en el de la derecha se
muestra como las lecturas de insulina 'y
del MCG podrian verse si el grafico del
MCG continuara con la tendencia.
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Lectura Prediccién
actual a 30 minutos

Intervalo de 5 minutos ~ «----- Prediccion del MCG M Régimen basal del perfil personal 1 Régimen basal disminuido de Control-IQ

N NOTA
Los diagramas son meramente ilustrativos y no pretenden reflejar los resultados reales.
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Disminucién de insulina o suministro
de 0 unidades por hora

La tecnologia Control-IQ puede reducir
el suministro basal a un porcentaje del
régimen basal, ademas de suspenderlo
por completo. Cuando la tecnologia
Control-1Q predice que su valor de
glucosa serd inferior a un valor de
tratamiento preestablecido (70 mg/dl)
en los proximos 30 minutos, el
suministro de insulina disminuird y
podra establecer el régimen basal en

0 unidades por hora si es necesario
para intentar mantener los valores
actuales de glucosa dentro del rango
objetivo. Los bolos manuales podran
seguir suministrandose cuando la
tecnologia Control-IQ reduzca o
suspenda el suministro de insulina. En
los siguientes diagramas se ilustran los
casos en que la tecnologia Control-IQ
podria configurar el régimen de
suministro de insulina a 0 unidades por
hora, y en los que se reanudara el
suministro a un régimen reducido una
vez que la prediccion de 30 minutos
esté por encima del valor objetivo de
glucosa.
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N NOTA

Cuando la tecnologia Control-1Q configure el
régimen basal a 0 unidades por hora, el
suministro de bolos continuard. Esto incluye el
inicio de un nuevo bolo y del resto de los bolos,
de un suministro de bolos extendidos.
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Lectura Prediccion Suministro Suministro Prediccion
actual a 30 minutos a0u/h reanudado a 30 minutos

~ ~ ~ g
......... ~— _
............. ~— — ' -
i == —~ S S
. — . — —
Intervalo de 5 minutos ~~ -+e-- Prediccion del MCG [ Régimen basal disminuido de Control-IQ
N NOTA

Los diagramas son meramente ilustrativos y no pretenden reflgjar los resultados reales.
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Aumento del suministro de insulina

Cuando la tecnologia Control-IQ
predice que su valor de glucosa estara
en o por encima de un valor de
tratamiento preestablecido (160 mg/dl)
los proximos 30 minutos, el régimen de
suministro de insulina comenzara a
aumentar para intentar mantener los
valores actuales del MCG dentro del
rango objetivo del MCG. En los
siguientes diagramas se muestra el
caso en que la tecnologia Control-IQ
podrfa aumentar y suministrar al
régimen basal méximo aumentado.

Suministro maximo de insulina

Cuando la tecnologia Control-1Q
predice que su valor de glucosa estara
por encima de un valor de tratamiento
predeterminado (160 mg/dl) los
proximos 30 minutos, pero se ha
alcanzado el régimen de suministro de
insulina maximo, la tecnologia
Control-IQ deja de aumentar la
velocidad del suministro de insulina.

El régimen maximo de suministro de
insulina es un valor calculado que
depende de la configuracion del factor
de correccion de un individuo (que se
encuentra en el perfil personal activo),
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la dosis diaria total de insulina estimada
por la tecnologia Control-IQ en funcion
de los valores reales de la dosis diaria
total y la insulina activa (IA) actual.
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Lectura Prediccion Lectura
actual a 30 minutos actual

Intervalo de 5 minutos ~~ ------ Prediccion del MCG

[l Régimen basal del perfil personal W Régimen basal aumentado de Control-IQ l Régimen basal maximo de Control-IQ

N NOTA
Los diagramas son meramente ilustrativos y no pretenden reflejar los resultados reales.
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Suministro del bolo de correccién
automatica

Cuando la tecnologia Control-1Q prevé
que el valor del MCG estara en o por
encima de 180 mg/dl los proximos

30 minutos, y esta aumentando el
suministro de insulina o
proporcionando el suministro maximo
de insuling, la bomba suministrara
bolos de correccion automaticamente
para intentar alcanzar el rango objetivo.

El bolo de correccion automatica
suministrara un bolo de correccion total
calculado en funcion del factor de
correccion del Perfil personal y de la
lectura prevista del MCG. La glucosa
objetivo para el bolo de correccion
automatica es de 110 mg/d!. El
suministro del bolo de correccion
automatica se produce como maximo
cada 60 minutos y no se suministrara
en los 60 minutos posteriores al inicio,
cancelacién o finalizacion de un bolo
automatico o manual. Para un bolo
extendido, estos 60 minutos no
comienzan hasta después de que se
haya completado la duracion de la
funcion SUMINISTRAR AHORA. El
porcentaje y la duracion entre los bolos
esta disefado para evitar la

CAPITULO 29 ¢ Introduccién a la tecnologia Control-IQ

acumulacion de insulina que puede
causar reducciones inseguras en
valores de glucosa.

N NOTA

Cada suministro del bolo de correccion
automatica puede cancelarse manualmente o
detenerse durante el suministro de la misma
manera que se puede detener un bolo manual.
Consulte la seccion 7.9 Como cancelar o
detener un bolo.

N NOTA

La cantidad maxima de insulina que
suministrara un bolo de correccion automatica
es de 6 unidades. Este valor no se puede
aumentar, pero usted puede optar por
suministrar un bolo manual después de que se
haya completado el suministro del bolo de
correccion automatica.

La bomba no activa el sonido ni la vibracion
para indicar cuando se ha iniciado el suministro
de un bolo de correccién automatica. Las
siguientes pantallas de la bomba indican que se
estd suministrando un bolo de correccion

automatica y que se ha suministrado un bolo de
correccion automatica, respectivamente.

L 11] sz 00:23
2 Oct 2021

Ou

L)
Control-1Q: 2.533 u

21:23
14 Nov 2020

0.87u
¥ OPCIONES ¢
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CAPITULO 29 ¢ Introduccién a la tecnologia Control-1Q

Lectura Prediccion
actual a 30 minutos

— Intervalo de
/ — .
— 5 minutos

—T bt ] e Prediccion
. del MCG

M Régimen basal del
perfil personal

[l Régimen basal
aumentado de
Control-1Q

Hl Régimen basal
. . . . . maximo de Control-1Q
H Bolo de correccion

automatica

N NOTA
Los diagramas son meramente ilustrativos y no pretenden reflejar los resultados reales.
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29.3 Actividad y la tecnologia
Control-1Q

Cuando la tecnologia Control-1Q esta
activada, puede optar por activar la
actividad del suefo o la actividad del
gjercicio para ayudar a la bomba a
establecer los ajustes automatizados
de dosis de insulina como se describe
en las secciones anteriores.

Si no ha comenzado la funcion Suefio o
Ejercicio, la bomba utilizara los ajustes
descritos en la siguiente seccion.

Tecnologia Control-1Q sin actividad
habilitada

El rango del MCG fijado como

objetivo por la tecnologia Control-IQ
sin actividad habilitada es de
112.5-160 mg/dL. Este rango es mas
amplio que los rangos de las funciones
Suefio y Ejercicio para contemplar la
variabilidad de los factores que afectan
los valores de MCG mientras las
personas estan despiertas y no estan
haciendo ejercicio.
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Disminucién de la insulina sin
actividad habilitada

La insulina se reduce cuando la
tecnologia Control-1Q prevé una lectura
de MCG de <112.5 mg/dL en los
siguientes 30 minutos.

Suspensién de insulina sin actividad
habilitada

La insulina se configura a

0 unidades/hora cuando la tecnologia
Control-1Q prevé una lectura de MCG
de <70 mg/dl en los siguientes

30 minutos.

Aumento de la insulina sin actividad
habilitada

La insulina se aumenta cuando la
tecnologia Control-IQ prevé una lectura
de MCG de =160 mg/dL en los
siguientes 30 minutos.

Bolo de correccién automatica sin
actividad

Cuando no se habilita ninguna
actividad, la tecnologia Control-IQ
suministraré bolos de correccion
automatica segun se describe en la
seccion Suministro del bolo de

correccion automatica de este capitulo.

Tecnologia Control-1Q durante el
suefo

El rango de la funcion Suefio de la
tecnologia Control-1Q se fija como
objetivo durante las horas de suefio
programadas y cuando la funcion
Suefo se inicia manualmente (hasta
que se detiene). Consulte el capitulo 30
Configuracion y uso de la tecnologia
Control-1Q y la seccion 30.6 Habilitar o
deshabilitar un Horario de suefo para
obtener instrucciones sobre cémo
configurar las horas que tiene pensado
dormir y Inicie la funcion Suefio
manualmente seccidn para iniciar la
funcién Suefio manualmente en ese
capitulo.

El rango del MCG que fija como
objetivo la tecnologia Control-1Q
durante el suefio es de 112.5 mg/dL-
120 mg/dL. Este rango es menor que el
rango objetivo sin actividad habilitada,
ya que existen menos variables que
afectan a los valores de MCG mientras
usted esta durmiendo. Durante la
funcion Suefo, la tecnologia Control-IQ
no suministrara bolos de correccion
automaticos.
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Disminucién de la insulina durante el
suefio

La insulina se reduce cuando la
tecnologia Control-1Q prevé una lectura
del MCG de <112.5 mg/dL en los
siguientes 30 minutos.

Suspensién de insulina durante el
suefo

La insulina se configura a

0 unidades/hora cuando la tecnologia
Control-1Q prevé una lectura de MCG
de <70 mg/dL en los siguientes

30 minutos.

Aumento de la insulina durante el
suefio

La insulina se aumenta cuando la
tecnologia Control-1Q prevé una lectura
del MCG de =120 mg/dL en los
siguientes 30 minutos.

Bolo de correccién automatica
durante el suefio

No se suministraran bolos de
correccidn automatica mientras la
funcion Suefio esté habilitada.

Cuando la tecnologia Control-IQ vuelve
a la configuracion sin actividad
habilitada, ya sea de acuerdo con la
hora de despertar programada o
debido a la detencion manual de la
funcidn Suefio, la transicion del rango
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de MCG que se establecié como
objetivo para la funcién Suefio a la
configuracion del rango de MCG
objetivo sin Actividad habilitada,

ocurre lentamente y puede tomar
30-60 minutos. Esto ayuda a garantizar
que los valores de MCG reales
transicionen de manera gradual.

Tecnologia Control-1Q durante el
ejercicio

Durante el gjercicio, la tecnologia
Control-1Q utiliza el rango objetivo del
MCG de 140 mg/dL-160 mg/dL. Este
rango objetivo es menor y mas alto que
el rango objetivo sin actividad habilitada
para adaptarse a la probable caida
natural de glucosa luego del gjercicio.

Si la funcion Ejercicio esta activada
cuando debe comenzar un Horario de
suefio, el Horario de suefio no
comenzara. En este escenario, debe
iniciar manualmente la funcién Suefio
una vez gue se desactiva la funcion
Ejercicio.

Disminucién de la insulina durante el
ejercicio

La insulina se reduce cuando la
tecnologia Control-IQ prevé una lectura
del MCG de <140 mg/dL en los
siguientes 30 minutos.

Suspensién de insulina durante el
ejercicio

La insulina se configura a

0 unidades/hora cuando la tecnologia
Control-IQ prevé una lectura del MCG
de <80 mg/dL en los siguientes

30 minutos.

Aumento de la insulina durante el
ejercicio

La insulina se aumenta cuando la
tecnologia Control-IQ prevé una lectura
del MCG de =160 mg/dL en los
siguientes 30 minutos.

Bolo de correccion automatica
durante el ejercicio

Cuando se habilita Ejercicio, la
tecnologia Control-IQ suministrara
bolos de correccion automatica segun
se describe en la seccién Suministro
del bolo de correccion automatica de
este capitulo.

Consulte el capitulo 30 Configuracion y
uso de la tecnologia Control-IQ para
obtener instrucciones sobre cémo
iniciar o detener la funcion Ejercicio.

Para obtener un resumen de todos los
valores del tratamiento y cdmo son
diferentes para cada actividad, consulte
el diagrama de la pagina siguiente.
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e 3

Control-IQ Actividad Actividad del
del suefio ejercicio

Suministra un bolo de correccién automatica si
Q u Suministra  se predice que la glucosa del sensor esta por 180 - 180
encima de mg/dL

Aumenta el suministro de insulina basal si se
Q E Aumenta predice que la glucosa del sensor es superior 160 120 160
a mg/dL

. Mantiene la configuracién activa del perfil
Q . Mantiene personal cuando la glucosa del sensor esta 112.5-160 | 112.5-120 | 140-160
entre - mg/dL

o Disminuye el suministro de insulina basal si
Q . Disminuye se predice que la glucosa del sensor es 112.5 112.5 140
inferior a mg/dL

. Detiene el suministro de insulina basal si se
Q . Detiene predice que la glucosa del sensor es inferior 70 70 80
a mg/dL
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente
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@ Funciones de la tecnologia Control-1Q

Configuracion y uso de la
tecnologia Control-1Q



CAPITULO 30 * Configuracién y uso de la tecnologia Control-1Q

30.1 Configuracion necesaria

Configuracién necesaria del perfil
personal

A fin de utilizar la tecnologia
Control-IQ™, se deben configurar los
siguientes ajustes del Perfil personal.
Consulte el capitulo 5 Configuracion del
suministro de insulina para obtener
instrucciones sobre la configuracion de
estos valores.

e Régimen basal

e Factor de correccion

¢ Ratio de carbohidratos
e Objetivo de glucemia

e Carbohidratos activados en la
configuracién del bolo

Ajustes obligatorios de la bomba con
tecnologia Control-1Q

Ademas de los ajustes obligatorios del
perfil personal, se deben establecer
dos valores especificos de la tecnologia
Control-1Q. Estos son los siguientes:

e Peso
e Dosis diaria total
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Ajustes recomendados de la bomba
con tecnologia Control-1Q

Aunqgue la funcidon Suefio se puede
iniciar y detener manualmente, se
recomienda que programe el suefio.
En este capitulo se explica como hacer
ambas cosas. Para programar la
funcidon Suefio se requieren los
siguientes ajustes:

e Dias seleccionados
e Hora de inicio

e Horade fin

30.2 Establecer peso

La tecnologia Control-IQ no se puede
activar a menos que se ingrese el peso.
El valor de Peso puede actualizarse
cuando visita a su proveedor de
atencion médica.

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Mi bomba.
3. Pulse Control-1Q.

v' Se muestra la pantalla Control-IQ.

L Control-1Q

Control-1Q

CIETERGIE]

Pulse Peso.

Pulse Libras o Kilogramos para
configurar la unidad de peso.

Pulse B4

Ingrese el valor de peso en el
teclado numeérico. El peso se puede
ajustar desde un minimo de

25 kilogramos (55 libras) hasta un
maximo de 140 kg (308 libras).

Pulse B

Si ha finalizado con los ajustes de
Control-IQ, pulse KZ4.

Se muestra temporaimente la
pantalla CONFIGURACION
GUARDADA.



30.3 Configure la Dosis diaria total

La tecnologia Control-IQ no se puede
activar a menos que se ingrese la Dosis
diaria total. La tecnologia Control-1Q
utiliza el valor de la Dosis diaria total
para calcular el régimen de suministro
maximo de insulina y mantener un
aumento seguro y eficaz de la dosis de
insulina.

El valor de Dosis diaria total puede
actualizarse cuando visita a su
proveedor de atencidon médica.

N NOTA

Una vez que haya utilizado la tecnologia
Control-IQ, mantendra y utilizara la insulina total
real suministrada, incluidos los ajustes
realizados a los bolos basales y a todos los tipos
de bolos durante el uso de la bomba. Es
importante actualizar la configuracion de la
Dosis diaria total en la pantalla Control-IQ
cuando visita a su proveedor de atencion
médica. Este valor se utiliza para la alerta de
insulina maxima en 2 horas.

Se debe ingresar una estimacion de la
Dosis diaria total. Incluya todos los
tipos de insulina (basal y en bolo)
suministrada en un periodo de

24 horas. Consulte a su proveedor de

atencién médica si necesita ayuda para
estimar sus requisitos de insulina.

Ingrese el valor de su Dosis diaria total

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse Mi bomba.
Pulse Control-1Q.

Pulse Dosis diaria total.

o > 0D

Utilice el teclado numérico para
ingresar el total de unidades de
insulina que normalmente se
requiere en un periodo de 24 horas.
La Dosis diaria total se puede
ajustar de un minimo de

10 unidades a un maximo de

100 unidades.

6. Pulse Ba.

7. Sihafinalizado con los ajustes de
Control-1Q, pulse KZ4.

v' Se muestra temporalmente la
pantalla CONFIGURACION
GUARDADA.

8. Cuando haya terminado de
configurar Control-1Q, pulse el
logotipo de Tandem para volver a
la pantalla de Inicio de MCG.

CAPITULO 30 * Configuracién y uso de la tecnologia Control-1Q

30.4 Active o desactive la
tecnologia Control-1Q

1.

En la pantalla de /nicio, pulse
OPCIONES.

Pulse Mi bomba.
Pulse Control-IQ.

Para activar Control-IQ, pulse el
botdn ubicado junto a Control-1Q.

N NOTA

Si hay un régimen temporal 0 un bolo
extendido activos cuando se active la
tecnologia Control-1Q, se le notificara que si
continta, el régimen temporal o el bolo
extendido se detendra.

Para desactivar Control-IQ, pulse el
botén ubicado junto a Control-1Q.

e Pulse para confirmar y
desactivar Control-1Q.

e Pulse para dejar Control-IQ
activada.
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CAPITULO 30 ¢ Configurac

La tecnologia Control-IQ funciona de
manera diferente durante la funcién
Suefio que cuando esta habilitada la
funcion Actividad. Es posible programar
la funcion Suefio para que se active y
desactive automaticamente, o bien
puede activarse y desactivarse
manualmente. En esta seccion se
explica como configurar la funcion
Suefio para que se active y desactive
automaticamente. Para obtener
informacion detallada acerca de como
utilizar la tecnologia Control-1Q,
consulte el capitulo 29 Introduccion a la
tecnologia Control-1Q.

Puede configurar dos horarios de
sueno diferentes para que contemplen
los cambios en su estilo de vida, como
un horario de suefio para los dias de
semana y un horario de suefio para €l
fin de semana.

N NOTA

Si inicia manualmente la funcién Suefio antes
de que comience un horario de suefio, esto no
afecta a la hora de despertar programada. Por
ejemplo, si su horario de suefio esta
configurado de 22:00 a 6:00 (10 pm a 6 am), y
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uso de la tecnologia Control-1Q

usted inicia la funcidn Suefio manualmente a las
21:00 (9 pm), la funcion Suefio terminard a las
6:00 (6 am) segun lo programado; a menos que
se detenga manualmente.

N NOTA

Las funciones Ejercicio y Suefio no pueden estar
activadas al mismo tiempo. Si la funcién
Ejercicio esta activa en el momento en que
comienza un horario de suefio, el horario de
suefio no se habilitara. Sin embargo, una vez
desactivada la funcion Ejercicio, el horario de
suefio se iniciard automaticamente.

1. En la pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse Actividad.
Pulse Sueio.

Pulse Horarios de suefio.

o~ 0D

Seleccione el Horario de suefio que
desea configurar.

e Sino hay Horarios de suefio
configurados, pulse Horario
suefio 1.

e Si esta editando un horario
existente, pulse el resumen de
horarios que se muestra a la

derecha del horario de suefio que
desea editar.

Horarios de suefio

6. En la pantalla Horario de suefio,
pulse Dias seleccionados. El valor
predeterminado es el dia actual de
la semana solamente, segun el dia
de la semana configurado en la
bomba.

7. En la pantalla Seleccionar dias,
pulse la marca de verificacion a la
derecha de cada dia de la semana
que desee incluir en el horario de
sueno.

Cuando una marca de verificacion
esta en verde, el dia de la semana
correspondiente esta activo.

Para desactivar un dia, pulse
nuevamente la marca de



10.

verificacion asociada para que
se vuelva gris.

Pulse la Flecha hacia abajo para
ver mas dias de la semana.

< Seleccionar dias

Lunes

Martes

M

Cuando haya terminado de
seleccionar los dias, pulse [

N NOTA

Si no se seleccionan dias al pulsar [, !
horario se desactiva y no se muestran los
ajustes restantes del horario de suefio. El
resto de las instrucciones no se aplican a
un horario incompleto.

Pulse Hora de inicio.

Pulse Hora. Se muestra el teclado
numeérico.
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11. Para ingresar la hora en la que le
gustaria que se inicie el Horario de
sueno, ingrese los nUmeros para las
horas seguidos de los minutos.
Por ejemplo, pulse 9 3 0 para
establecer lahoraen 9:3002100
para establecer la hora en 21:00.

12. Pulse [0 Vuelve a la pantalla
Hora de inicio.

13. Pulse AM o PM para configurar la
Hora del dia, si corresponde.

14. Pulse . Vuelve a la pantalla
Horario de suefio 1.

15. Pulse Hora finaliz.

16. Pulse Hora. Se muestra el teclado
numeérico.

17. Ingrese la hora en la que desea que
finalice el Horario de suefo y pulse
KB Vuelve a la pantalla Hora de
finalizacion.

18. Pulse AM o PM para configurar la
Hora del dia, si corresponde.

19. Pulse B Se muestra la pantalla
Horario suerio 1.

20. Pulse para guardar el horario.

v" Se muestra temporalmente la
pantalla CONFIGURACION
GUARDADA, seguida de la
pantalla Horarios de suefio.

21. Cuando termine de configurar la
funcion Suefio, presione el para
volver a la pantalla Actividad o pulse
el logotipo de Tandem para volver
a la pantalla de Inicio.

30.6 Habilitar o deshabilitar un

Horario de sueiio

Una vez configurado un Horario de
suefo, se habilita de forma
predeterminada cuando se guarda.

Si tiene varios Horarios de suefio
configurados, puede cambiar el Horario
de suefo habilitado o desactivarlos
completamente.

Habilitar un Horario de suefio

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Actividad.

3. Pulse Suefio.
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4. Pulse Horarios de suefio. Pulse el resumen de programacion estar activada y una sesion de MCG
) junto al Horario de suefio que debe estar activa.

5. Seleccione el resumen de desea desactivar. o N }
programacion junto al nombre del Inicie la funcion Suefio manualmente
Horario de suefio que desea )

o . ) 4= Horarios de suefio L
habilitar. (Si no hay Horarios de 1. En la pantalla de Inicio, pulse
suefno configurados, consulte la TED OPCIONES.
seccion 30.5 Programar la funcion s 11:00p-7:00a o
Suefio). e 2. Pulse Actividad.

6. Pulse B 3. Pulse Suefio.

Desactivar un Horario de suefio 4, Pulse INICIAR.

1. Enla pantalla de Inicio, pulse

OPCIONES. ) . )
5. Pulse el boton ubicado junto al
2. Pulse Actividad. nombre del horario.
3. Pulse Suefio. 6. Pulse K21

4. Pulse Horarios de suefio.
30.7 Inicie o detenga la funcion

Sueio manualmente

Ademas de programar el suefio, se

puede iniciar o detener la funcion v" Se muestra temporaimente la
Suefo de forma manual. pantalla SUENO INICIADO. El icono
Suefio se muestra en la pantalla

La hora de la funcién Suefio determina

cuando la tecnologia Control-1Q, si esta Inicio.

habilitada, cambia a la actividad de La funcién Suefno se desactivara
suefno. Para que la funcion Suefio se automaticamente si la funcion Ejercicio
active, la tecnologia Control-IQ debe esta activada.
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Detenga la funcion Suefio
manualmente

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Actividad.

3. Pulse &

Actividad

v' Se muestra temporalmente el
mensaje SUENO DETENIDO. El
icono Suefio se elimina de la
pantalla /nicio.

30.8 Habilitar o desactivar Ejercicio

Puede elegir entre dos tipos de
Ejercicio. La funcion Ejercicio puede
activarse y desactivarse manualmente
0 establecerse con una duracion
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personalizada. Para obtener
informacion detallada acerca de como
utilizar la tecnologia Control-1Q,
consulte el capitulo 29 Introduccion a la
tecnologia Control-1Q.

Habilite el ejercicio con un
temporizador

1. En la pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

Pulse Actividad.
Pulse Ejercicio.

Pulse Configurar duracién.

o M D

La duracion predeterminada es de
30 minutos. Pulse INICIAR para
iniciar la actividad de ejercicio
durante 30 minutos. Si desea editar
la duracién, vaya al paso 6.

Ejercicio

Configurar duracion

Duracion

6. Pulse Duracion. Se muestra el
teclado numérico. Puede introducir
una duracion del Ejercicio entre
30 minutos y 8 horas. La bomba
guardara esta nueva duracion para
la préxima vez que habilite Ejercicio.

7. Pulse .
Pulse INICIAR.

v' Se muestra temporalmente el
mensaje EJERCICIO INICIADO.
El icono Ejercicio se muestra en la
pantalla Inicio.

Ejercicio se desactivara
automaticamente una vez finalizada la
duracién establecida, o si la funciéon
Suefio se activa manualmente. Si esta
activada, el Horario de suefio no se
iniciara hasta que finalice el
temporizador de Ejercicio.

Desactivar manualmente Ejercicio
antes de que finalice el temporizador

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Actividad.
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3. Pulse B

Actividad

Sueiio

Régimen temporal

v' Se muestra temporalmente el
mensaje EJERCICIO DETENIDO. El
icono de Ejercicio se elimina de la
pantalla Inicio.

Habilitar el ejercicio sin un
temporizador establecido

1. Enla pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Actividad.

3. Pulse Ejercicio.
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4. Pulse INICIAR.

Ejercicio

Configurar duracion

v' Se muestra temporalmente el
mensaje EJERCICIO INICIADO. El
icono de Ejercicio se elimina de la
pantalla Inicio.

La funcion Ejercicio ahora esta activada
y permanecera activado hasta que se
desactive manualmente, o si se activa
Sueio manualmente. Si se activa, un
Horario de suefio no se iniciara hasta
que el Ejercicio se desactive
manualmente.

Desactivar el ejercicio continuo sin un
temporizador establecido

1. En la pantalla de Inicio, pulse
OPCIONES.

2. Pulse Actividad.

3. Pulse IE&

Actividad

Activo

Sueiio

Régimen tempora

v Se muestra temporalmente el
mensaje EJERCICIO DETENIDO.
El icono de Ejercicio se elimina de la
pantalla Inicio.

30.9 Informacion de la tecnologia
Control-1Q en su pantalla

Icono de estado de la tecnologia
Control-1Q

Si la tecnologia Control-IQ esta
activada, el grafico de tendencias del
MCG muestra un icono de rombo en la
esquina superior izquierda. Este icono
utiliza diferentes colores para
comunicar informacién sobre cémo
funciona la tecnologia Control-1Q. Cada
color diferente y su significado se



pueden encontrar en la seccion 28.2
Explicacion de los iconos de la
tecnologia Control-1Q.

Si la tecnologia Control-1Q esta
habilitada, pero no activa, (es decir, la
insulina se suministra normalmente), el
icono de rombo es gris, como se
muestra a continuacion.
Independientemente del color, el icono
siempre aparece en el mismo lugar.

14:58
1 Oct 2021

{3} OPCIONES ¢ BOLO

Iconos de Ejercicio y Suefio

Cuando se activa las funciones
Ejercicio o Suefio, el icono
correspondiente se muestra en el
mismo lugar de la pantalla, ya que
nunca pueden estar activos al mismo
tiempo. La siguiente imagen muestra el
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icono de suefio activo en la pantalla de
grafico de tendencias del MCG.

][] ] 2 15:08 S LLLL
1 Oct 2021 24¢

{} OPCIONES ¢ BOLO

Cuando la funcién Ejercicio esta
activada, el icono de gjercicio se
muestra en la misma ubicacion.

Iconos de estado basal

Existen varios iconos de estado basal
que se muestran en diferentes colores,
cada uno de los cuales comunica
informacion sobre como funciona la
tecnologia Control-IQ. Cada color
diferente y su significado se pueden
encontrar en la seccion 28.2
Explicacion de los iconos de la
tecnologia Control-1Q.

La siguiente imagen resalta donde se
muestran los iconos de estado basal.

mn

Ou
£} OPCIONES @ BOLO

Icono de estado del bolo de
correccion automatica

Cuando la tecnologia Control-1Q esta
encendida y se esta suministrando un
bolo de correccion automatica, se
muestra un icono a la izquierda del
icono de estado basal. (El icono de
bolo manual aparece en el mismo lugar
de la pantalla; consulte la seccion 3.3
Explicacién de los iconos de la bomba
de insulina t:slim X2 para la imagen del
icono de bolo manual.) La siguiente
imagen muestra el sitio del icono de
bolo.
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N NOTA

El texto BOLO seguido de 3 puntos suspensivos
se muestra debajo del grafico del MCG. El texto
Control-1Q que aparece debajo de BOLO indica
que hay un bolo de correccion automética
suministrado por la tecnologia Control-1Q.
También se muestra la cantidad del bolo.

1nm < 00:23

2 Oct 2021

Ou

G S
Control-IQ: 2.533 u

Suministro de insulina suspendida por
el grafico de tendencias del MCG

Las partes del grafico de tendencias del
MCG que muestran una banda roja en
el fondo indican los momentos en los
que la tecnologia Control-IQ estuvo
suministrando O unidades/hora.

302



@ Funciones de la tecnologia Control-1Q

Alertas de la tecnologia
Control-1Q



CAPITULO 31 » Alertas de la tecnologia Control-1Q

Con la informacion de esta seccion,
aprendera a responder a las alertas y
los errores de la tecnologia
Control-IQ™. Se aplica Unicamente a la
tecnologia Control-IQ de la bomba. Las
alertas de la tecnologia Control-IQ
siguen el mismo patron que otras
alertas de la bomba en funcién del
volumen de Sonido seleccionado.

Para obtener informacién acerca de los
recordatorios, alertas y alarmas de
suministro de insulina, consulte los
capitulos 12 Alertas de la bomba de
insulina t:slim X2, 13 Alarmas de la
bomba de insulina t:slim X2 y 14 Fallo
de la bomba de insulina t:slim X2.

Para obtener informacion sobre alertas

y errores del MCG, consulte el
capitulo 25 Alertas y errores del MCG.

304



CAPITULO 31 « Alertas de la tecnologia Control-1Q

31.1 Trans. sin conexion — Tecnologia Control-1Q desactivada

Pantalla Explicacion

El transmisor y la bomba no se comunican. La bomba no recibira
; Qué sianifica? lecturas de glucosa del sensor y, ademas, la tecnologia Control-1Q
¢ g ’ no puede predecir niveles de glucosa ni ajustar el suministro de

insulina.

¢Qué veré en la pantalla?

1 vibracion y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hasta que el

(Bl st S ;,COmo me notificara la bomba? . (o
G/‘ fuera de los limites ¢ ' transmisor y la bomba vuelvan a estar dentro de los limites.
|

para 30 min.

¢Me volvera a notificar la bomba? | Si, si el transmisor y la bomba siguen estando fuera de los limites.

.Gomo debo responder? Pulse I para confirmar y acerque mas el transmisor y la bomba,
¢ ' o elimine el obstaculo que exista entre ellos.

A ADVERTENCIA
La tecnologia Control-IQ solo puede ajustar el suministro de insulina si su MCG esta a una distancia suficiente. Si esté fuera de limites durante el ajuste de

insulina, el suministro de insulina basal regresard a los ajustes del régimen basal en su perfil personal activo, limitado a 3 unidades/h. A fin de recibir mas de
3 unidades/hora mientras el sensor no se comunica con la bomba, desactive la tecnologia Control-1Q. I
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31.2 Trans. sin conexion — Tecnologia Cont

Pantalla Explicacion

¢Qué veré en la pantalla? La tecnologia Control-1Q esta encendida, pero el transmisor y la
bomba no se comunican. La bomba no recibira lecturas de glucosa
del sensor. La tecnologia Control-IQ continuara ajustando los
regimenes basales y suministrara bolos de correccion automatica
Control-IQ no esta disponible durante los primeros 20 minutos en que el transmisor y la bomba
actualmente y su régimen basal se estén fuera de los limites. La tecnologia Control-IQ reanudard la
e dosificacion automatizada de insulina una vez que el transmisor y la
bomba vuelvan a estar dentro de los limites.

¢ Qué significa?

Control-IQ reanudara cuando el
sensor vuelva a estar conectado.

+C6mo me notificaré Ia bomba? 1 wbraqon y luego vibracion/pitido cada 5 minutos hjast.a que el
OK transmisor y la bomba vuelvan a estar dentro de los limites.

¢Me volvera a notificar la bomba? | Si, si el transmisor y la bomba siguen estando fuera de los limites.

Pulse 23l para confirmar y acerque mas el transmisor y la bomba,

¢Cémo debo responder? L ) .
o elimine el obstaculo que exista entre ellos.

A ADVERTENCIA

La tecnologia Control-IQ solo puede ajustar el suministro de insulina si su MCG esta a una distancia suficiente. Si esta fuera de limites durante el ajuste de
insulina, el suministro de insulina basal regresard a los ajustes del régimen basal en su perfil personal activo, limitado a 3 unidades/h. A fin de recibir mas de
3 unidades/hora mientras el sensor no se comunica con la bomba, desactive la tecnologia Control-1Q.

N NOTA

Se recomienda mantener activada Trans. sin conexion y establecerla en 20 minutos. Si la bomba y el MCG no estan conectados durante 20 minutos, la
tecnologia Control-IQ no funcionard. La tecnologia Control-1Q reanudard la dosificacion automatizada de insulina una vez que el transmisor y la bomba vuelvan
a estar dentro de los limites.
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31.3 Alerta de nivel bajo de la tecnologia Control-1Q

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

Control-IQ predice que usted
estara a menos de 70 mg/dl en los
proximos 15 minutos.

Tome carbohidratos y controle su
glucemia.

OK

Control-IQ predice que usted
estara por debajo de 80 mg/dl en
los proximos 15 minutos.

Tome carbohidratos y controle su
glucemia.

OK

¢Qué significa?

La Alerta baja de Control-IQ ha predicho que su lectura de glucosa
estara por debajo de 70 mg/dl, o por debajo de 80 mg/d! si esta
habilitada la funcién Ejercicio, en los siguientes 15 minutos.

¢Coémo me notificara la bomba?

2 vibraciones y luego 2 vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta la
confirmacion.

¢Me volverd a notificar la bomba?

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

¢Como debo responder?

Tome carbohidratos y controle su glucemia. Pulse 23l para cerrar
la pantalla de alerta.
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31.4 Alerta de nivel alto de la tecnologia Control-1Q

Pantalla

Explicacion

¢Qué veré en la pantalla?

Control-1Q ha aumentado su
insulina, pero las lecturas del
sensor siguen superando los 200

mg/dl.

Compruebe el cartucho, el tubo y
la canula, y controle su glucemia.

OK

¢ Qué significa?

La tecnologia Control-1Q tiene tres horas de datos de MCG y ha
aumentado el suministro de insulina, pero detecta una lectura de
glucosa superior a 200 mg/dl y no predice que la lectura de glucosa
disminuird en los préximos 30 minutos.

¢Coémo me notificara la homba?

2 vibraciones y luego 2 vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta la
confirmacion.

¢Me volvera a notificar la bomba?

Si, cada 5 minutos hasta que se confirme y luego cada 2 horas si el
problema persiste.

¢Como debo responder?

Revise el cartucho, tubo y sitio, y controle su glucemia. Trate la
glucosa alta seguin sea necesario. Pulse para cerrar la pantalla
de alerta.
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31.5 Alerta Max.nivel de insulina

maximo permitido de insulina para
un periodo de 2 horas.

Asegurese de que la dosis diaria
total de insulina sea correctaen la
configuracion de Control-1Q.

OK

Pantalla Explicacion
¢Qué veré en la pantalla? La bomba ha suministrado la cantidad méaxima de insulina permitida
en 2 horas en funcioén de la configuracion de la Dosis diaria total.
Usted verd esta alerta cuando la tecnologia Control-1Q haya
suministrado el 50 % de su dosis diaria total (a través de
Control-IQ ha suministrado el ¢Qué significa? suministros basales o en bolo) en el periodo ventana previo de

2 horas seguidas, y detecte esta condicion durante 20 minutos
seguidos. La tecnologia Control-IQ suspenderd el suministro de
insulina durante un minimo de 5 minutos, y luego reanudara el
suministro de insulina una vez que ya no se detecte la condicion.

¢Como me notificara la bomba?

2 vibraciones y luego 2 vibraciones/pitidos cada 5 minutos hasta la
confirmacion.

¢Me volvera a notificar la bomba?

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

¢Como debo responder?

Pulse .
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente
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32.1 Introduccion

Los siguientes datos representan el
rendimiento clinico de la bomba de
insulina t:slim X2™ con tecnologia
Control-IQ™ en dos estudios. El primer
estudio fundamental (el DCLP3) incluyd
a participantes de =14 afos de edad.
Un segundo estudio fundamental (el
DCLP5) incluyé a participantes de =6
anos a 13 anos de edad. En ambos
estudios, se compard la bomba de
insulina t:slim X2 con tecnologia
Control-1Q con la terapia de Bomba
aumentada por sensor (BAS) sola (el
grupo de control). Todos los
participantes de ambos estudios
utilizaron el MCG Dexcom G6.

32.2 Descripcion general del

estudio clinico

El objetivo tanto del DCLP3 como del
DCLP5 era evaluar la seguridad y
eficacia de la tecnologia Control-IQ
cuando se utiliza las 24 horas del dia
durante 4 a 6 meses en condiciones
normales. El rendimiento del sistema se
evalud en estos dos ensayos
controlados aleatorizados mediante la
comparacion del uso de la tecnologia
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Control-1Q con el uso de BAS durante
el mismo periodo de tiempo. Los dos
protocolos de estudio eran muy
similares. En el DCLP3, los
participantes (N=168) se asignaron
aleatoriamente para utilizar Control-1Q o
BAS para el estudio en una proporcion
de 2:1. El grupo de Control-IQ incluyé a
112 participantes, y el grupo de BAS
incluyd a 56 participantes. Los 168
participantes completaron el ensayo.
La poblacion del estudio consistid en
pacientes con un diagnéstico clinico de
diabetes tipo 1, de 14 a 71 anos de
edad, tratados con insulina a través de
una bomba de insulina o con
inyecciones durante al menos un ano.
No se incluyeron muijeres que se sabia
que estaban embarazadas. El resumen
de estadisticas que se presento para el
DCLP3 describe la medida de resultado
principal del tiempo de glucosa en el
rango de 70-180 mg/dl, informado por
grupo de tratamiento. También se
realizé un andlisis de los criterios de
valoracion secundarios y métricas
adicionales.

En el DCLP5, los participantes

(N =101) fueron asignados
aleatoriamente a Control-IQ o BAS en
una proporcion de 3:1. En este estudio,

el grupo de Control-IQ incluyd a

78 participantes, y el grupo de BAS
incluyd a 23 participantes. La poblacién
del estudio era similar a la del DCLP5
en gue los participantes tenian un
diagndstico clinico de diabetes tipo 1,
pero eran mas jovenes; de 6 a 13 afios
de edad. Estos recibieron tratamiento
con insulina a través de una bomba de
insulina o inyecciones durante al menos
un ano. Pesaban 25 kg y 140 kg,
ambos inclusive, y tomaban al menos
10 unidades de insulina/dia. No se
incluyeron mujeres que se sabia que
estaban embarazadas. Era necesario
que los participantes vivieran con al
menos un padre o tutor que conociera
de la diabetes y el manegjo de
emergencias relacionadas con la
diabetes y estuvieran dispuestos a
participar en todas las sesiones de
capacitacion.

Durante ambos estudios clinicos, los
sujetos tuvieron la oportunidad de
completar un periodo de capacitacion
para familiarizarse con la bomba de
insulina t:slim X2 y el MCG antes de ser
aleatorizados en el estudio. Ochenta y
tres (83) participantes en el DCLP3 y
68 participantes en el DCLP5
rechazaron la capacitacion, mientras
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que 85 participantes en el DCLP3 y
33 participantes en el DCLP5
completaron la capacitacion. Aquellos
que completaron la capacitacion eran
principalmente nuevos para la terapia
de bomba o del MCG, o ambas.

Ocurrié un episodio de cetoacidosis
diabética (CAD), causado por un fallo
en el sitio de infusion, en el grupo de
Control-1Q del DCLP3. No hubo
episodios de CAD en el DCLP5. No se
produjeron eventos hipoglucémicos
graves en ninguno de los estudios. No
se informaron otros eventos adversos
relacionados con el dispositivo.
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32.3 Datos demograficos

Las caracteristicas iniciales, que incluyen los datos demograficos, de los participantes del estudio se indican en la siguiente tabla.

DCLP3: Caracteristicas iniciales, incluidos los datos demograficos en la inscripciéon (N=168)

Edad promedio Sexo HbA promedio, | Usuarios de | Usuarios de | Duracion de la diabetes promedio
(afos) (rango) MDI MCG (afios)
) 33 48 % mujeres 7,4 % o o 17
Cantrol-1Q (14-71) 52 % hombres | (5,4 %—10,6 %) 20% 0% (1-62)
33 54 % mujeres 7,4 % 0 0 15
BAS (14-63) | 46%hombres | (6,0 %-9,0 % 23% % (1-53)
DCLP5: Caracteristicas iniciales, incluidos los datos demograficos, en la inscripcion (N=101)
Edad promedio Sexo HbA promedio,, | Usuarios de | Usuarios de | Duracion de la diabetes promedio
(afios) (rango) MDI MCG (afios)
) 11 49 % mujeres 7,6 % 0 0 5
Control-1Q (6-13) 51 % hombres | (5,7 %~10,0 %) 2% 2% (1-12)
10 52 % mujeres 7,9 % 0 o 6
BAS 6-13) 48 % hombres | (6,0 %—10,1 %) 7% 1% 1-12)

No se inscribieron participantes con las siguientes condiciones en el estudio DCLP5:
tratamiento psiquidtrico hospitalario en los tltimos 6 meses, presencia de un trastorno suprarrenal conocido, enfermedad tiroidea no tratada, fibrosis quistica, proceso
infeccioso grave que no se prevé que se resuelva antes de los procedimientos del estudio (p. ej., meningitis, neumonia, osteomielitis), cualquier afeccion cutanea en el drea de
insercion que impida la colocacion segura del sensor o de la bomba (p. €f., quemaduras por el sol, dermatitis preexistente, intertrigo, psoriasis, cicatrices extensas, celulitis), uso
de cualquier medicamento, cualquier enfermedad carcinogénica u otro trastorno médico significativo si esa lesion, medicacion o enfermedad, a juicio del investigador afectard a
la finalizacion del protocolo, pruebas de funcion hepatica anormales (transaminasa >3 veces el limite superior normal), resultados de la prueba de funcion renal anormal (tasa
de filtracion glomerular estimada <60 ml/min/1,73 mz)
Se desconoce la seguridad y/o eficacia de Control-IQ en pacientes pedidtricos con las condiciones anteriores.
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32.4 Cumplimiento de la intervencion

En las siguientes tablas se proporciona una descripcion general de la frecuencia con la que se utilizd la bomba de insulina t:slim X2
con tecnologia Control-IQ, MCG Dexcom G6 y los medidores de glucemia durante los estudios, respectivamente. El andlisis para €l
uso de la tecnologia Control-1Q es especifico del grupo de Control-IQ, mientras que el andlisis para el uso del medidor de glucemia
y del MCG representa tanto al grupo de Control-IQ como al grupo de BAS.

DCLP3: Porcentaje de uso de la bomba de insulina t:slim X2 con tecnologia Control-IQ durante el periodo de 6 meses (n=112)

Uso promedio de la bomba*

Tiempo promedio de disponibilidad de Control-1Q**

Semanas 1a4 100 % 91 %
Semanas 5a 8 99 % 91 %
Semanas 9a 12 100 % 91 %
Semanas 12a 16 99 % 91 %
Semanas 17 a 20 99 % 91 %
Semanas 21 a Fin 99 % 82 %
General 99 % 89 %

periodo de estudio de 6 meses.

“El denominador es el tiempo total posible dentro del periodo de estudio de 6 meses.
**a disponibilidad de Control-1Q se calcula como el porcentaje de tiempo durante el cual la tecnologia Control-IQ estuvo disponible y funciond normalmente durante el
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DCLP5: Porcentaje de uso de la bomba de insulina t:slim X2 con tecnologia Control-1Q durante el periodo de 4 meses (n=78)

Tiempo promedio de disponibilidad de Control-1Q*
Semanas 1-4 93,4 %
Semanas 5-8 93,8 %
Semanas 9-12 941 %
Semanas 13 a Fin 94,4 %
General 92,8 %

“La disponibilidad de Control-1Q se calcula como el porcentaje de tiempo durante el cual la tecnologia Control-IQ estuvo disponible y funciond normalmente
durante el periodo de estudio de 4 meses.

DCLP3: Porcentaje de uso del MCG durante el periodo de 6 meses (N=168)

Control-1Q* BAS*
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 a Fin 95 % 90 %
General 96 % 91 %

“El denominador es el tiempo total posible dentro del periodo de estudio de 6 meses. El uso del MCG incluye el tiempo de calentamiento.
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DCLPS5: Porcentaje de uso de MCG durante el periodo de 4 meses (N=101)

Control-1Q* BAS*
Semanas 1-4 98 % 95 %
Semanas 5-8 98 % 96 %
Semanas 9-12 98 % 96 %
Semanas 13 a Fin 97 % 97 %
General 97 % 96 %
“El denominador es el tiempo total posible dentro del periodo de estudio de 4 meses. El uso del MCG incluye el tiempo de calentamiento.

DCLP3: Uso diario del medidor de glucemia durante el periodo de 6 meses (N=168)

Control-1Q BAS

Uso diario del medidor de glucemia

(promedio) 067 0.73

DCLPS5: Uso diario del medidor de glucemia durante el periodo de 4 meses (N=101)

Control-1Q BAS I

Uso diario del medidor de glucemia

(promedio) 037 0,36
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32.5 Anilisis principal

El resultado principal de los estudios DCLP3 y DCLP5 fue la comparacion de los valores del sensor del MCG en el rango de
70-180 mg/dl entre los grupos de Control-IQ y los grupos de BAS. Los datos representan el rendimiento general del sistema las
24 horas del dia.

DCLP3: Comparacion de los valores de MCG entre los usuarios de Control-IQ y BAS (N=168)

‘L ) Diferencia entre el grupo del
Caracteristica Control-1Q BAS estudio y el grupo de control
Glucosa media 156 mg/dl 170 mg/dl i
(desv. est) (19 mg/d) (25 mg/d) 14 mg/dl
% promedio 70-180 mg/dl 71,4 % 59,2 % 11
(desv. est.) (11,7 %) (14,6 %) ?

% promedio >180 mg/dl 27 % 38,5% 10
(desv. est.) 12 %) (15,2 %) ’
% promedio <70 mg/dl 1,59 % 2,25 % 088 9%
(desv. est.) (1,15 %) (1,46 %) oo
% promedio <54 mg/dl 0,29 % 0,35 % 010
(desv. est.) (0,29 %) (0,32 %) e
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DCLP5: Comparacion de los valores de MCG entre los usuarios de Control-IQ y BAS (N=101)

. ) Diferencia entre el grupo del
Caracteristica Control-1Q BAS estudio y el grupo de control
Glucosa media 162 mg/dl 179 mg/dl i
(desv. est) (18 mg/d) (26 mg/d) 17 mg/d
% promedio 70-180 mg/dl 67 % 55 % 11
(desv. est.) (10 %) (13 %) °
% promedio >180 mg/dl 31 % 43 % 109
(desv. est.) (10 %) (14 %) °
% promedio <70 mg/dl 1,8% 2,1 % 2040
(desv. est.) (1,38 %) (1,18 %) e
% promedio <54 mg/dl 0,34 % 0,38 % 007 %

(desv. est.) (0,35 %) (0,35 %) B
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En las tablas siguientes se describe el tiempo promedio que los participantes en ambos estudios pasaron con niveles de glucosa
entre 70-180 mg/dl por mes al inicio y durante el periodo de estudio.

DCLP3: Porcentaje de tiempo en rango por grupo de estudio por mes (N=168)

Mes Control-IQ BAS
Inicial 61 % 59 %
Mes 1 73 % 62 %
Mes 2 72 % 60 %
Mes 3 1% 60 %
Mes 4 72 % 58 %
Mes 5 71 % 58 %
Mes 6 70 % 58 %

DCLP5: Porcentaje de tiempo en rango por grupo de estudio por mes (N=101)

Mes Control-1Q BAS
Inicial 53 % 51 %
Mes 1 68 % 56 %
Mes 2 68 % 54 %
Mes 3 67 % 56 %
Mes 4 66 % 55 %
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32.6 Analisis secundario

En las tablas siguientes se compara el porcentaje de tiempo que los participantes pasaron en los niveles de glucosa indicados

durante el dia y la noche. Las definiciones de dia y de noche difieren ligeramente entre los dos estudios y se definen en las tablas.

DCLP3: Andlisis secundario por hora del dia (N=168)

Por el dia Por la noche
Caracteristica | Unidad de medida (06:00-24:00) (24:00-06:00)
Control-1Q BAS Control-1Q BAS
Glucosa media 158 mgy/dl 170 mg/dl 150 mg/dl 170 mg/dl
Control general de | (desv. est) (20 mg/di) (26 mg/di) (18 mgy/di) (27 mg/di)
la glucosa Promedio % de glucosa 70 — 180 mg/d| 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
(desv. est.) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
DCLP5: Andlisis secundario por hora del dia (N=101)
Por el dia Por la noche
Caracteristica | Unidad de medida (06:00-22:00) (22:00-06:00)
Control-1Q BAS Control-1Q BAS
Glucosa media 167 mg/dl 179 mg/dl 146 mg/dl 180 mg/dl
Control general de (desv. est.) (21 mg/d) (27 mg/d) (16 mg/dl) (27 mg/d)
la glucosa Promedio % de glucosa 70-180 mg/dl 63 % 56 % 80 % 54 %
(desv. est.) (11 %) (14 %) (9 %) (16 %)
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En la siguiente tabla se compara el porcentaje de tiempo que se paso entre 70-180 mg/dl en los diferentes valores de HbA1c
iniciales que se observaron en el estudio DCLP3 en ambos grupos de tratamiento.

Porcentaje de tiempo en el rango por grupo del estudio por HbA1c inicial (N = 168)

Tiempo en el rango

HbA1c inicial

Control-1Q BAS
<6,5 85 % 78 %
6,6-7,0 76 % 69 %
71-75 1% 49 %
7,6-8,0 69 % 56 %
>8,1 60 % 47 %

En la siguiente tabla se comparan los valores de HbA1c promedio para todos los participantes del DCLP3 al inicio y hasta después
de 13 semanas y 26 semanas. Hubo una diferencia relativa de -0,33 % entre el grupo de Control-IQ y el grupo de BAS.

Comparacioén de valores de HbA1c (N = 168)

Periodo de tiempo Control-1Q BAS
Inicial 7,40 7,40
Después de 13 semanas 7,02 7,36
Después de 26 semanas 7,06 7,39
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32.7 Diferencias en el suministro de insulina

En la siguiente tabla se comparan las estadisticas del suministro de insulina entre el grupo de Control-IQ y el grupo de BAS en el

estudio DCLP3.

DCLP3: Comparacién del suministro de insulina (N=168)

Caracteristica Momento Control-1Q BAS
Promedio después de 2 semanas 50 50

(desv. est.) (25) 21)

. L Promedio después de 13 semanas 54 50
Unidades de dosis diaria total (desv. est) 27) (19
Promedio después de 26 semanas 55 51

(desv. est.) 27) (20)

Promedio después de 2 semanas 11 1,2

(desv. est.) 0,5 0,8)

. Promedio después de 13 semanas 11 1,3

Ratio de basal a bolo (desv. est) 0.6) (1.6)
Promedio después de 26 semanas 11 1,2

(desv. est.) 0,7 (0,6)
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En la siguiente tabla se comparan las estadisticas del suministro de insulina entre el grupo de Control-IQ y el grupo de BAS en el
estudio DCLP5. La dosis diaria total se informa como unidades de insulina por peso corporal del participante, en kilogramos (kg),
por dia.

DCLP5: Comparacion del suministro de insulina (N=101)

Caracteristica Momento Control-1Q BAS
. 0,89 0,94
’ Inicial (0.24) (0.24)

Dosis diaria total (U/kg/dia)
Promedio después de 16 semanas 0,94 0,98
(desv. est.) (0,25) 0,32)
L 0,73 0,89
Inicial (0.26) 0.33)

Ratio de basal a bolo

Promedio después de 16 semanas 0,87 0,84
(desv. est.) (0,30) (0,38)
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32.8 Precision de las alertas altas y bajas de la tecnologia Control-1Q

En la siguiente tabla de datos se caracteriza la precision de las alertas altas y bajas de la tecnologia Control-IQ, respectivamente.
Este analisis muestra el porcentaje de alertas que se activaron en relacion con el valor de glucosa resultante que alcanzo el nivel
previsto por la alerta.

La alerta baja de la tecnologia Control-IQ notifica al usuario cuando la tecnologia Control-IQ predice que el valor de glucosa estara
por debajo de 70 mg/dl en los siguientes 15 minutos, u 80 mg/dl cuando esta habilitada la actividad de ejercicio.

La alerta alta de la tecnologia Control-IQ notifica al usuario cuando la tecnologia Control-IQ predice que el valor de glucosa se
mantendra por encima de 200 mg/dl durante 30 minutos o mas.

DCLP3: Porcentaje de alertas falsas y perdidas para alertas de tecnologia Control-IQ (n=112)

Alerta predictiva Alertas falsas Alertas perdidas
Alerta baja de la tecnologia Control-1Q 57 % 41 %
Alerta alta de la tecnologia Control-IQ 16 % 23 %

DCLP5: Porcentaje de alertas falsas y perdidas para alertas de tecnologia Control-IQ (n=78)

Alerta predictiva Alertas falsas Alertas perdidas
Alerta baja de la tecnologia Control-1Q 50 % 54 % I
Alerta alta de la tecnologia Control-1Q 17 % 25%
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En la siguiente tabla se muestra el rendimiento de las alertas altas y bajas de la tecnologia Control-IQ al evaluar el valor de glucosa
resultante después de 15 minutos y 30 minutos.

DCLP3: Porcentaje de alertas precisas de la tecnologia Control-1Q (n=112)

Rendimiento
Alerta predictiva
15 minutos 30 minutos
Alerta baja de la tecnologia Control-1Q 49 % 59 %
Alerta alta de la tecnologia Control-1Q 75 % 77 %

DCLP5: Porcentaje de alertas precisas de la tecnologia Control-IQ (n=78)

Rendimiento
Alerta predictiva
15 minutos 30 minutos
Alerta baja de la tecnologia Control-1Q 38 % 46 %
Alerta alta de la tecnologia Control-IQ 78 % 63 %
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32.9 Anilisis adicional de la incorporacién automatica del valor de glucosa con el MCG

Al finalizar el Estudio fundamental, se realizdé una evaluacion de la incorporacion automatica de lecturas del MCG en la calculadora
del bolo. Los resultados del andlisis indican que, cuando un valor de glucosa fue de >250 mg/dl, hubo una mayor incidencia de
valores del MCG <70 mg/dl cinco horas después de que se suministrd un bolo utilizando lecturas del MCG incorporadas
automaticamente, en comparacion con las cinco horas posteriores al suministro del bolo utilizando valores de glucosa

incorporados manualmente.

DCLP3: Lecturas del MCG de bolo posteriores a la correccion (5 horas): Todos los bolos

Uno o mas MCG

Tres lecturas consecutivas de

Cinco 0 mas MCG

Tipo de entrada Lectura <54 mg/dl MCG <70 mg/dl Lecturas <70 mg/dI
(Cl del 95 %) (Cl del 95 %) (Cl del 95 %)
Incorporado automaticamente 4 % 8 % 12 %
(n=17,023) (3,6; 4,2) % (7,5, 8,3) % (11,2,12,2) %
Ingresado manualmente 5% 9% 12%
(n=1,905) (3,8;5,7) % (7,4,10,0) % (10,3;13,2) %

DCLPS5: Lecturas del MCG de bolo posteriores a la correccion (5 horas): Todos los bolos

Uno o mas MCG

Tres lecturas consecutivas del

Cinco 0 mas MCG

Tipo de entrada Lectura <54 mg/dl MCG <70 mg/dl Lecturas <70 mg/dI
(Cl del 95 %) (Cl del 95 %) (Cl del 95 %)
Incorporado automaticamente 6 % 15% 9%
(n=12,323) (5,7, 6,5 % (14,4, 15,6) % 8,4;9,4) %
Ingresado manualmente 6 % 14 % 9%
(n=1,630) 4,9;7,3) % (12,1;15,5) % (7,4;10,2) %
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DCLP3: Lecturas del MCG de bolo posteriores a la correccion (5 horas): Basado en el inicio de las lecturas de glucosa

Lectura del MCG

Tipo de entrada

Una o mas lecturas del
MCG <54 mg/dl

Tres lecturas
consecutivas del MCG

Cinco o0 mas lecturas
del MCG <70 mg/dl

5 <70 mg/dl 7
(Cl del 95 %) (Cl del 95 %) (Cl del 95 %)

Incorporado automaticamente 3% 7% 1%

(n=8,700) (2,8; 3,5) % (6,6; 7,6) % (10,3;11,6) %
70-180 mg/dl

Ingresado manualmente 5% 9% 13%

(n=953) (3,2,5,8) % (7,4;11,1) % (10,4; 14,6) %

Incorporado automaticamente 4% 9% 12 %

(n=6,071) (3,9; 5,0) % (8,0;9,4) % (11,3;13,0) %
181-250 mg/dl

Ingresado manualmente 5% 9% 12 %

(n=568) (3,4, 7,1)% (6,6;11,3) % (9,5;14,8) %

Incorporado automaticamente 5% 9% 13%

(n=2,252) (4,0; 5,8) % (7,5;9,8) % (11,9;14,7) %
>250 mg/dl

Ingresado manualmente 4% 7% 9%

(n=384) (2,4;6,5) % (4,5; 9,6) % (6,5;12,3) %
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DCLP5: Lecturas del MCG de bolo posteriores a la correccion (5 horas): Basado en el inicio de las lecturas de glucosa

Una o mas lecturas del consl?ustil\?:st,udr:lsMCG Cinco o0 mas lecturas
Lectura del MCG | Tipo de entrada MCG <54 mg/dI del MCG <70 mg/dI
(CI del 95 %) <70 mg/dl (Cl del 95 %)
(Cl del 95 %)
Incorporado automaticamente 6 % 16 % 9%
702180 ma/dl (n=5,646) (5,5;6,7) % (15,0;17,0) % (8,4;10,0) %
— mg
Ingresado manualmente 7% 16 % 1%
(n=627) 4,7, 8,7) % (13,2;19,0) % (8,6;13,4) %
Incorporado automaticamente 7% 16 % 10 %
1812250 ma/d (n=3,622) (6,0;7,6) % (14,4, 16,8) % 9,1;11,1) %
Ingresado manualmente 6 % 14 % 7%
(n=437) (3,4;7,6) % (10,9;17,5) % 4,5;9,2) %
Incorporado automaticamente 6 % 13% 7%
250 ma/dl (n=3,035) 4,7, 6,3) % (11,5;13,9) % (6,2; 8,0) %
>250 mg
Ingresado manualmente 6 % 1% 8 %
(n=566) (3,9, 7,7) % (8,4;13,6) % (5,6;10,0) %
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionalmente
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CAPITULO 33 ¢ Especificaciones técnicas

33.1 Descripcion general

Esta seccion proporciona tablas de especificaciones técnicas, caracteristicas de rendimiento, opciones, configuraciones e
informacion de cumplimiento electromagnético para la bomba t:slim X2™. Las especificaciones de esta seccion cumplen las
normas internacionales establecidas en las normas IEC 60601-1, IEC 60601-6, IEC 60601-1-11 e IEC 60601-2-24.

33.2 Especificaciones de la bomba t:slim X2

Especificaciones de la bomba t:slim X2

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion

PSU externa: clase Il, bomba de infusién. Equipo con potencia interna, pieza aplicada tipo BF. El riesgo de
ignicion de los anestésicos inflamables y los gases explosivos de la bomba es remoto. Si bien este riesgo es

Clasificacion remoto, no se recomienda que la bomba t:slim X2 funcione ante la presencia de anestésicos inflamables o
gases explosivos.
Tamafio 7,95 cmx 5,08 cm x 1,52 ¢cm (largo x ancho x altura) - (3,13” x 2,0” x 0,6”)

Peso (con el elemento desechable

completo) 112 gramos (3,95 onzas)

Temperatura: 5 °C (41 °F) a 37 °C (99 °F)
Humedad: de 20 % a 90 % de humedad relativa sin condensacién

Temperatura: de -20 °C (-4 °F) a 60 °C (140 °F)
Humedad: de 20 % a 90 % de humedad relativa sin condensacion

Condiciones de funcionamiento

Condiciones de almacenamiento

Presion atmosférica -396 metros a 3048 metros (-1300 pies a 10 000 pies)
Proteccion de la humedad IP27: Hermética a una profundidad de 0,91 metros (3 pies) por hasta 30 minutos
Volumen del cartucho 3,0 ml 0 300 unidades

332



CAPITULO 33 ¢ Especificaciones técnicas

Especificaciones de la bomba t:slim X2 (continuacién)

Tipo de especificacion

Detalles de la especificacion

Cantidad de llenado de la canula

Entre 0,1y 1,0 unidades de insulina

Concentracion de insulina

U-100

Condiciones de vida util

La vida (til de la bomba es de cuatro afios. Péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente local para
obtener instrucciones sobre la eliminacion segura de la bomba.

Tipo de alarma

Visual, audible y vibratoria

Precision del suministro basal en todos
los regimenes de flujo (evaluado segtn
IEC 60601-2-24)

+5%

La bomba estd disefiada para ventilar automaticamente cuando hay una diferencia de presion entre el interior
del cartucho y el aire circundante. En determinadas condiciones, como un cambio de altura gradual de

305 metros (1000 pies), la bomba podria no ventilarse de inmediato y la precision del suministro podria variar
hasta un 15 % hasta que se hayan suministro 3 unidades o la altura cambie en mas de 305 metros (1000 pies).

Precision del suministro del bolo en
todos los volumenes (evaluado segtn
IEC 60601-2-24)

+5%

Proteccion del paciente de infusion de
aire

La bomba proporciona un suministro subcutaneo dentro del tejido intersticial y no suministra inyecciones
intravenosas. El tubo transparente ayuda en la deteccion de aire.

Presion de la infusion maxima generada
y umbral de la alarma de oclusion

30 psi

Frecuencia del suministro basal

5 minutos para todos los regimenes basales
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Especificaciones de la bomba t:slim X2 (continuacién)

Tipo de especificacion

Detalles de la especificacion

Tiempo de retencion de la memoria
electronica cuando la bateria interna de
la bomba esta completamente
descargada (incluidos los ajustes de la
alarma y el historial de alarmas)

Superior a 30 dias

Equipo de infusion usado para la prueba

Equipo de infusion Unomedical Comfort

Tiempo de funcionamiento tipico
cuando la bomba funciona a un régimen
intermedio

Durante el uso normal, el régimen intermedio es 2 unidades/h; se puede esperar razonablemente que la carga
de la bateria dure de 4 a 7 dias, dependiendo del uso de las funciones del MCG, desde un estado
completamente cargado hasta un estado totalmente descargado

Manipulacion de la infusién excesiva o
la infusién deficiente

El método de suministro aisla la cdmara de insulina del paciente y el software realiza una monitorizacion
frecuente del estado de la bomba. Varios monitores de software proporcionan una proteccion redundante contra
condiciones inseguras.

La infusion excesiva se mitiga con la supervision de glucosa, (ya sea a través de MCG, medidor de glucemia, o
ambos), estratos de redundancias y confirmaciones y muchas otras alarmas de proteccion. Los usuarios deben
revisar y confirmar los detalles de todos los suministros de bolos, los regimenes basales y los regimenes
temporales a fin de garantizar la certidumbre antes de iniciar un suministro. Ademas, cuando se confirman los
suministros de bolos, el usuario tiene 5 segundos para cancelar el suministro antes de que este inicie. Se
dispara una alarma opcional de apagado automatico cuando el usuario no ha interactuado con la interfaz de
usuario de la bomba durante un periodo de tiempo definido previamente.

La infusion deficiente se mitiga mediante deteccion de oclusiones y la monitorizacion de la glucemia al registrar
las entradas de glucemia. Se les indica a los usuarios que traten las condiciones de hiperglucemia con un bolo
de correccion.
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Especificaciones de la bomba t:slim X2 (continuacion)

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion

Volumen del bolo al liberar la oclusion

(2 unidades por hora basal) Menos de 3 unidades con el equipo de infusion Unomedical Comfort (110 cm)

Insulina residual restante en el cartucho

(inutilizable) Aproximadamente 15 unidades

Volumen minimo de la alarma audible 45 dBA a1 metro

N NOTA
Las precisiones indicadas en esta tabla son validas para todos los equipos de infusidn de la marca Tandem Diabetes Care, Inc., incluidos los siguientes:
Equipos de infusion de las marcas AutoSoft™ 90, AutoSoft™ XC, AutoSoft™ 30, VariSoft™ y TruSteel™.

Especificaciones del cable USB de carga/descarga

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion
P/N de Tandem 004113

Longitud 2 metros (6 pies)

Tipo USB A a USB Micro B

Especificaciones de USB, cargador/fuente de energia, CA, montaje en pared

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion
Numero de pieza de Tandem 007866 I
Entrada 100 a 240 voltios de CA, 50/60 Hz
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Especificaciones de USB, cargador/fuente de energia, CA, montaje en pared (continuacion)

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion
Voltaje de salida 5 voltios de CC

Potencia de salida max. 5 vatios

Conector de salida USB tipo A

Especificaciones del conector USB, PC

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion
Voltaje de salida 5 voltios de CC
Conector de salida USB tipo A

Cumplimiento del estandar de

seguridad 60601-1 0 60950-1 0 equivalente
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Requisitos para cargar desde una A ADVERTENCIA
computadora Utilice SIEMPRE el cable USB que se incluye
con la bomba de insulina t:slim X2 para

La bomba t:slim X2 se ha disefiado L . X i
minimizar el riesgo de incendio 0 quemaduras.

para conectarse a una computadora
host para cargar la bateria y transferir
datos. Las siguientes caracteristicas
minimas son obligatorias para la
computadora:

e Puerto USB 1.1 (o posterior).

e Computadora conforme a 60950-1
0 un estandar de seguridad
equivalente.

La conexién del Sistema a una
computadora que esta conectada a
otro equipo podria ocasionar riesgos no
identificados previamente para el
paciente, el operador o un tercero.

El usuario debe identificar, analizar,
evaluar y controlar estos riesgos.

Los cambios posteriores a la
computadora podrian introducir nuevos
riesgos y requerir un andlisis adicional.
Estos cambios pueden incluir, entre
otras cosas, cambiar la configuracion
de la computadora, conectar
elementos adicionales a la
computadora, desconectar elementos
de la computadora y actualizar el
equipo conectado a la computadora.
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33.3 Opciones y configuraciones de la bomba t:slim X2

Opciones y configuracién de la bomba t:slim X2

Tipo de opcidn/configuracion Detalle de opcion/configuracion

Hora Puede configurarse en un formato horario de 12 horas o de 24 horas (el valor predeterminado es el de 12 horas)

Rango de configuracion del régimen basal | De 0,1 a 15 unidades’/h

Perfiles de suministro de insulina (basal y

bolo) 6

Segmentos de régimen basal 16 por perfil de suministro

Aumento del régimen basal 0,001 a regimenes programados iguales o mayores que 0,1 unidades/h

Régimen temporal basal Entre 15 minutos y 72 horas con resolucion de un minuto con un régimen de 0 % a 250 %

Puede suministrar segun la entrada de carbohidratos (gramos) o la entrada de insulina (unidades). El régimen

Configuracion de bolo para carbohidratos es de 1 a 999 gramos; el régimen para la insulina es de 0,05 a 25 unidades

16 tramos de tiempo por periodo de 24 horas; ratio: 1 unidad de insulina por x gramos de carbohidratos; 1:1 a

Ratio de insulina a carbohidratos (IC) 1:300 (se puede establecer en 0,1 por debajo de 10)

Valor de glucemia objetivo 16 tramos de tiempo. De 70 a 250 mg/dl en incrementos de 1 mg/dl

Fac. de correc. 16 tramos de tiempo; ratio: 1 unidad de insulina reduce la glucemia x mg/dl; 1:1 a 1:600 (incrementos de
1 mg/dl)

Duracidn de la accion de la insulina 1 segmento de tiempo; de 2 a 8 horas en aumentos de 1 minuto (el valor predeterminado es 5 horas)

Aumento de bolo 0,01 a volumenes mayores que 0,05 unidades
Cuando se establece en unidades de insulina: 0,5, 1, 2, 5 unidades (el valor predeterminado es de

Aumentos de bolo rapido 0,5 unidades); o cuando se configura en gramos de carbohidratos: 2, 5, 10, 15 gramos (el valor
predeterminado es 2 g)

Tiempo maximo del bolo extendido 8 horas (2 horas cuando la tecnologia Control-IQ™ esta habilitada)
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Opciones y configuracién de la bomba t:slim X2 (continuacion)

Tipo de opcidn/configuracion

Detalle de opcion/configuracion

Tamafio maximo del bolo

25 unidades

Tamarfio maximo del bolo automatico

6 unidades

Indicador de volumen de cartucho bajo

Indicador de estado visible en la Pantalla de /nicio; la alerta de bajo nivel de insulina es ajustable por el usuario
desde 10 hasta 40 unidades (el valor predeterminado es 20 unidades).

Alar.Apag. Aut.

Encendido o apagado (el valor predeterminado es apagado); ajustable por el usuario (de 5 a 24 horas; el valor
predeterminado es 12 horas, el cual puede ser modificado cuando la opcion esta configurada en Encendido).

Almacenamiento del historial

Minimo de 90 dias de datos

[dioma

En funcidn de la region de uso. Puede configurarse para inglés, checo, danés, holandés, finés, francés, aleman,
italiano, noruego, portugués, espaiol o sueco (el idioma predeterminado es inglés).

PIN de seguridad

Protege contra accesos no intencionados y bloquea el acceso a un bolo rapido si esta habilitado (el valor
predeterminado es desactivado).

Blogueo de pantalla

Protege ante interacciones involuntarias con la pantalla.

Recordatorio de sitio

Le indica al usuario que cambie el equipo de infusion. Puede configurarse de 1 a 3 dias a una hora seleccionada
por el usuario (el valor predeterminado es Desactivado).

Recordatorio de bolo de comida omitido

Indica al usuario si no se ha producido un bolo durante el periodo para el que se ha configurado el recordatorio.
4 recordatorios disponibles (el valor predeterminado esté Desactiv.).

Recordatorio después de bolo

Le indica al usuario que mida la glucemia a un periodo de tiempo seleccionado después de que se ha
suministrado un bolo. Puede configurarse entre 1y 3 horas (el valor predeterminado es Desactiv.).

Recordatorio de hiperglucemia

Le indica al usuario que vuelva a medirse la glucemia después de que se ha ingresado una hiperglucemia.
El usuario selecciona el valor de hiperglucemia y la hora para el recordatorio. (El valor predeterminado es
Desactiv.).

Recordatorio de hipoglucemia

Le indica al usuario que vuelva a medirse la glucemia después de que se ha ingresado una hipoglucemia. El
usuario selecciona el valor de hipoglucemia y la hora para el recordatorio. (El valor predeterminado es Desactiv.).
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33.4 Caracteristicas de rendimiento de lIa bomba t:slim X2

La bomba de insulina t:slim X2 suministra la insulina de dos formas: suministro basal (continua) y suministro en bolo. Se recopilaron
los siguientes datos de precision para ambos tipos de suministros en estudios de laboratorio realizados por Tandem.

Suministro basal

Para evaluar la precision del suministro basal, se probaron 32 bombas t:slim X2 mediante el suministro a regimenes basales bajos,
medios y altos (0,1, 2,0y 15 U/h). Dieciséis de las bombas eran nuevas, y 16 se habian envejecido para simular cuatro afios de uso
regular. Para las bombas con y sin envejecimiento, se probaron ocho bombas con un nuevo cartucho, y ocho con un cartucho que
se sometio a dos anos de envejecimiento en tiempo real. Se usé agua como sustituto de la insulina. El agua se bombed dentro de
un recipiente en una balanzay el peso del liquido en varios puntos de tiempo se utilizd para evaluar la precision del bombeo.

En las siguientes tablas se informa el rendimiento basal tipico (mediana) observado, junto con los resultados mas bajos y mas altos
observados para ajustes del régimen basal bajo, medio y alto para todas las bombas probadas. Para los regimenes basales medios
y altos, se informa de la precision desde el momento en que se inicia el suministro basal sin periodo de calentamiento. Para el
régimen basal minimo, se informa de la precision después de un periodo de calentamiento de 1 hora. Para cada periodo, en las
tablas se indica el volumen de insulina solicitado en la primera fila y el volumen que se suministré segun la balanza en la segunda
fila.

Rendimiento de suministro de régimen basal bajo (0,1 u/h)

Duracidn basal 1 hora 6 horas 12 horas
(Nimero de unidades suministradas con ajuste de 0,1 u/h) 0,1u) (0,6 u) (1,2 u)
Cantidad suministrada 0,12u 0,67u 1,24u
[min., max.] [0,09, 0,16] [0,56, 0,76] [1,04,1,48]
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Rendimiento de suministro de régimen basal medio (2,0 u/h)

Duracion basal 1 hora 6 horas 12 horas
(Nimero de unidades suministradas con ajuste de 2 u/h) (2u) (12 u) (24 u)
Cantidad suministrada 2,1u 12,4 u 24,3 u
[min., max.] 2,1,22] [12,0,12,8] [22,0, 24,9]

Rendimiento de suministro de régimen basal alto (15 u/h)

Duracion basal 1 hora 6 horas 12 horas
(Namero de unidades suministradas con ajuste de 15 u/h) (15u) (90 u) (180 u)
Cantidad suministrada 15,4 u 90,4u 181 u
[min., max.] [14,7,15,7] [86,6, 93,0] [175,0,187,0]

Suministro de bolo

Para evaluar la precision del suministro de bolo, se probaron 32 bombas t:slim X2 mediante el suministro de volumenes
consecutivos de bolos bajos, medios y altos (0,05, 2,5 y 25 unidades). Dieciséis de las bombas eran nuevas, y 16 se habian
envejecido para simular cuatro afios de uso regular. Para las bombas con y sin envejecimiento, se probaron ocho bombas con un
nuevo cartucho, y ocho con un cartucho que se sometio a dos afios de envejecimiento en tiempo real. Para esta prueba, se usd
agua como sustituto de la insulina. El agua se bombed dentro de un recipiente en una balanza y el peso del liquido en varios puntos
de tiempo se utilizé para evaluar la precision del bombeo.

Los volumenes de bolo suministrados se compararon con el suministro de volumen de bolo solicitado para volimenes de bolo
minimos, intermedios y maximos. En las siguientes tablas se indican los tamafios de bolo promedio, minimo y maximo observados,
asi como el numero de bolos que se observé que se encontraban dentro de los limites especificados de cada volumen de bolo
objetivo.
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Resumen del rendimiento de suministro de bolo (n = 32 bombas)

Tamario del bolo | Tamafio del bolo | Tamaiio del bolo | Tamaiio del bolo
Rendimiento de la precision del bolo individual objetivo promedio minimo maximo
[Unidades] [Unidades] [Unidades] [Unidades]
Rendimiento minimo de suministro de bolo 0,050 0,050 0,000 0414
(n =800 bolos)
Rendimiento intermedio de suministro de bolo
(n = 800 bolos) 2,50 2,46 0,00 2,70
Rendimiento maximo de suministro de bolo 25,00 25,03 22,43 25,91
(n = 256 bolos)
Rendimiento del suministro de bolo bajo (0,05 U) (n = 800 bolos)
Unidades de insulina suministradas después de una solicitud de bolo de 0,05 u
<0.0125 0,0125- | 0,0375— 0,045— 0,0475- 0,0525- 0,055- 0,0625— 0,0875— <0125
(<é5 %) 0,0375 0,045 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 (>250 %)
°) 1 (25-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105-110 %) | (110125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) °
Naimero y
porcentajede | 21/800 | 79/800 63/800 34/800 272/800 180/800 105/800 29/800 17/800 0/800
bolos dentro | (2,6 %) 9,9 %) (7,9 %) (34,0 %) (22,5 %) (13,1 %) (3,6 %) 2,1 %) 0,0 %)
de los limites
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Rendimiento del suministro de bolo intermedio (2,5 u) (n = 800 bolos)
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Unidades de insulina suministradas después de una solicitud de bolo de 2,5 u

<0,625 01682755 1’;;2‘ gg‘% 22’36725§ 2.625-2.75 | 2.75-3125 | 3.125-4,375 | 4,375-625 | >6,25

(<25 %) (25;75 %) (75_‘90 %) (90;95 %) (95_’1 05 %) (105-110 %) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) | (>250 %)
NuUmero y
porcentajede | 9/800 | 14/800 11/800 8/800 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
bolos dentro | (1,1%) | (1,8 %) (1,4 %) (1,0 %) (94,1 %) (0,6 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)
de los limites
Rendimiento del suministro de bolo alto (25 u) (n = 256 bolos)

Unidades de insulina suministradas después de una solicitud de bolo de 25 u

<6,25 ?;% 1227 g‘ gg‘;’g 22367255_ 26,25-27,5 | 27,5-31,25 | 31,25-43,75 | 43,75-62,5 | >62,5

(<25 %) (25_%5 %) (75_9‘0 %) (90_é5 %) (95_1’05 %) (105-110 %) | (110-125 %) | (125175 %) | (175-250 %) | (>250 %)
Nuimero y
porcentajede | 0/256 0/256 1/256 3/256 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
bolos dentro | (0,0%) | (0,0 %) (0,4 %) (1,2 %) (98,4 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)
de los limites
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Régimen de suministro

Caracteristica Valor

Velocidad de suministro del bolo de 25 unidades Tipico 2,97 unidades/min

Velocidad de suministro del bolo de 2,5 unidades Tipico 1,43 unidades/min
Cebado de 20 unidades Tipico 9,88 unidades/min

Duracion del bolo

Caracteristica Valor
Duracion del bolo de 25 unidades Tipico 8 minutos 26 segundos
Duracion del bolo de 2,5 unidades Tipico 1 minuto 45 segundos

Alarma de tiempo hasta la oclusion*

Régimen operativo Tipico Maximo
Bolo (3 unidades 0 mas) 1 minuto 2 segundos 3 minutos
Basal (2 unidades/h) 1 hora 4 minutos 2 horas
Basal (0,1 unidad/h) 19 horas 43 minutos 36 horas

“La alarma del tiempo hasta la oclusion se basa en el volumen de insulina no suministrado. Durante un evento de oclusion, los bolos de menos de 3 unidades podrian no
disparar una alarma de oclusion si no se esta suministrando insulina basal. La cantidad de bolos reducira el tiempo hasta la oclusion segun el régimen basal.

344



33.5 Compatibilidad

electromagnética

La informacion contenida en esta
seccion es especifica para la bomba 'y
el MCG. Esta informacion proporciona
una garantia razonable del
funcionamiento normal, pero no
asegura esto en todas las condiciones.
Sila bomba y el MCG deben utilizarse
cerca de otros equipos eléctricos, la
bomba y el MCG deben observarse en
este entorno para verificar su
funcionamiento normal. Deben tomarse
precauciones especiales para la
compatibilidad electromagnética
cuando se utilice equipo eléctrico
médico. La bomba y el MCG deben
ponerse en servicio teniendo en cuenta
la informacién sobre compatibilidad
electromagnética que se proporciona
aqui.

A ADVERTENCIA

El uso de accesorios, cables, adaptadores y
cargadores distintos a los especificados o
suministrados por el fabricante de este equipo
podria aumentar las emisiones
electromagnéticas o disminuir la inmunidad
electromagnética de este equipo y provocar un
funcionamiento incorrecto.

A ADVERTENCIA

Utilice SIEMPRE el cable USB que se incluye
con la bomba de insulina t:slim X2 para
minimizar el riesgo de incendio 0 quemaduras.

Para las pruebas IEC 60601-1, el
funcionamiento esencial de la bomba
se define de la siguiente manera:

e | abomba no suministrara una
cantidad excesiva clinicamente
significativa de insulina.

e | a bomba no suministrara una
cantidad insuficiente clinicamente
significativa de insulina sin
notificacion al usuario.

e Labomba no suministrara una
cantidad clinicamente significativa
de insulina después de la liberacion
de la oclusion.

e | abomba no dejara de informar los
datos del MCG sin notificarlo al
usuario.

Esta seccion contiene las siguientes
tablas de informacion:

e Emisiones electromagnéticas

e Inmunidad electromagnética

CAPITULO 33 ¢ Especificaciones técnicas

e Tecnologia inalambrica

33.6 Coexistencia inalambrica y

seguridad de datos

La bomba y el MCG estan disefados
para funcionar de forma seguray eficaz
en presencia de dispositivos
inaldambricos que suelen encontrarse en
casa, en el trabajo, en las tiendas
comerciales y en lugares de ocio donde
se realizan actividades diarias.

A ADVERTENCIA

Los equipos portatiles de comunicaciones de RF
(incluidos los periféricos como cables de antena
y las antenas externas) no deben utilizarse a
menos de 30 centimetros (12 pulgadas) de
cualquier parte de la bomba t:slim X2, incluidos
los cables especificados por el fabricante. De lo
contrario, podria degradarse el rendimiento de
este equipo.

La bomba y el MCG estan disefiados
para enviar y aceptar la comunicacion
con tecnologia inalambrica Bluetooth.
La comunicacién no se establecera
hasta que ingrese las credenciales
correspondientes en la bomba.
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La bombay el MCG y sus
componentes estan disefiados para
garantizar la seguridad de los datos y la
confidencialidad del paciente mediante
una serie de medidas de
ciberseguridad, incluida la
autenticacion del dispositivo, el cifrado
de mensajes y la validacion de
mensajes.
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33.7 Emisiones electromagnéticas

La bomba y el MCG estan disefiados para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. Asegurese siempre
de que la bomba y el MCG se utilicen en dicho entorno.

Pauta y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético — Pauta

La bomba utiliza energia de RF solo para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencia en el equipo electrénico circundante.

Emisiones de RF, CISPR 11 Grupo 1

Emisiones de RF, CISPR 11 Clase B La bomba es apta para su uso en todo tipo de

establecimientos, incluidos los domésticos y aquellos
conectados directamente a la red pdblica de
suministro eléctrico de bajo voltaje que abastece a los
edificios utilizados con fines domésticos.

Emisiones armonicas, IEC 61000-3-2 N/C

Fluctuaciones de voltaje/Emisiones de | /C
intermitencia, [EC 61000-3-3
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33.8 Inmunidad electromagnética

La bomba y el MCG estan pensados para su uso en entornos electromagnéticos de atencion sanitaria domiciliaria.

Pauta y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Descarga electrostatica (ESD) IEC
61000-4-2

Contacto + 8 kV
Aire £15kV

Contacto +8 kV
Aire £15kV

Rafagas/descargas esporadicas
rapidas IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas de fuente de energia
+ 1 kV para lineas de entrada/salida (frecuencia de
repeticion de 100 kHz)

+ 2 kV para lineas de fuente de energia
+1 KV para lineas de entrada/salida (frecuencia de
repeticion de 100 kHz)

Sobrecarga IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial
+2 kV modo comun

+1 kV modo diferencial
+2 kV modo comun

RF conducida IEC 61000-4-6 3 Vrms 150 kHz a 80 MHz 10 Vrms
L 10V/m
RF irradiada IEC 61000-4-3 80 MHz a 2.7 GHz 10 V/m
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Pauta y declaracién del fabricante:

inmunidad electromagnética (continuacion)

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Campo de proximidad de los
transmisores inalambricos

385 MHz: 27 V//m a modulacién de pulso de 18 Hz
450 MHz: 28 V/m a modulacion de FM de 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9 V/m a modulacion de pulso de 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V//m a modulacion de pulso de 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V/m a modulacion de pulso de 217 Hz

2450 MHz: 28 V/m a modulacion de pulso de 217 Hz
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:

9 V/m a modulacion de pulso de 217 Hz

385 MHz: 27 /m a modulacion de pulso de 18 Hz
450 MHz: 28 V/m a modulacién de FM de 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9 V/m a modulacién de pulso de 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m a modulacion de pulso de 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V/m a modulacion de pulso de 217 Hz

2450 MHz: 28 V/m a modulacion de pulso de 217 Hz
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:

9 V/m a modulacion de pulso de 217 Hz

Caidas de voltaje, interrupciones
breves y variaciones de voltaje en las
lineas de entrada de fuente de energia
IEC 61000-4-11

70 % Ur (caida del 30 % en Ur) para 25 ciclos

0 % Ur (caida del 100 % en Ur) para un ciclo a 0 grado
0 % Ur (caida del 100 % en Ur) para 0.5 ciclo a 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 y 315 grados

0 % Ur (caida del 100 % en Ur) para 250 ciclos

70 % Ur (caida del 30 % en Ur) para 25 ciclos

0% Ur (caida del 100 % en Ur) para un ciclo a 0 grado
0 % Ur (caida del 100 % en Ur) para 0.5 ciclo a 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 y 315 grados

0 % Ur (caida del 100 % en Ur) para 250 ciclos

Frecuencia de la potencia (50/60 Hz)
Campo magnético IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)
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33.9 Calidad del servicio

inalambrico

La calidad del servicio inalambrico entre
la bomba y el MCG se define como el
porcentaje de lecturas del MCG
recibidas satisfactoriamente por la
bomba. Uno de los requisitos
esenciales de rendimiento establece
que la bomba no interrumpira la
comunicacion de datos y/o informacion
del transmisor del MCG al usuario sin
previo aviso.

La bomba notifica al usuario sobre una
lectura perdida o cuando el MCG y la
bomba estan fuera de limites entre si
de varias maneras. La primera es
cuando se pierde un punto en el grafico
de tendencias del MCG, que se
producira dentro de los cinco minutos
posteriores al inicio de la lectura
anterior. La segunda indicacion se
produce después de 10 minutos
cuando se muestra el icono de Trans.
sin conexion en la pantalla de Inicio del
MCG. La tercera situacion consiste en
una alerta configurable por el usuario
que le notificaré a este cuando el
transmisor y la bomba estén fuera de
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los limites uno del otro. La
configuracion de esta alerta se define
en seccion 21.6 Configuracion de su
trans. sin conexion.

La calidad minima del servicio
inalambrico de la bomba y del MCG
garantiza que el 90 % de las lecturas
del MCG se transferiran correctamente
a la pantalla de la bomba mientras el
MCG y la bomba se encuentren a
menos de 6 metros (20 pies) el uno
del otro, y no se perderan mas de

12 lecturas consecutivas (1 hora).

A fin de mejorar la calidad de servicio
cuando otros dispositivos que
funcionan en la banda de 2,4 GHz
estan cerca, la bomba de insulina t:slim
X2 utiliza las funciones de coexistencia
incorporadas proporcionadas por
tecnologia inalambrica Bluetooth.
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33.10 Tecnologia inalambrica

La bomba y el MCG utilizan tecnologia inalambrica con las siguientes caracteristicas:

Especificaciones de la tecnologia inaldmbrica

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion

Tecnologia inalambrica Bluetooth Low Energy (BLE) version 5.0

Intervalo de frecuencia Tx/Rx 2,360 a 2,500 GHz

Ancho de banda (por canal) 2 MHz

Potencia de salida radiada (maxima) +8 dBm

Modulacion Frecuencia gausiana-modulacion por desplazamiento
Rango de datos 2 Mbps

Rango de comunicacion de datos (maximo) 6 metros
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33.11 Aviso de la FCC sobre 33.13 Politica de productos
interferencia devueltos

El dispositivo cubierto por esta Guia del
usuario cuenta con la ID de certificacion
de la FCC: 2AA9B04.

Este dispositivo cumple con la parte 15
de las Normas de la FCC.

El funcionamiento esta sujeto a las dos
siguientes condiciones:

1. Este dispositivo no podra causar
interferencia perjudicial, y

2. este dispositivo debe aceptar
cualquier interferencia recibida,
incluida la interferencia que podria
causar el funcionamiento no
deseado.

33.12 Informacion de garantia

Si desea obtener informacién sobre la
garantia de la bomba para su region,
visite tandemdiabetes.com/warranty.
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Para obtener informacion sobre
la politica de productos

devueltos para su region, visite
tandemdiabetes.com/warranty.

33.14 Datos de eventos de la

bomba de insulina t:slim X2
(caja negra)

Los datos de eventos de la bomba
t:slim X2 son monitorizados y
registrados en la bomba. La
informacion almacenada en la bomba
puede ser obtenida y utilizada por su
servicio local de atencion al cliente para
la resolucion de problemas cuando se
cargue una bomba en una aplicacion
de gestidn de datos que admita el uso
de la bomba t:slim X2, o si se devuelve
la bomba. Otras personas que puedan
hacer valer un derecho legal a conocer,
0 que obtengan su consentimiento
para conocer dicha informacion,
también pueden tener acceso para leer
y utilizar estos datos. El aviso de
privacidad esta disponible en

tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.

33.15 Lista de productos

Para obtener una lista completa de
productos, péngase en contacto con el
servicio de atencion al cliente local.

Suministro de insulina

Bomba de insulina t:slim X2 con
tecnologia Control-1Q

t:case (cubierta de bomba con
broche)

guia del usuario de t:slim X2
cable USB
cargador USB con enchufes

herramienta de extraccion del
cartucho

Articulos de consumo

cartucho t:slim X2 (conector t:lock)

equipo de infusion (todo con
conector t:lock)

Los equipos de infusion estan dis-
ponibles en diferentes tamafios de


tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
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canula, longitudes de tubo, angulos .
de insercidn y pueden venir con o
sin un dispositivo de insercion.
Algunos equipos de infusion tienen
una canula suave y otros tienen una .
aguja de acero.

Pdéngase en contacto con el servi-
cio de atencion al cliente local para
obtener los tamafos y longitudes
disponibles de los siguientes equi-
pos de infusidn con los conectores
t:lock:

e equipo infusion AutoSoft 90

e equipo de infusidon AutoSoft 30
e equipo de infusion AutoSoft XC
e equipo infusién VariSoft

e equipo infusion TruSteel

Accesorios/piezas de repuesto
opcionales

cubierta de la bomba t:case (negro,
azul, rosa, morado, turquesa, verde
olivo)

t:holster
cable USB de carga de t:slim

cargador USB t:slim

enchufe para cargador USB t:slim

herramienta de extraccion del
cartucho

protector de pantalla t:slim

cubierta de goma para USB
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