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Senzorul de glucoza







Indicatii de utilizare

Senzorul de glucoza Enlite (senzorul) este conceput pentru a fi
folosit impreuna cu sistemele de masurare a glucozei Medtronic
Diabetes (Medtronic) pentru monitorizarea continua a glicemiei

la persoanele cu diabet zaharat. Consultati ghidul de utilizare

a dispozitivului de insertie Enlite pentru instructiuni privind
introducerea senzorului. Senzorul are o durata de functionare
maxima de 144 de ore (sase zile). Durata de functionare de 144 de
ore a senzorului incepe in momentul in care pompa de insulina sau
monitorul primeste prima alertd DETERMINA GLICEMIAACUM
(METER BG NOW).

Contraindicatii
Nu se cunosc.

Avertismente

Dispozitivul de insertie One-Press (Dispozitivul de insertie)
functioneaza diferit fata de alte dispozitive de insertie Medtronic.
Este important sa cititi intregul ghid de utilizare a dispozitivului de
insertie One-Press nainte de a incerca sa introduceti senzorul.
Nerespectarea instructiunilor poate cauza durere sau vatamari.

Senzorul trebuie utilizat tinand seama de nevoile speciale
determinate de starea de sanatate sau tratamentele urmate.
Sangerarile, tumefierile, iritatiile sau infectiile la locul insertiei
sunt riscuri posibile asociate introducerii senzorului si uneori

sunt cauzate de introducerea inadecvata si intretinerea
necorespunzatoare a locului insertiei. Inainte de introducerea
senzorului, discutati despre aceste conditii medicale si tratamente
medicamentoase cu medicul dumneavoastra.

in caz de febra inexplicabila, inflamatie, roseats, durere sau
sensibilitate la locul introducerii senzorului, indepartati senzorul.
Verificati locul introducerii senzorului pentru a vedea daca exista
astfel de probleme si a va asigura ca senzorul este la locul sau.
Daca problemele persista, adresati-va medicului sau farmacistului.

Acest dispozitiv contine un ac retractabil care poate provoca o
usoara sangerare atunci cand este indepartat din senzor. Atunci
cand dispozitivul este folosit pe o altd persoana, indepartati
acul cu precautie, astfel incéat sa evitati inteparea accidentala

a dumneavoastra si a celorlalti. Tineti dispozitivul la vedere in
permanenta pentru a evita inteparea accidentala cu acul.
Senzorii sunt sterili si apirogeni, cu exceptia cazului in care

ambalajul a fost deschis sau deteriorat. Verificati intotdeauna
ambalajul Tnainte de utilizare pentru a vedea daca este deteriorat.



Nu folositi niciunul dintre senzori daca ambalajul steril a fost
deschis sau deteriorat.

Asigurati-va ca la locul introducerii senzorului nu

apar sangerari. Daca are loc o sangerare, nu conectati
transmitatorul sau recorderul la senzor. Aplicati o presiune
constanta, folosind o compresa sterila sau un material curat
timp de 3 minute.

Daca sangerarea se opreste, conectati transmitatorul sau
recorderul la senzor.

Daca sangerarea NU se opreste, NU atasati transmitatorul sau
recorderul la senzor.

1. Scoateti senzorul si aruncati-I.

2. \Verificati daca la locul introducerii senzorului apar semne de
roseatd, sangerari, iritatii, durere, sensibilitate sau inflamare si
aplicati tratamentul adecvat.

3. Introduceti un senzor nou intr-un loc diferit.

Acest produs contine piese de mici dimensiuni si poate prezenta
risc de sufocare pentru copiii mici.

Precautii

Nu refolositi senzorii. Refolosirea senzorului poate deteriora
suprafata senzorului, duce la determinari inexacte ale valorilor

glucozei si produce iritatii sau infectii la locul introducerii senzorului.

Spalati-va intotdeauna mainile cu apa si sapun inainte de a
deschide ambalajul senzorului si de a-I manipula.

Specialistii in domeniul sanatatii si apartinatorii trebuie sa ia
masurile de precautie elementare atunci cand manipuleaza
senzorul. Evitati sa atingeti orice suprafata a senzorului care intra
n contact cu organismul—respectiv senzorul, acul, suprafetele
adezive si banda adeziva.

Nu introduceti senzorul prin banda adeziva si folositi doar alcool
medicinal pentru a curata locul insertiei. Nu folositi alte tipuri de
preparate cutanate inainte de insertie.

Stabiliti un program de rotatie pentru alegerea fiecarui loc nou de
introducere a senzorului. Aruncati senzorii folositi si acele de ghidaj
dupa fiecare utilizare. Nu curatati sau resterilizati si nu incercati sa
scoateti acul din dispozitivul de protectie al acestuia.

Unde trebuie introdus senzorul

Consultati Ghidul de utilizare a dispozitivului de insertie Enlite
pentru instructiuni privind introducerea senzorului.



AVERTISMENT: Nerespectarea instructiunilor poate provoca
durere sau vatamari.

ATENTIE: Asigurati-va ca locul de introducere a senzorului

se afla la o distanta de cel putin 7,5 cm de locul de infuzie cu
pompa de insulina sau de locul injectiei manuale. Atunci cand
inlocuiti senzorul, selectati un loc nou care sa se afle la o
distanta de cel putin 5 cm de locul anterior.

Alegeti un loc de insertie protejat de o cantitate adecvata de
grasime subcutanata. Mai jos sunt reprezentate (hasurat) cele mai
bune zone pentru introducerea senzorului.

FRAASE

Nu introduceti senzorul in muschi sau in zonele supuse presiunii
exercitate de imbracaminte sau accesorii; in zonele cu piele
ingrosata sau cu cicatrici; in locurile solicitate de miscarile din
timpul activitatilor fizice; in locurile de la nivelul centurii sau taliei;
sau in cele situate la cel mult 5 cm de ombilic.

Reactivi

Senzorul contine doi reactivi biologici: glucozo-oxidaza si albumina
serica umana (ASU). Glucozo-oxidaza este obtinuta din Aspergillus
Niger, purificata si uscata conform normelor Tipul VII-S si cross-
linkata cu ASU, fractia V a albuminei purificate si uscate, derivata
din ser uman pasteurizat cu gluteraldehida. intrucat pentru
fabricarea fiecarui senzor se folosesc mai putin de 0,4 pg de
glucozo-oxidaza si sub 0,7 ug de ASU, riscurile de reactii tisulare si
transmitere a virusurilor sunt considerate minime.

Depozitare si manipulare

AVERTISMENT: Nu pastrati senzorul in congelator. Senzorii
nu trebuie pastrati in locuri expuse la lumina soarelui,
temperaturilor extreme sau umiditatii.

Pastrati senzorii la temperatura camerei, intre +36°F si +86°F
(+2°C si +30°C). Daca senzorul este depozitat intr-un mediu
racoros, |lasati-l sa se incalzeasca la temperatura camerei pentru a



preveni formarea condensului. Nu pastrati senzorii la temperaturi

mai mici de +36°F (+2°C).
Aruncati senzorul dupa data indicata pe eticheta la rubrica ,A nu

se utiliza dupa” sau daca ambalajul este deteriorat sau nu mai este

sigilat.

A nu se utiliza dupa

Nu reutilizati

Respectati instructiunile de utilizare.

Numarul de referinta

g FOPK

Codul lotului

[STERILE A

Sterilizat prin iradiere
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MiniMed™ Quick-set”

-
&y Medtronic
Distributed by:

Medtronic MiniMed

18000 Devonshire Street
Northridge, CA 91325
USA

800 646 4633

818 576 5555

INS-776-5

[en] Refer to pump and reservoir user guides for installation and priming.

el

Legal Manufacturer:

Unomedical a/s
Aaholmvej 1-3, Osted
4320 Lejre

Denmark

1%(On/y

MiniMed™ Quick-set™

Infusion set ¢ Set de infuzie

% Medtronic

Consultati ghidurile de utilizare a pompei si a rezervorului pentru
instructiuni privind instalarea si amorsarea.

1 2

3

[En] Fill empty space in cannula with following prime
of U-100 Insulin

6mm 0.3u
6mm 0,3u

[En] Disconnecting
Deconectare

[ 9mm 0.5u
[ 9mm 0,5u

[EN] Reconnecting
Reconectare

Umpleti spatiul gol din canuld cu urmatoarea
solutie de amorsare: insulina U-100




English

Indications for use

This product is indicated for the
subcutaneous infusion of insulin from an
infusion pump.

Contraindications

Infusion sets are indicated for
subcutaneous use only and not for
intravenous (IV) infusion or the infusion of
blood or blood products.

Warnings

Inaccurate medication delivery, infection
and/or site irritation may result from
improper insertion and maintenance of the
infusion site.

Before insertion, clean the insertion site
with isopropyl alcohol.

Remove the needle guard before inserting
the infusion set.

If using this infusion set for the first time,
do the first set-up in the presence of your
healthcare professional.

Do not leave air in the infusion set. Prime
completely.

Check frequently to make sure the soft
cannula remains firmly in place as you
may not feel pain if it pulls out. The soft
cannula must always be completely
inserted to receive the full amount of
medication.

If the infusion site becomes inflamed,
replace the set, and use a new site until
the first site has healed. Replace the
infusion set if the tape becomes loose, or if
the soft cannula becomes fully or partially
dislodged from the skin.

Replace the infusion set every 48-
72 hours, or per your healthcare
professional’s instructions.

Do not reinsert the introducer needle into
the infusion set. Re-insertion may cause
tearing of the soft cannula, which may
result in unpredictable medication flow.

Never prime the set or attempt to free

a clogged line while the set is inserted.
You may accidentally inject too much
medication.

Do not put disinfectants, perfumes, or
deodorants on the infusion set as these
may affect the integrity of the set.

Dispose of the infusion set and introducer
needle safely, in a sharps container, after
a single use. Do not clean or re-sterilize.
This device is sterile and non-pyrogenic
unless the package has been opened or
damaged. Do not use if the package has

been opened or damaged. (For Paradigm
users, do not use the infusion set if

the tubing connector needle has been
damaged.)

Store infusion sets in a cool, dry place. Do
not leave infusion sets in direct sunlight or
inside a vehicle.

Use aseptic techniques when temporarily
disconnecting the set and consult

your healthcare provider on how to
compensate for missed medication when
disconnected.

If infusing insulin, carefully monitor your
blood glucose levels when disconnected
and after reconnecting.

If infusing insulin, and your blood glucose
level becomes unexplainably high, or an
occlusion alarm occurs, check for clogs
and/or leaks.

If in doubt, change the infusion set
because the soft cannula may be
dislodged, crimped and/or partially
clogged. Should any of these problems
arise, make a plan with your healthcare
professional for rapidly replacing insulin.
Test your blood glucose level to make
sure the problem is corrected.

If infusing insulin, do not change the
infusion set just before bedtime unless
you can check your blood glucose 1-3
hours after insertion.

Reuse of the infusion set may cause
damage to the cannula/needle and lead to
infection, site irritation, and/or inaccurate
medication delivery.

If insulin, or any liquid, gets inside the
tubing connector, it can temporarily

block the vents that allow the pump to
properly prime the infusion set. This
may result in the delivery of too little
or too much insulin, which can cause
hyperglycemia or hypoglycemia. If this
occurs, start over with a new reservoir
and infusion set.

Warranty

For product warranty information,
please contact your local help line,
representative, or visit http://www.
medtronicdiabetes.com/warranty.

This infusion set is compatible with the
Quick-serter® insertion device.

MiniMed, Quick-set and Quick-serter
are registered trademarks of Medtronic
MiniMed, Inc.

Romana

Indicatii de utilizare

Acest produs este indicat pentru adminis-
trarea subcutanata a medicamentelor,
inclusiv a insulinei, dintr-o pompa de
infuzie.

Contraindicatii

Seturile de infuzie sunt indicate doar
pentru uz subcutanat si nu pentru
administrare intravenoasa (IV) sau pentru
administrarea de sange sau produse
sangvine.

Avertismente

Administrarea necorespunzatoare a
medicamentelor, infectiile si/sau iritatiile la
locul introducerii pot fi rezultatul insertiei
inadecvate si necorespunzatoare a locului
de infuzie.

Inainte de insertie, curatati locul insertiei
cu alcool sanitar.

Indepartati cu atentie dispozitivul de
protectie a acului inainte de a introduce
setul de infuzie.

Daca folositi acest set de infuzie pentru
prima data, faceti prima instalare in
prezenta medicului/asistentei
dumneavoastra.

Nu Iasati aer in interiorul setului de infuzie.
Amorsati setul de infuzie complet.
Efectuati verificari frecvente pentru a va
asigura ca nu are loc nicio dislocare a
canulei moi, intrucat este posibil sa nu
aveti o senzatie de durere atunci cand
aceasta iese. Canula moale trebuie sa fie
intotdeauna introdusa complet pentru a
receptiona intreaga cantitate de medica-
ment.

Daca apare o inflamatie la locul infuziei,
nlocuiti setul si folositi un loc nou pana in
momentul in care locul initial s-a vindecat.
Inlocuiti setul de infuzie daca banda
adeziva nu mai este fixa sau canula moale
iese din piele in totalitate sau partial.
Inlocuiti setul de infuzie la interval de 48
-72 de ore conform indicatiilor specialistu-
lui in domeniul sanatatii care se ocupa de
dumneavoastra.

Nu reintroduceti acul de ghidaj in setul de
infuzie. Reintroducerea acestuia poate
cauza deteriorarea canulei moi, ceea ce
poate duce la un debit imprevizibil de
administrare a medicamentului.

Nu amorsati niciodata setul si nu incercati
sa eliberati un tub blocat in timp ce setul
este introdus. Este posibil sa injectati
accidental o cantitate prea mare de
medicament.

Nu puneti dezinfectant, parfum sau
deodorant in setul de infuzie, deoarece
acestea ar putea sa afecteze integritatea
setului.

Dupa fiecare utilizare, aruncati setul de
infuzie si acul in conditii de siguranta,
ntr-un recipient pentru obiecte ascutite.
Nu curatati si nu resterilizati.

Acest dispozitiv este steril Si apirogen, cu
exceptia cazului in care ambalajul a fost

deschis sau deteriorat. Nu folositi produsul
daca ambalajul a fost deschis sau
deteriorat. (Pentru utilizatorii unei pompe
Paradigm, nu folositi setul de infuzie in
cazul in care acul conectorului tuburilor
este deteriorat.)

Depozitati seturile de infuzie intr-un loc
uscat si racoros. Nu expuneti seturile de
infuzie direct la lumina soarelui si nu le
lasati in interiorul unui vehicul.

Folositi tehnici aseptice atunci cand
deconectati temporar setul si consultati
specialistul in domeniul sanatatii pentru a
afla cum sa compensati cantitatea de
medicament care nu a putut fi administrata
pe perioada deconectarii.

Daca administrati insulina, monitorizati cu
atentie nivelurile glicemiei in momentul
deconectarii si dupa reconectare.

Daca administrati insulina, iar nivelul
glicemiei devine inexplicabil de ridicat sau
se declanseaza o alarma de ocluzie,
verificati daca nu exista blocaje si/sau
scurgeri.

Daca aveti indoieli, schimbati setul de
infuzie intrucat canula moale ar putea fi _
dislocata, curbata si/sau partial blocata. In
cazul aparitiei oricareia dintre aceste
probleme, planificati impreuna cu
specialistul in domeniul sanatatii inlocuirea
rapida a insulinei.

Testati nivelul glicemiei pentru a va
asigura ca problema a fost corectata.
Dacéa administrati insulin&, nu schimbati
setul de infuzie chiar inainte de a merge la
culcare, cu exceptia cazului in care puteti
sa verificati glicemia la 1-3 ore dupa
insertie.

Reutilizarea setului de infuzie poate
provoca deteriorarea canulei/acului si
cauza infectie, iritatii la locul insertiei
si/sau administrarea inadecvata a
medicamentului.

Daca in interiorul conectorului tuburilor
ajunge insulina sau orice alt lichid, exista
riscul de blocare temporara a orificiilor de
aerisire care permit pompei sa amorseze
setul de infuzie in mod adecvat. Acest
lucru poate avea ca rezultat adminis-
trarea unei cantitati prea mici sau prea
mari de insulina, ceea ce poate cauza
hiperglicemie sau hipoglicemie. In acest
caz, reluati procesul cu un rezervor si un
set de infuzie nou.

Garantie

Pentru informatii privind garantia produsu-
lui, contactati linia de asistenta locala,
reprezentanta locald sau vizitati
http://www.medtronicdiabetes.com/
warranty.

Acest set de infuzie este compatibil cu
dispozitivul de insertie Quick-serter®.

MiniMed, Quick-set si Quick-serter sunt
marci inregistrate ale Medtronic MiniMed,
Inc.
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A SET FOR EVERY BODY. A set for every lifestyle.

Which infusion set is right for you?

STEEL PLASTIC CANNULA

Reactions to plastic cannula / History
of bent cannula / Pregnant (up to
2nd trimester) / Small child

Less active / Alternative site : . . Active / Lean / Muscular /
: Less active / Alternative site usage .
usage / Poor dexterity Pregnant (from 2nd trimester)

90 degree insertion 90 degree insertion 90 degree insertion 30-45 degree insertion

Sure-T® infusion set Quick-set® infusion set Mio® infusion set Silhnouette® infusion set

Simple steel needle infusion set Our most popular infusion set Convenient“all in one”infusion set Flexible insertion angle infusion set
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Wear insulin pump close Wear insulin pump Wear insulin pump close Wear insulin pump close Wear insulin pump close Wear insulin pump close Wear insulin pump close
to infusion site close to infusion site to infusion site to infusion site to infusion site to infusion site to infusion site
18” or 23" 23" 32" 18” or 23" 23" 18” or 23" 32" 18” or 23" 23"
Wear insulin pump away Wear insulin pump Wear insulin pump away Wear insulin pump away Wear insulin pump away Wear insulin pump away Wear insulin pump away
from infusion site away from infusion site from infusion site from infusion site from infusion site from infusion site from infusion site
32" 32" 32" or 43" 32" or 43” 32" 32" or 43" 32" or 43"

Recommendation based on Insulin Pump Therapy: Best practices in choosing and using infusion devices. American Association of Diabetes Educators, 2011. Dataon file. -  BMI stands for Body Mass Index which is calculated based on an individual’s weight and height.

Safety Information '<:' U n 0 m ed i ca I

Infusion sets are indicated for the subcutaneous infusion of medication, including insulin, from infusion pumps. They are neither intended nor indicated for intravenous (IV) infusion or the infusion of blood or blood products. Inaccurate medication, delivery, infection and/or site irritation may result from improper insertion and maintenance
of the infusion insertion and maintenance of the infusion site. Replace the infusion set every 48-72 hours , or per your healthcare professional’s instructions.

A Convalec Company

Mio, Quick-set, Silhouette, and Sure-T are registered trademarks of Medtronic MiniMed, Inc. 940M10292-011 20120727 © 2012 Medtronic MiniMed, Inc. All rights reserved.
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Introduction
The Enlite™ glucose sensor (sensor)

) > A. Pedestal

is part of your Continuous Glucose B. ﬁg‘ﬁgi'ﬁg

Monitoring System. The sensor C. Sensor
D. Clear liner

continuously converts tiny amounts

of glucose from the fatty layer under
your skin into an electronic signal.
Your system then uses these signals to
provide sensor glucose values.

Potential risks
Risks related to sensor use

General risks with sensor use include:

» Skin irritation or reaction to adhesives
» Bruising

» Discomfort

* Redness

* Bleeding

* Pain

* Rash

* Infection

« Irritation from tapes used with glucose-sensing products.
* Raised bump

» Appearance of a small “freckle-like” dot where needle was
inserted

» Allergic reaction

» Fainting secondary to needle insertion

» Soreness or tenderness

» Swelling at insertion site

» Sensor fracture, breakage or damage

* Minimal blood splatter associated with sensor needle removal
» Residual redness associated with adhesive and or tapes

» Scarring

Specific risks related to sensor use

During the conduct of the Performance Evaluation of the Enlite™
Glucose Sensor to Support a Full 144 Hours (6 Days) of Use’, the
following specific sensor risks were identified:

1 Medtronic Inc., A Performance Evaluation of the Enlite™ Glucose Sensor to Support a Full 144 Hours
(6 Days) of Use, CER247/Z25/C, May 15, 2012.

-1 -
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» Pain at sensor insertion site during sensor wear (1 incident
reported)

» Dermatological risks (number of events/number of skin
assessments performed):

Redness due to device insertion (abdomen, 35/213)
Redness in area of adhesive (abdomen, 63/213)
Bruising (abdomen, 2/213)

Bump (induration) (abdomen, 1/213)

Bleeding:

» Bleeding immediately after insertion (abdomen, 2/213)
* Bleeding at removal (abdomen, 5/213)

Fluid discharge (abdomen, 1/213)

Other, including indentation from device, for example, the
transmitter (abdomen, 9/213)

When using medications containing acetaminophen some people
experience a temporary increase in sensor glucose readings

for less than one hour. For some people the sensor readings

are not noticeably affected by acetaminophen. Always use BG
meter readings to verify your glucose level before making therapy
decisions.

Indications for use

The sensor is intended for use with Medtronic Diabetes
(Medtronic) glucose sensing systems to continuously monitor
glucose levels in persons with diabetes.

Contraindications
None known.

General warnings

Do not make therapy treatment decisions based on sensor glucose
values because sensor glucose and blood glucose values may
differ. If your sensor glucose reading is high or low, or if you feel
symptoms of high or low glucose, confirm your blood glucose with
your BG meter prior to making therapy decisions to avoid severe
high or low glucose conditions.

Keep an arm’s length between you and the patient when removing
the needle. A retractable needle is attached to the sensor and
minimal blood splatter may occur.

Keep the needle housing within sight at all times to avoid
accidental needle stick injury.

Always inspect the packaging for damage prior to use. Sensors

-2-
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are sterile and nonpyrogenic, unless the package has been
opened or damaged. Do not use any of the sensors if the sterile
package has been opened or damaged. Use of an unsterile sensor
can cause site infection.

Watch for bleeding at the insertion site (under, around, or on top
of the sensor). Apply steady pressure using sterile gauze or a
clean cloth placed on top of the sensor for up to three minutes,
if bleeding occurs. The use of unsterile gauze can cause an
infection.

Do not attach the transmitter to the sensor, if bleeding does not
stop. Blood can get into the transmitter’s connector, which can
damage the device. Remove the sensor and continue to apply
steady pressure until the bleeding stops.

1. Remove the sensor and discard.

2. Check the site for redness, bleeding, irritation, pain, tenderness,
or inflammation and treat accordingly.

3. Insert a new sensor in a different location.

Keep the sensor away from children. This product contains small
parts and may pose a choking hazard.

General precautions

Wash your hands with soap and water before inserting the sensor
to help prevent site infection.

Wear gloves when inserting the sensor into someone other than
yourself to avoid contact with patient blood.

Do not insert the sensor through tape to ensure proper sensor
function and insertion.

Only use alcohol to prepare the insertion site to ensure that
residue is not left on the skin.

Rotate the sensor insertion site so that sites do not become
overused.

Discard used sensors and needle housings in a sharps container
after each use to avoid accidental needle stick injury.

Do not clean, resterilize, or try to extract the needle from the
needle housing. An accidental needle stick may occur.

Do not reuse sensors. Reuse of the sensor may cause damage
to the sensor surface and lead to inaccurate glucose values, site
irritation, or infection.
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Where to insert the sensor

WARNING: Always refer to the Enlite Serter User Guide
for instructions on inserting the sensor. Failure to follow
directions may result in pain or injury.

CAUTION: Avoid the 2 inch (5.0 cm) area around the navel
to help ensure a comfortable insertion site, and to help with
adhesion.

Choose an insertion site that has an adequate
amount of subcutaneous fat. Shown here

are the best body areas (shaded) for sensor
insertion.

Do not insert the sensor in muscle or areas constrained by
clothing or accessories; areas with tough skin or scar tissue; sites
subjected to rigorous movement during exercise; or in sites under
a belt or on the waistline to avoid chafing or site irritation.

Removing the sensor

When you are ready to change your sensor; disconnect the
transmitter from the sensor as described in"your transmitter user
guide. Gently pull the sensor from your body to remove it. Place it
in a sharps container.

Reagents

The sensor contains two biological reagents: glucose oxidase

and human serum albumin (HSA). Glucose oxidase is derived
from Aspergillus Niger, purified and dried according to Type

VII-S guidelines and cross-linked to HSA, purified and dried
albumin fraction V, derived from pasteurized human serum with
gluteraldehyde. Since less than 0.4 pg of glucose oxidase and less
than 0.7 pg of HSA is used to manufacture each sensor, the risks
of tissue reactions and viral transmission are considered minimal.

Storage and handling

CAUTION: Do not freeze the sensor, or store it in direct
sunlight, extreme temperatures, or humidity. These conditions
may damage the sensor.

Store sensors at room temperature between +36°F to +86°F (+2°C
to +30°C). If the sensor is stored in a cool environment, allow the
sensor to warm to room temperature to prevent condensation. Do
not store sensors at temperatures lower than +36°F (+2°C).

-4 -
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Discard sensor after “Use by” on label, or if the package is
damaged, or the seal is broken.

Specifications

Dimensions |2.46 x 2.50 x 1.87 inches

Weight 6.25 grams

Sensor life of use

The sensor can be used one time, and it has a maximum life of
144 hours (six days). The 144-hour life span of the sensor begins
when the insulin pump or monitor receives the first METER BG
NOW alert.

Icon table

E Use by

® Do not reuse

@ Follow instructions for use

REF Catalogue number

Batch code

[STERILE[R] | Sterilized using irradiation

Temperature limitation

Date of manufacture

Open here

Manufacturer

E%&*’IE

©2012 Medtronic MiniMed, Inc. All rights reserved. Enlite™ is a trademark of Medtronic MiniMed, Inc.
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Introduccion

El sensor de glucosa Enlite™ Peana

(sensor) forma parte del sistema de : Euggﬁjge
monitorizacion continua de glucosa. . Sensor
. Plastico

El sensor convierte continuamente
pequefas cantidades de glucosa

del tejido graso que se encuentra
bajo la piel en una sefial eléctrica. A
continuacion, el sistema utiliza estas
sefales para proporcionar valores de
glucosa del sensor.

transpa-
rente

Posibles riesgos
Riesgos relacionados con el uso del sensor

Entre los riesgos generales relacionados con el uso del sensor se
incluyen los siguientes:

« lIrritacion de la piel o reaccion a los adhesivos
* Hematoma

* Molestias

» Enrojecimiento

* Hemorragia

» Dolor

» Sarpullido

* Infeccion

« Irritacién causada por las cintas utilizadas con los productos de
deteccion de glucosa

* Abultamiento

» Aparicion de un pequefio punto con aspecto de peca en el lugar
de insercién de la aguja

» Reaccion alérgica

* Desmayo como consecuencia de la insercién de la aguja
* Inflamacion o sensibilidad

* Hinchazén en la zona de insercion

* Rotura o dafios en el sensor

* Minima salpicadura de sangre asociada a la extraccion de la
aguja del sensor

» Enrojecimiento residual asociado al adhesivo o a las cintas
+ Cicatrices
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Riesgos especificos relacionados con el uso del
sensor
Durante la realizacion de la evaluacion del rendimiento del sensor
de glucosa Enlite™ para respaldar un uso de 144 horas completas
(6 dias) (A Performance Evaluation of the Enlite™ Glucose Sensor
to Support a Full 144 Hours (6 Days) of Use'), se identificaron los
siguientes riesgos especificos del sensor:
» Dolor en la zona de insercién del sensor durante el uso del

mismo (1 incidencia informada)

* Riesgos dermatologicos (niumero de eventos/nimero de
evaluaciones cutaneas realizadas):

» Enrojecimiento debido a la insercion del dispositivo
(abdomen, 35/213)

» Enrojecimiento en la zona del adhesivo (abdomen, 63/213)
* Hematoma (abdomen, 2/213)

» Abultamiento (induracién) (abdomen, 1/213)

* Hemorragia:

* Hemorragia inmediatamente posterior a la inserciéon
(abdomen, 2/213)

» Hemorragia durante la extraccion (abdomen, 5/213)
» Secrecion de liquido (abdomen,.1/213)

» Oftros, como hendiduras dejadas por un dispositivo como, por
ejemplo, el transmisor (abdomen, 9/213)

Cuando se toman medicaciones con acetaminofén, algunas
personas experimentan una elevacion temporal de las lecturas
de glucosa del sensor durante menos de una hora. En algunas
personas, el acetaminofén no afecta significativamente a las
lecturas del sensor. Utilice siempre las lecturas del medidor de
glucosa en sangre para comprobar su nivel de glucosa antes de
tomar decisiones relativas al tratamiento.

Indicaciones de uso

El sensor se ha disefiado para utilizarse con los sistemas de
deteccion de glucosa de Medtronic Diabetes (Medtronic) con el
fin de controlar de manera continua los niveles de glucosa en
personas diabéticas.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

1 Medtronic Inc., A Performance Evaluation of the Enlite™ Glucose Sensor to Support a Full 144 Hours
(6 Days) of Use, CER247/Z25/C, May 15, 2012.

-8-
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Advertencias generales

No tome decisiones sobre el tratamiento terapéutico basadas en
los valores de glucosa del sensor porque los valores de glucosa
del sensor y los valores de glucosa en sangre pueden diferir.

Si la lectura de glucosa del sensor es alta o baja, o si presenta
sintomas de hiperglucemia o hipoglucemia, confirme su valor
de glucosa en sangre con el medidor de GS antes de tomar
decisiones sobre la terapia para evitar problemas graves de
hiperglucemia o hipoglucemia.

Mantenga la distancia de un brazo entre usted y el paciente
cuando retire la aguja. El sensor tiene una aguja retractil
conectada y puede producirse una salpicadura de sangre minima.

Mantenga la funda de la aguja a la vista en todo momento para
evitar pincharse accidentalmente con ella.

Inspeccione siempre el embalaje por si tuviese dafios antes de
utilizar este dispositivo. Los sensores son estériles y apirogenos,
a menos que el embalaje esté abierto o dafiado. No utilice ningun
sensor si su embalaje estéril ha sido abiertoo ha resultado
dafiado previamente. El uso de un sensor no estéril puede causar
una infeccion en la zona de insercion:

Observe si se produce sangrado en la zona de insercion

(bajo, alrededor o sobre el sensor): Si hay sangrado, presione
firmemente utilizando una gasa estéril o un pafio limpio colocado
sobre el sensor durante un maximo de tres minutos. El uso de una
gasa no estéril puede causar una infeccion.

No conecte el transmisor al sensor si el sangrado persiste. Puede
entrar sangre en el conector del transmisor, causando dafos en el
dispositivo. Extraiga el sensor y continte presionando con fuerza
hasta que se detenga el sangrado.

1. Retire el sensor y tirelo.

2. Compruebe la zona en busca de enrojecimiento, hemorragia,
irritacién, dolor, hipersensibilidad o inflamacion y tratela
adecuadamente.

3. Inserte un nuevo sensor en otra zona.
Mantenga el sensor fuera del alcance de los nifios. Este producto

contiene piezas pequefias que pueden suponer un peligro de
asfixia.
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Medidas preventivas generales

Antes de insertar el sensor, lavese las manos con agua y jabén
para evitar infecciones en la zona.

Pongase guantes para insertar el sensor en una persona que
no sea usted mismo para evitar el contacto con la sangre del
paciente.

No inserte el sensor a través de la cinta adhesiva para asegurar la
insercion y el funcionamiento correctos del sensor.

Utilice unicamente alcohol para preparar la zona de insercién para
asegurar que no queden residuos en la piel.

Rote las zonas de insercion del sensor para que no se utilicen en
exceso.

Deseche los sensores utilizados y las fundas de las agujas en un
recipiente para objetos cortantes después de cada uso para evitar
dafios por puncion accidental con la aguja.

No limpie, ni vuelva a esterilizar la aguja, ni intente extraerla de su
funda. Puede pincharse accidentalmente con la aguja.

No reutilice los sensores. La reutilizacion.del sensor podria dafar
su superficie y, por consiguiente, causar valores de glucosa
incorrectos o una infeccioén o irritacion en-la zona de insercion.

Dénde insertar el sensor

ADVERTENCIA: consulte siempre la Guia del usuario del
dispositivo de insercion Enlite (Senter) si desea instrucciones
sobre como insertar el sensor. Si no se siguen las
indicaciones puede producirse dolor o lesiones.

PRECAUCION: evite la zona de 2 pulgadas (5 cm) alrededor
del ombligo para asegurar una zona de insercién comoda y
favorecer la adhesion.

Elija una zona de insercién con una cantidad
adecuada de grasa subcutanea. Aqui se
muestran las zonas del cuerpo (sombreadas)
para insertar el sensor.

No inserte el sensor en musculos ni zonas constrefiidas por

ropa o accesorios, zonas con piel dura o tejido cicatrizal, zonas
sujetas a movimientos rigurosos durante el ejercicio, o zonas bajo
el cinturdén o en la linea de la cintura, para evitar rozaduras o
irritacion de la zona.

-10 -



MP6025676-2AF1/ A
Retirada del sensor

Cuando esté preparado para cambiar el sensor, desconecte el
transmisor del sensor como se describe en la guia del usuario del
transmisor. Tire suavemente del sensor para retirarlo del cuerpo.
Depositelo en un recipiente para objetos cortantes.

Reactivos

El sensor contiene dos reactivos bioldgicos: glucosa oxidasa

y sueroalbumina humana (HSA). La enzima glucosa oxidasa
deriva del microorganismo Aspergillus niger, y ha sido purificada
y secada segun las normas Tipo VII-S. La glucosa oxidasa

esta enlazada con la HSA, que es la fracciéon V de la albumina
purificada y secada que se deriva del suero pasteurizado humano,
mediante glutaraldehido. Ya que se utilizan menos de 0,4 pug de
glucosa oxidasa y menos de 0,7 ug de HSA para fabricar cada
sensor, se considera minimo el riesgo de transmision viral y de
reacciones de los tejidos.

Almacenamiento y utilizacién

PRECAUCION: no congele el sensor ni lo guarde bajo luz
solar directa ni en condiciones de temperaturas o humedad
extremas. Estas condiciones pueden danar el sensor.

Los sensores se pueden conservar a temperatura ambiente, entre
+36 °F y +86 °F (+2 °C y +30°C): Si el sensor se almacena en
un entorno fresco, deje que se caliente a temperatura ambiente
para evitar la condensacion. No conservar los sensores a una
temperatura inferior a +36 °F (+2 °C).

Deseche el sensor después de la fecha de caducidad indicada en
la etiqueta, si el envase esta dafiado o si el precinto esta roto.

Especificaciones

Dimensiones | 2,46 x 2,50 x 1,87 pulgadas

Peso 6,25 gramos

Vida util del sensor

El sensor es para un solo uso y tiene una vida util maxima de

144 horas (seis dias). El periodo de vida util de 144 horas del
sensor comienza cuando el monitor o la bomba de insulina reciben
la primera alerta MEDIR GS AHORA.

-1 -
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Tabla de iconos

ﬂ No utilizar después de

® No reutilizar

@ Consultar las instrucciones de uso
REF Numero de catalogo

Esterilizado mediante radiacién

LOT Numero de lote

J( Limitacion de la temperatura

d] Fecha de fabricacion

j Abrir aqui

Fabricante

© 2012, Medtronic MiniMed, Inc. Todos los derechos reservados. Enlite™ es una marca comercial de
Medtronic MiniMed, Inc.
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Paradigm® Veo™

Ghid de utilizare

Versiunea: 05-28-2009

©2008 Medtronic MiniMed, Inc. Toate drepturile rezervate.



Acest produs este protejat de patentele SUA nr. 6.551.276; 6.554.798;
6.872.200; 6.936.029; 6.979.326; 6.997.920 si 7.025.743.

Alte patente SUA si/sau internationale pot fi in curs de obtinere.

Bolus Wizard®, Dual Wave®, Guardian®, MiniLink®, Paradigm®, Quick-serter®,
Quick-set®, Sen-serter®, Silhouette®, Sof-set® si Square Wave® sunt marci
comerciale inregistrate ale Medtronic MiniMed, Inc.

CareLink™ Personal, Easy Bolus™ si Veo™ sunt marci comerciale ale
Medtronic MiniMed, Inc.

Energizer® este marca comerciala inregistrata a Eveready Battery Company.
Glucagon Emergency Kit® este marca comerciala inregistrata a Eli Lilly and
Company.

YSI 2300 STAT Plus™ este marca comerciala a YSI Inc.



Contacte:

Africa:

Medtronic Africa (Pty) Ltd.
Tel: +27 (0) 11 677 4800

Australia:

Medtronic Australasia Pty. Ltd.

Tel: 1800 668 670 (comenzi produse)
Tel: 1800 777 808 (asistenta clienti)

Belgia/Belgique:
N.V. Medtronic Belgium S.A.
Tel: 02-456-0900

Brazilia:
Medtronic Comercial Ltda.
Tel: +(11) 3707-3707

Canada:
Medtronic of Canada Ltd.
Tel: 1-800-284-4416 (numar gratuit)

Republica Ceha:
Medtronic Czechia s.r.o.
Tel: 4420 296 579 580

China:

Medtronic (Shanghai) Ltd.
Tel: +86 40 0820 1981

or 80 0820 1981

Danemarca:
Medtronic Danmark A/S
Tel: +45 32 48 18 00

Germania:

Medtronic GmbH
Geschaftsbereich Diabetes
Telefon: +49 2159 8149-370
Telefax: +49 2159 8149-110
24-Stdn-Hotline: 0800 6464633

Asia de Est:
Medtronic International Ltd.
Tel: +852 2891 4300



Eire-Irlanda:
Accu-Science LTD.
Tel: +353 45 433000

Spania:

Medtronic Ibérica S.A.
Tel: +34 91 625 05 42
Fax: +34 91 625 03 90
24 h: +34 901 120 335

Europa:

Medtronic Europe S.A. Europe, Middle
East and Africa Headquarters

Tel: +41 (0) 21-802-7000

Franta:
Medtronic France S.A.S.
Tel: +33 (0) 1 55 38 17 00

Grecia:
Medtronic Hellas S.A.
Tel: +30 210677-9099

Irlanda:

Medtronic Ireland

Tel: +1 511 1499

Asistenta tehnica: +1 511 1444

Italia:

Medtronic Italia S.p.A.

Tel. +39 02 24137 261
Asistenta tehnica: Tel verde
Non-stop: 800 712 712

Tel. 06-328141

Fax 06-3215812

Japonia:
Medtronic Japan Co. Ltd.
Tel: +81-3-6430-2019

America Latina:
Medtronic, Inc.
Tel. +1-305-500-9328
Fax +1-786-709-4244



Letonia:
Ravemma Ltd.
Tel: +371 7273780

Ungaria:
Medtronic Hungéaria Kift.
Tel: +36 1 889 0600

Malaezia:

Medtronic International Ltd.
Tel: (+65) 6436-5094

sau (+65) 6436-5097

Orientul Mijlociu si Africa de Nord:
Biroul regional
Tel: +961-1-370 670

Olanda, Luxemburg:
Medtronic B.V.
Tel: +31 (0) 45-566-8290

Noua Zeelanda:
Medica Pacifica
Tel: +0800 106 100
Urgente:

+0800 633 487

Norvegia:

Medtronic Norge A/S
Tel: +47 67 10 32 00
Fax: +47 67 10 32 10

Rusia:
Medtronic B. V.
Tel: +7 495 5807377

Polonia:
Medtronic Poland Sp. z.0.0.
Tel: +48 22 4656 900

Portugalia:

Medtronic Portugal Lda
Tel: +351 21 7245100
Fax: +351 21 7245199



Puerto Rico:
Medtronic Puerto Rico
Tel: 787-753-5270

Republica Coreea:
Medtronic Korea, Co., Ltd.
Tel: +82.2.3404.3600

Elvetia:

Medtronic (Schweiz) AG

Tel: +41 (0)31 868 0160
24-Stunden-Hotline 0800 633 333
Fax Allgemein: +41 (0)31 8680199

Serbia & Muntenegru:
Novolab Serbia & Montenegro
Epsilon Research Ltd.
Tel: +381 63 219 827

Singapore:

Medtronic International Ltd.
Tel: (+65) 6436-5094

sau (+65) 6436-5097

Slovenia:

Zaloker & Zaloker d.o.o.
Tel: +386 1 542 51 11
Fax: +386 1 542 43 32

Republica Slovaca:
Medtronic Slovakia o.z.
Tel: +421 268 206 911

Finlanda:
Medtronic Finland OY
Tel: +358-9-755 25 00

Suedia:

Medtronic AB

Tel: +46 8 568 585 00
Fax: +46 8 568 585 01

Taiwan:
Medtronic-Mediland Ltd.
Tel: +886.2.2517.0308



Thailanda:

Medtronic (Thailand) Ltd.
Tel: (+65) 6436-5094
sau (+65) 6436-5097

Turcia:

Medtronic Medikal Teknoloji
Ticaret Ltd. Sirketi.

Tel: +90 216 4694330

SUA:

Medtronic Diabetes Global
Headquarters

Tel: +1-800-826-2099

HelpLine 24h: +1-818-576-5555
Pentru comenzi: +1-800-843-6687

Marea Britanie:
Medtronic Ltd.
Tel: +44 1923-205167

Israel:
Agentek
Tel: +972 3649 3111

Austria:

Medtronic Osterreich GmbH

Tel: +43 (0) 1 240 44-0

24 — Stunden — Hotline 0820 820 190



Informatii importante referitoare la siguranta
privind pompa de infuzie insulina Paradigm
(include toate modelele)

Evitati scufundarea pompei in apa

Desi este putin probabil ca apa sa deterioreze pompa in cazul in cazul in care
aceasta este stropita sau udata accidental, trebuie sa evitati scufundarea in apa
a pompei de insulina Paradigm. Daca inotati sau participati la alte activitai
acvatice, deconectati intotdeauna pompa Paradigm si reconectati-o dupa
terminarea activitatii acvatice.

Daca scufundati accidental pompa in apa, uscati pompa foarte repede folosind
un prosop moale si uscat si verificati daca functioneaza corect prin selectarea
Selftest (Autotestare) din Meniul Utilities (Utilitati) al pompei. Daca credeti ca
a intrat apa in pompa sau observati orice alta disfunctionalitate a pompei, va
rugam sa va verificati nivelul de glucoza din sange, faceti o injectie cu insulina
pentru a tratati nivelul ridicat de glicemie (daca este necesar) si contactati linia
noastra de ajutor sau reprezentanta locala pentru asistenta ulterioara.
Simptomele nivelului ridicat de glicemie includ ameteala, sete excesiva si greata.
Intotdeauna trebuie s& va contactati medicul curant cand constatati un nivel
excesiv de ridicat sau de scazut de nivelul glicemiei sau daca aveti orice fel de
intrebari despre starea dumneavoastra de sanatate.

Descarcarea electrostatica

Chiar daca pompa Paradigm este proiectata sa nu fie afectata de nivelurile
obisnuite de descarcari electrostatice (ESD), niveluri foarte ridicate de ESD pot
provoca resetarea software-ului pompei, declangand o alarma asociata de eroare
a pompei. In majoritatea cazurilor, expunerea la niveluri ridicate de ESD va
declansa alarma A-13 a pompei, desi, in anumite circumstante, expunerea la
niveluri ridicate de ESD poate provoca alarmele A-44, Bolus Stopped (Oprirea
bolului) sau Max Delivery (Administrare maxima). Probabilitatea de niveluri
ridicate de ESD creste in situatiile in care umiditatea relativa este foarte scazuta,
cum este in interiorul cladirilor incalzite in timpul iernii in zonele in care este frig
Tn exterior.

Daca se declangeaza alarma A-13 sau o alta alarma de eroare, apasati
butoanele ESC si ACT pentru a opri alarma. Daca nu puteti opri alarma prin
apasarea ESC si ACT, poate fi necesar sa scoateti si sa inlocuiti bateriile pompei
pentru a opri alarma. Dupa oprirea alarmei, trebuie sa verificati intotdeauna daca
pompa este reglata si indica data si ora corecte si daca toate celelalte setari (rata
bazala, bolusul maxim si rata bazala maxima etc.) sunt programate la valorile
dorite, intrucat resetarea de software poate sterge setarile programate de
dumneavoastra anterior. Consultati sectiunea Alarme si Alerte din acest Ghid de
utilizare pentru mai multe detalii privind modul de actiune atunci cand pompa
afiseaza o alarma de eroare sau alt mesaj de alerta.



Va rugdm sa contactati linia de ajutor localé sau reprezentanta locala pentru a
raporta orice alarme de erori sau alte probleme care apar la pompa.



Garantie

Medtronic Diabetes garanteaza Pompa de Insulina Medtronic MiniMed in
legatura cu defectele de materiale si de fabricatie pentru o perioada de 4 ani de
la data cumpararii.

Pe durata perioadei de garantie, Medtronic Diabetes va repara sau inlocui (cu o
pompa noua sau reconditionata, la alegerea Medtronic Diabetes), la alegerea sa,
orice pompa sau motor care prezinta defecte, in conditiile si cu exceptiile
mentionate in acest document. in cazul in care o pompé este reparata sau
inlocuita, perioada de garantie nu va fi extinsa.

Aceasta garantie este valabila numai daca Pompa de Insulina Medtronic
MiniMed este folosita in conformitate cu instructiunile producatorului. Aceasta
garantie nu se aplica:

» daca deteriorarea rezulta din modificari sau schimbari efectuate asupra pompei
de catre utilizator sau terti dupa data de fabricatie.

» daca sunt utilizate cu pompa seturi de infuzie si/sau rezervoare diferite de cele
Medtronic.

» daca deteriorarea rezulta din lucrarile de intretinere sau reparatii realizate de
orice alta persoana sau entitate in afara de producator.

» daca deteriorarea apare ca urmare a unui caz de forta majora sau alt
eveniment dincolo de controlul producatorului.

» daca deteriorarea apare ca urmare a neglijentei sau folosirii incorecte, inclusiv
dar fara a se limita la: depozitare inadecvata, scufundare in apa sau agresiune
fizica, cum este caderea sau altceva asemanator.

Aceasta garantie se acorda personal utilizatorului initial. Orice vanzare, inchiriere
sau alt fel de transfer sau folosinta a produsului care beneficiaza de aceasta
garantie catre sau de catre un utilizator diferit de cel initial va determina
incetarea imediat a acestei garantii. Aceasta garantie nu se aplica bateriilor,
seturilor de infuzie, rezervoarelor sau altor accesorii.

Despagubirile acordate prin aceasta garantie sunt despagubirile exclusive
disponibile pentru orice incalcare a celor mentionate in prezentul document.
Nici Medtronic Diabetes si nici furnizorii sau distribuitorii sai nu pot fi facuti
raspunzatori pentru orice daune incidentale, consecutive sau speciale, de orice
fel sau de orice natura, produse sau determinate de un defect al produsului.
Fara a {ine seama de cele de mai sus, termenii acestei garantii nu afecteaza
drepturile statutare ale consumatorilor si intentioneaza sa excluda orice
raspundere care nu este permisa de lege.

Orice alte garantii, diferite de garantiile statutare obligatorii, exprese sau implicite
sunt excluse, inclusiv garantjiile de vandabilitate sau adecvare pentru un anumit
scop.



(Cuprins)



Introducere

Va muliumim ca ati ales Medtronic Diabetes (denumire legala: Medtronic
MiniMed, Inc.) ca partener pentru a va ajuta sa obtineti un control mai bun al
diabetului. Indiferent daca este prima data cand incepeti terapia cu pompa sau
daca treceti la un model mai nou, credem ca aceasta combinatie dintre cea mai
avansata tehnologie si programarea simpla, cu ajutorul meniului pompei va va
oferi numeroase beneficii.

Acest ghid de utilizare este creat pentru a va ajuta sa intelegeti terapia cu pompa
si operarea sistemului MiniMed Paradigm® Veo™. Va recomandam cu insistenta
sa colaborati indeaproape cu medicul dumneavoastra curant pentru a reusi un
start sigur si complet al terapiei cu pompa.

Asistenta

Pentru asisten{a, va rugam sa contactati linia locala de ajutor sau reprezentanta
locala. Consultati lista de Contacte internationale ale Medtronic Diabetes de la
Tnceputul acestui ghid pentru o linie de ajutor sau o reprezentanta din zona
dumneavoastra.

Kitul de urgenta

Pastrati permanent cu dumneavoastra un kit de urgenta pentru a fi sigur ca aveti
tot timpul rezervele necesare. Informati-va familia, colegii si/sau prietenii unde
tineti acest kit. Va rugam sa consultati sectiunea Siguranta Utilizatorului din acest
capitol pentru mai multe informatii despre utilizarea pompei in conditjii de
siguranta. Kitul de urgenta personal trebuie sa includa urmatoarele:

« tablete de glucoza cu actiune rapida

* rezerve pentru monitorizarea glicemiei

* rezerve pentru monitorizarea cetonelor din urina

* un set suplimentar de infuzie compatibil cu Paradigm® si un rezervor Paradigm
* 0 seringa pentru insulina si insulina cu actiune rapida (cu instructiunile de
dozare din partea medicului curant)

 un card cu datele personale

* pansament si leucoplast

* Trusa de urgenta Glucagon (Glucagon Emergency Kit®)

» Baterii alcaline AAA suplimentare (este recomandata marca Energizer®)

ATENTIE: Daca va administrati singur insulina folosind o seringa, functia
Bolus Wizard nu va putea sa determine corect cantitatea de insulina activa
din organismul dvs. intrebati medicul curant cat timp este necesar sa
asteptati dupa o injectie manuala inainte de a putea avea incredere in
calculul insulinei efectuat de functia Bolus Wizard.



Consumabile

Pentru livrarea insulinei, pompa foloseste rezervoare si seturi de infuzie de unica
folosinta. Capitolul inceperea tratamentului cu insuling ofera instructiuni privind
instalarea rezervorului Paradigm si a seturilor de infuzie compatibile cu
Paradigm.

* Rezervoare — Pompa 554 este folosita numai cu rezervor Paradigm cu
capacitate de 176 de unitati (MMT-326A). Pompa 754 poate fi folosita fie cu
rezervor Paradigm cu capacitate de 300 de unitati (MMT-332A), fie cu rezervor
cu capacitate de 176 unitati, in functie de necesitatile dvs. de insulina.

* Seturi de infuzie — Medtronic Diabetes ofera o gama variata de seturi de
infuzie compatibile Paradigm pentru a va satisface necesitatile. Discutati cu
medicul curant pentru a va ajuta sa alegeti un set de infuzie care se potriveste cu
necesitatile dumneavoastra.

Schimbati setul de infuzie la fiecare doua sau trei zile.

AVERTISMENT: Pentru protectia dumneavoastra, pompa a fost testata
intensiv pentru a confirma functionarea adecvata atunci cand este utilizata
cu rezervoare Paradigm si seturi de infuzie compatibile cu Paradigm
fabricate sau distribuite de Medtronic Diabetes. Va recomandam sa folositi
rezervoare si seturi de infuzie Medtronic Diabetes deoarece nu putem
garanta functionarea corespunzatoare cu rezervoarele si seturile de infuzie
oferite de terti si, prin urmare, noi nu suntem responsabili pentru nicio
vatamare sau functionare defectuoasa a pompei care poate aparea din
cauza unei astfel de utilizari.

Accesorii

» Aparat de masura — Pompa poate fi folosita cu un aparat optional de masura
a nivelului glicemiei, care functioneaza pe baza tehnologiei MWT1 (in cazul in
care este disponibil). MWT1 este tehnologia fara fir de Radio Frecventa (RF)
care este folosita pentru a transmite informatii de la aparatul de masura la
pompa. Va puteti programa pompa pentru a primi automat valorile glicemiei
furnizate de acest aparat de masura. Toate aparatele de masura la care se face
referire in acest ghid de utilizare sunt aparate de masura a glucozei din sange
care functioneaza pe baza tehnologiei MWT1.

» Telecomanda — Telecomanda optionala Paradigm poate fi folosita cu pompa
pentru administrarea de bolusuri normale si pentru suspendarea/reluarea
activitatii pompei de la distanta. (Acest ghid de utilizare ofera instructiuni de
programare pentru telecomanda. Pentru instructiuni de utilizare, consultati ghidul
de utilizare pentru telecomanda).



* Transmitatorul Medtronic MiniLink® — Transmitatorul (MMT-7703) este un
mic dispozitiv care conecteaza senzorul. Acesta este livrat impreuna cu un tester
si un incarcator. Atunci cand conectati senzorul care este introdus in corp,
transmitatorul porneste automat senzorul si incepe sa trimita periodic date
privind glucoza catre pompa, folosind un semnal radio.

» Senzorul — Senzorul transforma continuu in semnal electric mici valori ale
glicemiei din stratul de grasime de sub piele. Acest semnal este trimis la
transmitator.

* Dispozitivul de transfer USB CareLink — Medtronic Diabetes CareLink USB
este folosit pentru a descarca informatiile din pompa Paradigm 554 sau 754 catre
software-ul de control al diabetului folosind portul USB de la computerul
dumneavoastra.

Nu toate dispozitivele sau accesoriile sunt disponibile in toate tarile in care
pompa este aprobata.

Pentru a comanda consumabile, contactati reprezentanta locala. Consultati lista
de contacte pentru a identifica biroul Medtronic Diabetes din zona
dumneavoastra.

Cum sa purtati pompa

Sunt mai multe moduri in care poate fi purtatda pompa. Medtronic Diabetes ofera
accesorii optionale care pot ascunde, proteja sau care va pot spori confortul
atunci cand purtati pompa. Consultati catalogul de accesorii pentru mai multe
informatii.

» Etui — Pentru a purta pompa la curea.

» Clama pentru pompa — Pentru a purta pompa pe sub haine.

« Siguranta in caz de activitati — Daca faceti sport sau daca sunteti copil, folositi
siguranta pentru a proteja pompa impotriva deconectarii.

* Husa din piele — Fabricata din piele fina captusita cu nailon. Completeaza cu
stil vestimentatia de afaceri. Clapeta cu velcro ofera acces usor pentru
programare. Poate fi purtata in pozitie verticala cu clama pentru centura inclusa.

Cum sa folositi acest ghid

NOTA: Acest ghid de utilizare aratd numai ecrane cu caracter de exemplu.
Ecranele pompei dumneavoastréa pot fi usor diferite.

Pentru instructiuni pas cu pas, consultati sectiunile corespunzatoare din acest
ghid. Consultati Glosarul pentru definitiile termenilor si functiilor. Termenii si
simbolurile folosite Tn acest ghid sunt prezentate in tabelul de mai jos.



Conventii

Sens

Press (Apasa)

Pentru a apasa si elibera tasta

Hold (Tine)

Pentru a apasa si a {ine tasta apasata

Select (Selecteaza)

Pentru a apasa \V sau A\ si a evidentia un simbol de pe
ecran pe care dorifi sa-l selectati

Exit the menus (legire din
meniuri)

Apasa ESC pana cand apare ecranul HOME

Pump buttons (Tastele
pompei)

intotdeauna cu litere ingrosate si majuscule; de exemplu
ESC, ACT

Screen and menu names
(Denumiri meniu si ecran)

Intotdeauna cu majuscule; de exemplu ecranul MAIN MENU,
REWIND

Selectii din meniu (Menu
selections)

Intotdeauna cu litere ingrosate; de exemplu 24-Hour Setup,
On, Off

Flashing (blinking) screen
item (Simbol intermitent pe
ecran)

. . .. \
Puteti schimba valoarea acestui simbol cu tastele \/ sau

/A

NOTE and TIP (NOTA si
SFAT)

Informatii utile suplimentare

CAUTION (ATENTIE)

Avertizeaza cu privire la un pericol potential care, daca nu
este evitat, poate conduce la deteriorari minore sau moderate
ale echipamentului

WARNING (AVERTISMENT)

Informeaza cu privire la un pericol potential care, daca nu
este evitat, poate conduce la vatamare grava sau la deces.
De asemenea, poate descrie posibile reactii adverse si
pericole pentru sanatate.

Go to the ... screen (Mergi la
ecranul ...)

Atunci cand o secventa te indruma catre un anumit ecran,
este indicata calea catre acel ecran. De exemplu:

Go to the ALARM MENU (Mergi la MENIU ALARME).

Main > Utilities > Alarm (Principal > Utilitati > Alarme)

1. In MAIN MENU (MENIUL PRINCIPAL), selectati Utilities
(Utilitati) si apasati ACT.

2. In UTILITIES MENU (MENIUL UTILITATI), selectati Alarm
(Alarma) si apasati ACT.

3. Apare ALARM MENU (MENIU ALARME).




Siguranta utilizatorului
Indicatii

Sistemele de pompa Paradigm 554/754 sunt indicate pentru administrarea
continua de insulind, in doze fixe sau variabile, pentru controlul diabetului
zaharat la persoanele care necesita insulina. In plus, sistemul de pompa este
indicat pentru monitorizarea continua sau periodica a glicemiei din fluidele de sub
piele, precum si a posibilelor episoade de scadere sau de crestere a glicemiei.
Pompa afigseaza valori continue ale glicemiei si pastreaza aceste date astfel incat
sa poata fi analizate pentru a urmari tiparele si a imbunatati controlul diabetului.
Istoricul pompei poate fi descarcat intr-un computer pentru analiza valorilor
istorice ale glicemiei.

Scopul valorilor continue ale glicemiei furnizate de sistemele de pompa Paradigm
554/754 nu este cel de a fi utilizate direct pentru efectuarea de modificari ale
tratamentului. Mai degraba, ele ofera un indiciu ca ar putea fi necesara
confirmarea pe baza de masurarea fingerstick a glicemiei. Toate modificarile
terapiei trebuie sa se bazeze pe masuratorile obtinute folosind un echipament
casnic de monitorizare a glicemiei si nu pe valoarea afisata de pompa.

Contraindicatii

Terapia cu pompa nu este recomandata persoanelor care nu doresc sau care nu
pot sa efectueze minim patru teste ale glicemiei pe zi si sa pastreze contactul cu
medicul lor curant. Succesul terapiei cu pompa de insulina necesita un simt
suficient de bun al vazului sau auzului pentru a permite recunoasterea
semnalelor si alarmelor pompei.

Avertismente
Pompa

Pompa nu este potrivita pentru folosirea in prezenta unui amestec anestezic
inflamabil Tn combinatie cu aer, oxigen sau oxid de azot.

Rezervoare si seturi de infuzie

Seturile Luer Standard nu sunt compatibile cu pompa Medtronic MiniMed
Paradigm. Rezervoarele Medtronic Diabetes Paradigm si seturile de infuzie
compatibile Paradigm sunt special proiectate pentru a fi folosite cu pompa.

Nu modificati rezervorul Paradigm sau setul de infuzie compatibil cu Paradigm.

Nu introduceti nici un alt medicament/tratament in interiorul rezervorului pentru
a-l folosi cu aceasta pompa. Numai insulina care a fost prescrisa de medic poate
fi folosita in aceasta pompa.



Senzorul

Senzorul poate crea necesitati speciale in ce priveste starea dvs. de sanatate
sau tratamentul dvs. Va rugam sa discutati despre starea dvs. de sanatate si
despre tratamentul dvs. cu doctorul dumneavoastra nainte de folosirea
senzorului.

La locul inserarii este posibil sa apara sangerari, umflaturi, iritatii $i sau infectii
asociate cu inserarea senzorului; uneori, acestea pot aparea ca urmare a

Transmitatorul

Produsul contine componente de dimensiuni mici ce pot prezenta pericol de
inghitire pentru copiii mici.

Daca apar iritatii sau reactii la pansamentele optionale de acoperire, acestea
trebuie indepartate.

Transmitatorul trebuie deconectat de la senzor in timpul calatoriei cu avionul sau
daca interfereaza cu alte dispozitive de transmisie.

Campuri magnetice
Nu folositi pentru pompa huse cu inchidere magnetica.

Nu expuneti pompa de insulina la echipamente RMN sau alte dispozitive care
genereaza campuri magnetice foarte puternice.

Campurile magnetice din imediata apropiere a acestor dispozitive pot deteriora
acele parti ale motorului pompei care regleaza administrarea de insulina, ceea ce
poate duce la administrarea in exces a insulinei si la hipoglicemie severa.

Pompa trebuie scoasa si tinuta in afara camerei in timpul procedurilor de
imagistica cu rezonanta magnetica (RMN).

Daca pompa este expusa din neatentie la un camp magnetic puternic, incetati
folosirea pompei si contactati linia locala de ajutor sau o reprezentanta locala
pentru asistenta suplimentara.

Radiografii, proceduri RMN sau tomografii

Daca intentionati sa faceti radiografii, tomografii, proceduri RMN sau sa va
expuneti la radiatii in orice alt mod, scoateti pompa, senzorul, transmitatorul,
aparatul de masura si telecomanda inainte de a intra intr-o incapere in care se
afla oricare dintre aceste echipamente.



Pompa Paradigm este proiectata sa reziste la interferente electromagnetice
obisnuite, inclusiv sistemele de securitate din aeroporturi. Asigurati-va ca atunci
cand calatoriti purtati Cardul de Urgenta furnizat. Acest card ofera informatii
personalului din aeroport.

Precautii

Desi pompa are multiple alarme de siguranta, nu va poate avertiza daca setul
are scurgeri sau daca insulina si-a pierdut eficacitatea. Prin urmare, este esential
sa va testati nivelul de glicemie de cel putin patru ori pe zi. Daca nivelul de
glicemie nu se afla in limite normale, verificati pompa si setul de infuzie pentru a
va asigura ca este administrata cantitatea necesara de insulina.

Evitati temperaturile extreme

1 Evitati expunerea pompei si a telecomenzii la temperaturi peste 42°C (108°F)
sau sub 1°C (34°F).

2 Solutia de insulina ingheata la aproape 0°C (32°F) si se degradeaza la
temperaturi inalte. Daca iesiti afara cand este frig, purtati pompa aproape de
corp si acoperiti-o cu haine calduroase. Daca sunteti intr-un mediu cald, luati
masurile necesare pentru a pastra pompa si insulina reci.

3 Nu sterilizati la abur, nu sterilizati si nu puneti in autoclava pompa sau
telecomanda.

Locuri si seturi de infuzie
Evitati folosirea unui loc de insertie a setului de infuzie care va fi iritat de haine
sau accesorii sau de intinderi si exercitii fizice sustinute.

Senzorul
Inainte de a face exercitii fizice, asigurati-va ca senzorul este bine prins.

Reactii adverse

Functionarea senzorului necesita inserarea senzorului de glucoza in piele. Exista
riscul de sangerare, umflare, tumefiere, iritatie sau infectie la locul de insertie a
senzorului atunci cand este utilizat senzorul. Senzorul trebuie indepartat daca
locul de insertie se inroseste, devine dureros, sensibil sau umflat. Pansamentele
acoperitoare optionale trebuie indepartate daca provoaca iritatii sau reaciii.
Contactati doctorul si reprezentanta locala in cazul oricarei reactji adverse.

Observatie
ATENTIE: Orice modificare sau schimbare a dispozitivelor care nu este aprobata

in mod expres de Medtronic Diabetes va poate anula capacitatea de utilizare a
echipamentului.



Pompa de insulina si accesoriile RF

Pompa, aparatul de masura, transmitatorul si telecomanda sunt conforme cu
standardele internationale si ale Comisiei Federale a Comunicatiilor din SUA
pentru compatibilitate electromagnetica.

Nu folositi aparatul de masura cu RF pentru a trimite valorile glicemiei la pompa
in timp ce sunteti in avion. Introduceti manual nivelul glicemiei. Nu folositi
senzorul in timp ce sunteti in avion.

Aceste dispozitive sunt conforme cu Partea 15 din Regulile CFC. Functionarea
lor face obiectul urmatoarelor doua conditji:

(1) Aceste dispozitive nu pot provoca interferente daunatoare si (2) aceste
dispozitive trebuie sa accepte orice interferenta receptioneaza, inclusiv
interferenta care poate provoca o functionare nedorita. Aceasta nu interfereaza
cu niciun semnal de RF transmis de surse externe.

Scopul acestor standarde este de a oferi o protectie rezonabila impotriva
excesului de interferente de radio frecventa si de a impiedica functionarea
nedorita a dispozitivului cauzata de interferente electromagnetice parazite.
Functionarea face obiectul urmatoarelor doua conditii:

1. Acest dispozitiv a fost testat si s-a constatat ca respecta reglementarile
aplicabile acestui tip de dispozitive din zona dumneavoastra. Pentru reglementari
specifice si rezultate ale testelor din zona dumneavoastra, va rugam contactati
reprezentanta locala.

2 Acest dispozitiv genereaza, foloseste si poate radia energie de radiofrecventa
si, daca este instalat si folosit in concordanta cu instructiunile, poate provoca
interferente daunatoare pentru comunicatiile radio. Daca dispozitivul interfereaza
cu receptia radio sau TV, sunteti incurajat sa incercati corectarea interferentei
printr-una dintre urmatoarele masuri:

* Reorientati sau repozitionati pompa de insulina/telecomanda/transmitatorul/
aparatul de masura

 Mariti distanta dintre pompa de insulina/telecomanda/transmitator/aparat de
masura si dispozitivul care receptioneaza/emite interferenta.

Aparatul de masura si transmitatorul trimit informatii catre pompa folosind
radiofrecventa. In cazul utilizarii altor dispozitive care folosesc radiofrecventa,
cum sunt telefoanele celulare, telefoanele fara fir si retelele fara fir, acestea pot
Tmpiedica comunicarea dintre pompa si aparatul de masura. Aceasta interferenta
nu va genera nicio transmisie de date incorecte si nu va deteriora pompa sau
aparatul de masura. Indepértarea de aceste dispozitive sau oprirea lor poate
permite comunicarea. Consultati capitolul Depanare, alerte si alarme pentru a
corecta problemele de interferenta pe care le puteti avea.



Transmisia fara fir dintre pompa si transmitator pe o raza de functionare de doi
metri poate fi intrerupta datorita orientarii transmitatorului si pozitiei pompei pe
corp. Mutati pompa mai aproape de transmitator sau in alta pozitie. Daca a
aparut alarma de LOST SENSOR (SENZOR PIERDUT) incercati inca o data:

Main > Sensor > Link to Sensor > Find Lost Sensor
(Principal > Senzor > Legatura cu senzorul > Gaseste senzorul pierdut)

Daca aveti intrebari, va rugam contactati reprezentanta locala Medtronic
Diabetes.

Interferenta RF de la alte dispozitive

Dispozitivele electronice obisnuite de larg consum care transmit in aceeasi
banda de frecventa folosita de transmitatorul MMT-7703 MiniLink pot impiedica
pompa sa receptioneze informatiile despre glicemie transmise de transmitator.
Atunci cand transmit sau receptioneaza semnale, cele mai multe telefoane
celulare (mobile) si telefoanele fara fir care functioneaza pe frecventa de 900
MHz pot provoca intreruperi semnificative ale comunicarii transmitator-receptor.
Este probabil ca si alte dispozitive care functioneaza in benzi similare de
frecventa sa aiba un efect similar. Totusi, aceasta interferenta nu va genera
transmisia de date incorecte si nu va deteriora transmitatorul.

Pompa include o alerta programabila WEAK SIGNAL (SEMNAL SLAB) care va
informeaza atunci cand una sau mai multe transmisii asteptate nu au fost
receptionate de pompa conform asteptarilor. (De asemenea, pompa va emite o
alerta LOST SENSOR (SENZOR PIERDUT) daca este intrerupta comunicarea
pentru o perioada mai mare de timp).

Problemele de comunicatii pot fi de obicei rezolvate astfel:

» asigurati-va ca este o distanta mai mica de 1,8 metri (6 picioare) intre
dispozitivul de receptie si transmitator, in care se afla glucometrele RF;

* inchideti sau indepartati-va de alte dispozitive de transmisie RF; sau

* reorientati sau repozitionati transmitatorul sau dispozitivul de receptie sau
ambele dispozitive.

Problemele de comunicatii pot de asemenea sa apara datorita interferentelor cu
telefoanele celulare. Testele efectuate cu diferite telefoane celulare arata ca
folosirea unui telefon celular la o distanta mai mica de 31 cm (12 inch) de
dispozitivele de receptie, glucometrele RF sau transmitatoarele, in timp ce se
transmite valoarea glicemiei, poate interfera cu receptia datelor transmise. In
eventualitatea unei astfel de interferente, comunicarea normala poate fi
restabilita prin:

* inchiderea telefonului celular; sau



» {inerea telefonului celular la o distanta de cel putin 31 cm (12 inch) de
dispozitivul receptor, transmitator sau glucometru atunci cand este transmisa o
masurare a glucozei.

Daca aveti intrebari, va rugam sa contactati reprezentanta locala Medtronic
Diabetes.



CAPITOLUL 2
Introducere in terapia cu pompa

Teoria terapiei cu pompa de insulina

Pompele de insulina administreaza insulina intr-un mod mai apropiat de modul in
care pancreasul uman administreaza insulina decat orice alta metoda de
tratament a diabetului.

Toti oamenii, cu sau fara diabet, au nevoie de insulina de fond in organism
pentru functionarea normala a organismului fara hrana. De asemenea, ei au
nevoie de o doza de insulina la cerere — atunci cand este ingerata hrana.
Persoanele care nu sufera de diabet sunt sigure ca pancreasul lor va produce
aceasta insulina. Persoanele care sufera de diabet au nevoie sa primeasca
insulina intr-un mod cat mai asemanator cu cel in care o produce pancreasul.

Multe persoane care sufera de diabet si care fac mai mult de o injectie pe zi
folosesc insulina cu actiune lenta. Aceasta {ine locul necesarului de insulina de
fond. Aceste persoane iau insulina cu actiune lenta pentru hrana. Cand se
foloseste o pompa cu insulina, este utilizatda numai insulina cu actiune rapida.
Dumneavoastra controlati cand si in ce doza este administrata insulina.

Terapia cu pompa de insulina va permite sa setati o rata bazala sau insulina de
fond. Aceasta este administrata in timpul zilei si al noptii pentru o functionare
normala a organismului fara hrana. Atunci cand faceti exercitii fizice, puteti
reduce rata bazala astfel incat nivelul glicemiei sa nu scada prea mult. Atunci
cand sunteti bolnav sau aveti o infectie, puteti creste rata bazala. Aceasta va
Tmpiedica o crestere prea mare a nivelului glicemiei.

Terapia cu pompa de insulina va permite sa va administrati un bolus sau o doza
de insulina la cerere — atunci cand mancatj. Puteti de asemenea, sa cresteti sau
sa scadeti bolusul de hrana pe baza alimentelor pe care alegeti sa le mancati.
Un bolus poate fi folosit si pentru a scadea un nivel ridicat al glicemiei. Acesta
este denumit bolus corectiv.

Pompa Paradigm mai contine si o functiune optionala numita Bolus Wizard.
Aceasta face calculele pentru cantitatea necesara unui bolus pe baza setarilor
personale. Bolus Wizard va folosi valorile indicate ale glicemiei, ratia de
carbohidrati si insulina activa atunci cand afiseaza cantitatea bolusului.

Retineti ca pompa foloseste numai insulina cu actiune rapida. Aceasta inseamna
ca nu este necesar sa urmati un program la fel de rigid ca inainte. Nu exista
insulina cu actiune lenta care sa va spuna cand sa mancati sau cand aveti
nevoie de mai multa insulina.



Suna interesant? Este interesant nu numai pentru ca va puteti gestiona mai usor
nivelul glicemiei, ci si pentru ca stilul dumneavoastra de viata va deveni mai lejer.

Atata timp cat sunteti gata sa invatati cum sa folositi pompa, pompa poate lucra
pentru dumneavoastra.

intelegerea terapiei cu pompa

Daca sunteti la inceputul terapiei cu pompa, veti avea nevoie de urmatoarele
informatii de la medicul dumneavoastra curant. Obtineti aceste informatii inainte
de a incepe terapia cu pompa. Daca nu sunteti sigur, luati legatura cu medicul
curant sau cu instructorul pentru terapia cu pompa pentru indrumare.

Rata bazala

Insulina bazala este necesara pentru a pastra valorile-tinta ale glicemiei atunci
cand nu mancati. Pompa va permite sa programati pana la 48 de rate bazale.
Medicul dumneavoastra curant poate doar sa va programeze una sau doua rate
bazale atunci cand incepeti terapia cu pompa.

Bolusul alimentar

Livrati un bolus alimentar Thainte de a ménca carbohidrati. Raportul insulina/
carbohidrati este cantitatea de insulina necesara pentru a acoperi un numar dat
de carbohidrati sau de inlocuitori. Acest raport va da o idee despre cat de mare
ar trebui sa fie un bolus de insulina pe care sa il luati atunci cand méancati
carbohidratj.

Calcularea gramajului
1.0 unitate de insulina pentru grame de carbohidrati

Calcularea pentru nlocuitori
unitati de insulina pentru fiecare inlocuitor de carbohidrati

Valori-tinta ale glicemiei

Bolus Wizard va folosi valorile-tinta ale glicemiei dvs. pentru a calcula doza de
corectie. Pastrarea glicemiei in limitele valorilor-{inta este cheia pentru a trai fara
probleme in cazul unei persoane care sufera de diabet. Medicul dumneavoastra
curant ar trebui sa va ajute sa stabiliti aceste valori-{inta.

Sensibilitatea la insulina

Sensibilitatea la insulina este folosita pentru a decide bolusul corectiv pentru un
nivel ridicat al glicemiei. Acesta reprezinta scaderea glicemiei generata de 1
unitate de insulina.

1 unitate de insulina va scadea glicemia cu mmol/L (mg/dL).



Insulina activa

Insulina activa este bolusul de insulina care a fost deja administrat organismului
dvs., dar care inca nu a fost utilizat. Pompa ia in considerare durata insulinei
active, setata pentru a determina orice insulina inca activa in organism din
bolusurile anterioare. Aceasta poate preveni hipoglicemia provocata de supra-
corectarea pentru un nivel ridicat al glicemiei.

Glicemia si testarea A1C

Atunci cand verificati glicemia cu un aparat de masura, masurati nivelul glicemiei
din momentul realizarii testului. Acest numar va ofera posibilitatea de a face
ajustari in controlul diabetului, intr-un anumit moment si de la zi la zi. Testul A1C,
facut la doctor, arata valoarea medie a glicemiei din ultimele 60 - 90 de zile. Atat
testarea glicemiei, cat si testul A1C sunt necesare pentru un bun control al
diabetului.

Testarea glicemiei

Indiferent de terapia cu insulina, trebuie sa va controlati nivelul glicemiei de la
patru pana la sase ori pe zi. in cazul terapiei cu pompa de insuling, testarea
glicemiei va ofera o imagine corecta. De asemenea, va permite sa faceti
schimbari prompte pe baza rezultatelor. Aceasta va avertizeaza cu privire la
valorile mari ale glicemiei care necesita schimbari. Va ajuta sa corectati raportul
insulina/carbohidrati pentru anumite alimente. Pompa foloseste numai insulina cu
actiune rapida; prin urmare, nu mai folositi insulina cu actiune lenta ca solutie de
rezerva. De aceea, daca administrarea de insulina este intrerupta in timpul
terapiei cu pompa, nivelul glicemiei poate atinge valori periculoase destul de
repede. Aceasta se poate intampla mult mai repede decat atunci cand foloseati
injectii zilnice cu insulina cu actiune lenta. Verificarea nivelului glicemiei este
necesara pentru a va alerta in cazul nivelului ridicat al glicemiei si pentru a
preveni cetoacidoza diabetica (CAD).

Al1C

Testarea A1C este de asemenea o parte importanta in controlul diabetului.
Niveluri ridicate ale glicemiei care se mentin pe 0 anumita perioada pot provoca
probleme grave pe termen lung. Aceste probleme pot fi prevenite si/sau
intarziate daca va pastrati nivelurile glicemiei cat mai aproape de normal. Cea
mai buna verificare pentru nivelul general al glicemiei este testul A1C. S-a
dovedit ca un nivel A1C de 7,0 sau mai mic reduce semnificativ riscul de
probleme pentru diabetici. Totusi, orice reducere a A1C este benefica.
Recomandarile Practice Clinice ale AAD stabilesc ca A1C trebuie testat cel putin
o data la trei luni de catre medicul dumneavoastra curant.

Medicul dumneavoastra curant va lua in considerare rezultatele testelor glicemiei
pentru a face modificari ale setarilor pompei. Rezultatele testelor A1C sunt
utilizate pentru evaluarea generala a controlului nivelului glicemiei.

Daca urmati terapia cu pompa, trebuie sa va controlati nivelul glicemiei cel putin:



* La trezire

« Inainte de fiecare masa

* La culcare

» Daca simtiti greata

* La o ora dupa fiecare valoare a glicemiei mai mare de 13,9 mmol/L (250 mg/dL)

Mai jos sunt valorile-tinta orientative pentru persoanele adulte care sufera de
diabet de la Asociatia Americana a Diabetului. Consultati-va propriul medicul
curant pentru a afla care sunt valorile-tinta pentru dvs.

Sumarul recomandarilor pentru adulti cu diabet zaharat

Controlul glicemic A1C <7,0 la suta

Glucoza plasmatica preprandiala (inainte de 5,0-7.2 mmol/L (90-130 mg/dL)
mese)

Varf de glucoza plasmatica postprandiala  <10,0 mmol/L (<180 mg/dL)
(1-2 ore dupa mese)

Corelatie intre nivelul A1C si nivelurile glicemiei

Media glucozei plasmatice

A1C (procent) mg/dL mmol/L
6 135 7,5

7 170 9,5

8 205 11,5

9 240 13,5

10 275 15,5

11 310 17,5
12 345 19,5

Asociatia Americana a Diabetului. Tratamentul diabetului. ,Teste glicemie in diabet” &
~otandarde de asistenta medicala” Vol. 31, Supliment 1, ianuarie 2008, S18

Nivel scazut de glicemie (hipoglicemia)

Nivelul scazut al glicemiei poate aparea in timp ce folositi pompa din aceleasi
motive ca si atunci cand folositi injectiile zilnice:

* hrana insuficienta

* prea multa insulina

» mai mult exercitii fizice decéat de obicei
e consumul de bauturi alcoolice

Asa cum stiti, nu puteti evita intotdeauna nivelul scazut al glicemiei. Este



important sa creati o rutina pe care sa o respectati atunci cand nivelul glicemiei
este mic. Daca aveti o rutina, veti avea ceva la indemana pentru a trata
hipoglicemia. Aceasta va scadea probabilitatea sa va tratati excesiv hipoglicemia
si sa provocati o crestere prea mare a nivelului glicemiei.

Cel mai bine este sa folositi ceva ce puteti avea intotdeauna la dumneavoastra.
Alegeti o hrana care este in totalitate carbohidrati deoarece va actiona rapid.
Evitati sa folositi alimente cu multe grasimi cum este ciocolata. Acestea nu vor
actiona suficient de repede si puteti sa ajungeti va tratati excesiv nivelurile
scazute ale glicemiei. Atunci cand tratati hipoglicemia incepeti cu 15 grame de
carbohidrati cu actiune rapida. Nu continuati sa mancati pana cand incepeti sa
va simtiti bine. Mancati cantitatea necesara si opriti-va. Senzatia va trece si va
veti simti excelent ca nu ati exagerat.

Unele persoane care sufera de diabet stiu cand nivelul glicemiei este scazut,
altele nu. Daca nu sesizati hipoglicemia, este important sa va verificati mai des
nivelul glicemiei. Toate persoanele care sufera de diabet trebuie sa faca un test
Tnhainte de a se urca la volanul unei masini pentru a asigura siguranta in trafic.
Glicemia trebuie sa depaseasca 5,6 mmol/L (100 mg/dL) inainte de a conduce o
masgina si inainte de culcare.

Sfat: Va sugeram sa folositi tablete de glucoza pentru a trata un nivel scazut al
glicemiei. Aceste tablete contin o cantitate de carbohidrati care este cunoscuta si
masurata in prealabil; ele sunt ambalate in pachete pe care le puteti purta in
buzunar, poseta sau in magina.

Protocolul hipoglicemiei: regula lui 15

Verificati cu medicul dumneavoastra curant instructiunile pentru tratarea
hipoglicemiei. Urmatoarele instructiuni sunt folosite in mod obisnuit pentru a trata
un nivel al glicemiei de 3,9 mmol/L (70 mg/dL) sau mai mic:

1 Mancati 15 grame de carbohidrati cu actiune rapida.

2 Verificati din nou nivelul glicemiei peste 15 minute; daca nivelul nu depaseste
3,9 mmol/L (70 mg/dL), repetati tratamentul.

3 Verificati nivelul glicemiei la fiecare 15 minute si repetati tratamentul pana cand
nivelul glicemiei depaseste 3,9 mmol/L (70 mg/dL)

4 Contactati medicul curant daca nivelul glicemiei nu depaseste 3,9 mmol/L (70
mg/dL) dupa repetarea tratamentului.

Urmatoarele produse contin 15 grame de carbohidrati cu actiune rapida:

* Tablete de glucoza (trei tablete de 5 grame sau 4 tablete de 4 grame)
* 120 mL de suc natural sau acidulat (nu dietetic)

* 6-7 Life Savers® (dropsuri)

* 15 mL de zahar de masa sau miere

Nivel ridicat de glicemie (hiperglicemia)



Nivelul ridicat de glicemie poate aparea in timp ce folositi pompa din aceleasi
motive ca si atunci cand folositi injectiile zilnice:

* prea multa hrana

* insulina insuficienta

« pierderea eficacitatii insulinei

* intreruperea administrarii de insulina de catre pompa

Scopul tratarii hiperglicemiei este prevenirea Cetoacidozei Diabetice (CAD) si
intarzierea sau prevenirea problemelor generate de un nivel prea mare de
glicemie pentru o perioada de timp mai mare.

Daca, indiferent de motiv, nu primiti cantitatea adecvata de insulina, glicemia
creste prea repede. Aceasta poate sa apara in cazul terapiei cu pompa de
insulina din pricina intreruperii administrarii de insulina. Aceasta se intampla
datorita iegirii setului de infuzie, infundarii, scurgerilor sau a faptului ca insulina
nu a fost absorbita corect.

Deoarece pompa administreaza numai insulina cu actiune rapida, hiperglicemia
poate sa apara rapid. Medicul curant va va oferi informatiile necesare pentru a
determina bolusul corectiv. Aceasta doza de corectie este bazata pe
sensibilitatea dvs. la insulina.

Este vital sa cunoasteti aceste instructiuni din protocolul hiperglicemiei.

Protocolul hiperglicemiei
Daca una din valorile indicate ale glicemiei depaseste13,9 mmol/L (250 mg/dL):

* Luati imediat un bolus corectiv.
* Testati nivelul glicemiei dupa o ora.

Daca a doua valoare indicata a glicemiei depaseste 13,9 mmol/L (250 mg/dL):

* Injectati-va insulina cu seringa (nu cu pompa). Cantitatea trebuie sa fie aceeasi
ca si cum ati lua un bolus corectiv.

» Schimbati intregul sistem al setului de infuzie (rezervor, set de infuzie si canula
noi). Luati in considerare schimbarea flaconului cu insulina daca credeti ca
insulina nu mai este stabila.

» Verificati existenta cetonelor din urina si contactati medicul curant daca sunt
prezente cetone in urina.

* Beti lichide fara calorii la fiecare 30 de minute (de exemplu, 240 mL bere de
ghimbir dietetica, supa, apa).

» Testati nivelul glicemiei din doua in doua ore si continuati sa luati insulina de
corectie pana cand glicemia atinge valoarea tinta.

» Contactati medicul curant daca nivelul glicemiei si cetonele din urina raman la
valori mari sau daca nu puteti sa beti.



Tratarea hiperglicemiei in caz de boala sau infectie prin terapia cu pompa de
insulina va fi discutata in paginile urmatoare.

Cetoacidoza diabetica (CAD)

CAD rezulta din hiperglicemie netratata. CAD este o problema medicala grava
care necesita tratament urgent. Terapia cu pompa de insulina foloseste numai
insulina cu actiune rapida, prin urmare CAD poate sa apara rapid daca
administrarea de insulina este intrerupta. Este important sa intelegeti aceste
instructiuni.

Prevenirea CAD

Daca aveti greata sau vomitati, verificati imediat nivelul glicemiei si al cetonelor.
Daca nivelul glicemiei depaseste 13,9 mmol/L (250 mg/dL) si/sau daca sunt
prezente cetone:

* Injectati-va insulina cu actiune rapida sau cu actiune normala folosind o seringa
(nu pompa de insulina). Cantitatea trebuie sa fie aceeasi cu cea luata intr-un
bolus corectiv. Daca sunt prezente cetone, poate fi necesara mai multa insulina.
Contactati medicul curant pentru instructiuni privind dozele de insulina mai ales
atunci cand sunt prezente cetonele.

» Schimbati intregul sistem al setului de infuzie (rezervor, set de infuzie si canula
noi). Luati in considerare schimbarea flaconului cu insulina daca credeti ca
insulina nu mai este stabila.

 Contactati medicul curant.

» Depanati pompa. Daca aveti nevoie de ajutor, va rugam sa folositj lista de
contacte Medtronic Diabetes International de la inceputul acestui ghid de utilizare
pentru reprezentanta locala din zona dvs.

* Beti lichide fara calorii din 30 in 30 de minute (de exemplu, 240 mL bere de
ghimbir dietetica, supa, apa).

* Verificati nivelul glicemiei si al cetonelor dupa o ora.

» Continuati sa luati insulina asa cum ati discutat cu medicul curant.

+ Contactati-va imediat medicul curant daca nivelul glicemiei gi al cetonelor nu
scad sau daca nu puteti bea lichide.

 Continuati sa testati nivelul glicemiei si al cetonelor. Continuati sa va faceti
injectii cu insulina de corectie asa cum vi s-a spus pana cand glicemia atinge
valoarea-{inta.

 Daca nivelul glicemiei este sub 11,1 mmol/L (200 mg/dL) si cetonele sunt
prezente, beti lichide cu calorii. Cateva exemple de lichide calorice sunt sucul
proaspat si cel acidulat nedietetic. De asemenea, poate fi necesara insulina
suplimentara.

Contactati-va medicul curant pentru instructiuni privind dozele de insulina atunci
cand sunt prezente cetonele.

Sfat: Ar trebui sa aveti permanent la indemana un aparat de masura, benzi de
testare a glucozei si benzi de testare a cetonelor. In acest fel sunteti intotdeauna
pregatit pentru a va verifica glicemia si cetonele.



Ce sa faceti in zilele in care nu va simtiti bine

Controlul diabetului in timpul imbolnavirii sau infectiei necesita testari frecvente
ale nivelului glicemiei si ale cetonelor din urina. imboln&virea sau infectia creeaza
un stres suplimentar pentru organism si de multe ori cresc nivelul glicemiei.
Pompa cu insulina va permite sa faceti schimbari. Aceasta va permite sa
raspundeti rapid si ugor modificarilor nivelului de glicemie care se datoreaza
imbolnavirii si infectiei.

Chiar dacé nu puteti s& mancati, aveti nevoie de insulina. in functie de testarea

nivelului glicemiei, puteti avea sau nu nevoie sa ajustati insulina bazala pentru a
va satisface necesitatile. De asemenea, puteti avea nevoie sa luati des bolusuri
corective in timpul imbolnavirii.

Protocolul zilelor in care nu va simtiti bine

» Testati nivelul glicemiei din doua in doua ore, 24 de ore pe zi.

« Verificati nivelul cetonelor din urina de fiecare data cand urinati.

» Daca vomati si/sau exista cetone in urina, trebuie sa va contactati medicul
curant. Acesta va va prescrie tratamentul potrivit cu lichide gi insulina pentru a
evita CAD.

 Consultati-va medicul curant pentru a lua mai multa insulina daca nivelul
glicemiei este de 13,9 mmol/L (250 mg/dL) sau depaseste aceasta valoare. De
asemenea, luati mai multa insulina atunci cand nivelul cetonelor este relativ
ridicat sau ridicat.

* Notati cu exactitate valorilor glicemiei, cetonelor, medicatiei, temperaturii gi
toate celelalte simptome.

* Tineti minte ca aveti nevoie de mai multa insulina si de mai multe lichide atunci
cand sunt cetone in urina. Aceasta este valabil si cand nivelul glicemiei se afla in
limitele valorilor-tinta.

Rezervele pentru zilele in care nu va simiiti bine
In casa trebuie sa aveti intotdeauna rezervele din lista de mai jos si trebuie sa
luati cu dumneavoastra aceste rezerve atunci cand calatorit:

* Lichide care contin zahar (bauturi acidulate obisnuite, sucuri de fructe, nectar)
pentru a inlocui hrana solida.

* Lichide fara zahar (bauturi dietetice, supa, apa) pentru a inlocui lichidele
pierdute.

* Termometru.

» Medicamente fara zahar contra febrei, ametelii, tusei, congestiei, greturilor si
varsaturilor.

* Benzi suplimentare de testare a nivelului glicemiei si al cetonelor.

* Kitul de urgenta Glucagon (Glucagon Emergency Kit) in caz de hipoglicemie
severa. Acesta poate fi folosit daca nu puteti ménca sau daca v-ati pierdut
cunostinta.



Ingrijirea diabetului atunci cand sunteti bolnav este foarte necesara si poate fi
dificila. Daca sunteti prea bolnav pentru a va monitoriza diabetul cu atentie, cereti
unui prieten sau unui membru al familiei sa va ajute. Daca nu aveti pe nimeni
care sa va poata ajuta, cereti ajutorul medicului curant.

Nutritia

O buna nutritie si alegerile s&natoase sunt importante pentru toata lumea. in
plus, pentru persoanele care sufera de diabet, este mult mai important sa
cunoasca continutul nutritional din mancare si modul in care este afectata
glicemia de catre substantele nutritive.

Carbohidratii au cel mai puternic efect asupra nivelului glicemiei, in special la
cateva ore dupa ce au fost mancati. Calcularea carbohidratilor va permite sa
potriviti doza de insulina la hrana pe care o mancati. Acesta este raportul
insulind/carbohidrati. Desi grasimile si proteinele pot afecta nivelul glicemiei
atunci cand sunt mancate in cantitati mari, carbohidratii afecteaza cel mai mult
nivelul glicemiei.

Consultati medicul curant pentru instructiuni nutritionale personalizate.

Calcularea carbohidratilor

Cu terapia cu pompa de insuling, trebuie sa luati un bolus pentru carbohidratii pe
care ii mancati. Trebuie sa numarati carbohidratjii pe care intentionati sa-i
mancati pentru a vedea cat de multa insulina trebuie sa luati.

Exista doua metode de baza pentru calcularea carbohidratilor si acestea sunt
destul de asemanatoare. Multe persoane folosesc partial ambele metode.

Calcularea gramelor de carbohidrati

Cu aceasta metoda adunati numarul exact al gramelor de carbohidrati din fiecare
masa. Etichetele alimentare, listele de alimente si ghidurile de planificare a
meselor sunt instrumente foarte bune pentru calcularea gramelor de carbohidrati.

Sistemul de inlocuire a carbohidratilor
Aceasta metoda foloseste grupe alimentare numite grupe de inlocuitori. Un grup
de inlocuitori cu carbohidrati (o portie) are circa 15 grame de carbohidrati.

1 portie de paine 1 portie de fructe 1 portie de lapte

15 grame carbohidrati 15 grame carbohidrati 12-15 grame carbohidrati

Printre alimentele cu carbohidrati se numara:

* legume cu continut de amidon



» fructe si sucuri de fructe
* lapte si produse lactate
 zaharuri si alimente cu zahar

Datele de pe etichetele nutritionale ale alimentelor ambalate va ajuta sa va dati
seama de continutul de carbohidrati al unui anumit aliment. Exista numeroase
carti care au liste cu gramele de carbohidrati din multe alimente. Aceste carti
sunt de mare ajutor atunci cand mancati alimente fara etichete sau daca mancati
la restaurant. De asemenea, in cazul in care cunoasteti sistemul de inlocuire,
puteti calcula portiile de carbohidrati.

La inceput, medicul curant va va da un raport insulind/carbohidrati. Acesta este
punctul de pornire. Poate fi necesar sa schimbati acest raport pe baza
rezultatelor valorilor glicemiei indicate dupa ce mancati.

Determinarea bolusului alimentar pe baza calculului carbohidratilor nu este o
stiinta exacta. Uneori, este nevoie de incercari si erori pentru a obtine bolusul
alimentar corect pentru anumite alimente. Daca nu sunteti sigur de modul in care
anumite alimente afecteaza nivelul glicemiei, testati glicemia la doua ore dupa ce
ati mancat. Daca valoarea indicata este prea mare sau prea mica, ajustati
bolusul alimentar data viitoare cand alegeti acelasi aliment.

Pe masura ce incepeti sa invatati sa calculati carbohidratji, incercati sa evaluati
carbohidratii din alimentele pe care le mancati. Apoi cititi etichetele alimentelor
pentru a vedea cat de aproape sunteti de valorile corecte.

Citirea unei etichete alimentare

Folositi informatiile despre Marimea portiei si Total Carbohidrati de pe etichetele
alimentelor pentru a afla cate grame de carbohidrati veti manca in total. Apoi,
folositi raportul insulina/carbohidrati prescris de medicul curant. Acesta va
permite sa aflati cata insulina sa luati pentru mancarea pe care o mancati.

Urmatoarea eticheta alimentara indica 12 grame de carbohidrati pentru fiecare
portie servita. Daca raportul dvs. insulind/carbohidrati este de 1 unitate de
insulina pentru fiecare 12 grame de carbohidratj, veti avea nevoie de 1 unitate de
insulina pentru fiecare portie servita din acest aliment.

Date nutritionale
Marimea portiei 1 bucata (20g)
22 portii per pachet

Cantitate per portie:
Calorii: 50

Calorii din grasimi: 0

Total grasimi Og




Sodiu Og
Total Carbohidrati 12g
Zaharuri 11g

Proteine Og

Grasimile si glicemia

Desi grasimile nu contin carbohidrati, acestea pot afecta nivelul glicemiei. Nivelul
glicemiei poate fi normala dupa doua ore de la servirea unei mese cu alimente cu
un continut ridicat de grasimi. Totusi, intre patru si sase ore mai tarziu, nivelul
glicemiei va creste. Aceasta deoarece grasimile incetinesc viteza de absorbtie a
carbohidratilor din alimente.

Intre alimentele cu continut de grasimi se numara:

* margarina e uleiuri *maioneza

* sos de salata * alune + alimente prajite

e unt - frisca * lapte integral

* branza topita * sunca « alimente foarte grase

Doctorii si expertii in domeniul sanatatii sugereaza ca toti oamenii, cu sau fara
diabet, sa manance mai putine grasimi in total — adica mai putine grasimi
saturate. Daca aveti un nivel ridicat de colesterol sau incercati sa slabitj, este
esential sa limitati cantitatea de grasimi pe care le mancati zilnic.

Pompa are disponibile optiuni pentru tipuri de bolus care sa va ajute sa faceti
fata rarelor mese bogate in grasimi. inainte de a folosi optiunile pentru tipuri de
bolus, ar trebui sa va fie mai usor sa folositi functiunile de baza ale pompei si ar
trebui sa va consultati medicul curant.

Proteinele si nivelul glicemiei

Proteinele au un efect redus asupra nivelului glicemiei atunci cand sunt
consumate in cantitati moderate si in mod normal nu necesita niciun fel de
insulina.

Intre sursele de proteine se numara:
e carne * peste * pasare

* oua * bradnza e unt de arahide
« tofu * fasole uscata * mazare uscata



Necesarul de proteine este acelasi pentru persoanele care sufera de diabet si
pentru cele care nu sufera de diabet, cu exceptia cazului in care sufera si de boli
de rinichi. Cei mai multi oameni mananca mai multe proteine decat au nevoie. Nu
este nevoie ca proteinele sa fie incluse in fiecare masa. In general, sunt
suficiente 140-200 grame de proteine pe zi. Daca aveti un nivel ridicat de
colesterol sau daca incercati sa slabiti, mancati proteine usoare cum sunt carnea
de pui sau de peste.

Alte lucruri care afecteaza nivelul glicemiei

Fibrele pot incetini cresterea nivelul glicemiei dupa o masa. Gramele de fibre nu
sunt absorbite. Acestea pot fi scazute din cantitatea totala de carbohidrati pentru
alimentele sau mesele care contin mai mult de 5 grame de fibre. Fibrele sunt o
parte importanta a unei diete sanatoase. Sugestiile de aport de fibre sunt
aceleasi pentru persoanele care sufera de diabet, precum si pentru cele care nu
sufera de diabet.

Sodiul (sarea) nu are niciun efect asupra nivelul glicemiei. Consumul moderat de
sodiu este recomandat atat pentru persoanele care sufera de diabet, cat si
pentru cele care nu sufera de diabet. Daca aveti tensiune arteriala ridicata sau
daca sunteti afectati de sodiu, limitati cantitatea de sodiu din dieta.

Alcoolul poate provoca scaderea nivelului glicemiei prin incetinirea eliberarii
glucozei din ficat. Aceasta eliberare de glucoza pastreaza nivelul glicemiei intre
valorile-{inta intre mese. De aceea, alimentele ar trebui mancate in timp ce se
bea un pahar de alcool. Continutul de carbohidrati al diferitelor tipuri de alcool
poate fi gasit in cartile de calcul pentru carbohidrati. Consultati medicul curant
pentru instructiuni in ce priveste marimea bolusului in cazul in care consumati
alcool.

Vitaminele si mineralele nu au niciun efect asupra nivelului glicemiei.

Obiceiuri alimentare sanatoase

Terapia cu pompa de insulina va ofera posibilitatea de a alege cand, ce si cat de
mult sa mancati fara sa va influenteze prea mult controlul glicemiei. Aceasta va
ofera flexibilitatea de a adormi, amana sau sari peste mese si de a manca gustari
— la fel ca persoanele care nu sufera de diabet. Aveti grija sa nu abuzati de
aceasta libertate si sa va compromiteti sanatatea nutritionala. Toata lumea
trebuie sa faca alegeri alimentare sanatoase pentru a fi sanatosi fizic si psihic.

Nu este o stiinta exacta stabilirea bolusurilor alimentare pe baza calculului
carbohidratilor. Uneori este nevoie de incercare si eroare pentru a calcula
bolusul alimentar corect pentru anumite alimente. Daca nu sunteti sigur cum vor
afecta anumite alimente nivelul glicemiei, verificati nivelul glicemiei la un interval
de doua ore de la fiecare masa. Notati cu regularitate alimentele pe care le
consumati. Tineti seama de cantitatile bolusului si valorile post-prandiale ale



glicemiei pentru fiecare masa. Daca valorile sunt prea mari sau prea mici,
corectati bolusul alimentar data viitoare cand alegeti acelasi aliment.

Exercitiile fizice

Corpul dumneavoastra are nevoie de insulina si carbohidrati pentru a furniza
energie celulelor in timpul efortului. Cantitatea de insulina si carbohidrati de care
aveti nevoie variaza in functie de tipul de exercitii fizice pe care le faceti si de
frecventa cu care le faceti. Folosirea unei pompe de insulina in timpul exercitiilor
fizice va permite sa reduce rata bazala in loc sa mancati mai multi carbohidrati.
Inainte, aveati nevoie s& mancati carbohidrati in plus pentru a echilibra efectul de
scadere a nivelului glicemiei pe care il au de obicei exercitiile fizice. Echilibrul
corect se obtine prin incercare si eroare.

Corpul necesita insulina in timpul exercitiilor fizice. De aceea, nu se sugereaza
sa opriti pompa decét daca exercitiile dureaza o perioada scurta de timp (o ora
sau mai putin de o ora). Daca trebuie sa scoateti pompa pentru o perioada mai
mare de o ora, consultati sectiunea Daca scoateti pompa din capitolul Elemente
de baza.

Daca faceti un exercitiu fizic care in general va scade nivelul glicemiei, puteti
folosi functia pentru rata bazala temporara. Puteti folosi aceasta functie pentru a
scadea cantitatea de insulina administrata si pentru a reduce riscul de
hipoglicemie. De asemenea, puteti alege sa schimbati tiparul ratei bazale pentru
Zilele in care faceti exercitii fizice.

Dureaza o anumita perioada de timp pentru a determina cat de mult sa ajustati
nivelul bazal in timpul exercitiilor fizice. Inregistrati nivelul glicemiei inainte de a
face exercitii fizice, in timpul acestora si dupa ce ati terminat exercitiile fizice
pentru a afla reducerea potrivita a ratei bazale. Notati orice carbohidrati ati
mancat in timpul efortului. Nu exista o formula magica care sa va spuna exact ce
sa faceti. Trebuie sa faceti teste frecvente pentru a afla rata bazala de care aveti
nevoie in timpul exercitiilor fizice.



CAPITOLUL 3
ELEMENTE DE BAZA
Pompa

ATENTIE: Nu folositi niciodata obiecte ascutite pentru a apasa tastele
pompei Paradigm deoarece acest lucru poate deteriora tastele sau poate
compromite sigiliul pompei. Exemple de obiecte ascutite care pot deteriora
tastatura: pilele de unghii, stilourile sau pixurile, agrafele de hartie, cutitele,
foarfecele si cheile.

Priviti pompa. Fereastra rezervorului va permite sa vedeti insulina din rezervor.
Rezervorul, cu conectorul tubular atasat, este introdus in compartimentul
rezervor al pompei.

compartimentul
bateriei

Fereastra

rezervorului
conector

tubular

—

compartimentul
rezervorului

Instalarea bateriei

ATENTIE: Nu folositi in pompa baterii reincarcabile sau baterii zinc-carbon.
Pentru cele mai bune rezultate, folositi o baterie alcalina AAA Energizer,
marimea E92, tip LRO03.

Medtronic Diabetes a proiectat pompa pentru a accepta doar o baterie noua. Ca
masura de siguranta, daca instalati o baterie care nu este complet incarcata, se
poate declansa alarma WEAK BATTERY (BATERIE SLABA) sau FAILED BATT
TEST (TEST BATERIE ESUAT). Daca vedeti alarma WEAK BATTERY
(BATERIE SLABA), opriti alarma si continuati. Pompa va continua sa functioneze
normal, dar cu o durata a bateriei mai mica. Pompa foloseste o singura baterie
alcalina AAA.

1 Asigurati-va ca sunt efectuate toate operatiunile de mai jos:

« Stergeti (ESC, ACT) orice alarma si/sau alerta inainte de a scoate si inlocui
bateria.

» Asigurati-va ca pompa afiseaza ecranul HOME (idle-repaus) atunci cand
scoateti bateria.



* NU scoateti bateria in timpul unei administrari de bolus sau al unei operatiuni
de umplere a canulei (Fill Cannula).

2 Folositi marginea unei monede pentru a scoate capacul de la baterie. Rasuciti
capacul in sens contrar acelor de ceas.

3 Scoateti bateria veche si aruncati-o in conformitate cu normele de reciclare din
statul sau tara dumneavoastra. Puneti bateria noua in pompa cu partea negativa
(simbolul (-)) Tnainte. Verificati eticheta de pe spatele pompei pentru a va asigura
ca bateria este introdusa corect.

capacul
bateriei

NOTA: Nu folositi baterii care au fost tinute la rece, ca de exemplu la frigider sau
in masina in timpul iernii in zonele cu clima rece.

4 Plasati capacul bateriei in pompa si strangeti astfel incat fanta sa fie aliniata
orizontal cu pompa, asa cum se arata mai jos:

0 jumatate
de rasucire

-~
lh—_ ‘
0 jumatate de rdsucire

ATENTIE: NU strangeti prea mult capacul bateriei. Nu trebuie sa rasuciti
capacul mai mult de patru jumatati de rasucire. Daca strangeti prea mult
capacul, s-ar putea sa nu-l mai puteti scoate si puteti deteriora pompa.

5 Tn timp ce pompa este pornitd, aceasta va afisa unul sau mai multe ecrane
pana va aparea ecranul HOME.
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ecranul de pornire HOME

Daca nu apare ecranul HOME, parcurgeti urmatorii pasi:

a. Verificati daca bateria a fost introdusa corect. Daca bateria a fost instalata
invers, scoateti bateria si instalati-o corect.

b. Daca pompa continua sa nu porneasca sau daca se declangeaza o alarma
FAILED BATT TEST, scoateti bateria si inlocuiti-o cu una noua.

c. Daca pompa inca nu a pornit, sunati la linia de ajutor locala sau la
reprezentanta locala.

6. Verificati daca ora si data sunt corecte. Daca au trecut mai mult de 5 minute
de cand ati scos bateria, vi se va cere sa verificati data si ora. Consultati
sectiunea Fixarea orei gi datei din capitolul Programarea de baza pentru
instructiuni de programare.

7. Apasati ESC pentru a vedea ecranul STATUS si a pentru a va asigura ca nu
este activa nicio alarma. Daca este activa o alarma, urmati instructiunile de pe
ecran.

Tastele pompei
Tastele pompei sunt folosite pentru a naviga prin meniuri i ecrane si pentru a

tasta UP [SUS]

Din ecranul HOME

[de pornire] aceasta
este tasta EASY BOLUS
[BOLUS USOR]

tasta EXPRESS
BOLUS [EOLUS

EXPRES] tasta DOWN

[Jos]
tasta ESC

[IESIRE] tasta ACT

[ACCEPTA]
programa functiile pompei.

Urmatorul tabel descrie cum sa folositi tastele pompei pornind din ecranul
HOME:

Tasta Descriere

/,’.\ Tasta EASY BOLUS™ — Shortcut pentru a seta si administra




un Bolus Usor.

Pornire sau oprire lumina de fundal.

Deschide MAIN MENU.

2O <

* Deschide ecranul STATUS al pompei daca functia senzor
este oprita.

* Deschide urmatoarele ecrane si grafice din ecranul HOME
daca functia senzor este pornita:

* 1 apasare deschide ultimul grafic selectat al senzorului.

» 2 apasari deschid ecranul STATUS al pompei.

« 3 apasari deschid ecranul SENSOR STATUS.

B

Tasta EXPRESS BOLUS — Shortcut catre ecranul SET BOLUS
(SETARE BOLUS) sau catre ecranul ENTER BG
(INTRODUCET! GLICEMIA) al Bolus Wizard pentru setarea
oricarui bolus.

Urmatorul tabel descrie cum sa folositi butoanele pompei din meniuri si ecranele

de programare:

Tasta

Descriere

/A

Creste sau scade valoarea unui simbol care clipeste.
Deruleaza in sus sau in jos un simbol din lista.

Accepta un simbol selectat din meniu sau activeaza o
setare selectata.

« Intoarcere la ecranul anterior sau iesire din meniu.
* Renuntare la un meniu selectat nedorit daca butonul
ACT nu a fost inca apasat.

%
o)
€
eB

 Apasare in combinatie cu\{ypentru a porni iluminatul de
fundal atunci cand se prezinta meniurile.

* Folosire ca tasta buton Shift prin apasarea in combinatie
cu alta tasta pentru a accesa anumite funciii.

Ecranul pompei

Ecranul prezinta cinci randuri de text in acelasi timp. Primul este modul de
operare. Al doilea este meniul sau functia curent. Ultimele trei randuri prezinta fie
informatii, fie text care se pot selecta pentru functia curenta.

NOTA: Se poate ca textul de pe ecran din exemplele folosite in acest ghid s& nu
se potriveasca exact cu textul de pe ecranul pompei dumneavoastra. Va rugam
s& urmati instructiunile de pe ecranul pompei dumneavoastra. Dacéa aveti vreo
intrebare, contactati reprezentanta locala.




Ecranul HOME

Ecranul HOME serveste ca punct de pornire pentru accesarea ecranelor de
programare. Atunci cand nu este apasata nici o tasta timp de circa 30 de
secunde, pompa revine la acest ecran.

Atunci cand apasati ACT din ecranul HOME, va aparea MAIN MENU.
@&@n  10:15 T

Atunci cand pompa este pornita, apar intotdeauna urmatoarele simboluri in
partea de sus a ecranului: simbolul volumului rezervorului, ora (format 12 sau 24
ore) si simbolul bateriei. Daca acestea nu apar, atunci pompa nu functioneaza.

Simboluri pe ecran

Sunt diferite simboluri care apar in partea de sus a ecranului pompei, ca de
exemplu simbolurile pentru ora, baterie si rezervor mentionate mai sus.
Urmatoarea sectiune descrie semnificatia simbolurilor.

Bateria

Simbolul bateriei va informeaza cat a mai ramas din durata de viata utila a
bateriei. Simbolul are patru segmente. Fiecare segment reprezinta aproximativ
25 la suta din viata utila a bateriei pe care o mai aveti pana se ajunge la punctul
Low Battery. Prin urmare, daca mai aveti un singur segment ramas, asigurati-va
ca aveti la indemana o noua baterie.

([T

cel putin 75% ramas

[ &

baterie descarcata

Afigarea orei

Ora curenta din zi este afisata de-a lungul partii de sus a ecranului pompei in
formatul pe care I-ati selectat — 12 ore sau 24 de ore. AM sau PM sunt afisate
numai pentru formatul de 12 ore. Pentru instructiuni privind fixarea orei pe
pompa, consultati sectiunea Fixarea orei $i datei din capitolul Programarea de
baza.



afisarea orei

Volumul rezervorului

Simbolul volumul rezervorului va spune cata insulina mai este in pompa. Si acest
simbol are patru segmente. Fiecare segment reprezinta aproximativ 25 la suta
din volumul rezervorului ramas. Aceasta va permite sa stiti cata insulina a mai
ramas in pompa. Vedeti ecranul STATUS pentru a vedea numarul de unitaj
ramase in rezervor.

NOTA: Pentru pompa Paradigm 754, simbolul rezervorului va aparea plin numai

daca este utilizat un rezervor plin Paradigm cu o capacitate de 300 unitati.
Simbolul nu va apéarea plin daca utilizati rezervorul Paradigm cu o capacitate de

176 unitati

intre 75% s5i 100% ramas

H

mai putin de 25% ramas

Simboluri de alerta si alarma

Un cerc gol (alerta) sau un cerc plin (alarma) sunt afisate in partea de sus a
ecranului pompei atunci cand se declanseaza o stare de alerta sau alarma la
pompa dvs. Pentru informatii privind alarma si alerta, consultati capitolul
Depanare, alerte gi alarme.

simbol alerta

simbol alarma

@O

Simbolurile senzorului



Un simbol negru al senzorului inseamna ca senzorul este pornit si ca pompa
primeste informatii de la senzor. Un simbol al senzorului de culoare deschisa cu
un cerc negru in jur inseamna ca senzorul este pornit dar pompa nu primeste
informatii de la senzor. Pentru mai multe informatii de la senzor, consultat;
capitolul Functiile senzorului.

Y Senzorul este pornit si pompa primeste
informatii de la senzor

Q Senzorul este pornit, dar pompa nu
primeste informatii de la senzor

Bara de derulare
Daca pe ecran este mai mult text decat se poate afisa, va aparea o bara de

derulare in partea dreapta a ecranului. Apasati pentru\?/ a vedea textul
suplimentar.

Fe 16:25 Y
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Sensor
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bara de derula
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Lumina de fundal a ecranului

Atunci cand apésatinin meniul HOME, lumina de pe ecran porneste sau se
opreste. In timpul programarii, lumina de fundal poate fi pornita prin apasarea

concomitenta a oB Si W. Lumina va ramane aprinsa atata timp cat apasati
oricare tasta a pompei. Va ramane aprinsa atata timp cat ecranul curent este
activ.

Pentru a economisi bateria, lumina de fundal se va stinge automat in timp ce
pompa vibreaza. Dupa ce se termina vibratia, lumina va porni din nou. Lumina de
fundal nu poate fi pornita in situatia unei baterii slabe sau descarcate.

Vibratie/Sunet

Pompa va suna sau va vibra pentru a indica faptul ca este activa. Pentru
instructiuni de setare, consultati sectiunea Setarea tipului de alerta din capitolul
Utile.

Moduri de operare
Ecranul va permite sa stiti cand este activa o functie speciala sau daca exista o



situatie care necesita atentia dumneavoastra. Functiile active si starea pompei
vor determina modul de operare. In sectiunile urmatoare sunt indicate cele trei
moduri ale ecranului.

Modul normal

Mod pentru functionarea standard a pompei pentru livrare bazala si bolus
normale. Nu sunt active funcitii speciale (cum sunt tiparele ratei bazale, rata
bazala temporara si altele). Nu exista alarme si alerte.

‘@g}. 10:47 0]

Modul special

Arata ca o funciie speciala este activa sau ca exista o stare(mai multe stari) de
alerta. Modul special nu restrictioneaza niciuna dintre functiile pompei. Cand
pompa se afla in modul special, in partea de sus a ecranului va aparea un cerc
deschis; pompa va vibra si va suna periodic pentru a va reaminti starea. Starile si
functiile care pun pompa in modul special sunt:

» Starea Rezervor gol

« Starea Baterie descarcata

* Functia blocare este pornita

» Administrare bolus Dual sau Square Wave
Tiparul ratei bazale A sau B este activ

* Alertele senzorului

* Administrare rata bazala temporara

* Alerta silentioasa este activa

& O 1130 [TT)

Modul atentionare
AVERTISMENT: Atunci cand pompa este in modul atentionare, aratand un
simbol cu cerc plin, toate administrarile de insulina sunt oprite.

Arata ca administrarile de insulina au fost oprite. Aceasta poate insemna ca
pompa este in modul suspendare. De asemenea, poate insemna ca alarma este
activa sau ca exista stari de alarma care au nevoie imediat de atentie pentru
reluarea administrarii insulinei. Un cerc plin apare in partea de sus a ecranului si
pompa va suna periodic fie pana cand pompa este scoasa din modul
suspendare, fie pana cand starea este eliminata. Ecranul va afisa un text care



descrie starea care a pus pompa in modul atentionare. De exemplu, daca
rezervorul este gol, pe ecran va aparea EMPTY RESERVOIR.

<EEcaH - 10:46 (REREN

Cand pompa este in modul atentionare, aceasta va vibra/suna periodic pentru a
va reaminti starea. Frecventa sunetului/vibratiei variaza in functie de starea care
a pus pompa in modul atentionare. Consultati sectiunea Starile alarmei in
capitolul Depanare, alerte si alarme pentru starile alarmei care vor declansa
modul atentionare. Vedeti sectiunea Oprirea pompei din capitolul Programare de
baza pentru a afla despre modul Suspendare.

Meniuri

MAIN MENU (MENIUL PRINCIPAL) este nivelul cel mai inalt al meniului. Acesta
are submeniuri, functii, si ecrane de stare si programare in nivelurile inferioare
ale meniului. Meniurile sunt descrise in paragrafele urmatoare.

Sfat: Daca un element de pe ecran clipeste (apare intermitent) in timpul

programarii apésa’;i\{y sau /" pentru a schimba valoarea.
MAIN MENU (MENIUL PRINCIPAL)

Cel mai Tnalt nivel in sistemul de meniuri. Atunci cand apasati ACT din ecranul
HOME, va aparea MAIN MENU.

BOLUS MENU (MENIUL BOLUS)

Contine setarile si functiunile livrarilor de bolus. Tasta B permite accesul direct
la functile MANUAL BOLUS (BOLUS MANUAL) sau BOLUS WIZARD
(indrumator pentru bolus) fara a naviga prin meniuri. Consultati capitolul
Programare de baza pentru informatii despre bolusul manual sau capitolul
Folosirea functiunii Bolus Wizard pentru livrarea de bolus folosind functiunea
Bolus Wizard.

SUSPEND (SUSPENDARE)

Opreste toate administrarile curente de insulina. Consultati sectiunea Oprirea
pompei din capitolul Programare de baza pentru mai multe informatii.

SENSOR (SENZORUL)

Contine functiile pentru setarea interfetei dintre senzor si pompa si accesarea



functiilor senzorului pompei.
CAPTURE EVENT (MEMORARE EVENIMENT)

Contine optiuni pe care le folositi pentru a introduce informatii despre diferite
evenimente din sistem. Exemple de evenimente: cantitatea de insulina folosita
pentru injectie si carbohidratii consumati in timpul meselor sau gustarilor.
Optiunea Capture Event apare in MAIN MENU dupa ce a fost pornita in meniul
UTILITIES MENU. Pentru mai multe detalii vedeti sectiunea Memorare
evenimente din capitolul Programare de baZza.

BASAL MENU (MENIUL RATA BAZALA)

Contine functii pentru setarea si administrarea ratei bazale. Consultati sectiunea
Ratéa bazaléa din capitolul Programare de baza pentru mai multe informatii.

RESERVOIR + SET (rezervor + set)

Contine funcitiile cerute pentru schimbarea rezervorului si umplerea setului de
infuzie cu insulina. Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea Schimbarea
setului de infuzie din capitolul /nceperea tratamentului cu insulina.

UTILITIES MENU (MENIUL UTILITATI)

Contine functii pentru confortul si siguranta dumneavoastra. Pentru mai multe
informatii, consultati capitolul Utilitati.

Ecranul STATUS (STARE)
Ecranul STATUS prezinta informatii privind actiunea pompei. Verificati starea

pompei (apasati ESC) numai cand nu programati pompa. Daca apasati ESC in
timpul programairii, veti anula toate setarile pe care incercati sa le introduceti.

ccaH 17:07 T

STATUS U100

Active ins: 0.575U

Last Bolu= N 600U
16:28% 21 OCT

Informatiile care apar pe ecranul STATUS depind de activitatile si starile curente
ale pompei.

* Pentru a deschide ecranul STATUS apasati ESC pana apare ecranul STATUS.

* Pentru a vedea mai mult text in ecranul STATUS, apasati Wsau A\ pentru a



derula si a vedea toate informatiile.
* Pentru a iesi din ecranul STATUS, apasati ESC pana cand ecranul STATUS
dispare.

Ecranul include informatii despre:

* Administrarea recenta a unui bolus de insulina
» Administrarea curenta de insulina bazala
» Cantitatea de insulina activa, daca exista.

* Functiile speciale care sunt pornite

« Ultima alarma/alerta care a fost stearsa in decurs de 24 de ore

* Cele mai recente valori ale glicemiei masurate in decurs de 24 de ore
* Starea rezervorului

* Starea bateriei

* Ora si data

Pentru o lista completa a informatiilor disponibile in ecranul STATUS, consultati
capitolul Specificatiile pompei.

Daca scoateti pompa

Este posibil sa va gasiti in situatia in care este nevoie sau doriti sa scoateti
pompa. Daca trebuie sa scoateli si sa depozitati pompa, se recomanda sa
efectuati urmatoarele actiuni:

* Depozitati pompa cu bateria la loc

* Notati ratele bazale curente si folositi functia Salvarea setarilor (consultati
sectiunea Salvarea setarilor din capitolul Utilitati).

 Pentru a pastra viata bateriei, resetati ratele bazale la 0 (zero), inchidef;
optiunea RF (aparat de masura, telecomanda) si setati inchiderea automata la
linii sau zero.

Retineti, organismul dumneavoastra continua sa aiba nevoie de insulina in timp
ce pompa este scoasa.

Este important sa va sfatuiti cu medicul curant pentru a stabili o metoda
alternativa de a primi insulina. Puteti sa scoateti pompa pentru maximum o ora
fara sa luati insulina. Daca scoateti pompa pentru mai mult de o ora, va trebui sa
folositi o alta metoda pentru administrarea insulinei, cum ar fi injectii cu insulina
cu actiune rapida sau reconectarea pompei pentru a lua bolusuri. Faceti o
injectie sau luati un bolus din patru in patru ore. Calculati cantitatea de insulina
pe care sa o luati pe baza totalului insulinei bazale pentru patru ore. Includefi
cantitatea de care aveti nevoie pentru mese si bolusuri de corectie. Daca aveti
pompa scoasa pentru mai multe zile, veti fi nevoit sa va intoarceti la un regim cu
multiple injectii.



Programarea de baza

Fixarea orei si datei

Fixarea orei si datei corecte pe pompa este necesara pentru administrarea
corecta a insulinei bazale si va permite sa tineti inregistrari corecte ale
administrarii de insulina si ale altor functii ale pompei. Puteti selecta un ceas cu
12 ore sau cu 24 ore. Trebuie sa resetati ora si data daca primiti o alarma
CHECK SETTINGS sau daca stergeti setarile (functia Stergere setari).

1 Mergeti la ecranul TIME/DATE SETUP.
Main > Utilities > Time/Date

coeaH 00:00
TIHE/DATE SETUP

12 Hour Setup

24 Houw Seturp

2 Selectati 12-Hour Setup (format 12 ore) sau 24-Hour Setup (format 24 ore) si
apasati ACT.

<l 00:00
TIHE/DATE SET
0:00
1TANZDO0T

ress ACT to Chanae

3 Apasati ACT din nou pentru a schimba setarile.
Schimbati fiecare dintre setari dupa cum urmeaza:

a. Ora
Schimbati ora. Apasati ACT.

Pentru format 12 ore apasati Wsau Apéné apare intervalul A (am) sau P (pm)
corect.

SET HOUR

bo: 00

b. Minutele
Schimbati minutele. Apasati ACT.



GoceaH 00:00
SET HINUTE
[ |
[ |
c. Anul

Schimbati anul. Apasati ACT.

et 00:
SET YERAR

2007

d. Luna
Schimbati luna. Apasati ACT.

e 00:0
SET HOWMTH

o1

e. Ziua
Schimbati ziua. Apasati ACT.

e 00:00
SET DAY

91

5. Ecranul TIME SET AT (ORA FIXATA LA) va arata setarile pe care le-ati
programat. Apasati ACT pentru a iesi din meniu. Fixarea orei/datei este
completa.

<Al 15:42
IHE SET AT
D42
Z90CT 2007

Selectarea limbii

Limba indicata pe ecranul pompei poate fi schimbata. Este posibil ca unele limbi
s& nu fie disponibile n cazul anumitor pompe. Tnainte de a selecta alta limba,
este necesar sa fixati ora folosind ecranele in limba engleza. Consultati



sectiunea anterioara.
Pentru a schimba limba pompei:
1. Mergeti la ecranul LANGUAGE MENU (meniu limba).

Main > Utilities > Language

07:29
UTILITIES HEWU
Selftest I
User Settinas
[
2. Selectati limba dorita si apoi apasati ACT.
<gecat 07:29

LANGURAGE HEHU

Hederlands

Limba este acum schimbata. Poate sa dureze cateva secunde pana cand este
afisata pe ecran noua limba. lesiti din meniu.

Bolus

Exista trei tipuri de bolus: Normal, Square Wave® si Dual Wave®. Aceasta
sectiune ofera instructiuni pentru un bolus normal folosind tasta EXPRESS
BOLUS si navigarea prin meniu. (Pentru informatii despre bolusurile Square
Wave si Dual Wave, consultati capitolul Optimizarea terapiei cu pompa).
Bolusul normal administreaza imediat un bolus alimentar sau corectiv. Acesta
poate fi administrat oricand, mai putin in timpul unui alt Bolus Normal. in timpul
unui Bolus Normal, majoritatea functiilor pompei sunt dezactivate pana ce toate
bolusurile sunt administrate. Totusi, functia SUSPENDARE si ecranul STATUS
sunt disponibile Tntotdeauna.

Stabilirea bolusului normal

Bolusul Normal poate fi folosit pentru a acoperi carbohidratji din mese sau gustari
sau pentru a corecta nivelul glicemiei care este mai mare decéat valoarea-tinta
pentru nivelul glicemiei dvs.

Urmatoarele instructiuni sunt pentru un Bolus Normal atunci cand este oprita
functia Bolus Wizard.

1 Mergeti la BOLUS MENU.
Main > Bolus



Selectati Set Bolus si apasati ACT. Mergeti la pasul 2.
Mai puteti folosi tasta eB EXPRESS BOLUS pentru a ajunge la pasul 2. Apasati
oB pentru a ajunge la ecranul HOME.

2 a. Daca apare ecranul SET BOLUS: (optiunea Dual/Square este oprita)
Mergeti la pasul 3.

b. Daca apare ecranul BOLUS TYPE: (Dual/Square Wave este pornita) Selectati
Normal Bolus si apasati ACT. Mergeti la pasul 3.

3 Apare ecranul SET BOLUS (sau ecranul SET NORMAL BOLUS daca este
pornita optiunea Dual/Square) cu o valoare de 0,0 unitati de bolus afisata
intermitent. Introduceti valoarea bolusului dvs. si apasati ACT. Daca o parte din
insulina administrata de pompa nu a fost inca utilizata si este activa in organism,
ecranul va arata aceasta cantitate ca Act. Ins. (Insulina Activa). Aceasta cantitate
se bazeaza pe setarea insulinei active selectata in functia Bolus Wizard.
Cantitatea de Insulina Activa este indicata chiar daca functia Bolus Wizard este
oprita. Luati aceasta cantitate in considerare pentru a va determina bolusul.
Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea Despre Insulina Activa din
capitolul Folosirea functiei Bolus Wizard.

NOTA: Daca aveti BG Reminder (Memento glicemie) pornita, este afisat ecranul
BG REMINDER DURATION (DURATA REAMINTIRE GLICEMIE). Acesta vé
permite sé fixati perioada de timp care se scurge inainte sa vi se reaminteasca
sa verificati nivelul glicemiei dupd administrarea unui bolus. Pentru informatii
despre aceasta functie, consultati sectiunea BG Reminder (Memento glicemie)
din acest capitol.

4 Apare ecranul BOLUS DELIVERY (ADMINISTRARE BOLUS) si incepe
administrarea Bolusului Normal. Pompa va emite un sunet/va vibra la inceputul
bolusului. Pe masura ce se administreaza bolusul, valoarea afisata pe ecran va
descreste pana ce intregul bolus este administrat. Atunci cand bolusul este
terminat, pompa va emite un sunet/va vibra din nou si va aparea ecranul HOME.

Mai jos, sunt prezentate cateva lectii practice care sa va ajute sa intelegeti
aceasta functie a pompei.

Bolus normal de masa folosind sistemul de portii

Bolusul Normal poate fi folosit pentru a acoperi carbohidratii din mese sau
gustari si pentru a corecta un nivel al glicemiei care depaseste valoarea-tinta
care a fost aleasa pentru dvs.

Florin a fost Tnvatat ca trebuie sa ia 1 unitate de insulina pentru fiecare portie
de carbohidrati pe care o mananca (fiecare portie de lapte, amidon sau de
fructe). La pranz, el va manca azi:




Sandvis de curcan cu doua felii de paine 2 portii de amidon
1 mar mic 1 portie de fructe
240 mL de lapte degresat 1 portie de lapte

Total portii de carbohidrati = 4

Pranzul lui Florin are un total de 4 portii de carbohidrati, deci el va lua un
bolus de masa de 4 unitati pentru pranz.

Exersarea bolusului:

NOTA: Asigurati-vd c& nu sunteti conectat la pompd in timp ce exersati.

Trecand prin meniu, programati acum un Bolus Normal de 2,0 unitaj.
Bifati aici daca ati putut sa il programati. o

Folosind tasta eB EXPRESS BOLUS, programati acum un Bolus Normal de
2,0 unitati.
Bifati aici daca ati putut sa il programati. o

Exercitiu pentru Bolus normal de masa folosind portiile:
Alegeti o masa pe care ati putea s-o consumati si completati spatiile libere.

Alimente: portia:
portia:
portia:
total portii:
Veti lua unitati de insulina pentru fiecare portie. Bolusul dvs. total

pentru aceasta masa este de

Bolus normal de masa folosind calcularea carbohidratilor

Lidia a fost invatata ca trebuie sa ia 1 unitate de insulina pentru fiecare 10
grame de carbohidrati. Aceasta este raportul insulina/carbohidrati pentru ea.
La cina, Lidia va servi:

112 grame pui la gratar 0 grame
160 ml orez 30 grame
120 ml brocecoli fiert 5 grame

28 grame rulouri 15 grame
5 ml margarina 0 grame
total grame carbohidrati = 50 grame

Cina Lidiei contine in total 50 de grame carbohidrati. Raportul
insulina/carbohidrati pentru ea este de 1 unitate la 10 grame. Ea va lua un




bolus de masa de 5 unitati pentru cina. Ea a aflat aceasta impartind 50
(totalul gramelor de carbohidrati) la 10 (raportul insulina/carbohidratj).

Alegeti o masa pe care ati putea s-o consumati si completati spatiile
libere

Alimente: grame carbohidrati:
grame carbohidrati:
grame carbohidrat;:

total grame carbohidrat;:

Raportul insulina/carbohidrati pentru dvs.: 1 unitate de insulina pentru
grame carbohidratj.

Impartiti totalul carbohidratilor la raportul insulind/carbohidrati pentru dvs. si
obfineti unitati de insulina pentru masa dvs.

Bolus de masa, bolus corectiv si sensibilitatea la insulina

lonut este pregatit sa8 manance micul dejun. El a calculat ca va avea nevoie
de 40 unitati pentru mancarea sa.

El isi testeaza glicemia si descopera ca este de 11,1 mmol/L (200 mg/dL).
lonut stie ca nivelul glicemiei depaseste valoarea-{inta a nivelului glicemiei
sale si ca va avea nevoie de insulina suplimentara inainte de a manca.

Medicul curant al lui lonut a stabilit urmatoarele pentru el:
valoarea-tinta a nivelului glicemiei: 6,1 mmol/L (110 mg/dL)
Sensibilitatea la insulina*: 2,0 mmol/L (36 mg/dL)

lonut calculeaza ca va avea nevoie de un bolus corectiv de 2,5 unitati de
insulina pentru a scadea nivelul ridicat al glicemiei sale. Bolusul corectiv de
2,5 va reduce nivelul curent al glicemiei de 11,1 mmol/L (200 mg/dL) la
valoarea-tinta de 6,1 mmol/L (110 mg/dL).

« nivelul ridicat al glicemiei: 11,1 - 6,1 = 5 mmol/L (200 - 110 = 90 mg/dL)

* bolus corectiv: 5,0 / 2,0 mmol/L (sensibilitatea la insulina) (90 / 36 mg/dL) =
2,5 unitati

(El va adauga acest bolus corectiv de 2,5 la cele 4,0 unitati de insulina de
care are nevoie pentru bolusul de masa. lonut va lua un bolus total de 6,5
unitati.)

* Sensibilitatea la insulina este valoarea (in mmol/L sau mg/dL) la care
nivelul glicemiei va scadea dupa luarea unei singure unitati de insulina.
Consultati medicul curant pentru a determina sensibilitatea dumneavoastra la




insulind.

Exercitiu: bolus de masa

Ati stabilit bolusuldemasala: _ unitati.

Valorile-{inta ale nivelului glicemiei sunt: la (media este
)

Nivelul curent al glicemiei este:

Factorul de corectie este: 1 unitate de |nsuI|na va scadea nivelul glicemiei cu

Veti lua unitati de insulina pentru a corecta nivelul ridicat de
glicemie.
Bolusul dvs. total (bolus de masa plus corectie) este

Corectarea bolusurilor administrate

Puteti vedea o lista a bolusurilor administrate pe ecranul BOLUS HISTORY.
Acest ecran arata o lista a zilelor, orelor, unitatilor si tipurilor pentru ultimele 24
de bolusuri. Aceasta functie este utila pentru a tine inregistrari sau pentru a
verifica daca ati luat un bolus pentru ultima masa.

Daca un bolus a fost oprit ihainte de terminarea administrarii, ecranul BOLUS
HISTORY va arata doar cantitatea efectiv administrata. Pentru instructiuni privind
consultarea detaliilor despre bolus, consultati sectiunea Detalii bolus din acest
capitol.

Pentru a vedea ecranul BOLUS HISTORY, parcurgeti urmatorii pasi:

1 Mergeti in ecranul BOLUS HISTORY si derulati pana la bolusurile administrate.
Main > Bolus > Bolus History

Daca folositi functia Bolus Wizard pentru a administra oricare dintre aceste
bolusuri, ecranul BOLUS HISTORY arata valorile carbohidratilor/alimentelor (CH)
pe care le-a folosit functia Bolus Wizard pentru a calcula bolusurile.
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2. Pentru detalii in legatura cu oricare dintre aceste bolusuri, consultat;
instructiunile din sectiunea Detalii bolus.

Detalii bolus
Puteti vedea detalii in legatura cu oricare dintre bolusurile administrate in ecranul
BOLUS DETAIL. Detaliile includ:

» tipuri de bolus: normal, square si dual

» valoarea bolusului programat

* valoarea bolusului administrat

« informatii despre functia Bolus Wizard (daca este utilizata)

Pentru a vedea detalii despre orice bolus, parcurgeti urmatorii pasi:

1 In ecranul BOLUS HISTORY, selectati bolusul pe care doriti sa-1 revedet; si
apasati ACT.

2 Pe ecran vor aparea detalii despre acel bolus. Derulati folosind bara de
derulare.

Fara functia Bolus Wizard Cu functia Bolus Wizard

Administrarea este in curs Daca functia Bolus Wizard
v-a calculat bolusul,
mai multe informatii vor aparea
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3 lesiti cand ati terminat.

Limita Bolusului maxim

Bolusul Maxim (Max bolus) este o functie de siguranta care limiteaza cantitatea
de insulina ce poate fi administrata intr-un singur bolus. Setarea din fabrica este
de 10,0 unitati. Puteti fixa limita de la 0,0 la 75,0 de unitati. Este important sa
discutati aceasta functie cu medicul curant pentru a stabili valoarea maxima a
bolusului.

Pentru a stabili limita Bolusului Maxim, parcurgeti urmatorii pasi:

1 Mergeti in ecranul MAX BOLUS SETUP.

Main > Bolus > Bolus Setup > Max Bolus

2 Fixati limita bolusului maxim si apasati ACT. Daca fixati limita bolusului maxim
la mai mult de 25,0 unitati, pompa va afisa un ecran WARNING
(AVERTISMENT) deoarece limita fixata depaseste limita obisnuita. Pentru a
accepta limita fixata a bolusului maxim apasati ACT. Pentru a schimba aceasta
limita, apasati ESC si apoi fixati o limita mai mica pentru bolusul maxim.

3 Bolusul maxim este fixat. lesiti din meniu.

‘Exemplul 1: Bolus maxim

‘Silvia ia doze foarte mici de insulina pentru bolusurile sale de masa. Ca limita de




siguranta, ea si medicul curant au resetat pompa la un bolus maximum de 5,0 unitat;.

Exemplul 2: Bolus maxim

David este un adolescent in crestere. Lui ii place sa aiba mese bogate si are nevoie de
doze foarte mari de insulina pentru alimentele sale.

El a resetat pompa pentru un bolus maxim de 35,0 unitati astfel incat sa poate lua mai
multa insulina atunci cand are nevoie.

Rata de parcurgere

Puteti fixa intervalele de crestere pentru programarea valorii bolusurilor in pasi
de 0,025, 0,05 sau 0,10 unitati prin intermediul functiei rata de parcurgere.
Setarea din fabrica pentru aceasta functie este de 0,10 unitati. Valoarea ratei de
parcurgere poate fi folosita pentru toate ecranele bolusurilor cu exceptia
ecranului SET EASY BOLUS (SETARE BOLUS USOR). Pentru mai multe
informatii despre cum se stabilesc pasii pentru bolusul usor, consultati sectiunea
Setarea bolusului usor din capitolul Optimizarea terapiei cu pompa.

Daca este fixata, fiecare valoare a ratei de parcurgere se aplica pentru a
programa diferite limite pentru valoarea bolusului:

* 0 rata de 0,025 unitati se aplica valorii bolusului de 0,975 unitati sau mai putin

* o rata de 0,05 unitati se aplica valorilor bolusului intre 1 unitati si 9,95 unita;

* 0 rata de 0,1 unitati se aplica valorilor bolusului de 10 unitati sau mai mari de 10
unitati.

Pentru a programa rata de parcurgere:

1 Mergeti in ecranul SET SCROLL RATE (SETARE RATA PARCURGERE).
Main > Bolus > Bolus Setup > Scroll Rate

2 Valoarea ratei de parcurgere apare intermitent. Schimbati valoarea si apasati
ACT.

3 Pompa revine la ecranul BOLUS SETUP. Acum rata dvs. de parcurgere este
programata si gata de folosire. lesiti din meniu.

Exemplu: Rata de parcurgere

Ali fixat rata de derulare la 0,025 unitati. Aveti nevoie sa va setati pompa sa
administreze un bolus de 2,5 unitati. Valoarea bolusului din ecranul SET
BOLUS va creste cu 0,025 unitati pana atingeti 1,0 unitati. Dupa aceasta,
valoarea va creste cu 0,05 unitati pana veti atinge 2,5 unitati in ecranul SET
BOLUS.




BG Reminder (Memento glicemie)

Dupa ce ati administrat un bolus, puteti dori sa verificati nivelul glicemiei. BG
Reminder este o functie optionala care face pompa sa vibreze sau sa emita un
sunet pentru a va reaminti sa verificati nivelul glicemiei dupa administrarea unui
bolus. Oricum, aceasta functie nu este disponibila dupa un Bolus Usor. Pompa
este setata din fabrica cu functia BG Reminder inactiva.

Atunci cand setati un bolus, daca functia BG Reminder este activa, pompa va va
cere sa fixati durata de reamintire a glicemiei. Aceasta seteaza perioada dupa o
administrare de bolus dupa care vi se reaminteste sa verificati nivelul glicemiei.
Aceasta perioada poate fi de la 30 de minute la 5 ore sau NONE (ZERO).
Functia BG Reminder nu este disponibila dupa un Bolus Usor.

1 Mergeti in ecranul BG REMINDER SETUP (SETARE REAMINTIRE
GLICEMIE).

Main > Bolus > Bolus Setup > BG Reminder

2 Selectati On (pornit) si apasati ACT. Functia BG Reminder este acum activa.
lesiti din meniu.

Acum, data viitoare cand programati un bolus, pompa va va cere perioada de
timp scursa de la administrarea unui bolus Tnhainte de care doriti sa va
reaminteasca sa verificati nivelul glicemiei.

Atunci cand functia BG Reminder se declanseaza, pompa va emite un sunet sau
va vibra si pe ecran va aparea CHECK BG (VERIFICA GLICEMIA). Pompa va
emite un sunet sau va vibra periodic pana cand este oprita (ESC, ACT).

Atunci cand setati BG Reminder de la administrarea unui bolus, ecranul STATUS
va va indica timpul ramas inainte ca reamintirea sa se declangeze. Aici, ecranul
STATUS indica o BG Reminder care se declanseaza in 8 minute.

Capture Event (Memorare Evenimente)
Functia Capture Event salveaza electronic anumite tipuri de evenimente. Cateva
exemple includ:

* Valorile masurate ale nivelului glicemiei

 Cantitatea de insulina pe care o folositi

 Cantitatea de carbohidrati mancati sau baut;

* Exercitiile fizice efectuate

* Altele (aceasta poate fi folosita pentru orice altceva este necesar)



Asigurati-va ca introduceti evenimentele atunci cand au loc deoarece sistemul
inregistreaza ora introducerii. Nu puteti schimba datele introduse dupa ce ati
introdus informatiile in sistem. Informatiile introduse pot fi trimise la software-ul
Medtronic CareLink™ Personal. Aici, pot fi utilizate pentru a genera rapoarte
despre tratament care pot fi aratate medicului curant. in ecranul CAPTURE
HISTORY (ISTORIC MEMORARE) puteti vedea ultimele 10 evenimente salvate.

Activarea optiunii Capture Event
Optiunea Capture Event apare in MAIN MENU dupa ce aceasta a fost activata
din UTILITIES MENU.

Pentru a activa functia Memorare evenimente, parcurgeti acesti pasi:

1 Mergeti in ecranul CAPTURE EVENT ON/OFF (memorare eveniment
pornit/oprit):

Main > Utilities > Capture Option

2 Selectati On (pornit), apoi apasati ACT.

Acum veti avea optiunea Capture Event in MAIN MENU.

Introducerea valorilor masurate ale nivelului glicemiei

Puteti sa salvati in memoria dispozitivului valori indicate ale nivelului glicemiei
care nu sunt utilizate pentru calibrare. Printre valorile indicate ale nivelului
glicemiei care nu sunt utilizate pentru calibrare, se numara valorile indicate pe
care nu doriti sa le folositi pentru calibrare, ca de exemplu atunci cand mancat;
sau cand nivelul glicemiei creste sau scade rapid. Aveti de asemenea
posibilitatea de a folosi valorile indicate si introduse in scopul calibrarii. Nu
calibrati atunci cand senzorul nu comunica cu dispozitivul.

Inainte de a introduce valorile indicate ale glicemiei, trebuie s& selectati unitétile
nivelului glicemiei pentru functia Memorare evenimente. Puteti seta unitatile
nivelului glicemiei la mg/dL sau mmol/L.

Pentru a fixa unitatile nivelului glicemiei:

1 Mergeti la ecranul BLOOD GLUCOSE UNITS (UNITATI NIVEL GLICEMIE).
Main > Capture Event > BG Units

2 Selectati mg/dL sau mmol/L si apoi apasati ACT. Apare meniul CAPTURE
EVENT.

3 Acum puteti introduce valoarea indicata a nivelului glicemiei.

Pentru a introduce valorile masurate ale nivelului glicemiei:

1 Notati valoarea masurata a nivelului glicemiei.

2 Mergeti la ecranul ENTER BG (INTRODUCERE NIVEL GLICEMIE).
Main > Capture Event > Enter BG

Ecranul ENTER BG clipeste intermitent cu linii sau cu ultima valoare masurata a



nivelului glicemiei care a fost introdusa.

3 Introduceti noua valoare masurata, apoi apasati ACT. Valoarea masurata a
nivelului glicemiei trebuie sa se afle intre 1,1 si 33,3 mmol/L (20 - 600 mg/dL). Un
mesaj va va intreba daca doriti sa salvati noua valoare masurata asa cum apare
pe ecran.

 Daca informatia este corecta, selectati Save BG (Salvare nivel glicemie), si apoi
apasati ACT. Nivelul glicemiei este salvat.

» Daca functia Bolus Wizard este oprita, apare ecranul CAPTURE EVENT.

» Daca functia Bolus Wizard este pornita, iar nivelul salvat al glicemiei se afla sub
valoarea-tinta a nivelului glicemiei, apare ecranul BG Saved (Nivel glicemie
salvat). Acesta indica faptul ca nivelul salvat al glicemiei se afla sub valoarea-
tinta salvata a nivelului glicemiei in functia Bolus Wizard. Pentru mai multe
informatii, consultati sectiunea Setarea valorilor-{inta ale nivelului glicemiei din
capitolul Folosirea functiei Bolus Wizard. Apasati ESC sau ACT pentru a iesi din
acest ecran.

 Daca functia Bolus Wizard este pornita si nivelul salvat al glicemiei depaseste
valoarea-tinta a nivelului glicemiei, apare ecranul BG Saved. Aceasta indica
faptul ca Nivelul salvat al glicemiei depaseste valoarea-tinta a nivelului salvat al
glicemiei in functia Bolus Wizard. Apasati ACT pentru a trece in ecranul ENTER
BG din functia Bolus Wizard pentru a introduce un bolus corectiv. Pentru mai
multe informatii, consultati capitolul Folosirea functiei Bolus Wizard. Daca nu
doriti sa introduceti un bolus corectiv, apasati ESC.

 Daca doriti sa folositi noua valoare masurata a nivelului glicemiei pentru
calibrare, selectati Save (Salvare) si Calibrate (Calibrare). Aceasta optiune este
disponibila atunci cand functia Auto Calibration (Auto calibrare) este oprita, iar
senzorul comunica cu pompa. Valorile masurate ale nivelului glicemiei trebuie sa
fie intre 2 mmol/L (40 mg/dL) si 22,2 mmol/L (400 mg/dL).

» Daca informatia nu este corecta, selectati Cancel (Renunta), apoi apasati ACT.
Reapare ecranul Capture Event cu optiunea Enter BG selectata. Repetati
procedura si introduceti informatia corecta.

Introducerea informatiilor privind injectarea insulinei
Urmati acesti pasi pentru a introduce cantitatea de insulina pe care o folositj.

1 Mergeti la ecranul ENTER INSULIN (introducere insuling).
Main > Capture Event > Insulin Marker

Ecranul ENTER INSULIN clipeste intermitent cu linii sau cu ultima cantitate de
insulina care a fost introdusa.

2 Introduceti cantitatea de insulina pe care o folositi si apoi apasati ACT. Va
aparea un mesaj care va intreaba daca doriti salvarea acestei informatii. Este
selectata optiunea Yes (Da).

3 Asigurati-va ca acea cantitate de insulina indicata pe ecran este corecta.



» Daca informatia este corecta, apasati ACT. Informatia introdusa este salvata in
sistem si poate fi folosita in rapoarte.

» Daca informatia nu este corecta, selectati No (Nu) si apoi apasati ACT. Apare
meniul CAPTURE EVENT.

Repetati procedura pentru a introduce informatia corecta.

Introducerea informatiilor privind carbohidratii
Aceasta sectiune va arata cum sa introduceti informatii despre carbohidratii pe
care ii mancati sau beti.

Inainte de a incepe

Tnainte de a introduce informatii despre carbohidrati, trebuie s selectati Carb
Units (Unitati carbohidrati) pentru functia Capture Event (Memorare evenimente).
Puteti fixa unitatile de carbohidrati la grame sau portii.

Pentru a fixa unitatile de carbohidrati:

1 Mergeti ecranul CARB UNITS.

Main > Capture Event > Carb Units

2 Selectati fie Grams (Grame), fie Exchanges (Portii), apoi apasati ACT. Va
apararea meniul CAPTURE EVENT (memorare eveniment). Acum sunteti gata
sa introduceti informatiile despre carbohidratj.

Pentru a introduce informatiile despre carbohidrat;:

1 Calculati totalul unitatilor de carbohidrati din alimentele sau gustarile pe care
intentionati sa le mancat;.

2 Mergeti la ecranul ENTER FOOD (introducere alimente).

Main > Capture Event > Meal Marker

3 Ecranul ENTER FOOQD clipeste intermitent cu linii sau cu numarul de grame
sau portii de carbohidrati pe care le-ati introdus ultima data.

4 Introduceti gramele sau portiile de carbohidrati si apoi apasati ACT. Un mesaj
va va intreba daca doriti sa salvati informatiile afisate pe ecran. Este selectata
optiunea Yes (Da).

5 Asigurati-va ca numarul indicat pe ecran este corect.

» Daca informatia este corecta, apasati ACT. Informatiile introduse sunt salvate
in sistem si pot fi folosite in rapoarte.

» Daca informatia nu este corecta, selectati No (Nu) si apoi apasati ACT. Va
aparea meniul CAPTURE EVENT.

Repetati pasii de mai sus si introduceti informatiile corecte.

Introducerea informatiilor privind exercitiile fizice
Urmati acesti pasi pentru a introduce informatiile privind exercitii fizice. Fiti
consecventi si introduceti reperul, de fiecare data, inainte sau dupa efectuarea



exercitiilor fizice.

1 Urmati calea de mai jos pentru a salva informatiile despre exercitiile fizice:
Main > Capture Event > Exercise Marker

2 Un mesaj va va intreba daca doriti sa salvati aceste informatii privind exercitiile
fizice.

3 Faceti selectia si apoi apasati ACT.

Introducerea altor repere

Aceasta sectiune va arata cum sa introduceti alte repere diferite de cele pentru
Enter BG (Introduceti nivelul glicemiei), Insulin Marker (Reper insulina), Meal
Marker (Reper masa), sau Exercise Marker (Reper exercitii fizice). Exemplele de
alte repere includ: cand luati medicamente, cand va simtiti bolnav, cand sunteti
stresat si altele. Optiunea Other markers (Alte repere) apare in rapoartele
CareLink Personal si se vede atunci cand ati introdus aceasta optiune in functia
Capture Event.

Pentru a introduce Other markers:

1 Urmati calea de mai jos pentru a salva alte repere:
Main > Capture Event > Other

Un mesaj va va intreba daca doriti sa introduceti acest reper.

2 Selectati Yes (Da) si apoi apasati ACT. Pompa va salva acest Other marker
(Alt reper) si va reveni la ecranul CAPTURE EVENT.

Vizualizarea istoricului evenimentelor memorate

Puteti vedea pana la 10 evenimente memorate si salvate in dispozitiv. Ultimul
eveniment va fi afisat in partea superioara a ecranului CAPTURE HISTORY
(istoric memorare).

Pentru a vedea istoricul Capture Event:

1 Mergeti la ecranul CAPTURE HISTORY:

Main > Capture Event > History

2 Ecranul CAPTURE HISTORY afiseaza evenimentele salvate. Fiecare
eveniment are data si ora la care a fost salvat, denumirea si orice detaliu legat de
acel eveniment.

Rata bazala

Insulina bazala este necesara pentru mentinerea valorilor-tinta ale glicemiei
atunci cand nu mancati. Medicul dvs. curant va calcula aceasta rata pentru dvs.
Insulina bazala acopera aproximativ o jumatate din necesarul zilnic total de



insulina al organismului dvs. Pompa imita pancreasul prin administrarea continua
a insulinei timp de 24 de ore.

Puteti seta pompa de insulina sa schimbe ratele in timpul zilei pentru a va
satisface necesitatile. Necesitatile dvs. depind de stilul dvs. de viata si de
cerintele de insulina. Unii oameni folosesc o singura rata in timpul zilei, in timp ce
altii descopera ca au nevoie de mai multe. Ratele dvs. bazale sunt formate din
acele operatiuni de administrare de insulina care au ore de inceput si de final.
Odata fixate, aceste rate creeaza tiparul bazal pentru 24 de ore si sunt repetate
zilnic.

Orele de inceput si de final

Atunci cand va fixati propriile rate bazale in BASAL MENU (MENIU BAZAL),
pompa va cere sa fixati ora de incepere a fiecarei operatiuni de administrare a
unei rate bazale. Ora de incepere a administrarii unei rate bazale este ora de
final a administrarii ratei anterioare. Aceasta va ofera continuu insulina bazala pe
durata a 24 de ore. Pentru rata bazala 1, ora de incepere este miezul noptji
(00:00 sau 12:00 a.m.) si nu poate fi schimbata. Vedeti graficul de exemplificare
pentru ratele bazale.

DO:00
ora incepere rata bazala 1

{
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rata bazald 4 %y

Orele de incepere si de final ale ratelor bazale din acest exemplu sunt:

* de 1a 00:00 (12:00 a.m.) la 2:59 (2:59 a.m.) pentru rata bazala 1

* de la 3:00 (3:00 a.m.) la 6:59 (6:59 a.m.) pentru rata bazala 2
*de la 7:00 (7:00 a.m.) la 20:59 (8:59 p.m.) pentru rata bazala 3

* de la 21:00 (9:00 p.m.) la 23:59 (11:59 p.m.) pentru rata bazala 4

Daca aveti nevoie de o rata bazala care sa inceapa inainte de miezul noptii si sa
se opreasca dupa miezul noptii, trebuie sa fixati doua rate bazale. Aceste rate
bazale au aceeasi valoare, dar au ore diferite de incepere si de final. De
exemplu, in acest grafic, o rata bazala este necesara de la 21:00 la 2:59 (de la



9:00 p.m la 2:59 a.m.) la nivelul standard pentru o rata. Rata bazala 1 incepe
intotdeauna la miezul noptii si trebuie fixata sa se opreasca la ora 2:59 (2:59
a.m.). Dupa fixarea ratelor bazale 2 si 3, rata 4 este fixata de la 21:00 (9:00 p.m.)
la 23:59 (11:59 p.m.) la acelasi nivel pentru o rata ca rata bazala.

Nu puteti fixa o ora de incepere pentru o rata bazala care sa depaseasca ora
urmatoarei rate bazale. Adaugarea unei noi rate bazale va sterge orice rata
bazala care urmeaza.

Pentru cele mai bune rezultate, fixarea sau schimbarea ratei bazale trebuie
discutata cu medicul curant.

Setarea propriei rate bazale
Trebuie sa va programati setarile inainte de a putea administra insulina bazala.
Notati setarile propriilor rate bazale.

Este recomandabil sa va fixati propriile rate bazale cu ajutorul medicului curant.

Daca planuiti sa va scoateti pompa pentru o perioada mai mare de timp, de
exemplu pentru mai multe zile, fixati rata bazala la 0,000 U/H. Aceasta va
asigura ca inregistrarile pompei referitoare la administrarea de insulina sunt
corecte. Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea Dacé va scoateti
pompa din capitolul Elemente de baza.

Programarea gi administrarea ratei bazale
NOTA: Nu puteti schimba setarile ratei bazale in timp ce este activa o rata
bazala procentuala si temporara.

Pentru setarea ratelor bazale:

1 Mergeti la ecranul SET BASAL RATE 1 (fixare rata bazala 1).

Main > Basal > Basal Setup > Set/Edit Basal

2 Ecranul SET BASAL RATE 1 clipeste intermitent, afisand rata bazala
exprimata in U/H.

3 Introduceti valoarea primei rate bazale si apasati ACT.

Ora de incepere pentru prima rata bazala este miezul noptii si nu poate fi
schimbata.

4 Va aparea ecranul SET START TIME 2 (fixare rata bazala 2). Clipesc
intermitent liniile de sub denumirea ecranului. Acum este fixata prima rata
bazala.

Daca nu aveti nevoie de o a doua rata bazala pentru acea zi, apasati ESC. Daca
aveti nevoie sa fixati 0 a doua rata bazala pentru acea zi, urmati pasii 5 si 6.

5 in ecranul SET START TIME 2, introduceti ora de incepere pentru urméatoarea
rata.

6 Apasati ACT. Apare ecranul SET BASAL RATE 2. Introduceti rata.

7 Apasati ACT. Apare ecranul SET START TIME 3. Cea de-a doua rata bazala



este acum fixata. Daca nu aveti nevoie sa mai fixati alte rate bazale pentru acea
zi, apasati ESC si treceti la pasul 9. Daca aveti nevoie sa fixati si mai multe rate
bazale, urmati pasii 5 si 6 pentru fiecare rata bazala.

8 Dupa ce programati si ultima rata bazala apasati ESC.

9 Apare ecranul BASAL RATE. Ratele bazale proprii vor fi acum administrate
conform programarii efectuate. lesiti din meniu.

NOTA: Pompa administreazé rate bazale in intervale de crestere de céate 0,025
U/H pentru ratele bazale mai mici decat 1,00 U/H si de céte 0,05 U/H pentru
ratele bazale de 1,00 U/H sau mai mari de 1,00 U/H.

10 Dupa ce ati finalizat programarea pompei puteti salva setarile. Pentru
instructiuni vedeti sectiunea Setarile utilizatorului din capitolul Utile.

Administrarea ratei bazale curente
Ecranul STATUS (STARE) afiseaza informatii despre rata bazala curenta.

oo 16:31 LI
STATUS U100

Last Bolus K .600U
16:28 31 OCT

rata bazalad curenta

Rata bazala zilnica/Ratele bazale zilnice

Ecranul BASAL REVIEW (REVIZIE RATA BAZALA) indica ratele bazale zilnice
programate pentru administrare de la un miez de noapte la altul. Comparat;
ratele bazale de insulina administrate zilnic cu inregistrarile nivelului glicemiei
pentru a va ajuta pe dvs. si pe medicul curant in identificarea ratei/ratelor bazale
Zilnice de insulina.

Pentru revizia ratelor bazale, parcurgeti acesti pasi:

1 Mergeti in ecranul BASAL MENU (MENIU BAZAL).
Main > Basal > Basal Review
2 Selectati Basal Review (Revizuire rata bazala) si apasati ACT.

3. Daca nu folositi tipare, apare ecranul STANDARD.
Vor aparea detaliile de administrare pentru propria rata bazala standard.
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Daca folositi tipare, apare ecranul BASAL REVIEW.

Tiparul ratei bazale curente va fi evidentiat. Selectati tiparul pe care doriti sa-I
vedeti. Apasati ACT.

Vor aparea detaliile de administrare pentru tiparul respectiv.
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lesiti din meniu cand ati terminat.

Setarea ratei bazale maxime

Rata bazala maxima (Max basal) este o limita de siguranta pentru cantitatea de
insulina bazala care poate fi administrata pe ora. Pompa paraseste fabrica cu o
rata Max basal fixata la 2,00 unitati pe ora. Este important sa calculati ratele Max
basal impreuna cu medicul curant. Aceasta functie de siguranta nu va va permite
sa programati nicio rata bazala, inclusiv tipare si rate bazale temporare, care sa
fie mai mare decat rata Max basal.

Daca fixati rata Max basal dupa ce v-ati fixat propria rata bazala, nu puteti fixa o
rata Max basal care sa fie mai mica decat orice alta rata bazala programata.

Pentru a va fixa propria rata Max basal, parcurgeti acesti pasi:

1 Mergeti la ecranul MAX BASAL RATE. Rata Max basal va clipi intermitent.
Main > Basal > Basal Setup > Max Basal Rate



2 Modificati rata si apasati ACT.
3 Acum v-ati fixat propria rata Max basal. lesiti din meniu.
Exemplul 1: Rata bazala maxima

Elena are nevoie de foarte putina insulina. Cea mai mare rata bazala a sa
este de doar 0,400 unitati pe ora. Ca masura de siguranta, medicul curant
al Elenei a fixat pompa sa la o rata bazala maxima de 1,00 unitate pe ora.

Exemplul 2: Rata bazala maxima

Radu are nevoie de cantitati mari de insulina pentru a-si controla glicemia.
Noua sa pompa a fost livrata din fabrica cu o rata bazala maxima de 2,00
unitati pe ora, dar el are nevoie de 2,80 unitati pe ora dimineata devreme.
Radu Tsi va reprograma rata bazala maxima la 3,00 unitati pe ora pentru a-
si satisface nevoile.

Oprirea pompei

Functia Suspend (Suspendare) opreste toate administrarile de insulina, inclusiv
rata bazala curenta si orice operatiuni de administrare de bolus sau Fill Cannula
(umplere canula) care sunt in derulare. in timpul suspendarii, pompa dvs. nu va
administra insulina pana nu o reporniti. Atunci cand reporniti pompa,
administrarea ratei bazale va continua.

Pompa va emite un sunet sau va vibra din 15 in 15 minute pentru a va reaminti
ca nu administreaza insulina. Exemplu: ati suspendat pompa la 11:20. Pompa va
emite un sunet/va vibra la 11:30, 11:45, 12:00 si asa mai departe pana vefi
reporni pompa (repornirea administrarii ratei bazale).

Atunci cand este in suspendare, pompa este in Attention mode (Modul
atentionare) cu un cerc negru plin afigat pe pompa. Atunci cand este in Suspend,
puteti doar sa reluati administrarea de insulina bazala sau sa vedeti ecranul
STATUS. Daca functia Sensor este pornita, puteti doar sa vedeti graficele
senzorului si ecranul SENSOR STATUS. Nicio alta functie nu este disponibila.

Pentru suspendarea pompei:
1.Selectati Suspend din MAIN MENU si apasati ACT.
Main > Suspend

2.SUSPEND (suspendare) va clipi intermitent pe ecran. Apasati ACT pentru a
opri pompa.
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SUSPEND

Press ACT to Stor Pume

3.Ecranul va arata ca pompa este suspendata si ora la care s-a oprit. Dupa mai
putin de 1 minut, pompa va reveni la ecranul HOME cu un cerc plin.

Puteti verifica in ecranul STATUS al pompei daca pompa este suspendata.

o T ) 23:01
TRATUS U100
vsrended at 22:58
ast Bnlu5 Il L0000 ﬂ
16:28 3

Reluarea administrarii de catre pompa
Atunci cand pompa este suspendata, afiseaza direct ecranul HOME cu un cerc
plin.

Pentru repornirea pompei si a administrarii ratei bazale, parcurgeti acesti pasi:

1 Din orice ecran apasati ACT pana apare ecranul RESUME. Apasati din nou
ACT.

=< T ) 23:25
Storred at 22:58

RESUME

ACT-Restart Basal

2 Pompa va emite un sunet o singura data, apoi va aparea ecranul HOME fara
cercul plin.

NOTA: Operatiunea de administrare de bolus sau de umplere de canula care a
fost oprita de functia Suspend nu va fi reluata atunci cand reporniti pompa.
Trebuie sa o reprogramati si sa o activati pentru a termina administrarea.

Exemplu:
Functia Suspend

Elena este pe punctul de a servi pranzul. Ea tocmai si-a programat pompa
sa administreze un bolus de masa si suna telefonul. Elena vrea sa
vorbeasca la telefon si sa nu manance imediat. Ea stie ca daca lasa bolusul
sa continue si nu manénca pranzul cat mai repede, poate exista riscul unei
hipoglicemii. Elena suspenda administrarea de catre pompa pentru a opri




bolusul, dar reia administrarea pentru a reporni insulina bazala. Atunci cand
inchide telefonul si este gata sa manance, ea verifica ecranul STATUS
pentru a vedea cat de multa insulina a primit din bolusul partial administrat
Tnainte de suspendarea pompei. Ea va reprograma un nou bolus pentru
reamintirea valorii bolusului.

Exercitiu:
Functia Suspend

1 Asigurati-va ca NU sunteti conectat la pompa in timpul exercitiului.
Programati pompa sa administreze un Bolus Normal de 3,0 unitati. O data
ce bolusul incepe, opriti bolusul prin suspendarea pompei.

Reamintiti-va, atunci cand opriti administrarea bolusului cu SUSPEND, toate
administrarile de insulina se vor opri.

2 Acum, RESUME (RELUATI) administrarea, astfel incat insulina bazala sa
continue.

3 Verificati ecranul STATUS.

4 Céata insulina a administrat bolusul Thainte de suspendarea

administrarii? .

5 Daca doriti sa luati restul de bolus mai tarziu, cat de mult ati lua pentru a
egala 3,0 unitati?

Exercitiu: Reluarea admnistrarii bazale dupa o suspendare

Asigurati-va ca NU sunteti conectat la pompa in timpul exercitiului.

1 Porniti acum un bolus de 3,0 unitati. in timpul administrérii, suspendati
bolusul.

2 Bifati aici daca ati reusit sa suspendati bolusul. o

3 Acum reporniti pompa.

4 Bifati aici daca ati reusit sa reporniti pompa. o




inceperea tratamentului cu insulini
Pompa Paradigm este conceputa pentru a fi utilizata cu insulina U100.

Pregatirea pompei pentru utilizare

Inainte de a continua prezentarea etapelor din acest capitol, v recomandam sa
urmariti CD-ROM-ul cu instructiuni pentru utilizarea pompei, daca este disponibil
pentru a va incheia instruirea initiala de utilizare a pompei.

Atunci cand ati terminat cu exercitiile si sunteti gata sa folositi pompa cu insulina,
trebuie sa va asigurati ca ora si data setate pe pompa sunt corecte. De
asemenea, trebuie sa va programati setarile conform instructiunilor medicului
curant.

Veti avea nevoie de urmatoarele:

* Pompa

* Insulina (U100)

* Rezervor Paradigm si ghidul de utilizare

* Set de infuzie compatibil cu Paradigm si ghidul de utilizare

Umplerea rezervorului

AVERTISMENT: Folosirea de insulina rece poate produce bule de aer in
rezervor si in tub. Daca insulina este pastrata la frigider, lasati-o sa ajunga
la temperatura camerei inainte sa umpleti rezervorul. Atunci cand umpleti
rezervorul aveti grija sa eliminati bulele de aer.

ATENTIE: Insulina este disponibila in diferite tipuri de fiole, in functie de
tara. Daca aveti o fiola diferita de cea descrisa in acest Ghid de utilizare,
intrebati medicul curant despre modul de umplere a rezervorului.

1 Scoateti rezervorul din ambalaj. Asigurati-va ca tija pistonului este complet
extinsa.

2 Tamponati fiola cu alcool

3 Asigurati-va ca nu apasati pistonul si apasati siguranta capatului de transfer pe
fiola.



pistonului
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4 Apasati pistonul pentru a presuriza fiola.

5 In timp ce tineti tija pistonului, intoarcet; fiola astfel incat aceasta sa fie
deasupra si trageti incet in jos de piston pentru a umple rezervorul.

6 Ciocaniti ugor cu degetul in exteriorul rezervorului pentru a face ca toate bulele
de aer sa se ridice in partea superioara a rezervorului.

7 Impingeti usor pistonul pentru a scoate orice bula de aer din rezervor.

8 Trageti usor de piston pentru a umple rezervorul cu numarul dorit de unitati.

9 Cu fiola in jos, tineti siguranta capatului de transfer. Rasuciti rezervorul in sens
invers acelor de ceas si apoi trageti in sus pentru a scoate fiola din capatul de
transfer.

10 Puneti conectorul tubular pe rezervor. Rasuciti conectorul in sensul acelor de
ceas, apasandu-l usor peste rezervor pana cand simtiti ca a intrat. Apasati si
continuati sa rasuciti pana cand rezervorul si conectorul se prind facand un clic.
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11 Ciocaniti usor cu degetul in exteriorul rezervorului pentru a scoate orice bula
de aer.

12 Pentru a elimina bulele de aer care s-au ridicat in partea de sus a
rezervorului, apasati pistonul pana vedeti insulina in tub.




13 Fara sa trageti, rasuciti pistonul in sens invers acelor de ceas pentru a-|
scoate din rezervor.

14 Folositi rezervorul imediat dupa umplere. Nu il pastrati plin.
Schimbarea setului de infuzie
Scoaterea rezervorului

De fiecare data cand scoateti si inlocuiti un rezervor la pompa, trebuie sa derulati
pompa si sa umpleti setul de infuzie cu insulina.

1 Scoateti tot setul de infuzie din corp.

2 Daca este atasat, scoateti siguranta in caz de activitati.

3 Rasuciti conectorul tubular o jumatate de rotatie in sens invers acelor de ceas,
apoi scoateti rezervorul si conectorul din pompa.

e conector tubular

rasucire o jumatate de rotatie
in s2nsul acelor de ceas

4 Aruncati rezervorul utilizat si componentele setului de infuzie intr-un container
pentru obiecte ascutite.
5 Acum trebuie sa derulati pompa asa cum este descris in urmatoarea sectiune.

Derularea pompei
Inainte de a continua, asigurati-va ca setul de infuzie NU este conectat la corp si
ca rezervorul NU este in pompa.

AVERTISMENT: Asigurati-va ca setul de infuzie este deconectat de la corp,
nainte de a derula pompa sau de a umple tubul setului de infuzie. Nu
introduceti niciodata rezervorul in pompa in timp ce tubul este conectat la



corp. Daca faceti asa ceva, rezultatul poate fi o infuzie accidentala de
insulina.

1 Daca scoateti si inlocuiti rezervorul, mergeti la ecranul REWIND (DERULARE).
Main > Reservoir + Set > Reservoir Setup

2 In ecranul REWIND, apasati ACT pentru a incepe procesul de derulare. Tn timp
ce pompa se deruleaza, va aparea ecranul REWINDING (DERULEAZA).

3 Dupa ce pompa s-a derulat, va aparea ecranul REWIND COMPLETE
(DERULARE COMPLETA).

Daca exersati:

a. NU introduceti rezervorul in pompa. Asigurati-va ca dopul rogu de transport
este instalat in compartimentul rezervorului asa cum a fost livrat.

b. Apasati ACT, apoi continuati cu instructiunile din sectiunea Umplerea tubului
din acest capitol.

Daca nu exersati, continuati cu urmatoarea sectiune pentru introducerea
rezervorului Tn pompa.

Introducerea rezervorului in pompa
Daca rezervorul este deja introdus ih pompa, continuati cu sectiunea urmatoare.

Trebuie sa parcurgeti acesti pasi in ordinea descrisa. Daca exersati, NU
introduceti rezervorul in pompa.

ATENTIE: inainte de a instala un nou rezervor trebuie si derulati pompa. Ca
parte a modului de functionare al pompei, aceasta calculeaza volumul
rezervorului. Pentru a asigura calcularea corecta a volumului, pompa a fost
proiectata sa solicite derularea inainte de introducerea rezervorului.

1.Daca folositi pompa pentru prima data, scoateti dopul rosu de transport din
compartimentul rezervorului.

AVERTISMENT: Nu introduceti rezervorul in pompa daca nu derulati. Daca
faceti asa ceva poate rezulta o livrare de insulina incorecta. Nu introduceti
niciodata rezervorul in pompa in timp ce tubul este conectat la corp. Daca
faceti asa ceva, rezultatul poate fi o infuzie accidentala de insulina.

2. Introduceti rezervorul in partea superioara a corpului pompei.
3 Rasuciti conectorul tubului aproximativ % rotatie in sensul acelor de ceas pana

ce conectorul este asezat. Conectorul tubular trebuie sa fie aliniat orizontal cu
corpul pompei asa cum este aratat aici.
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4 Atasati siguranta in caz de activitati, daca dorii.

5 Daca pompa s-a intors la ecranul HOME, apasati ACT pentru a vedea ecranul
REWIND COMPLETE. Apasati ACT din nou pentru a merge in ecranul FILL
TUBING (UMPLERE TUB)

6 Acum trebuie sa umpleti tubul setului de infuzie asa cum este descris n
sectiunea urmatoare.

Umplerea tubului
Trebuie sa umpleti tubul setului de infuzie Thainte de a introduce setul in corp.

AVERTISMENT: inainte de a umple tubul setului de infuzie, asigurati-va ca
setul de infuzie este deconectat de la corp. Nu introduceti niciodata
rezervorul in pompa cat timp tubul este conectat la corp. Daca faceti asa
ceva, rezultatul poate fi o infuzie accidentala de insulina.

1 Dupa ce derulati pompa, va aparea ecranul FILL TUBING.

a. Daca setul de infuzie NU este deconectat de la corp, apasati ACT pentru a
selecta optiunea No pe ecran. Dupa ce deconectati setul de infuzie de la corp,
apasati ACT pe ecranul urmator pentru a continua.

b. Daca setul de infuzie este deconectat de la corp, selectati optiunea Yes pe
ecranul FILL TUBING. Apasati ACT pentru a continua cu urmatorul ecran FILL
TUBING.

2 Apasati si tineti apasat ACT. Pompa va emite 6 sunete pentru a arata ca
pozitioneaza rezervorul.

3 Dupa ce rezervorul este pozitionat, aveti nevoie sa umpleti tubul setului de
infuzie cu insulina. Apasati si tineti apasat ACT pana ce se formeaza picaturi de
insulina pe varful acului setului de infuzie si apoi eliberati apasarea. Urmati
instructiunile de pe ecran. Veti auzi sunete pe masura ce pompa umple tubul cu
insulind. Asigurati-va ca nu sunt bule in tub.

AVERTISMENT: NU continuati daca nu apare ecranul FILL TUBING. NU
introduceti setul de infuzie in corp. Va rugam sa contactati reprezentanta
locala pentru ajutor.

Aveti grija sa scoateti bulele de aer atunci cand umpleti tubul setului de



infuzie.

Daca folositi mai mult de 30 de unitati de insulina pentru a umple tubul setului de
insulina, va aparea ecranul de alarma MAX FILL REACHED (UMPLERE
MAXIMA ATINSA). Daca primiti aceasta alarma, parcurgeti urmatorii pasi:

a. Asigurati-va ca nu sunteti conectat la pompa.

b. Citi{i mesajul de pe ecran si apoi apasati ESC, ACT pentru a-l sterge.

c. Pentru a continua umplerea tubului setului de infuzie selectati Yes, Continue
(Continua) si apasati ACT. Pentru a continua, vedeti pasul urmator. Daca af;
facut vreo greseala, selectati No, Rewind (derulare) si apasati ACT. Va aparea
ecranul REWIND. Pentru a continua, consultati instructiunile pentru derulare a
pompei si pentru umplerea cu insulina din acest capitol.

4 Va aparea un mesaj: DO YOU SEE DROPS AT END OF TUBING? (VEDETI
PICATURI LA CAPATUL TUBULUI?) Nu apésati ESC deoarece aceasta va
declansa in 10 minute o alarma FINISH LOADING (INCARCARE TERMINATA).
Asigurati-va ca ati terminat acest pas al umplerii tubului. Selectati Yes sau No.

a. Daca NU vedeti picaturi pe varful acului, selectati No si apasati ACT.
Asigurati-va ca setul de infuzie NU este conectat la corp. Urmati instructiunile de
pe ecranele FILL TUBING pentru a continua umplerea cu insulina a tubului
setului de infuzie.

b. Daca vedeti picaturi formate pe varful acului, selectati Yes si apasati ACT. Va
aparea ecranul FILL CANNULA.

5 Acum puteti insera in corp setul de infuzie asa cum se descrie in sectiunea
urmatoare.

Introducerea setului de infuzie

AVERTISMENT: Nu desurubati si nu re-ingurubati conectorul tubular pe
rezervor in timp ce setul de infuzie este conectat la corp.

Dupa ce terminati toate secventele urmatoare, veti fi gata pentru a introduce
setul de infuzie n corp:

* umpleti rezervorul

* derulati pompa

« introduceti rezervorul in pompa

* si umpleti cu insulina setul de infuzie

Aici sunt aratate cele mai potrivite zone ale corpului (ascunse) pentru
introducerea setului de infuzie. Evitati zona de 5,0 cm (2 inch) din jurul buricului.



Este important sa schimbati setul de infuzie la fiecare doua sau trei zile.
Asigurati-va ca schimbati locurile de introducere a setului de infuzie astfel incat
acestea sa nu fie folosite excesiv. Zona abdominala este cea mai utilizata pentru
introducerea setului de infuzie deoarece absorbtiia este foarte buna. Pentru a
pastra starea de sanatate a zonelor abdominale, unii oameni folosesc o schema
vizuala care sa i ajute sa roteasca zonele de insertie intr-un mod organizat. Aici
sunt prezentate doua din cele mai utilizate metode. Pentru o eficientd maxima,
folositi-le pe amandoua, alternandu-le:

* Vizualizati un ceas imaginar pe abdomen, in jurul buricului. Rotiti locurile de
insertie a setului de infuzie incepand cu ora 12 fix si apoi mutati locul in sensul
acelor de ceas la ora 3, la ora 6 si asa mai departe.

« Imaginati litera M sau litera W pe ambele parti ale buricului. Incepeti la un capat
al literei si urmati conturul literei, schimband locul la fiecare unghi al literei.

Medtronic Diabetes ofera diferite seturi de infuzie pentru pompa. De exemplu, pe
pagina urmatoare incep instructiunile pentru Quick-set®. Consultati intotdeauna
instructiunile livrate odata cu setul de infuzie.

Dupa ce setul de infuzie este introdus, vedeti sectiunea Umplerea canulei din
acest capitol pentru a umple canula setului de infuzie.

Setul de infuzie Quick-set (cu Quick-serter®)
Consultati intotdeauna instructiunile care sunt livrate cu setul de infuzie.



Umplerea canulei

Umplerea canulei moi cu insulina este necesara dupa ce setul de infuzie este
introdus in corp, iar acul de insertie este tras afara. Cantitatea de insulina
necesara pentru a umple canula depinde de tipul setului de infuzie pe care il
utilizati. Pentru aceste informatii, consultati instructiunile setului de infuzie. Daca
setul de infuzie are o canula cu ac, apasati ESC pentru a sari peste acest pas.

Daca nu parcurgeti pasii Fill Cannula, pompa va declansa alarma FINISH
LOADING. Daca trebuie sa sarifi peste pasul Fill Cannula, apasati ESC pentru a
evita declansarea acestei alarme.

1 Dupa ce ati umplut tubul setului de infuzie, va aparea ecranul FILL CANNULA.
Acesta afiseaza un mesaj pentru a conecta setul de infuzie la corp. Apasati ACT
pentru a umple canula. Pentru a sari peste acest pas, apasati ESC pana apare
ecranul MAIN MENU. Daca nu parcurgeti acest pas, dupa 15 minute va aparea
ecranul RESERVOIR + SET MENU. Dupa 10 minute, pompa va declansa alarma
FINISH LOADING.

2 Introduceti cantitatea necesara pentru tipul setului de infuzie si apoi apasati



ACT. Pentru a sari peste acest pas, apasati ESC pana apare ecranul MAIN
MENU. Daca nu parcurgeti acest pas, dupa 1 minut va aparea ecranul
RESERVOIR + SET MENU. Dupa 10 minute, pompa va declansa alarma FINISH
LOADING.

3 In timp ce canula incepe sa se umple, ecranul FILLING CANNULA va contoriza
unitatile pe masura ce sunt livrate. Pompa va emite un sunet sau va vibra atunci
cand canula este plina.

Pentru a vedea cat de multa insulina a fost necesara pentru umplerea
setului de infuzie:

1 Mergeti la ecranul HISTORY (istoric).
Main > Reservoir + Set > History

2 Derulati lista operatiunilor de administrare de insulina. Litera T de la capatul
liniei de text arata ca insulina a fost administrata pentru a umple tubul. Litera C
de la capatul liniei de text arata ca insulina a fost administrata pentru a umple
canula. lesiti din meniu.

Deconectarea Quick-set
Quick-set va acorda libertatea de a va deconecta temporar de la pompa fara a
scoate setul de infuzie din corp.

1 Tineti lateralele de prindere ale conectorului cu degetele.
2 Rasuciti conectorul in sens invers acelor de ceas.
3 Scoateti conectorul de la locul sau.

Reconectarea Quick-set

Umpleti cu insulina canula de la Quick-set inainte de reconectarea setului de
infuzie la corp. Consultati instructiunile din acest capitol.

Puneti conectorul (cu partea plata in jos) pe locul de infuzie pana este asezat
complet. Nu apucati conectorul de lateralele de prindere plate.




Tinerea unei evidente pentru controlul diabetului

Acum, ca folositi pompa, va vom cere sa va verificati glicemia cu regularitate.
Este important sa va verificati glicemia des si sa notati valorile indicate ale
glicemiei, alimentele pe care le consumatj, orice exerciiu fizic pe care il facefi si
orice alte informatii care explica rezultatele glicemiei.

Trebuie sa faceti testele la orele recomandate si in orice alt moment in care
simiiti ca glicemia este prea mare sau prea mica. Asigurati-va ca includeti
bolusurile de masa, bolusurile corective, cantitatea de carbohidrati consumatj,
rata bazala si orice alte informatii care va vor fi de ajutor pentru a sprijini medicul
curant in ajustarea setarilor pompei.

Este foarte important sa considerati valorile glicemiei ca un feedback referitor la
controlul diabetului si nu ca pe niste rapoarte despre dvs. sau despre propria
dvs. valoare. incercati s& nu aveti reactii emotionale fat de cifre si sd nu le
judecati prea aspru. Curand, veti invata sa modificati cifrele usor si precis prin
intermediul terapiei cu pompa de insulina.

Faceti cel putin 4-6 teste pe zi. Acestea sunt orele recomandate pentru test
pentru a stabili gradul de control al diabetului:

« In timpul noptii (ocazional, la aproximativ 2:00 - 3:00)

« Thainte de micul dejun (pe stomacul gol)

» Dupa micul dejun (aproximativ doua ore dupa ce ati mancat)
« Inainte de pranz

* Dupa pranz (aproximativ doua ore dupa masa)

« nainte de cina

* Dupa cina (aproximativ doua ore dupa masa)

* La culcare

« Inainte de a va urca la volan

Stabilirea setarilor pompei

Medicul curant va folosi inregistrarile din jurnal privind glicemia zilnica pentru a
va programa pompa. Este foarte important sa tineti inregistrari de calitate in
primele saptamani dupa ce ati inceput terapia cu pompa. Nu trebuie doar sa va
inregistrati valorile glicemiei, dar este important sa aveti un program regulat de
masa si sa pastrati activitatile cat mai constante posibil.

Pana ce dvs. si medicul curant veti stabili serviti pompei care vor functiona cel
mai bine pentru dvs., este important sa mancati mese pentru care este usor sa
calculati carbohidratii. Dupa ce este stabilita rata bazala corecta pentru dvs., vefi
putea experimenta cu diferite cantitati si feluri de alimente.

Dupa ce dvs. si medicul curant sunteti multumiti de setarile initiale ale pompei,



puteti incepe sa experimentati, alegand diferite tipuri de alimente, ore de masa si
exercitii fizice.



Folosirea functiei Bolus Wizard
Ce este?

Bolus Wizard este o functie care calculeaza un bolus estimat pentru a veni in
sprijinul aportului de hrana sau pentru a corecta un nivel ridicat de glicemie.
Pentru a folosi aceasta functie aveti nevoie de urmatoarele informatii:

Cantitatea carbohidratilor
Aveti nevoie sa stiti care hrana contine carbohidrati si cum se calculeaza acestia.
Citirea nivelului glicemiei

Aveti nevoie sa va cunoasteti citirile glicemiei. Atunci cand folositi functia Bolus
Wizard, pompa poate lucra cu tester a glicemiei pus in functie de tehnologia
MWT1 pentru a primi citirile glicemiei. MWT1 este tehnologia fara fir prin Radio
Frecventa (RF) care este folosita pentru a transmite informatii de la tester la
pompa. Puteti programa pompa sa primeasca automat citirile glicemiei de la
acest tester. Toate aparatele de masura mentionate in acest ghid al utilizatorului
sunt aparate de masura a glicemiei care folosesc tehnologia MWT1. Sectiunea
Optiunea tester din acest capitol are mai multe informatii. Daca nu folositi acest
tester, veti introduce glicemia manual.

Citiri glicemie g

Tester)))))) ) “ VY

Setarile personale ale functiei Bolus Wizard

Tn plus fata de citirea glicemiei si/sau aportul de hrana, functia Bolus Wizard
foloseste setarile personale pe care le-ati programat in pompa. (Pentru
instructiuni vedeti sectiunea Cum se programeaza functia Bolus Wizard din acest
capitol).

« unitati carbohidrati (grame sau inlocuiri)

« portii carbohidrati (in grame carbohidrati/unitate de insulina sau unitati de
insulind/inlocuiri carbohidratj)

« unitati glicemie(mmol/L or mg/dL)

+ sensibilitatea la insulina

« limita tintei de glicemie

* durata insulinei active (ore)



Obtineti aceste informatii de la medicul curant si, pentru cele mai bune rezultate,
discutati cu medicul curant inainte de a face orice schimbari. Pastrati inregistrari
ale setarilor personale in tabelul setarilor functiei Bolus Wizard de mai jos:

Setarile functiei Bolus Wizard

Informatii

Setare

Unitati carbohidrati:

grame sau Tnlocuiri

Doze carbohidrati:

Functia Bolus Wizard foloseste aceasta pentru
calculul bolusului de masa.

In cazul in care calculati carbohidrati:

aceasta doza este cantitatea de grame
carbohidrati acoperita de o unitate insulina.
Limite: 1 - 200 grame/unitate

In cazul in care calculati portii:

aceasta doza este cantitatea de insulina de care
aveti nevoie pentru a acoperi o portie
(carbohidrati).

limite: 0,075 — 15,0 unitati/inlocuire

NOTA: Dozele de carbohidrati pot varia in cursul
zilei. Pompa va permite sé programati pana la opt
doze de carbohidrati diferite.

#1:
#H2:
#3:

(setari suplimentare
daca este nevoie)

#4.
#5:
#6:
H#H7.
#8:

Ora de start
(miezul noptii)

Unitati glicemie: (cum sa masurati glicemia)

mmol/L sau

mg/dL

Setarile functiei Bolus Wizard

Informatii

Setare

Aceasta doza este folosita pentru calcularea | #1:
bolusului de corecitie. #2.
Aceasta doza este unitatile de glicemie #3:
reduse de 1,0 unitati de insulina.

limita: 0,5 -22.2 mmol/L sau 10 - 400 mg/dL  #4:

#5:
NOTA: Sensibilitatea dumneavoastré la #6:
insulind poate varia in timpul zilei. #T:

Pompa va permite sa programati péna la 8 #8:
sensibilitati diferite de insulina.

Sensibilitatea la insulina: Unitati GS reduse /
1 unitate de insulina

(setari suplimentare daca
este nevoie)

Ora de start
(miezul noptii)




Setarile functiei Bolus Wizard

Informatii

Setare

Limita tintei glicemiei:

Daca glucoza in sange curenta este peste
limita tintei glicemiei, functia Bolus Wizard va
calcula o doza de corectie. Daca glicemia
curenta este sub limita {intei de glicemie,
functia Bolus Wizard va calcula o corectie
negativa si o va scadea din bolusul de masa.

limita: 3,3 — 13,9 mmol/L sau 60 - 250 mg/dL

NOTA: pompa vé permite s& programati pana
la 8 limite diferite pentru tinta glicemiei.

#1:

#2.

#3:

(setari suplimentare
daca este nevoie)
#4.

#5:

#6:

#7:

#8:

(miezul noptii)

Orainsulinei active:

Functia Bolus Wizard foloseste aceasta ora
pentru a calcula insulina activa din organism
(vedeti sectiunea Despre insulina activa din
acest capitol). Folositi recomandarea medicului
curant pentru ora insulinei active care
reprezenta cel mai bine tipul de insulina pe
care o utilizati si rata dumneavoastra de
absorbtie fiziologica a insulinei.

limita: 2-8 ore

Numar de ore:

Cum functioneaza functia Bolus Wizard

1 Daca doriti ca glicemia sa fie luata in considerare, introduceti citirile glicemiei.

 automat, de la tester (vedeti sectiunea Optiunea tester din acest capitol), sau

» manual, prin selectarea tastei ’B.

2 Daca intentionati sa mancati, introduceti cantitatea de mancare in grame sau

portii.

3 Functia Bolus Wizard va calcula un bolus pentru dumneavoastra. Va aparea un
ecran ESTIMATE DETAILS [estimare detalii] cu cantitatea totala estimata a

bolusului.




Avertismentele Bolus Wizard

Atunci cand folositi functia Bolus Wizard, pompa poate afisa avertismentele
HIGH BG [glicemie mare], LOW BG [glicemie scazuta] si MAX BOLUS
EXCEEDED [bolus maxim depasit].

HIGH BG

Daca glicemia din ecranul ENTER BG [introduce glicemia] este peste 13.9
mmol/L (250 mg/dL), functia Bolus Wizard afiseaza un avertisment HIGH BG.
Cititi instructiunile afisate, apoi apasati ACT sau ESC pentru a sterge mesajul.
Apoi puteti continua cu programarea pentru livrarea bolusului.

LOW BG

Daca glicemia din ecranul ENTER BG [introduce glicemia] este sub 13.9 mmol/L
(250 mg/dL), functia Bolus Wizard afiseaza un avertisment LOW BG. Cititi
instructiunile afigsate, apoi apasati ACT sau ESC pentru a sterge mesajul. Apoi
puteti continua cu programarea pentru livrarea bolusului.

MAX BOLUS EXCEEDED

Functia Bolus Wizard nu va administra mai mult de limita fixata pentru bolusul
maxim. Daca functia Bolus Wizard calculeaza o cantitate de bolus care este mai
mare decéat limita maxima setata a bolusului, va aparea mesajul MAX BOLUS
EXCEEDED. Daca se intampla acest lucru, parcurgeti pasii:

1 Tn ecranul MAX BOLUS EXCEEDED apasati ACT pentru a continua
programarea bolusului. Apare ecranul EST: MAX cu estimarea cantitatilor
estimata si maxima ale bolusului. Continuati cu pasul urmator.

Daca nu doriti sa continuati, apasati ESC pentru a anula si ecranul se va intoarce
la ecranul ENTER BG.

2 In ecranul EST : MAX apasati din nou ACT pentru a continua programarea
bolusului.

3 Apare ecranul SET BOLUS cu cantitatea maxima de bolus clipind intermitent.
Introduceti cantitatea de bolus. Aceasta cantitate nu poate fi mai mare decat
cantitatea bolusului maxim. Apasati ACT.

4 Apare ecranul BOLUS DELIVERY care arata unitatile de insulina care sunt
livrate.

5 Pompa va suna/vibra dupa ce a terminat livrarea insulinei.

Cum se programeaza functia Bolus Wizard

Aveti nevoie de setarile personale din tabela de setari a functiei Bolus Wizard
pentru a seta functia Bolus Wizard. Setarile functiei Bolus Wizard sunt



programate in ecranul EDIT SETTINGS .
Main > Bolus > Bolus Setup > Bolus Wizard Setup > Edit Settings

O data ce setarile sunt programate, nu trebuie sa le mai programati decat daca
se schimba valorile. Dupa ce programati o setare, ecranul va trece automat la
urmatoarea setare necesara. Dupa ce programati toate setarile, corectati-le asa
cum este descris in aceasta sectiune pentru a fi sigur ca sunt fixate corect.

In paragrafele urmatoare sunt instructiunile pentru programare setarilor functiei
Bolus Wizard. Programati setarile in ordinea descrisa pentru a fi sigur ca
programati toate setarile. Daca nu ati completat toate setarile cerute, apare
ecranul MISSING INFO [informatii lipsa]. Acesta enumera toate setarile cerute
pentru aceasta functie. Trebuie sa programati setarile enumerate inainte de
putea utiliza functia Bolus Wizard.

Pornirea functiei Bolus Wizard

1 Mergeti la ecranul EDIT SETTINGS [editare setari].

Main > Bolus > Bolus Setup > Bolus Wizard Setup > Edit Settings

2 Apare ecranul EDIT SETTINGS cu Wizard: Off [Wizard: oprit]selectat. Apasati
ACT.

3 Apare ecranul WIZARD ON/OFF [pornit/oprit]. Selectati On [pornit], apoi
apasati ACT.

4 Apare ecranul EDIT SETTINGS aratand ca wizard-ul este acum pornit. Acum
sunteti gata sa selectati unitatile de carbohidrat;.

Selectarea unitatilor de carbohidrati

Setarea unitatii de carbohidrati permite pompei sa stie in ce fel sa calculeze
carbohidratii (grame sau inlocuiri).

1 Asigurati-va ca ecranul EDIT SETTINGS este deschis.

Main > Bolus > Bolus Setup > Bolus Wizard Setup > Edit Settings

2 Selectati Carb Units [unitati carbohidrati], si apasati ACT.

3 Apare ecranul CARB UNITS. Selectati Grams [grame] sau Exchanges
[inlocuiri], apoi apasatiACT.

4 Ecranul EDIT SETTINGS arata unitatile de carbohidrati pe care le-ati selectat.
Acum sunteti gata sa fixati doza de carbohidrati/inlocuiri.

Setarea dozelor de carbohidrati/inlocuiri

Pompa va permite sa fixati pana la opt doze de carbohidrati/inlocuiri deoarece
aceasta doza poate varia in timpul zilei. Numai medicul dumneavoastra curant
poate sa programeze una sau doua doze carbohidrati atunci cand incepeti sa

utilizati prima data functia Bolus Wizard.



Pentru a fixa doza carbohidrati/inlocuiri:

1 Asigurati-va ca ecranul EDIT SETTINGS este deschis.

Main > Bolus > Bolus Setup > Bolus Wizard Setup > Edit Settings

2 Selectati Carb Ratios [doze carbohidrati], apoi apasati ACT.

 Daca folositi grame ca unitati carbohidrati: Carb ratio [doza carbohidrati] este
numarul de grame carbohidrati care este acoperit de o (1.0) unitate de insulina.
 Daca folositi inlocuiri ca unitati carbohidrati: Carb ratio [doza carbohidrati] este
numarul de unitati de insulina care sunt necesare pentru a acoperi o (1,0)
inlocuire carbohidrati.

3 Apar ecranele SET CARB RATIO 1 [setare doza carbohidrati 1] (daca folositi
grame) sau SET EXCH RATIO 1 [setare doza inlocuiri 1] (daca folositi
inlocuirile). Doza prestabilita clipeste intermitent pe ecran.

4 Fixati prima doza apoi apasati ACT. Valorile dozelor de carbohidrati sunt in
mod normal intre 5-50 grame/u sau 0,3-3,0 u/inlocuiri. Daca valoarea dozei
dumneavoastra este dincolo de limita, pe ecran va aparea un mesaj de
avertisment. Acest mesaj avertizeaza ca doza carbohidratilor introdusa este
corecta dar dincolo de limita obisnuita. Apasati ESC pentru a corecta sau ACT
pentru a continua. Ora de start pentru prima doza este miezul noptii si nu poate fi
schimbata.

5 Apare ecranul SET START TIME 2 [setare ora start 2]. Liniutele de sub numele
ecranului clipesc intermitent. Acum este setata prima doza de carbohidrati sau
prima doza de inlocuiri. Daca nu aveti nevoie de a doua doza, apasati ESC si
treceti la sectiunea urmatoare. Daca aveti nevoie sa setati inca o doza, urmat;
pasiidela6la 9.

6 In ecranul SET START TIME 2, introducetj ora din ziua in care doriti ca
aceasta doza sa devina activa.

7 Apasati ACT. Apar ecranele The SET CARB RATIO 2 [setare doza
carbohidrati 2] (daca folositi grame) sau SET EXCH RATIO 2 [setare doza
inlocuiri 2] (daca folositi inlocuirile).

8 Doza prestabilita clipeste intermitent pe ecran. Selectati doza dumneavoastra.
9 Apasati ACT. Apare ecranul SET START TIME 3 [setare ora start 3]. Acum
este setata a doua doza de carbohidrati sau inlocuiri.

10 Daca nu doriti sa setati alte doze, apasati ESC. Daca aveti nevoie sa setati
mai multe doze, repetati pasii de la 6 la 9 de mai sus pentru fiecare doza.
Acum sunteti gata sa setati unitatile de glicemie.

Setarea unitatilor de glicemie

Puteti selecta mmol/L sau mg/dL ca Blood Glucose Units [unitati de glicemie] (tip
de unitate de masura). De asemenea, puteti seta aceste unitati in meniurile
Sensor [senzor] si Capture Event [memorare eveniment].

1 Asigurati-va ca este deschis ecranul EDIT SETTINGS.
Main > Bolus > Bolus Setup > Bolus Wizard Setup > Edit Settings
2 Selectati BG Units [unitati glicemie] si apoi apasati ACT.



3 Este afisat ecranul BLOOD GLUCOSE UNITS. Selectati mmol/L sau mg/dL,
apoi apasati ACT.

4 Ecranul EDIT SETTINGS arata unitatile de glicemie selectate. Acum sunteti
gata sa setati sensibilitatea la insulina.

Sensibilitatea la insulina

Sensibilitatea dumneavoastra la insulina este nivelul de glicemie care este
redusa de o unitate de insulina. Aceasta valoare folosita pentru a calcula o doza
sugerata de insulina pentru a corecta o glicemie ridicata. Deoarece sensibilitatea
poate varia in timpul zilei, pompa va permite sa fixati pana la opt setari ale
sensibilitatii. Numai medicul dumneavoastra curant poate programa una sau
doua sensibilitati la insulina atunci cand incepeti sa folositi prima data functia
Bolus Wizard. Inregistrati setarile dumneavoastra in tabelul setarilor funciei
Bolus Wizard din acest capitol.

Valorile sensibilitatii la insulina sunt in mod normal intre 1,1 — 5,6 mmol/L (20 -
100 mg/dL). Daca valoarea dumneavoastra este dincolo de aceasta limita pe
ecran va aparea un mesaj de avertizare.

1 Asigurati-va ca ecranul EDIT SETTINGS este deschis.

Main > Bolus > Bolus Setup > Bolus Wizard Setup > Edit Settings

2 Selectati Sensitivity [sensibilitatea], apoi apasa ACT.

3 Apare ecranul INS SENSITIVITY 1 [sensibilitate insulina 1]. Valoarea
sensibilitatii predefinite clipeste intermitent pe ecran.

4 Fixati valoarea pentru prima setare a sensibilitatii la insulina, apoi apasati ACT.
Ora de start pentru prima sensibilitate la insulina este miezul noptii si nu poate fi
schimbata.

5 Apare ecranul SET START TIME 2 [setare ora start 2]. Liniutele de sub numele
ecranului clipesc intermitent. Acum este fixata prima sensibilitate la insulina.
Daca nu aveti nevoie de a doua sensibilitate la insulina, apasati ESC si treceti la
urmatoarea sectiune. Daca aveti nevoie sa setati inca o sensibilitate la insulina,
urmatii pasiide la 6 la 9.

6 In ecranul SET START TIME 2 [setare ora start 2] introduceti ora din zi la care
dorifi ca sensibilitatea la insulina sa devina activa.

7 Apasati ACT. Apare ecranul INS SENSITIVITY 2 sensibilitate insulina 2].

8 Valoarea predefinita a sensibilitatii clipeste intermitent. Selectati valoarea
pentru aceasta sensibilitate la insulina.

9 Apasati ACT. Apare ecranul SET START TIME 3 [setare ora start 3]. Acum
este setata a doua sensibilitate la insulina.

10 Daca nu aveti nevoie sa setati si alte sensibilitai la insulina apasati ESC.
Daca aveti nevoie sa setati mai multe sensibilitati la insulina, repetati pasii de la 6
la 9 de mai sus pentru fiecare sensibilitate la insulina.

Acum sunteti gata sa setati BG Target [tinta glicemiei].



Setarea tintelor de glicemie

Setarea tintei de glicemie va permite sa fixati {intele de glucoza. Bolus Wizard va
folosi aceste {inte pentru a calcula doza de corectie. Deoarece tintele pot sa
varieze pe durata zilei, pompa va permite sa fixati pana la opt tinte de glicemie in
fiecare zi. Daca doriti sa fixati o singura valoarea {inta, in locul unei serii, fixati si
valoarea mica si pe cea mare la acelasi numar.

Daca glicemia curenta este sub limita tintei de glicemie, functia Bolus Wizard
poate calcula o doza de corectie. Doza de corectie va livra suficienta insulina
pentru a va cobori glicemia la partea inferioara a limitei t{intei glicemiei. Daca
glicemia este sub limita {intei glicemiei, Bolus Wizard va calcula o corectie
negativa si o va scadea din bolusul de masa. Aceasta va va aduce glicemia la
partea inferioara a limitei tintei glicemiei.

mmaol/L mg/dL
299 400 corectie in jos catre

) valoarea superioar3

de 5.6 mmoljL

139 = J50  —

5.6 == 100

38 =— 70

a corectie in sus catre

.. . . valoarea infericari
Limita tintei de 3.8 mmol/L

Concentratia glucozei

Pompa este livrata din fabrica cu o limita a {intei glicemiei predefinita de 5.6-5.6
mmol/L (100-100 mg/dL).

1 Asigurati-va ca este deschis ecranul EDIT SETTINGS.

Main > Bolus > Bolus Setup > Bolus Wizard Setup > Edit Settings

2 Selectati BG Target [tinta glicemiei] si apasati ACT.

3 Apare ecranul TARGET RANGE 1 [limita tintei 1]. Valoarea inferioara a limitei
tintei glicemiei clipeste intermitent pe ecran.

4 Fixati tinta glicemiei, apoi apasati ACT.

5 Valoarea inferioara a limitei tintei glicemiei dumneavoastra clipeste intermitent
pe ecran. Introduceti tinta glicemiei, apoi apasati ACT.

Ora de start a primei {inte a glicemiei este miezul noptii si nu poate fi schimbata.

6a. Daca {inta glicemiei este in afara intervalului 5,0-7,8 mmol/L (90-140
mg/dL), ecranul pompei afigeaza un avertisment ca valoarea este acceptabila
dar in afara intervalului normal. Apasati ESC pentru a schimba tinta glicemiei sau
ACT pentru a fixa acest interval.



b. Daca tinta glicemiei este in intervalul 5,0-7,8 mmol/L (90-140 mg/dL), apare
ecranul SET START TIME 2 [fixare ora start]. Liniutele de sub numele ecranului
clipesc intermitent. Acum limita primei {inte a glicemiei este setata. Daca nu avei
nevoie de al doilea interval al tintei glicemiei, apasati ESC si treceti la sectiunea
urmatoare. Daca aveti nevoie sa fixati inca un interval al tintei glicemiei, urmati
pasiidela7la11l.

7 In ecranul SET START TIME 2 [fixare ora start 2] introduceti ora din zi la care
dorifi ca intervalul {intei glicemiei sa devina activ.

8 Apasati ACT. Apare ecranul TARGET RANGE 2 [intervalul tinta 2].

9 Valoarea inferioara a intervalului limitei glicemiei clipeste intermitent pe ecran.
Fixati {inta glicemiei si apoi apasati ACT.

10 Valoarea superioara a limitei tintei glicemiei clipeste intermitent pe ecran.
Introduceti tinta glicemiei apoi apasati ACT.

11 Apare ecranul SET START TIME 3 [fixare ora start 3]. Acum ese fixata a doua
limita a tintei glicemiei.

12 Daca nu aveti nevoie de alte limite ale tintei glicemiei, apasati ESC. Daca
aveti nevoie sa fixati mai multe limite ale {intei glicemiei apasati ESC. Daca aveti
nevoie sa fixati mai multe limite ale tintei glicemiei, repetati pasiide la 7 la 11 de
mai sus, pentru fiecare dintre acestea. Acum sunteti gata sa fixati durata insulinei
active

Despre insulina activa

Active insulin [insulina activa] este un bolus de insulina care a fost deja livrat
organismului dumneavoastra, dar care nu a fost inca folosit. Pompa ia in
considerare durata insulinei active setata pentru determinarea oricarei insuline
active care este inca in organism de la bolusurile anterioare. Aceasta poate ajuta
la impiedicarea hipoglicemiei provocate de supra-corectarea in cazul glicemiei
ridicate.

Pompa arata cantitatea de insulina activa in ecranul ESTIMATE DETAILS din
timpul parcurgerii pasilor programarii Bolus Wizard si in ecranele STATUS si
SET BOLUS. Oricum, cantitatea de insulina activa este calculata diferit in
ecranul ESTIMATE DETAILS si apare cu o steluta (*Active Insulin). Cantitatea de
insulina activa calculata pe parcursul pasilor Bolus wizard include insulina care a
fost deja livrata si insulina care urmeaza a fi livrata ve Bolusul Square activ.

Pompa Paradigm este livrata din fabrica cu o durata a insulinei active fixata la 6
ore, care se apropie cel mai mult de informatiile stiintifice publicate. Daca
medicul curant va prescrie o perioada diferita, fixarea duratei insulinei active
poate fi ajustata in meniul Bolus Wizard in pasi de o ora de la doua la opt ore.

Pentru mai multe detalii despre insulina activa, vedeti sectiunea Specificatiile
functiei Bolus Wizard din capitolul Specificatiile pompei.



ATENTIE: Daca va administrati singur insulina folosind o seringa, functia
Bolus Wizard nu poate detemina corect insulina activa din organism.
Discutati cu medicul curant cat timp trebuie sa asteptati dupa o injectie
manuala inainte de a va putea baza pe calcularea insulinei active efectuate
de catre functia Bolus Wizard.

Durata insulinei active

Setarea duratei insulinei active permite pompei sa stie ce durata a insulinei
active sa foloseasca in calcularea cantitatii insulinei active care trebuie scazute
inainte de estimarea unui bolus. Medicul dumneavoastra curant trebuie sa
determine durata insulinei active care este cea mai buna pentru dumneavoastra.

Pentru a fixa durata insulinei active parcurgeti urmatorii pasi:

1 Asigurati-va ca este deschis ecranul EDIT SETTINGS.

Main > Bolus > Bolus Setup > Bolus Wizard Setup > Edit Settings

2 Selectati Active Ins Time [durata insulina activa] apoi apasati ACT.

3 Apare ecranul ACTIVE INS TIME. Durata predefinita de 6 ore clipeste
intermitent pe ecran.

4 Fixati numarul de ore pentru durata insulinei active si apoi apasati ACT.

5 Ecranul EDIT SETTINGS arata noua setare a duratei insulinei active. Acum ati
finalizat setarea functiei Bolus Wizard. Apasati ESC sau aseptati pentru a vedea
mesajul: Bolus Wizard setup is complete [Setarea Bolus Wizard este terminata].

Corectarea setarilor functiei Bolus Wizard

Verificati setarile functiei Bolus Wizard in ecranul REVIEW SETTINGS [corectare
setari]. Daca este necesar, comparati aceste informatii cu informatiile din tabelul
setarilor functiei Bolus Wizard.

1 Mergeti la ecranul REVIEW SETTINGS.

Main > Bolus > Bolus Setup > Bolus Wizard Setup > Review Settings
2 Derulati textul pentru a vedea setarile Bolus Wizard.

3 lesiti din meniu atunci cand ati terminat.

Optiunea tester

Puteti seta pompa sa primeasca automat citirile glicemiei de la tester conectat.
Acest tester poate sa nu fie disponibil in toate tarile. Verificati la reprezentantul
local al Medtronic Diabetes. Pompa este setata din fabrica cu optiunea tester
oprita. Vedeti sectiunea Adaugare, stergere, corectare ID-uri de masurare din
acest capitol pentru a porni optiunea tester si pentru a introduce ID-ul testerului.



Citiri glicemie

Tester)))))) \ y Vo

Programarea ID-ului testerului conecteaza pompa la tester. Fiecare tester are
propriu ID unic. Puteti comecta pana la trei aparate de masura la pompa. Daca
nu conectati tester la pompa, trebuie sa introduceti manual citirile glicemiei.

Atunci cand pompa este in agteptare (ecranul HOME), aceasta va vibra sau suna
cand primeste de la tester citiri ale glicemiei. Citirea va aparea pe ecranul
pompei.

NOTA: Folosirea dispozitivelor RF (radio frecventd) cu pompa reduce durata de
viata a bateriei.

Trebuie sa porniti optiunea tester pentru a adauga, sterge sau corecta ID-ul
testerului programate in pompa. ID-ul testerului este numarul serial tiparit pe
spatele acestuia. Vedeti ghidul utilizatorului care vine cu tester pentru informatii
detaliate despre modul de utilizare.

Regulile testerului

Daca doriti ca pompa sa comunice cu testerul, trebuie sa fie indeplinite
urmatoarele conditii:

1 Optiunea tester trebuie sa fie pornita si programata. Vedeti instructiunile din
aceasta sectiune.

2 Pompa trebuie sa fie la maximum 1,2 metri (4 picioare) de tester pentru a primi
citirea glucozei.

3 Pompa nu trebuie sa aiba o alerta LOW BATTERY [baterie descarcata].

4 Atunci cand programati un bolus, valoarea glicemiei de la tester va aparea ca
valoare a glucozei initiala pe ecranul ENTER BG. Pompa nu va afisa pe ecranul
ENTER BG o citire care este mai veche de 12 minute.

5 Nu utilizati testerul RF pentru a trimite citirile glucozei catre pompa in timp ce
sunteti la bordul unui avion. Introduceti glicemia manual.

ATENTIE: Pompa nu va primi semnale de la tester in timp ce se afla in
starea LOW BATTERY. Pentru a fi sigur ca testerul comunica cu pompa,
verificati ca pompa sa nu aiba bateria descarcata. (inlocuirea bateriei
descarcate cu una noua va restabili comunicarea tester-pompa).
Adaugare, stergere, corectare ID-uri tester

Ecranele de programare ale testerului sunt foarte asemanatoare cu cele pentru



telecomanda. Verificati ca ati selectat Meters [testere] in ecranul DEVICE
OPTIONS [optiuni dispozitive] atunci cand programati testerul.

Pentru a adauga, sterge sau corecta ID-urile testerului programate in pompa,
trebuie sa porniti optiunea tester.

Pentru a porni optiunea tester:

1 Mergeti la ecranul METER OPTION [optiune tester].

Main > Utilities > Connect Devices > Meters

2 Selectati On [pornit], apoi apasati ACT. Apare METER ID MENU [meniu ID
tester].

3 Adaugati, stergeti sau corectati ID-uri de tester dupa cum dorij.

Adaugare ID tester.

a. Selectati Add ID [adaugare ID], apoi apasati ACT.

b. Folositi butoanele cu sageata sus si jos pentru a introduce fiecare dintre cele
caractere ale ID-ului. Apasati ACT dupa fiecare caracter.

c. Dupa ce introduceti ultimul caracter al ID-ului, ecranul se va intoarce la
METER ID MENU.

Stergere ID teste

a. Selectati Delete ID [stergere ID], apoi apasati ACT.

b. Selectati ID-ul testerului pe care vreti sa il stergeti si apasati ACT.
c. ID-ul selectat este acum sters.

Corectare ID tester

Daca nu sunteti sigur ca ID-ul testerului introdus in pompa, verificati ecranul
REVIEW METER ID.

a. Selectati Review ID [corectare ID], apoi apasati ACT.

b. In ecranul REVIEW METER ID veti vedea ID-urile programate.

4 lesiti din meniu atunci cand ati terminat.
Bolus normal folosind functia Bolus Wizard

Daca functia Bolus Wizard este pornita si programata, aceasta poate calcula o
estimare a isulinei de care aveti nevoie pentru bolus corectiv si/sau pentru
bolusul de masa. Aveti posibilitatea de folosire a estimarii sau de schimbare a
acesteia, daca este necesar. in plus, pompa poate primi citirea glicemiei de la
tester, daca sunt conectate.

Folositi tasta eB pentru a administra un bolus normal in orice moment, mai putin
in timp ce se administreaza un alt bolus normal. Un bolus normal va intrerupe
temporar un bolus Square Wave sau Dual Wave care este in curs de
administrare. Dupa ce bolusul normal este terminat, este reluata administrarea



bolusului Square Wave sau Dual Wave.

NOTA: Dacé doriti s& folositi conexiunea pompda-tester, asigurati-va cé este
pornita optiunea tester. Pentru instructiuni, consultati sectiunea Optiunea tester
din acest capitol.

1 Daca doriti un bolus corectiv, verificati glicemie cu testerul de glicemie si trecefi
la pasul 2. daca doriti un bolus de masa, treceti la pasul 2.

2 Apasati lI>Bsau mergeti la BOLUS MENU [meniu bolus], selectati Use Bolus
Wizard [folositi Bolus Wizard] si apasati ACT.

3 Va aparea ecranul ENTER BG [introduceti glicemia].

a. Daca nu folositi testerul:

Introduceti valoarea glicemiei dvs. Apasati ACT si continuati cu pasul 4. Daca nu
introduceti o glicemie si doriti sa bolusati pentru masa, selectati liniutele din
ecranul ENTER BG. Bolus Wizard va calcula insulina necesara pentru masa fara
a lua in considerare nivelul glicemiei. Apasati ACT si continuati cu pasul 4.

b. Daca utilizati testerul, trebuie sa programati bolusul in 12 minute de la primirea
citirii de catre pompa de la tester. Daca au trecut mai mult de 12 minute, citirea
nu va mai fi disponibila de la ecran si trebuie sa introduceti glicemia manual.
Pompa va verifica daca glicemia introdusa este in limita valorilor {inta. Apasati
ACT pentru a accepta valoarea glicemiei. De asemenea, daca este necesar,
puteti schimba aceasta valoare a glicemiei, apoi apasati ACT.

4 Apare ecranul ENTER FOOD [introduceti masal.

a. Daca acesta este un bolus de masa, introduceti valoarea mesei pe care o
mancati, apoi apasati ACT.

b. Daca acesta este un bolus corectiv, selectati O (zero) ca valoarea, apoi apasati
ACT.

5 Apare ecranul ESTIMATE DETAILS [detalii estimate]. Corectati informatiile de
pe acest ecran. Daca aveti nevoie sa faceti vreo schimbare, apasati ESC pentru
a va intoarce la ecranul ENTER BG (pasul 3) si faceti schimbarile necesare.

6 Apasati ACT in ecranul ESTIMATE DETAILS. Apare ecranul SET BOLUS
[fixare bolus] cu cantitatea estimata a bolusului clipind intermitent. Schimbat;
cantitatea daca doriti. Apasati ACT pentru a accepta si a porni administrarea
bolusului.

NOTA: Dacé aveti BG Reminder pornit, este afisat ecranul BG REMINDER
DURATION. Acesta va permite sa fixati durata inainte de vi se reaminti sa
verificati glicemia dupa un bolus. Vedeli sectiunea Memento glicemie din
capitolul Programare de bazéa pentru informatii despre aceasta functie.

7 Apare ecranul BOLUS DELIVERY [administrare bolus]. Pompa va suna sau va
vibra la inceputul si la finalul bolusului. Pe masura ce bolusul este administrat,



ecranul arata tipul bolusului si cantitatea pana la administrarea unitatilor totale.
Apoi ecranul se intoarce la ecranul HOME.

Exemple cu functia Bolus Wizard

Pentru scenariul care urmeaza, Mihai are functia Bolus Wizard pornita, cu
urmatoarele setari:

Doza carbohidrati: 15 grame pe unitate de insulina

Sensibilitatea la insulina: 2,2 mmol/L (40 mg/dL) pe unitate de insulina
Tinta de glicemie: 5,0 — 6,6 mmol/L (90 - 120 mg/dL)

Durata insulinei active: 6 ore

NOTA: Dacé vreti s& vedeti detalii despre formula pe care o foloseste functia
Bolus Wizard pentru a calcula bolusurile estimate cum este cel din urméatoarele
exemple, vedeli sectiunea Specificatiile functiei Bolus Wizard din capitolul
Specificatiile pompei.

Exemplul 1: Glicemie in tinta (glicemie normala) si fara insulina activa

Mihai se trezeste dimineata inainte de scoala, iar mama lui il agteapta cu micul dejun.
Inainte de a incepe sa manance, el isi testeaza glicemia cu testerul, iar rezultatul este o
glicemie de 6.6 mmol/L (120 mg/dL) trimis automat catre pompa.

El estimeaza ca masa sa contine 60 de grame de carbohidrati. Atunci cand i se solicita
de catre functia Bolus Wizard, el introduce cantitatea in ecranul ENTER FOOD. Pe baza
setarilor functiei Bolus Wizard, pompa va sugera sa ia 4.0 unitati de insulina.

, .. 609 e
Estimare masa: 154/, =4 unitai

Estimare corectie: Corectia este 0 deoarece citirea curenta de glicemie este in limitele
tintei glicemiei.

Estimare bolus = estimare masa + estimare corectie
Estimare bolus = 4 unitati + 0 = 4 unitati

Exemplul 2: Glicemie peste tinta ( glicemie ridicata) si fara insulina activa

Ziua urmatoare, Mihai se trezeste inainte de scoala. Tnainte de a manca acelasi mic
dejun, el isi testeaza glicemia cu testerul si descopera ca este de 11,1 mmol/L (200
mg/dL), adica peste {inta sa de 6,6 mmol/L (120 mg/dL). Citirea glicemiei este trimisa
automat la pompa.

Atunci cand i se solicita de catre functia Bolus Wizard, el introduce cantitatea de
carbohidrati de 60 de grame in ecranul ENTER FOOD. Pe baza setarilor sale, pompa va
sugera sa ia 6,0 unitati de insulina.




: .. 809 L
Estimare masa: 154, = 4 unitafi

11.2mmol/L-6.6mmol/L

2.2mmol/L/u = 2 unita
Estimare corectie: or
200mg/dL—-120mg/dL .
40mg/dL/u = 2 unitati

Estimare bolus = Estimare masa + Estimare corectie
Estimare bolus = 4 unitati + 2 unitati = 6 unitati

Exemplul 3: Glicemie sub tinta ( glicemie scazuta) si fara insulina activa

intr-o alta dimineata, Mihai se asaza inainte de a manca acelasi mic dejun. El isi testeaza
glicemia cu testerul si afla ca este de 3,9 mmol/L (70 mg/dL), adica sub limita inferioara a
tintei glicemiei de 5,0 mmol/L (90 mg/dL).Citirea sa este trimisa automat la pompa sa.

Atunci cand i se solicita de catre functia Bolus Wizard, el introduce cantitatea de
carbohidrati de 60 de grame in ecranul ENTER FOOD. Pe baza setarilor sale, pompa va
sugera sa ia numai 3,5 unitati de insulina.

, .. 809 e
Estimare masa: 1547, =4 unitafi

3.9mmol/L-5.0mmol/L

2.2mmol/L/u =-0.5 unitafi
Estimare corecfie: sau
70mg/dL- 90 mg/dL L
40mg/dL/u = -0.5 unitati

Estimare bolus = estimare masa + estimare corectie
Estimare bolus = 4 unitati + (-0.5 unitati) = 3.5 unitati

Exemplul 4: Glicemie peste tinta ( glicemie ridicata) cu insulina activa

Mihai este la scoala si doreste sa manance o gustare dimineata tarziu. El isi testeaza
glicemia cu testerul si descopera ca este la 11,1 mmol/L (200 mg/dL), peste {inta sa de
6,6 mmol/L (120 mg/dL). El estimeaza ca gustarea sa contine 60 de grame de
carbohidrati, asa ca introduce 60 in pompa atunci cand i se cere de functia Bolus Wizard.
Pe baza setarilor sale, si ca rezultat al celor 1,5 unitati de insulina activa, pompa
sugereaza sa ia 4,5 unitati.
60
Estimare masa: % =4 unitati
Insulina activa: 1,5 unitai

11.1mmol/L-6.6mmol /L . L. ey
> 2mmol/L/u - Insulina activa = 0,5 unitafj

Estimare corectie: sau




200mg/dL— 120 mg/dL L
40mg /dL/u - Insulina activa = 0,5 unitatj

Estimare bolus = estimare masa + estimare corectie
Estimare bolus = 4 unitati + 0.5 unitati = 4.5 unita;

Exemplul 5: Glicemie sub tinta ( glicemie scazuta) cu insulina activa

in alta zi la scoald, Mihai se pregateste de pranz. El isi testeaza glicemia cu testerul si o
gaseste la 3,9 mmol/L (70 mg/dL), sub limita de jos a tintei sale de glicemie de 5,0
mmol/L (90 mg/dL). Citirea este trimisa automat la pompa.

Atunci cand i se solicita de catre functia Bolus Wizard, el introduce cantitatea de
carbohidrati de 60 de grame in ecranul ENTER FOOD. Pe baza setarilor sale si in ciuda

celor 1.5 unitati de insulina activa, pompa va sugera sa ia 3.5 unitati de insulina.
60

: y g cxs
Estimare masa: 154, =4 unitafi
Insulina activa: 0* unitai
3.9mmol/L-5.0mmol/L

2.2mmol/L/u =-0,5 unita]
Estimare corectie: sau
70mg/dL—90mg/dL .
40mg/dL/u = -0.5 unitati

Estimare bolus = estimare masa + estimare corectie
Estimare bolus = 4 unitati + (-0,5 unitati) = 3,5 unitati

*Atunci cand glicemia este sub limita de jos a {intei glicemiei, cantitatea de insulina activa
nu este luata in considerare in calculele functiei Bolus Wizard.




Optimizarea terapiei cu pompa
Bolusul Square Wave si Dual Wave

Functia Bolus Square Wave administreaza un bolus in mod uniform intr-un
anumit interval de timp (intre 30 de minute si 8 ore). Acest bolus poate fi folosit
pentru administrarea de insulina atunci cand ati servit 0 masa prelungita, cu
multe gustari. Poate fi util si daca digestia alimentelor a fost intarziata din motive
de gastropareza sau de continut ridicat de grasimi al alimentelor ingerate. Un
bolus Square Wave poate fi util daca un bolus Normal va reduce prea rapid
nivelul glicemiei. intrucat componenta Square Wave necesité o perioada de timp,
creste probabilitatea ca insulina sa va poata satisface necesitatile individuale.

NOTA: in timpul administrérii unui bolus Square Wave, nu veti putea efectua
urmatoarele functii ale pompei: schimbarea valorii maxime a bolusului,
schimbarea, ratei de navigare, dezactivarea sau administrarea bolusurilor Dual si
Square Wave, derularea sau umplerea canulei, modificarea timpului de
adminstrare a insulinei active, rularea unui autotest sau accesarea meniului de
User Settings (Setarile utilizatorului). Toate celelalte functii ale pompei sunt incé
disponibile in timpul administrarii bolusului Square Wave.

Bolusul Dual Wave administreaza o combinatie intre un bolus Normal imediat,
urmat de un bolus Square Wave. Componenta Square Wave este administrata in
mod uniform intr-un anumit interval de timp. Bolusul Dual Wave este util pentru
mese ce contin atat carbohidrati cu absorbtiie rapida, cat si carbohidrati cu
absorbtie lenta. De exemplu, un bolus Dual Wave ar fi potrivit pentru o masa
alcatuita din fructe si biscuiti, urmati de paste. Optiunea Dual Wave satisface atat
necesitatile de insulina care sunt imediate, cat si pe cele pe termen mai lung.
Bolusul Dual Wave bolus este util si pentru corectarea nivelului crescut al
glicemiei inainte de masa. Graficul urmator descrie diferitele tipuri de bolus:

TIMP INSULINA
Intreaga valoare a Bolusului administrat imediat
Valoarea bolusului administrat in mod uniform intr-un anumit interval de timp

Parte din valoarea bolusului care este administrat imediat, restul fiind administrat
Th mod uniform Tntr-un anumit interval de timp
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Activarea optiunii Dual Wave/Square Wave

Este important sa va consultati medicul curant inainte a utiliza un bolus Square
Wave sau un bolus Dual Wave. Ar trebui sa fi{i obignuit cu functiile de baza ale
pompei dvs. Thainte de a explora aceste optiuni.

Pentru a seta bolusul Dual Wave sau Square Wave, trebuie sa activati mai intai
optiunea bolus dual/square.

1 Mergeti la ecranul DUAL/SQUARE OPTION (OPTIUNEA DUAL/SQUARE).
Main > Bolus > Bolus Setup > Dual/Square Bolus

2 Selectati On (Pornire), apoi apasati ACT. Optiunea este acum activata. lesiti
din meniuri.

Bolusul Square Wave sau Dual Wave fara optiunea Bolus Wizard

1 Asigurati-va ca optiunea dual/square este activata.
2 Calculati cantitatea de alimente si/sau bolusul corectiv.
3 Mergeti la ecranul BOLUS TYPE.

Apasati *B pe pompa sau urmati acest parcurs:

Main > Bolus > Set Bolus

4 Pentru un bolus Square Wave, efectuati pasii urmatori:

a. Selectati Square Wave Bolus, apoi apasati ACT. Apare ecranul SET SQUARE
BOLUS.

b. Introduceti valoarea dorita pentru unitatile de bolus Square Wave, apoi apasati
ACT.

c. Continuati pana la pasul 5.

Pentru un bolus Dual Wave, efectuati pasii urmatori:

a. Selectati Dual Wave Bolus, apoi apasati ACT. Apare ecranul SET DUAL
BOLUS TOTAL.

b. Introduceti valoarea dorita pentru unitatile totale de bolus dual. Aceasta
valoare reprezinta totalul unitatilor de bolus Normal si Square Wave. Apasat;



ACT.

c. Urmatorul ecran afigseaza cu intermitenta valorile componentelor Now (Normal)
si Square Wave ale bolusului Dual Wave. Ecranul mai afiseaza si valoarea
procentuala a fiecarei componente. Apasati N or A pentru a modifica
procentul/numarul de unitati. Continuati pana la pasul 5.

5 Apare ecranul SQUARE DURATION (DURATA SQUARE). Introduceti
intervalul de timp pe care 1l doriti pentru durata bolusului Square Wave, apoi
apasati ACT.

NOTA: Dacé aveti optiunea BG Reminder activatd, apare ecranul BG
REMINDER DURATION. Acesta va permite séa setati durata anterioara
momentului in care vi se reaminteste sa va verificati nivelul glicemiei dupa
administrarea unui bolus. Consultati sectiunea Reamintirea glicemiei din capitolul
Programarea de baza pentru a afla informatii privind aceasta optiune.

6 Apare ecranul BOLUS DELIVERY cu un cerc gol care indica faptul ca pompa
dvs. a intrat in Special mode (Modul special).

Pompa emite un sunet/vibreaz la inceputul administrarii bolusului. n timpul
administrarii bolusului, pompa va reveni la ecranul HOME. Pompa emite un
sunet/vibreaza la sfargitul administrarii bolusului, iar cercul gol dispare.

Exercitii pentru bolusul Square Wave

Limitele valorilor-tinta ale glicemiei inainte de a lua masa sunt -

Verificati-va glicemia inainte de a lua masa. Se afla in limite? Daca da,
continuati. Daca nu, asteptati sa faceti urmatorul test pana cand valorile glicemiei
dvs. se afla in limitele-tinta specifice dvs.:

TEST: Alegeti o masa cu un continut bogat de grasimi (crenvursti, pizza,
enchillada cu branza). Stabiliti valoarea bolusului pentru masa dvs. Stabilifj
bolusul Square Wave pentru a administra cantitatea determinata de insulina in
decurs de 2 ore. (Acest interval este un exemplu. Ca intotdeauna, consultati
medicul curant pentru indrumare.)

Verificati-va glicemia si inregistrati: inainte de masa

1 ora dupa masa

2 ore dupa masa

3 ore dupa masa

4 ore dupa masa
Glicemia dvs. a revenit la valoarea-{inta dinainte de masa in interval de 4 ore
dupa masa?
Daca da, atunci repetati acest test pentru aceeasi masa in alta zi pentru a
verifica rezultatele.
Daca nu, discutati despre acest lucru cu medicul curant pentru indrumare.



Exercitii pentru bolusul Dual Wave

Va puteti gandi la orice mese la care v-ar putea ajuta aceasta functie in ceea ce
priveste controlul glicemiei?
Limitele valorilor-tinta ale glicemiei inainte de a lua masa sunt -
Verificati-va glicemia inainte de a lua masa. Se afla in limite? Daca da,
continuati. Daca nu, incercati acest test pana cand valorile glicemiei dvs. se afla
n limitele-tinta specifice dvs.:
TEST: Alegeti o masa care contine o combinatie de carbohidrati cu absorbtie
rapida si cu absorbtie lenta. Stabiliti valoarea bolusului pentru masa dvs. Stabiliti
bolusul Dual Wave pentru a administra valoarea stabilita de insulina. Programati-
va pompa sa administreze o jumatate in decurs de 2 ore* si cealalta jumatate
imediat.
(* Acest interval de timp si aceasta proportie reprezinta un exemplu. Ca
intotdeauna, consultati-va medicul curant pentru indrumare.)
Verificati-va glicemia si inregistrat;: inainte de masa

1 ora dupa masa

2 ore dupa masa

3 ore dupa masa

4 ore dupa masa
Glicemia dvs. a revenit la valoarea-tinta dinainte de masa in interval de 4 ore
dupa masa? *
Daca da, atunci repetati acest test pentru aceeasi masa in alta zi pentru a
verifica rezultatele.
Daca nu, discutati despre acest lucru cu medicul curant pentru indrumare.

Utilizarea functiei Bolus Wizard pentru bolusul Square Wave sau Dual
Wave

Daca utilizati functia Bolus Wizard pentru a calcula valorile bolusului specifice
dvs. pentru Square Wave sau Dual Wave, vi se va cere sa introduceti valoarea
indicata a glicemiei si/sau unitatile (pe gramaj sau portie) pe care le veti
consuma. Functia Bolus Wizard va folosi aceste date introduse de dvs. pentru a
calcula corectia sugerata de dvs. si/sau valoarea bolusului pentru alimente. Daca
nu doriti sa utilizati aceasta estimare efectuata de functia Bolus Wizard, o puteti
modifica.

Trebuie activata functia Bolus Wizard gi trebuie programate setarile (consultati
sectiunea Cum se programeaza functia Bolus Wizard din capitolul Utilizarea
functiei Bolus Wizard). De asemenea, asigurati-va ca este activata optiunea
dual/square (consultati sectiunea Activarea optiunii Dual Wave/Square Wave din
acest capitol).

Daca doriti sa folositi legatura pompa-glucometru, asigurati-va ca optiunea
glucometru este activa. Consultati sectiunea Optiunea glucometru din capitolul



Utilizarea functiei Bolus Wizard pentru instructiuni.

1 Mergeti la ecranul ENTER BG. Apasati OB pe pompa dvs. sau utilizati
urmatorul traseu:

Main > Bolus > Use Bolus Wizard

(Principal>Bolus>Utilizeaza Bolus Wizard)

2 Introduceti valoarea glicemiei, apoi apasati ACT.

3 Apare ecranul ENTER FOOD (INTRODUCETI ALIMENTUL). Introduceti
alimentul dvs., apoi apasati ACT.

4 Apare ecranul ESTIMATE DETAILS (ESTIMEAZA DETALII). Derulati in jos
pentru a examina informatiile de acolo. Apasati ACT pentru a continua cu pasul
5. Daca aveti nevoie sa efectuati alte modificari, apasati ESC pentru a reveni la
ecranul ENTER BG. Faceti modificarile necesare.

5 Apare ecranul BOLUS EST cu optiunile Normal Bolus, Square Wave Bolus si
Dual Wave Bolus. Daca functia Bolus Wizard stabileste ca bolusul dvs. include o
componenta pentru corectarea hiperglicemiei, atunci optiunea Square Wave
Bolus nu va fi disponibila. Aceasta va va ajuta sa selectati un tip de bolus
(Normal sau Dual Wave) care are o optiune de administrare imediata pentru
acoperirea hiperglicemiei dvs.

6 Pentru a seta bolusul Square Wave bolus, urmati acesti pasi:

a. Pe ecranul BOLUS EST, selectati Square Wave Bolus, apoi apasatii ACT.

b. Pe ecranul SET SQUARE BOLUS va clipi intermitent valoarea estimata a
bolusului. Modificati valoarea in functie de necesitati. Apasati ACT pentru a
accepta valoarea bolusului. Pentru a seta bolusul Dual Wave, urmati acesti pasi:
a. Pe ecranul SET DUAL BOLUS TOTAL, va clipi intermitent valoarea estimata a
bolusului. Aceasta valoare reprezinta totalul unitatilor de bolus pentru Normal si
Square Wave. Modificati valoarea daca e necesar. Apasati ACT pentru a
accepta valoarea bolusului.

b. Pe urmatorul ecran clipesc intermitent valorile componentelor Now (Normal) si
Square ale bolusului Dual Wave. De asemenea, ecranul indica si valoarea
procentuala a fiecarei componente. Apasati ACT pentru a accepta componentele

sugerate ale functiei Bolus Wizard. Puteti apasa si 1 sau /‘\pentru a modifica
aceste componente, apoi apasati ACT.

Functia Bolus Wizard recomanda divizarea partii pentru alimente din bolusul
dvs. 50/50 intre componentele Square si Now. intreaga valoare de corectie este
recomandata intotdeauna pentru componenta Now.

In acest exemplu, componenta NOW este compusa din jumatate din insulina
aferenta alimentelor plus valoarea de corectie mai putin insulina activa (1,5U +
2,5U — 1,5U). Aceasta da 2,5U sau 62% din insulina totala de 4,0U. Componenta
Square este formata din cealalta jumatate din insulina pentru alimente (1,5U),
care este 38% din insulina totala de 4,0U.

7 Apare ecranul SQUARE DURATION (DURATA SQUARE). Introduceti cat timp
doriti sa dureze bolusul Square Wave, apoi apasati ACT.

NOTA: Dacé functia BG Reminder (Reamintirea glicemiei) este activata, apare
ecranul BG REMINDER DURATION (DURATA REMINTIRE GLICEMIE). Acesta



va permite sa fixati intervalul de timp pe care doriti sa il lasati s& se scurgéa
Tnainte sa vi se reaminteasca sa va verificati glicemia dupa un bolus. Consultati
sectiunea BG Reminder (Reamintirea glicemiei) din capitolul Programarea de
baza pentru informatii referitoare la aceasta functie.

8 Apasati ACT pentru a accepta si administra bolusul. Apare ecranul
ADMINISTRAREA BOLUSULUI cu un cerc gol care indica faptul ca pompa dvs.
este in Modul Special. Pompa emite un sunet sau vibreaza la inceputul bolusului.
Tn timpul administrarii bolusului, pompa revine la ecranul HOME. Dacé doriti sa
vedeti evolutia administrarii, apasati ESC pentru a vedea ecranul STATUS.
Pompa emite un sunet sau vibreaza la finalul bolusului si cercul gol dispare.

Easy Bolus (Easy Bolus)

Tasta EASY BOLUS A permite o modalitate rapida de administrare a bolusului
Normal bolus. Veti programa dinainte setarile pentru aceasta functie pe ecranul
EASY BOLUS OPTION (OPTIUNE BOLUS USOR) din BOLUS MENU. Pompa
dvs. este trimisa din fabrica cu functia Easy Bolus dezactivata. Daca doriti sa
utilizati functia Easy Bolus, activatj-o.

Dupa ce setati Easy Bolus, cu fiecare apasare a A puteti creste valoarea
bolusului Normal cu o valoare fixd, numita pas. Inainte de administrarea unui
Easy Bolus trebuie sa setati valoarea pe ecranul EASY BOLUS ENTRY
(INTRODUCERE BOLUS USOR). Aceasta valoare este egala cu numarul de
unitati de insulina pentru fiecare pas. Numarul maxim de pasi poate fi egal cu
pana la limita maxima a bolusului specific dvs. Cand folositi modul vibratie, EASY
BOLUS este limitat la 20 de pasi sau la bolusul maxim, oricare dintre aceste
valori este atinsa mai intai.

Dupa ce stabiliti valoarea pasului dvs., va puteti programa Easy Bolus specific

pentru dvs. Cand sunteti pe ecranul HOME, de fiecare data cand apasati A,
valoarea Easy Bolus creste cu un pas. Veti auzi un sunet sau veti simti o vibratie
pentru fiecare crestere cu un pas. Fiecare sunet este diferit. Astfel, va este mai
usor sa numarati bip-urile in timp ce va programati functia Easy Bolus.

Setarea Easy Bolus

1 Mergeti la ecranul EASY BOLUS OPTION.

Main > Bolus > Bolus Setup > Easy Bolus
(Principal>Bolus>Setare Bolus>Easy Bolus)
Selectati On/Set (Pornit/Setare), apoi apasati ACT.

NOTA: Dacé folositi telecomanda, functia Easy Bolus trebuie sé fie pornita.

Setarea valorii pasului



Puteti seta valoarea pasului de la 0,1 la 2,0 unitati sau la limita maxima stabilita a
bolusului de mai putin de 2,0 unitati (setarea din fabrica: 0,1). Setati pasul la o
cifra care este usor de utilizat si ugor de multiplicat.

Total # Pasi = 4

Exemplu:

Total # Apasari buton = 4

2,0 unitati Easy bolus cu valoarea pasului setata la 0,5 unitati
1 Step = 0,5 unitati

1 Step 0,5 unitati

1 Step = 0,5 unitati
1 Step = 0,5 unitati

OFrRrNW

00510152
Total # Unitati

1 Ecranul EASY BOLUS ENTRY afiseaza intermitent valoarea pasului. Schimbati
valoarea, apoi apasati ACT. Valoarea pasului este cresterea pe care o veti folosi
pentru Easy Bolus specifica dvs.

2 Ecranul va reveni la BOLUS MENU. Valoarea pasului dvs. este acum
programata si Easy Bolus este gata de utilizare. legiti din meniuri.

Administrarea Easy Bolus

Exersati folosind functia Easy Bolus in timp ce priviti ecranul pompei si numarati
bip-urile. Aceasta functie poate fi utilizata numai din ecranul HOME. Dupa ce va
familiarizati cu functia Easy Bolus, puteti folosi sunetele pentru administrarea
bolusului fara sa trebuiasca sa va mai uitati la ecran.

1 Din ecranul HOME, apasati /“\ Ecranul SET EASY BOLUS apare cu valoarea
pasului unic clipind cu intermitenta.

2 Apasati ﬁ“\ de cate ori este necesar pentru valoarea bolusului dvs. Urmariti
cum se modifica valoarea pe ecran o data cu fiecare apasare. Pompa va vibra

sau va emite un sunet diferit la fiecare apasare A\

3 Cand pe ecranul SET EASY BOLUS apare valoarea totala a bolusului, apasati
ACT. Ascultati/simtiti pentru a numara pasii fara a privi la ecran.

De exemplu: Trebuie sa administrati un bolus de 2,0 unitati, si marimea pasului

dvs. este setata la 0,5. De fiecare data cand apasati A\ numarul de unitati



creste cu o valoare a pasului de 0,5 unitati. Pentru a administra 2,0 unitati, aveti

nevoie sa apasati butonul /‘.‘\ de patru ori. (4 X 0,5 = 2,0) Ecranul va indica 2,0
unitati.

NOTA: Din motive de sigurantd, nu puteti folosi Y/ pentru a selecta valorile

Easy Bolus. Daca apasati tasta \fV sau ESC, Easy Bolus va fi anulat.

4 Daca aceasta valoare este corecta, apasati ACT pentru a incepe administrarea
Easy Bolus. Ecranul BOLUS DELIVERY va indica unitatile care sunt in curs de
administrare. Cand bolusul total este terminat, pompa va emite un sunet sau va

vibra. Daca aceasta valoare este incorecta, apasati ESC sau \c.f/ pentru a o lua
de la inceput. Pompa va reveni la ecranul HOME.

Exemplul 1: Easy Bolus

Alexandru este manager in cadrul unei firme de contabilitate, care dispune de
foarte putin timp liber. El poarta pompa Paradigm la centura si nu doreste sa o
scoata pentru a-si administra un bolus. Alexandru poate sa intinda mana in jos si

sa caute tasta ﬁ“\ de Easy Bolus pentru a-si administra un bolus.
Si-a programat inainte pompa pentru a administra un Easy Bolus in unitati care

cresc din 0,5 in 0,5. Din ecranul HOME, cu fiecare apasare a tastei /*\, pompa
va emite un sunet diferit astfel incat Alexandru sa poata sti de cate ori a apasat
tasta.

Vrea sa-si administreze 2,0 unitati pentru o gustare, asa ca va apasa de 4 ori (4
apasari x 0,5 unitati/apasare = 2,0 unitati), apoi va apasa tasta ACT. Pompa

emite 4 sunete deoarece Alexandru a apasat /*\ de 4 ori. El a apasat pur si
simplu tasta ACT pentru a confirma valoarea, iar pompa ii administreaza 2,0
unitati.

Cand Alexandru doreste sa fie mai discret sau nu doreste ca pompa sa emita
sunete in timpul unei intalniri importante, isi poate seta pompa pe modul Vibratie
si sa simta vibratiile mai degraba decat sa asculte sunetele. (Consultati sectiunea
Setarea tipului de alerta din capitolul Utilitati pentru detalii.)

Este randul dvs.: Exersarea Easy Bolus

Setarea automata din fabrica pentru functia Easy Bolus este de marire din 0,1 in
0,1 unitati. Puteti modifica nivelul de marire conform necesitatilor, intr-o valoare
care va convine mai mult si care este mai usor de multiplicat.

Administrati-va urmatorul bolus folosind functia de Easy Bolus din pompa dvs.

Nivelul dvs. de marire este



Cate unitati ati administrat?
Cate sunete ati numarat?

Ar fi o idee buna sa va uitati la ecranul pompei dvs. pentru a vedea valoarea
bolusului in timp ce numarati pasii de primele cateva ori cand incercati acest
lucru pana cand va obisnuiti cu aceasta funcie.

Missed Bolus Reminder (Memento bolus ratat)

Atunci cand este activata, functia Missed Bolus Reminder este folosita ca
memento pentru servirea mesei sau pentru administrarea unui bolus Tntr-un
anumit interval de timp. Daca nu administrati un bolus n intervalul de timp de
Missed Bolus Reminder, este afisata alerta de MISSED BOLUS (BOLUS
RATAT). Apasati ESC, ACT pentru a sterge aceasta alerta. Din fabrica, pompa
este setata avand functia Missed Bolus Reminder dezactivata.

Adaugarea, stergerea si revizuirea memento-urilor de bolus

Trebuie sa activati optiunea de Missed Bolus Reminder pentru a adauga, a
sterge si a revizui memento-urile programate.

1 Mergeti la ecranul de MISSED BOLUS REMINDER.

Main > Bolus > Bolus Setup > Missed Bolus Reminder

(Principal > Bolus > Setarea bolusului > Reamintirea bolusului ratat)
2 Selectati On/Set, apoi apasati ACT.

Adaugare
Puteti seta pana la patru Missed Bolus Reminder.

1 Selectati Add Reminder (Adaugare memento) pe ecranul de MISSED BOLUS
REMINDER, apoi apasati ACT.

2 Start Time (Timpul de incepere) este afisat cu intermitente. Timpii pot fi
introdusi din 30 in 30 de minute. Setati Start Time, apoi apasati ACT.

3 Dupa setarea acestui timp, End Time (Timpul de final) este afigat cu
intermitente. Setati End Time, apoi apasati apoi apasati ACT. Daca introduceti
acelasi Start Time si End Time, veti avea un Missed Bolus Reminder intr-o
perioada de 24 de ore. Daca adaugati un Missed Bolus Reminder cu un timp de
ncepere anterior timpului actual al pompei, veti avea acest Missed Bolus abia in
ziua urmatoare.



Stergere

1 Selectati Delete Reminder (Stergere memento) pe ecranul MISSED BOLUS
REMINDER si apasati ACT.

2 Pe ecranul de DELETE REMINDER, selectati memento-ul bolusului pe care
doriti sa il stergeti si apasati ACT.

Revizuire

1 Selectati Review Reminders (Revizuire memento-uri) pe ecranul MISSED
BOLUS REMINDER si apasati ACT.
2 Revizuiti Missed Bolus Reminders.

Tipare bazale

Functia Basal Patterns (Tipare bazale) este optionala pentru utilizatorii pompei.
Va puteti seta pompa pentru a administra o doza bazala standard si doua tipare
bazale suplimentare pentru a va satisface necesitatile individuale zilnice,
saptamanale sau lunare. Tineti la dvs. in permanenta o copie imprimata a
tiparelor dvs. programate in caz ca aveti nevoie sa va reprogramati pompa.
Pentru a selecta si folosi tiparul A sau tiparul B, optiunea tiparelor trebuie activata
si programata.

NOTA: Existé posibilitatea s& doriti s& explorati aceasta optiune dupé ce va
familiarizati cu functiile de bazé ale pompei. Este important s& va consultati cu
medicul curant Tnainte de a folosi un alt tipar decat tiparul dvs. standard.

« Tipar standard: Tiparul dvs. bazal care va sustine activitatea zilnica obignuita.
Cand functia Patterns (Tipare) este dezactivata, pompa foloseste tiparul dvs.
bazal standard.

« Tiparul A/B: Tiparul bazal care sustine nivelele de activitate ce nu fac parte din
rutina dvs. zilnica, dar care sunt normale in cadrul stilului dvs. de viata. Aceste
activitati ar putea fi un sport pe care il practicati o data pe saptaméana sau o
modificare a programului dvs. de somn in cursul sfarsitului de saptamana,
perioade prelungite de activitate mai intensa sau mai redusa sau ciclurile
menstruale.

Activarea tiparelor

Din fabrica, pompa dvs. are functia Basal Patterns dezactivata. Dupa ce activati
tiparele, mai trebuie sa programati si sa selectati un tipar (A sau B), asa cum se
descrie in sectiunile urmatoare, inainte de activarea functiei Patterns. Daca opriti
functia Patterns, pompa dvs. va selecta in mod automat tiparul dvs. bazal
standard.

1 Mergeti la ecranul PATTERNS OPTION (OPTIUNE TIPARE).



Main > Basal > Basal Setup > Patterns

(Principal > Bazal > Setare Bazal > Tipare)

2 Selectati On, apoi apasati ACT. Functia Patterns este acum activata. lesiti din
meniuri.

Programarea unui tipar

Pompa dvs. va pastra setarile tiparelor dvs. chiar si atunci cand optiunea
Patterns este dezactivata. Cu toate acestea, functia Patterns trebuie sa fie
activata pentru a programa un tipar bazal.

Pentru a va programa tiparele, efectuati acesti pasi:

1 Mergeti la ecranul EDIT BASAL (EDITARE TIPAR BAZAL).

Main > Basal > Basal Setup > Set/Edit Basal

(Principal > Bazal > Setare Tipar Bazal > Setare/Editare Tipar Bazal)

2 Selectati tiparul bazal pe care doriti sa-l programati, apoi apasati ACT.

3 Apare ecranul SET BASAL RATE 1 (SETARE RATA BAZALA 1). Rata bazal
este afisata clipind intermitent, ceea ce indica faptul ca poate fi modificata.
Setati-va prima rata, apoi apasati ACT.

Timpul de Tncepere a primei rate bazale este miezul noptii si nu poate fi
schimbat.

4 Apare ecranul SET START TIME 2 (SETARE START TIME 2). Liniutele de sub
denumirea ecranului clipesc intermitent. Acum este setata prima rata bazala.
Daca doriti sa folositi aceeasi rata pe parcursul intregii zile, apasati ESC si sariti
la pasul 10. Daca doriti sa programati o alta rata bazala, urmati pasii 5-8.

5 in ecranul SET START TIME 2 (SETARE START TIME 2), introduceti ora la
care doriti sa se activeze aceasta rata bazala.

6 Apasati ACT. Apare ecranul SET BASAL RATE 2 (SETARE RATA BAZALA 2).
7 Pe ecran vor clipi cu intermitenta rata bazala setata anterior sau liniute.
Selectati valoarea pentru aceasta rata bazala.

8 Apasati ACT. Apare ecranul SET START TIME 3 (SETARE START TIME 3).
Acum este setata cea de-a doua rata bazala.

9 Daca nu aveti nevoie sa mai setati si alte rate bazale, apasati ESC. Daca aveti
nevoie sa mai setati si alte rate bazale, repetati pasii 5-8 de mai sus pentru
fiecare rata.

10 Dupa ce apasati ESC, va aparea ecranul BASAL RATE. Ecranul va indica:

« tiparul bazal curent si rata bazala,

* ora la care a inceput si

* rata bazala totala pe 24 de ore.

Dupa ce modificati un tipar, pompa va folosi tiparul respectiv ca tipar bazal
curent. Asigurati-va ca rata bazala pe care o doriti este selectata in ecranul
SELECT PATTERN (SELECTATI TIPARUL).



Selectarea unui tipar

Inainte de a activa un tipar, asigurati-va ca functia Patterns este activata. Dupa
setarea tiparului dvs. standard si/sau a tiparului A sau B, efectuati acesti pasi
pentru a selecta un tipar care sa fie cel activ:

1 Mergeti la ecranul SELECT PATTERN (SELECTARE TIPAR).

Main > Basal > Select Patterns

(Principal >Tipar Bazal > Selectare tipare)

2 Selectati tiparul dorit, apoi apasati ACT.

3 Ecranul va reveni la BASAL MENU. Meniul dvs. este acum activ. lesiti din
meniuri.

NOTA: Dacé este activ tiparul A sau tiparul B, pompa se afld in modul special. in
partea de sus a ecranului va aparea un cerc gol.

Exemplul 1:
Tipare bazale

Dan are pompa pentru insulind de aproximativ o luna. Isi verifici glicemia de 4
pana la 6 ori pe zi si isi inregistreaza rezultatele in jurnal. El este multumit de
controlul glicemiei sale in cursul saptamanii, insa —la sfarsit de saptaména- a
observat ca trebuie sa manance mai multe alimente pentru a preveni o scadere
prea mare a glicemiei.

Dan a realizat ca, in cursul saptamanii, cat timp este la slujba, este foarte inactiv
si sta la birou in cea mai mare parte a timpului. La sfarsit de saptamana, este
ocupat cu treburile prin curte, face comisioane si se joaca cu copiii lui.

Dan stabileste ca are nevoie de setari bazale inferioare pentru a primi mai putina
insulina in timpul in care este mai activ, ca de exemplu la sfarsit de saptamana.
Poate folosi functia Basal Patterns pentru a sustine schimbarea de activitate de
la sfarsit de saptdmana. In timpul sdptamanii, isi poate seta pompa sa
administreze insulina conform setarilor standard, iar sambata dimineata poate sa
schimbe setarile in Tiparul A, pe care il poate fixa la rate bazale mai mici la
sfarsit de saptamana. Luni dimineata, poate repune pompa pe setarea Standard
pentru necesitatile sale de insulina din cursul saptamanii.

Exemplul 2:
Tipare bazale

Corina are diabet de aproape 12 ani si poarta pompa Paradigm de cateva
saptamani. In fiecare luni, miercuri si vineri, Corina face dimineata o plimbare de
3 km. Pentru a preveni aparitia hipoglicemiei in aceste zile, foloseste functia
Patterns. In acele zile, ea pur si simplu comuta pe setarile din Tiparul A, pe care
l-a programat cu un set de rate bazale cu valori mai mici. inainte sa fi invatat s&
foloseasca functia tiparelor, trebuia sa manance mai multe alimente pe tot



parcursul zilei pentru a-si mentine glicemia la un nivel sigur. Corina a observat si
ca, inainte de ciclul menstrual cu cateva zile, nivelul glicemiei sale pare sa
creasca, necesitand mai multa insulina. Si-a programat pompa cu Tiparul B,
avand rate bazale cu valori mai mari de asta data. Pentru programul ei obignuit,
ea foloseste tiparul bazal standard.

Este randul dvs.:

Va puteti gandi la situatii in care ati putea avea nevoie de setari diferite ale ratei
bazale in zile diferite?

Rate bazale temporare

Rata bazala temporara ar trebui folosita pe baza indrumarilor medicului dvs.
curant. Aceasta functie este utila pentru gestionarea nivelelor glicemiei pe
parcursul unor activitati sau stari neobisnuite si scurte ca durata. Aceste stari pot
fi stari de boala sau exercitii fizice.

Rata bazala temporara permite o schimbare imediata pe termen scurt in ceea ce
priveste insulina bazala pentru o anumita perioada de timp (intre 30 de minute si
24 de ore). Aceasta rata se poate ridica pana la setarea ratei bazale maxime a
dvs. Ea ofera o modalitate o modalitate usoara de a satisface imediat necesitatile
de insulina pe termen scurt pentru activitatile sau situatiile temporare. Cand
glicemia dvs. este temporar ridicata sau scazuta, o rata bazala temporara va
permite sa setati o rata bazala mai ridicata sau mai scazuta pentru care sa se
adapteze glicemiei dvs. In timpul perioadelor continue de activitate mai intensa
sau mai scazuta, functia Patterns poate fi mai potrivita.

Cum functioneaza rata bazala temporara?

In timpul administrarii unei rate bazale temporare, toate celelalte programari
bazale sunt ih mod temporar ignorate. Dupa ce se termina administrarea ratei
bazale temporare, pompa dvs. va reveni la rata bazala programata. Rata bazala
temporara este administrata doar o singura data si nu se repeta. Daca doriti o
alta rata bazala temporara, trebuie sa programati din nou rata bazala temporara.
Aceasta functie poate fi folositoare pentru a creste sau descreste temporar
insulina bazala in timpul starilor de boala, exercitiilor fizice sau al altor situatji
neobisnuite similare.

Tipuri de rate bazale temporare

Pe baza preferintelor dvs., puteti selecta fie Percent of Basal (Procent din rata
bazala), fie Insulin Rate (Rata Insulinei).

Insuline Rate (U/H)



Insuline Rate este o rata bazala fixa in unitati pe ora (U/H). Acest tip de rata
bazala temporara este independent de rata dvs. bazala curenta.

Cand selectati Insuline Rate (U/H) pentru tipul dvs. de rata bazala temporara,
pompa dvs. va administra cantitatea fixa pe care ati stabilit-o pentru durata
setata. Valoarea ratei insulinei dvs. bazale temporare poate fi stabilita pana la
setarea maxima a ratei dvs. bazale.

Daca va modificati rata dvs. bazala normala, rata dvs. temporara bazala U/H nu
este afectata si va continua sa fie administrata conform programarii.

1,50 UH

(rata 1)

2,55 UH

(rata 2) 1,95 U/H
(rata 3)

1,25 UH

rata bazala temporara
07:00

(7:00 a.m.)

13:05

(2:05 p.m.)

15:00

(3:00 p.m.)

17:05

(5:05 p.m.)

00:00

(12:00 a.m.)

Setari rate bazale temporare Tip rata bazala temporara: Insuline RatE (U/H)
Durata: 4 ore (13:05-17:05)
Rata: 1,25 U/H

1,25 UH

1,25 UH

Percent of Basal

Spre deosebire de rata insulinei, procentul din rata bazala depinde de ratele dvs.
bazale curente. Rata bazala temporara procentuala este un procentaj din rata
dvs. bazala curenta (0 - 200 la suta in limitele setarii dvs. pentru rata bazala
maxima). Valoarea ratei temporare bazale este rotunjita in jos la urmatoarea
valoare cu 0,025 sau 0,05 U/H mai mare decat rata bazala.

Limita procentuala maxima se bazeaza pe cel mai mare segment al ratei bazale
la ora la care este programata rata dvs. bazala temporara.

De exemplu: este ora 06:00 si rata dvs. bazala curenta este 1,50 U/H. Doriti sa
setati o rata bazala temporara de 130 la suta timp de sapte ore. Rata bazala
temporara procentuala maxima pe care o puteti seta este 125 la suta. Orice



valoare mai mare ar face ca segmentul #2 sa depaseasca setarea dvs. bazala
maxima de 2,0 U/H.

Ratele dvs. bazale curente: Setarea ratei dvs. bazale maxime: 2,0 U/H
Segmentul #1: 00:00 1,50 U/H

Segmentul #2: 11:00 1,60 U/H (cea mai mare)

Segmentul #3: 16:00 1,30 U/H

Daca rata dvs. bazala curenta se schimba (de exemplu, din rata 1 in rata 2), se
va schimba si valoarea ratei dvs. bazale temporare. Pompa va administra
procentajul pe durata pe care ati stabilit-o.

Nu puteti efectua modificari ale ratei dvs. bazale normale cata vreme este activa
o rata bazala temporara. Trebuie fie sa asteptati pana la terminarea ratei bazale
temporare, fie sa anulati rata bazala temporara pentru a va reprograma
setarea/setarile ratei dvs. bazale normale.

Setarile ratei bazale temporare

Tip rata bazala temporara: Procent din rata bazala
Durata: 4 ore (13:05-17:05)
Rata: 50%

(50% x rata 2 =1,275)

1,275 rotunjit in jos la (50% x rata 3 = 0,975)
urmatoarea marire cu 0,05 este 0,975 rotunijit la 1,25 U/H
urmatoarea marire cu 0,05 este 0,95 U/H
2,55 UH

(rata 2)

1,25

U/H

1,50 UH

(rata 1)

1,95 U/H

(rata 3)0,95

U/H

07:00 13:05 00:00

(7:00 a.m.) (1:05 p.m.) (12:00 a.m.)

timp de incepere rata bazala temporara
15:00

(3:00 p.m.)

17:05

(5:05 p.m.)

timp de oprire rata bazala temporara



Selectarea tipului de rata bazala temporara

Pompa dvs. isi va aminti setarea orei pentru tipul de rata bazala temporara.
Odata ce este setat tipul, nu trebuie sa il setati inca o data.

Pentru a selecta un tip de rata bazala temporara, efectuati urmatorii pasi:
1 Mergeti la ecranul SETARE RATA BAZALA TEMPORARA CA.

Main > Basal > Basal Setup > Temp Basal Type
(Principal > Rata bazala > Setare rata bazala > Tip rata bazala temporara)

2 Apare ecranul SET TEMP BASAL AS. Selectati Insulin Rate (Rata Insulinei)
(U/H) sau Percent of Basal, apoi apasati ACT.

3 Ecranul pompei va reveni la ecranul SETARE RATA BAZALA. Tipul de rata
bazala temporara este acum setat. lesiti din meniuri.

Daca selectati Percent of Basal ca tip de rata bazala temporara pentru dvs., nu
sunt permise modificari ale ratei dvs. bazale pana dupa terminarea sau anularea
ratei bazale temporare.

Administrarea unei rate bazale temporare

O rata bazala temporara nu poate depasi rata bazala maxima programata de
catre dvs.

1 Mergeti la BASAL MENU.

Main > Basal

2 Selectati Set/Edit Temp Basal (Setare/Editare Rata bazala temporara), apoi
apasati ACT.

3 Apare ecranul SET DURATION (SETARE DURATA). Durata va fi afisata
intermitent. Durata este perioada de timp necesara pompei pentru administrarea
ratei bazale temporare. Introduceti intervalul dorite in minute sau ore (intre 30 de
minute si 24 de ore), apoi apasati ACT.

4 Daca ati selectat rata insulinei ca tipul dvs. de rata bazala temporara, apare
ecranul SET TEMP BASAL U/H (SETARE RATA BAZALA TEMPORARA U/H).
Daca ati selectat procentul din rata bazala ca tipul dvs. de rata bazala temporara,
apare ecranul SET TEMP BASAL % (SETARE RATA BAZALA TEMPORARA
%). Rata bazala temporara va fi afigata clipind cu intermitente. Introduceti rata
dvs. bazala temporara, apoi apasati ACT.

5 Apare ecranul BASAL MENU cu un cerc gol in partea de sus a ecranului.
Pompa dvs. se afla in Special Mode; rata bazala temporara este acum setata si
Tn curs de administrare. lesiti din meniuri.



Verificarea administrarii ratei bazale temporare
Informatiile bazale temporare sunt disponibile numai in ecranul STATUS.

Tn cursul unei rate bazale temporare (temp), pompa este in Special Mode (apare
un cerc gol). Acest cerc gol va va aminti ca este activa o rata bazala temporara.
In plus, pompa dvs. va emite un sunet/va vibra de trei ori la fiecare ora in timpul
administrarii. in timpul administrarii, mergeti la ecranul STATUS pentru a
consulta informatiile privind rata bazala temporara curenta.

Rata bazala temporara de 0,6 unitati pe ora este acum activa.

Administrarea Ratei bazale temporare va dura 30 de minute, ramanand 4 minute
inainte de terminarea administrarii Ratei Bazale Temporare.

Apasati tasta in jos pentru a derula.

Rata bazala obisnuita programata va fi reluata dupa terminarea administrarii
Ratei Bazale Temporare.

Anularea unei rate bazale temporare

Utilizati functia Cancel Temp Basal (Anulare Rata bazala temporara) din BASAL
MENU pentru a anula o rata bazala temporara. Aceasta functie opreste imediat
rata bazala temporara si reia administrarea ratei bazale obignuite programate.

Pentru a anula o rata bazala temporara, efectuati acesti pasi:

1 Mergeti la BASAL MENU.

Main > Basal

2 Selectati Cancel Temp Basal, apoi apasati ACT.

Ecranul va reveni la BASAL MENU. Rata dvs. temporara bazala este anulata si
cercul gol a disparut din partea de sus a ecranului. Rata bazala programata este
acum din nou activa. lesiti din meniuri.

Exemplul 1:

Rata temporara bazala pentru o rata temporara bazala scazuta

Ramon si prietenii sai s-au adunat pentru a juca un meci de fotbal care nu fusese
planificat. Inainte de a folosi pompa, Ramon fsi facea injectii pentru a a-si
controla diabetul. Ramon a avut reactjii dese de hipoglicemie uneori in timpul
meciurilor cu prientenii sai si foarte des dupa terminarea meciurilor. Acum,
foloseste pompa Paradigm si poate utiliza functia Temporary Basal Rate pentru a
preveni aparitia hipoglicemiei. Pur si simplu isi programeaza pompa pentru a
administra temporar mai putina insulina bazala in timpul in care joaca si foarte
des la cateva ore dupa joc.

Ramon a putut determina si modul in care sa-si seteze Ratele Bazale Temporare



prin testarea frecventa a glicemiei, atat in timpul activitatii, cat si dupa terminarea
acesteia si prin inregistrarea rezultatelor. Prima data cand a incercat sa-si
foloseasca pompa, medicul lui curant I-a sfatuit sa isi programeze pompa sa
administreze o jumatate din rata sa bazala obisnuita pentru perioada de timp in
care juca fotbal si timp de o ora dupa terminarea meciului. Ramon a facut cateva
mici ajustari ale ratei temporare bazale si duratei de timp, de fiecare data a
incercat sa foloseasca functia. Dupa cateva incercari diferite, cu activitati similare
efectuate in acelasi interval de timp (precum jocul de fotbal care dura doua ore),
Ramon a gasit o rata temporara bazala care ii convenea.

Exemplul 2:
Rata temporara bazala pentru o rata temporara bazala crescuta

Gina a racit si a tusit cateva zile. Pentru ca nu se simte bine, isi testeaza
glicemia mai des. Descopera ca glicemia sa a crescut fata de valorile-tinta
dinainte de masa si ca a avut nevoie de cateva bolusuri corective pentru a-si
mentine glicemia in limitele normale. Gina se hotaraste sa foloseasca azi Rata
Bazala Temporara pentru a-gi creste rata bazala in cursul zilei. Asa cum i-a
recomandat medicul curant, va continua sa-si verifice glicemia mai des pana
cand se va simii bine.

Este randul dvs:

Ganditi-va la o activitate in cadrul careia ati putea avea nevoie sa folositi o Rata
Bazala Temporara. Care este rata dvs. bazala curenta?

Ce Rata Bazala Temporara ati incerca sa folositi de data aceasta?
Cat timp veti desfasura activitatea?
Ce durata veti seta pentru Rata Bazala Temporara?
Verificati-va rezultatele glicemiei inainte si in timpul activitatii si dupa activitate,
de céateva ori. Care sunt rezultatele glicemiei?

Inainte de activitate

In timpul activitatji
La 1 ora dupa activitate
La cateva ore dupa activitate
Ce modificari ale Ratei Bazale Temporare veti efectua data viitoare cand
incercati acest lucru?




Functiile senzorului

Senzorul si transmitatorul optionale pot oferi masurari continue ale glicemiei
pentru a va ajuta sa va controlati mai bine nivelele de glicemie. Senzorul
masoara nivelele glicemiei din fluidele de sub piele. Transmitatorul primeste
aceste masuratori de la senzor si le trimite pompei prin radio. Pentru a va bucura
de avantajele functiilor senzorului, contactati reprezentanta locala pentru a
achizitiona senzorul si transmitatorul.

Valorile indicate de senzorul de glicemie si de glucometru nu sunt identice.
Medtronic a realizat un studiu clinic pe 142 subiecti in Statele Unite pentru a
evalua acuratetea si performanta senzoruluipompelor 554/754.*

In general, diferenta reala absoluta dintre valorile senzorului de glucoza si
masurarile martor ale unui tester glicemic obignuit a fost de 18%. Saizeci si opt
la suta dintre valorile senzorului de glucoza au fost in limita a 20% din valorile
testerului martor, iar 84% in limita a 30% din valorile glucometrului.

Durata medie de viata a senzorului a fost de 6,0 zile. Saptezeci si patru la suta
dintre sensorii folositi au functionat pe intreaga durata a celor sase zile
recomandate ca durata maxima de folosire. Motivele pentru care senzorii nu au
durat sase zile include scoatere accidentala de catre pacient, iritarea pielii sau
disconfort si erori ale dispozitivului.

Analizele performantei senzorului ca o functie a duratei de la introducerea
senzorului nu a relevat nici o modificare semnificativa a performantelor
senzorului in timpul celor 6 zile de utilizare.

Pentru detalii complete despre raportul studiului clinic, va rugam contactati
reprezentantul local de vanzari Medtronic.

Introducerea setarilor senzorului

Introduceti setarile senzorului pompei in ordinea de mai jos, deoarece unele
setari sunt dependente de altele facute mai nhainte. Atunci cand terminati fiecare
setare, pompa va afisa automat ecranul urmatoarei setari din secventa de lucru.
Atunci cand un element al ecranului clipeste intermitent, puteti schimba valoarea

. . 3 \
acelui element prin apasarea A sau \/ :

*, Medtronic Diabetes, O evaluare de sase zile a performantei senzorului
glicemic subcutanat la pacienti cu diabet zaharat de tip 1, septembrie 2008.



Pornirea senzorului

Senzorul trebuie deschis, pornit si initializat pentru a raporta masurari ale
glicemiei.

1 Mergeti la ecranul EDIT SETTINGS.

Main > Sensor > Edit Settings

Ecranul EDIT SETTINGS cu Sensor: Off [senzor: oprit] selectat.

2 Apasati ACT. Apare ecranul SENSOR ON/OFF [senzor oprit/pornit].

3 Selectati On [pornit], apoi apasati ACT. Apare ecranul EDIT SETTINGS care
arata ca senzorul este acum pornit.

Acum sunteti gata sa porniti alertele de glicemie.

Pornirea alertelor de glicemie

Alertele de glicemie trebuie pornite daca doriti ca sistemul sa va trimita o alerta
atunci cand masurarile senzorului de glicemie ating sau depasesc limitele
glicemiei. Pentru o alerta de glicemie scazuta, pompa va emite patru tonuri
consecutive in descrestere, daca tipul de alerta selectat a fost un bip. Pentru o
alerta de glicemie crescuta, pompa va emite patru tonuri consecutive in crestere,
daca tipul de alerta selectat a fost un bip.

1 Asigurati-va ca este deschis ecranul EDIT SETTINGS.

Main > Sensor > Edit Settings

2 Selectati Glucose Alerts [alerte glicemie], apoi apasati ACT. Apare ecranul
GLUCOSE ALERTS.

3 Selectati On [pornit], apoi apasati ACT. Apare ecranul EDIT SETTINGS care
arata ca alertele de glicemie sunt acum pornite.

Setarea limitelor glicemiei

Daca porniti alertele de glicemie, aveti nevoie apoi sa setati limitele de glicemie
scazuta si ridicata recomandate de medicul curant. Limitele recomandate ale
glicemiei pot varia in timpul zilei, asa ca pompa va permite sa setati pana la opt
perechi.

O pereche de limite glicemice inclus o limita glicemica ridicata si o limita
glicemica scazuta, asa cum este aratat in tabelul urmator:

Pereche de limite glicemice Alerte

Scazut: 4,4 mmol/L (80 mg/dL) O alerta de limita glicemica scazuta apare atunci
cand masurarea senzorului de glicemie ajunge sau
trece sub 4,4 mmol/L (80 mg/dL).

Ridicat: 13,3 mmol/L (240 mg/dL) O alerta de limita glicemica ridicata apare atunci
cand masurarea senzorului de glicemie atinge sau




‘depaseste 13,3 mmol/L (240 mg/dL).

Selectarea unitatilor de glicemie

Trebuie sa selectati unitatile de glicemie (BG Units) pentru sistem (fie mmol/L, fie
mg/dL). Toate masurarile glicemiei vor fi exprimate in unitatile de glicemie
selectate de dvs.

1 Asigurati-va ca ecranul EDIT SETTINGS este deschis.

Main > Sensor > Edit Settings

2 Selectati BG Units [unitati glicemie], apoi apasati ACT. Ecranul BLOOD
GLUCOSE UNITS [unitati glicemie] arata mg/dL si mmol/L.

3 Selectati unitatile de glicemie dorite.

4 Apasati ACT. Ecranul EDIT SETTINGS arata unitatile de glicemie pe care le-ati
selectat.

Acum sunteti gata sa selectati limitele proprii ale glicemiei.

Setarea momentului de inceput a limitelor glicemiei

Daca medicul curant va recomanda sa setati mai mult de o pereche de limite ale
glicemiei, trebuie sa introduceti o ora de start pentru fiecare. De exemplu, puteti
folosi o pereche de limite ale glicemiei in timpul zilei si una noaptea. Exemplul de
mai jos arata doua perechi de limite ale glicemiei. Prima pereche incepe la
miezul noptii, iar a doua la ora 9:00.

00

\/ VAR

Limitele de glicernie 1
Lirita glicerniei ridicate
138 mmolL {250 mgidL)
Limita glicermniei scdzute
4.4 mmolL (20 mg/dL)
4—— 09:00 - 00:00 —_—>

(15 ore)

Lirmita glicernei ridicate

13.3 mmolL (240 mg/dL)
Limita glicemiei scdzute

3.3 mmoliL (60 mgidL)

44— 00:00-09:00 —

(9 are)

Pentru a seta limitele glicemiei:

1 Asigurati-va ca ecranul EDIT SETTINGS este deschis.

Main > Sensor > Edit Settings

2 Selectati Glucose Limits [limitele glicemiei], apoi apasati ACT. Apare ecranul
SET GLUCOSE LIMITS 1 [fixare limite glicemie 1]. Limita glucozei scazute de
4,4 mmol/L (80 mg/dL) clipeste intermitent. Ora de start pentru prima pereche a




limitelor glicemiei este miezul noptii si nu poate fi schimbata.

3 Selectati propria limita a glicemiei scazute. Valoarea trebuie sa fie intre 2,2 si
21,6 mmol/L (40 si 390 mg/dL). Pentru a opri limita glucozei scazute, scadeti-o
sub 2,2 mmol/L (40 mg/dL) pentru a selecta OFF [oprit].

4 Apasati ACT pentru a selecta propria limita a glicemiei ridicate. Ecranul
clipeste intermitent 13.3 mmol/L (240 mg/dL). Limita pe care o selectati trebuie
sa fie intre 2.8 si 22.2 mmol/L (50 si 400 mg/dL). Limita proprie a glicemiei
ridicate trebuie sa fie de asemenea, cu cel putin 0.6 mmol/L (10 mg/dL) peste
propria limita a glicemiei scazute. Pentru a opri limita glicemiei ridicate, scadeti-o
sub 2.8 mmol/L (50 mg/dL) pentru a selecta OFF [oprit].

5 Apasati ACT. Apare ecranul SET START TIME 2 [fixare limite glicemie 2].
Liniile de sub numele ecranului clipesc intermitent. Prima pereche de limite a
glicemiei este acum setata. Daca nu aveti nevoie de a doua pereche de limite ale
glicemiei, apasati ESC si treceti la urmatoarea sectiune. Daca doriti sa setati a
doua pereche de limite ale glicemiei, urmati pasii de la 6 la 11 de mai jos.

6 Pentru a seta a doua pereche de limite ale glicemiei, selectati ora din zi cand
dorifi sa devina activa aceasta pereche.

7 Apasati ACT. Apare ecranul SET GLUCOSE LIMITS 2 [fixare limite glicemie 2].
Limita glicemiei scazute predefinite clipeste intermitent (OFF).

8 Selectati limita glicemiei scazute proprii. Valoarea trebuie sa fie intre 2.2 si
21.6 mmol/L (40 si 390 mg/dL).

9 Apasati ACT. Limita glicemiei ridicate predefinite clipeste intermitent (OFF).

10 Selectati propria limita ridicata a glicemiei, apoi apasati ACT. Valoarea trebuie
sa fie intre 2.8 gi 22.2 mmol/L (50 si 400 mg/dL).

11 Apasati ACT. Apare ecranul SET GLUCOSE LIMITS 3 [fixare limite glicemie
3]. Acum este setata a doua pereche de limite ale glicemiei (Glucose Limits 2).
Daca nu aveti nevoie de mai multe perechi de limite ale glicemiei, apasati ESC.
Daca vreti sa setati mai multe limite ale glicemiei, repetati pasiide la 6 la 11 de
mai sus pentru fiecare pereche, pana la maximum opt.

Acum sunteti gata sa setati repetarea valorii ridicate.
Setarea repetarii valorii ridicate

Dupa ce primiti si anulati o alerta de High Glucose [glicemie ridicata], Rise Rate
of Change [rata ridicata de schimbare], sau High Predictive [valoare predictiva
ridicata], alerta se va repeta pana cand este eliminata situatia care a creat-o.
Functia High Repeat [repetarea valorii ridicate] va permite sa setati frecventa
repetarii alertei dupa ce ati anulat-o prima data. De exemplu, daca nivelurile
glicemiei au nevoie de obicei de una pana la doua ore sa scada dupa un bolus
corectiv, puteti dori sa setati High Repeat la una sau doua ore pentru a evita
alertele inutile.

Exemplu

Ali setat High Repeat la 15 minute. La ora 13:00 primiti o alerta si o anulat;



imediat. Totusi, situatia care a creat-o continua sa existe, asa ca veti primi o a
doua alerta la 13:15, 15 minute dupa ce ati anulat prima alerta. Daca anulati
imediat alerta, atunci alerta se va repeta la 13:30 si va continua sa se repete la
fiecare 15 minute pana veti elimina cauza care a produs alerta. (Acest exemplu
se aplica si la Low Repeat).

Cum sa setati High Repeat:

1 Asigurati-va ca ecranul EDIT SETTINGS este deschis.

Main > Sensor > Edit Settings

2 Selectati Hi Repeat [repetare ridicata], apoi apasati ACT. Ecranul SET HI
ALERT REPEAT [setare repetare alerta ridicata] clipeste intermitent cu intervalul
predefinit de High Repeat la 1 ora (1:00).

3 Selectati High Repeat propriu. Intervalul trebuie sa fie intre 5 minute (0:05) si 3
ore (3:00).

4 Apasati ACT. Ecranul EDIT SETTINGS arata valoarea setata pentru High
Repeat.

Acum sunteti gata pentru a seta Low Repeat.

Setarea repetarii valorii scazute

Dupa ce primiti si anulati o alerta Low Glucose [glicemie scazuta], Fall Rate of
Change [rata scazuta de schimbare], sau Low Predictive [valoare predictiva
scazuta] alert, alerta se va repeta pana cand este eliminata situatia care a creat-
0. Dupa ce ati anulat o alarma Low Suspend [suspendare scazuta] si ati reluat
administrarea bazalei, alarma se va repeta daca va exista o stare de glicemie
scazuta. Functiunea Low Repeat [repetarea valorii scazute] va permite sa setati
frecventa repetarii alarmelor sau alertelor de mai sus dupa ce le-ati anulat prima
data. Functia Low Repeat functioneaza asemanator cu functia High Repeat.
Vedeti sectiunea Setarea repetarii valorii ridicate din acest capitol pentru un
exemplu.

1 Asigurati-va ca este deschis EDIT SETTINGS ecranul.

Main > Sensor > Edit Settings

2 Selectati Low Repeat, apoi apasati ACT. Ecranul SET LO ALERT REPEAT
[setare repetare alerta scazuta] clipeste intermitent cu intervalul predefinit de Lo
Alert Repeat la 20 minute (0:20).

3 Selectati Low Repeat propriu. Intervalul trebuie sa fie intre 5 minute (0:05) si 1
ora (1:00).

4 Apasati ACT. Ecranul EDIT SETTINGS arata valoarea setata pentru Low
Repeat. Acum sunteti gata pentru a seta Predictive Alert.

Setarea alertei predictive de glicemie

Alertele predictive calculeaza cand ati putea atinge limitele glicemiei ridicate sau
scazute, apoi va trimite o alerta inainte de a atinge aceste limite. O alerta



predictiva va spune ca daca masurarile senzorului de glicemie continua sa
creasca sau sa scada cu rata curenta, puteti atinge limita glicemiei in numarul de
minute pe care I-ati selectat. Pentru o alerta LOW PREDICTED [predictie
scazuta], pompa emite trei sunete consecutive, in descrestere, daca tipul de
alerta selectat a fost un sunet. Pentru o alerta HIGH PREDICTED [predictie
ridicata], pompa emite trei sunete consecutive, in crestere, daca tipul de alerta
selectat a fost un sunet.

intelegerea setérilor sensibilitatii duratei

Sensibilitatea duratei inseamna intervalul de timp, in minute, la care vreti sa fiti
anuntat inainte de a atinge limita de glicemie ridicata sau scazuta. Daca setati
sensibilitatea duratei pentru glicemie scazuta la 25 de minute si sensibilitatea
duratei pentru glicemie ridicata, atunci alertele predictive vor fi trimise:

* cu 25 de minute Tnainte ca senzorul de glicemie sa atinga limita glicemiei
scazute
+ cu 20 de minute Tnainte ca senzorul de glicemie sa atinga limita glicemiei
ridicate

Pentru a seta alertele predictive:

1 Asigurati-va ca ecranul EDIT SETTINGS este deschis.

Main > Sensor > Edit Settings

2 Selectati Predict Alerts [alerte predictive], apoi apasati ACT. Ecranul
PREDICTIVE ALERTS LOW/HIGH arata ca alertele sunt Off [oprit].

3 Selectati On [pornit], apoi apasati ACT. Apare ecranul SET TIME SENSITIVITY
LOW/HIGH si setarea duratei LOW [scazut] clipeste intermitent cu durata
prestabilita: 15 minute (0:15).

4 Selectati Time Sensitivity (cate minute inainte de a atinge limita proprie a
glicemiei scazute). Pentru a opri alerta predictiva scazuta, reduceti Time
Sensitivity [sensibilitatea duratei] la OFF [oprit].

e interval: de la 5 la 30 minute (0:05 to 0:30)

* pasi: 5 minute

5 Apasati ACT. Setarea duratei HIGH [ridicata] clipeste intermitent cu durata
prestabilita: 15 minute (0:15).

6 Selectati Time Sensitivity (cate minute Thainte de a atinge limita proprie a
glicemiei ridicate). Pentru a opri alerta predictiva ridicata, reduceti Time
Sensitivity [sensibilitatea duratei] la OFF [oprit].

e interval: de la 5 la 30 minute (0:05 to 0:30)

* pasi: 5 minute

7 Apasati ACT. Apare ecranul EDIT SETTINGS.
Acum sunteti gata sa setati alertele ratei.



Setarea alertelor ratei de schimbare

Alertele rata de schimb va spun cand senzorul de glicemie se schimba cu, sau
mai repede decat, rata pe minute preselectata de dvs. Sunt doua alerte:

* FALL RATE [rata de scadere] pentru scaderi ale senzorului de glicemie la sau
mai repede decat rata preselectata. Pompa va emite doua sunete consecutive, in
descrestere, daca tipul de alerta selectat a fost un sunet.

* RISE RATE [rata de crestere] pentru cresteri ale senzorului de glicemie la sau
mai repede decat rata preselectata. Pompa va emite doua sunete consecutive, in
crestere, daca tipul de alerta selectat a fost un sunet.

Puteti seta una sau ambele alerte de rate de schimbare. Setarea predefinita a

alertei ratei de schimbare este OFF [oprit]. Atunci cand apasati A sau A% ,
este afisat 0.220 mmol/L (4.0 mg/dL). Aceasta valoare se schimba in sus sau in
jos cu fiecare apasare suplimentara.

Explicatiile din tabelul urmator arata cum functioneaza alertele ratei.

Daca setati numarul Atunci
Mai jos de 0.220 mmol/L/min (4.0 » Sistemul este mai sensibil la schimbarile
mg/dL/min) senzorului de glicemie

» Alertele sunt mai frecvente decat daca
folositi un numar mai mare

Mai sus de 0.220 mmol/L/min (4.0 « Sistemul este mai putin sensibil la
mg/dL/min) schimbarile senzorului de glicemie

» Alertele sunt mai putin frecvente decéat
daca folositi un numar mai mic

Pentru a seta alertele ratei de schimbare:

1 Asiguti-va ca ecranul EDIT SETTINGS este deschis.

Main > Sensor > Edit Settings

2 Selectati Rate Alerts [alertele ratei], apoi apasati ACT. Ecranul SET FALL
RATE LIMIT [setare limita ratei de scadere] clipeste intermitent setarea
predefinita a alertei ratei: OFF [oprit].

3 Selectati limita ratei de scadere.

* Interval: mmol/L/min de la 0.065 la 0.275
mg/dL/min  delal.1la5.0
* pasi: mmol/L/min 0.005
mg/dL/min 0.1
4 Apasati ACT. Ecranul SET RISE RATE LIMIT [setare limita ratei de crestere]
clipeste intermitent setarea predefinita a alertei ratei: OFF [oprit].
5 Selectati limita ratei de scadere. Intervalul si pasii sunt aceiasi ca la limita ratei



de scadere. (vedeti pasul 3 de mai sus).
6 Apasati ACT. Alertele ratei schimbarii vor folosi acum setarile facute de dvs.
Acum sunteti gata sa setati limita suspendarii.

Setarea suspendarii glicemiei scazute

Daca alertele de glicemie, predictiva sau schimbarea ratei de scadere sunt
setate, pompa va genera o alerta pentru a va averiza despre scaderea sau
caderea valorilor senzorului de glicemie. Oricum, daca nu tratati sau nu {ineti
seama de glicemia scazuta, functia suspendare glicemie scazuta este setata sa
opreasca administrare de insulina. Atunci cand senzorul de glicemie atinge sau
scade sub limita suspendarii glicemiei scazute, pompa va opri automat
administrarea insulinei si veti primi o alarma LOW SUSPEND [suspendare
scazuta). Vedeti sectiunea LOW SUSPEND din capitolul Depanare, alerte si
alarme pentru mai multe informatii. Pompa este setata din fabrica cu functia Low
Suspend [suspendare scazuta] oprita. Verificati cu medicul curant care este cea
mai buna setare Low Suspend pentru dvs.

Pentru a seta suspendare glicemiei scazute:

1 Asigurati-va ca ecranul EDIT SETTINGS este deschis.

Main > Sensor > Edit Settings

2 Selectati Low Suspend, apoi apasati ACT. Apare ecranul LOW SUSPEND.

3 Selectati On [pornit], apoi apasati ACT.

4 Ecranul SET LOW SUSPEND LIMIT clipeste intermitent limita predefinita a
suspendarii scazute de 3.3 mmol/L (60 mg/dL). Selectati limita dvs. Trebuie sa
setati limita suspendarii scazute la o valoarea care este mai mica decat limita
dvs. a glicemiei scazute. De exemplu, daca limita dvs. a glicemiei scazute este
setata la 4.2 mmol/L (76 mg/dL), trebuie sa setati limita suspendarii scazute la o
valoare mai mica de 4.2 mmol/L (76 mg/dL). Limita suspendarii scazute trebuie
sa fie intre 3.3 si 6.1 mmol/L (60 to 110 mg/dL).

5 Apasati ACT. Ecranul EDIT SETTINGS arata valoarea setata a limitei
suspendarii scazute. Acum sunteti gata sa setati repetarea calibrarii.

Setarea repetarii calibrarii

Dupa ce primiti si anulati o alerta METER BG NOW [masurati glicemia acum],
dispozitivul va repeta alerta pana introduceti o nouad masuratoare de glicemie a
testerului. Functia repetarea calibrarii va permite sa setati frecventa cu care doriti
sa se repete alerta dupa ce o anulati.

1 Asigurati-va ca ecranul EDIT SETTINGS este deschis.

Main > Sensor > Edit Settings

2 Selectati Cal Repeat [repetare calibrare], apoi apasati ACT. Ecranul SET CAL
REPEAT [setare repetare calibrare] clipeste intermitent intervalul prestabilit al
repetarii calibrarii de 30 de minute (0:30).



3 Setati intervalul repetarii calibrarii intre 5 minutes (0:05) si 1 ora (1:00).
4 Apasati ACT. Ecranul EDIT SETTINGS arata intervalul selectat pentru
repetarea calibrarii. Acum sunteti gata sa setati memento-ul calibrarii.

Setarea memento calibrare

Functia Cal Reminder [memento calibrare] va permite sa setati un memento
pentru a va calibra sistemul. De exemplu, daca setati memento-ul la patru ore,
atunci veti primi o alerta METER BG BY alertimasurati glicemia la] (Cal
Reminder) lapatru ore Thainte ca urmatoarea intrare a testerului pentru glicemie
sa fie disponibila (opt ore dupa ultima calibrare cu succes a senzorului).

Pentru a seta Cal Reminder:

1 Asigurati-va ca ecranul EDIT SETTINGS este deschis.

Main > Sensor > Edit Settings

2 Selectati Cal Reminder, apoi apasati ACT. Ecranul CAL REMINDER arata On
[pornit].

3 Apasati ACT. Ecranul SET CAL REMINDER clipeste intermitent intervalul
predefinit de 1 ora (1:00) al Cal Reminder .

4 Selectati intervalul dorit pentru Cal Reminder intre 5 minute (0:05) si 6 ore
(6:00).

5 Apasati ACT. Ecranul EDIT SETTINGS arata intervalul Cal Reminder selectat
de dvs. Acum sunteti gata sa setati functia auto-calibrare.

Pornirea auto-calibrarii

Functia Auto Calibration [auto-calibrare] fdetermina cum sa calibrati pompa
atunci cand folositi un tester conectat. Atunci cand aceasta functie este pornita,
pompa va folosi pentru calibrare fiecare citire a testerului de glicemie conectat
din intervalul 2.2—22.2 mmol/L (40—400 mg/dL). Atunci cand aceasta functiune
este oprita, pompa va va intreba de fiecare data daca doriti sa foloseasca pentru
calibrare testerul de glicemie conectat.

Pentru a porni auto-calibrarea:

1 Asigurati-va ca ecranul EDIT SETTINGS este deschis.

Main > Sensor > Edit Settings

2 Selectati Auto Calibrate [auto-calibrare], apoi apasati ACT. Este afisat ecranul
AUTO CALIBRATION.

3 Selectati On [pornit], apoi apasati ACT. Apare ecranul EDIT SETTINGS care
arata ca auto-calibrarea este acum pornita. Acum sunteti gata sa introduceti
numarului transmitatorului dumneavoastra.



Introducerea ID-ului transmitatorului

ID-ul transmitatorului (humar de serie) incepe cu 2 si este pe partea plana a
transmitatorului. Trebuie sa introduceti ID-ul transmitatorului astfel incat
transmitatorul si pompa sa poata comunica.

Scrieti aici ID-ul transmitatorului pe care il folositi:

1 Asigurati-va ca este deschis ecranul EDIT SETTINGS.
Main > Sensor > Edit Settings

2 Selectati Transmtr ID [ID transmitator], apoi apasati ACT. Apare ecranul SET
TRANSMITTER ID [setati ID transmitator]. Ecranul arata sapte liniii pentru ID-ul
transmitatorului, prima dintre acestea (incepand din stanga) clipind intermitent.
3 Selectati primul numar ale ID-ului transmitatorului (numarul de pe ecran trebuie
sa se potriveasca cu primul numar al ID-ului transmitatorului). ID-ul
transmitatorului este localizat pe eticheta transmitatorului, ca in imagine.

SN GTZH0000M

4 Apasati ACT. A doua linie clipeste intermitent.

5 Selectati urmatorul numar al ID-ului transmitatorului, apoi apasati ACT.

6 Repetati pasul 5 pana au fost selectate toate cele sapte cifre ale ID-ului
transmitatorului.

7 Un mesaj va arata ca ID-ul transmitatorului a fost schimbat. Dupa circa 30 de
secunde, apare ecranul EDIT SETTINGS. Acesta arata ca ati introdus ID-ul
transmitatorului. Acum sunteti gata sa setati semnalul slab.

Setarea functiei Weak Signal (Semnal Slab)

Functia Weak Signal va permite sa stabiliti cat de repede sa primiti o alerta de
semnal slab atunci cand nu este comunicatie intre transmitator si pompa. De
exemplu, daca fixati valoarea semnalului slab la 30 de minute, veti primi o alerta
de semnal slab dupa 30 de minute de la pierderea comunicarii.

Pentru a seta functia:

1 Asigurati-va ca ecranul EDIT SETTINGS este deschis.

Main > Sensor > Edit Settings

2 Selectati Weak Signal, apoi apasati ACT. Ecranul SET WEAK SIGNAL clipeste
intermitent intervalul de 30 minute (0:30).

3 Selectati intervalul dorit pentru Weak Signal intre 5 minute (0:05) si 40 minute
(0:40).



4 Apasati ACT. Ecranul EDIT SETTINGS arata durata intervalului de timp
introdus pentru optiunea semnal slab.

5 Acum sunteti gata sa setati timpul de asteptare pentru graficul senzorului de
asteptare.

Setarea timpului de asteptare pentru graficul senzorului de glicemie

Timpul de asteptare al graficului senzorului de glicemie este durata afigarii
graficului pe ecranul pompei pana apare automat ecranul HOME. Timpul de
asteptare prestabilit este de doua (2) minute, dar poate fi setat la 2, 4 sau 6
minute.

Folosirea afigarii unui grafic continuu

De asemenea, puteti selecta NONE [nimic] pentru a seta timpul de asteptare al
graficului senzorului sa afiseze continuu. Daca selectati NONE, graficul
senzorului va fi afisat continuu pana va fi afisat un alt ecran sau meniu sau pana
apare o alarma/alerta. Selectarea afisarii continue a graficului foloseste mai
multa energie a bateriei si descreste viata bateriei. Pentru a va reintoarce la
ecranul HOME din graficul senzorului de glicemie apasati ESC pana apare
ecranul HOME.

Pentru a seta timpul de asteptare pentru graficul senzorului de glicemie:

1 Asigurati-va ca este deschis ecranul EDIT SETTINGS.

Main > Sensor > Edit Settings

2 Selectati Graph Timeout [timp asteptare grafic], apoi apasati ACT. Ecranul SET
GRAPH TIMEOUT clipeste intermitent cu intervalul prestabilit de 2 minute (0:02).
3 Selectati Graph Timeout. Intervalul selectat trebuie sa fie: 2 minute; 4 minute; 6
minute; sau NONE.

4 Apasati ACT. Ecranul EDIT SETTINGS arata Graph Timeout selectat.

Acum sunteti gata sa corectati setarile monitorizarii senzorului de glicemie.

Corectarea setarilor

Inainte de a folosi sistemul, asigurati-va ca toate setarile facute sunt corecte.
Urmati procedura de mai jos pentru a corecta setarile:

1 Deschideti ecranul REVIEW SETTINGS.
Main > Sensor > Review Settings

2 Apasati \V pentru a derula prin toate setarile si a va asigura ca acestea sunt
corecte.

3 Pentru a schimba oricare dintre setari, intoarceti-va la meniul EDIT SETTINGS.
Main > Sensor > Edit Settings

4 Salvati-va setarile dupa ce v-ati introdus preferintele. Aceasta va permite sa
refaceti setarile dupa ce ati primit o alarma sau eroare care a resetat setarile dvs.



Folosirea demonstratiei de senzor

Sensor Demo [demonstratia de senzor] va arata o demonstratie a graficului
senzorului. Pentru a vedea ecranul Sensor Demo, trebuie in prealabil sa porniti
functia Sensor Demo. Dupa ce functia Sensor Demo este pornita, prima linie a
ecranelor STATUS si SENSOR STATUS vor arata SENSOR DEMO: On
[demonstratie senzor: pornit].

Pornirea functiei Sensor Demo

1 Asigurati-va ca este deschis ecranul EDIT SETTINGS.

Main > Sensor > Edit Settings

2Ecranul EDIT SETTINGS arata Sensor Demo: Off.

3 Apasati ACT. Apare ecranul SENSOR DEMO ON/OFF cu Off [oprit] selectat.
Selectati On [pornit], apoi apasati ACT. Ecranul EDIT SETTINGS arata ca acum
SENSOR DEMO On [pornit].

ATENTIE: Functia Sensor Demo afecteaza numai graficul demonstrativ. Toate
celelalte funciii, ecrane si optiuni sunt in modul normal.

Vizualizarea ecranelor functiei Sensor Demo

1 Din ecranul HOME, apasati ESC. Ecranul afiseaza scurt timp SENSOR DEMO,
apoi apare primul grafic Sensor Demo.

2 Puteti misca cursorul (linia verticala care clipeste intermitent) in cadrul
graficului pentru a vedea cum exemple cu aspectul graficului continuu. Apasati
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pentru a muta cursorul la stanga, apasati pentru a muta cursorul la
dreapta.

3 Trebuie sa opriti Sensor Demo pentru a putea vedea graficul continuu propriu
curent. Pentru a opri Sensor Demo, urmati procedura de mai sus si selectati Off.

Transmitatorul

Transmitatorul Medtronic MiniLink Transmitter (MMT-7703) este un dispozitiv
care preia semnalele electronice generate de senzorul de glicemie si le trimite
prin radio frecventa la pompa. El are un tester (MMT-7706) si un incarcator
(MMT-7705).
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Transmitator Tester Incarcator
MiniLink MiniLink MiniLink

incarcatorul transmitatorului

Transmitatorul contine o baterie reincarcabila care nu poate fi inlocuita pentru a fi
reincarcata la nevoie cu incarcatorul. incarcatorul are o lumina verde care
semnaleaza starea incarcarii si o lumina rosie pentru a semnala orice problema
in timpul incarcarii. Dacéa vedeti o lumina rosie, consultati sectiunea intelegerea
transmitatorului, testerului si incarcatorului din capitolul Depanare, alerte si
alarme. Pentru a functiona, incarcatorul are nevoie de o baterie AAA sau LR-03.
O baterie AAA noua contine suficienta energie pentru a reincarca transmitatorul
mai mult de 40 de ori.

Instalarea unei baterii noi la incarcator

1 Desfaceti capacul bateriei incarcatorul prin rasucirea cu un % ture in sens
invers acelor de ceas folosind o0 moneta introdusa in fanta capacului.

2 Introduceti o baterie AAA noua cu capatul plat (-) inainte. Asigurati-va ca ati
aliniat protuberanta de la celalalt capat al bateriei cu crestatorului de pe capacul
compartimentului bateriei. Apasati complet capacul folosind o baterie. Invartiti
capacul ¥4 ture n sensul acelor de ceas pentru a-1 inchide.

3.Daca bateria este instalata incorect sau este descarcata, incarcatorul nu va
functiona. Repetati pasii de mai sus folosind o baterie noua.

incarcarea transmitatorului

Inainte de a folosi transmitatorul pentru prima data, trebuie sa incarcati complet



bateria transmitatorul, care poate dura pana la opt ore. Este recomandat sa
reincarcati transmitatorul dupa fiecare folosire a senzorului. Daca decideti sa
reincarcati transmitatorul dupa fiecare utilizare a senzorului, durata de incarcare
este de circa 30 de minute. O baterie de transmitator complet incarcata va
functiona mai mult de 14 zile fara reincarcare. Dupa 14 zile de folosire,
transmitatorul se va reincarca complet in mai putin de doua ore.

1 Daca o lumina verde de pe transmitator este aprinsa sau clipeste, nu-|
conectati la incarcator. Transmitatorul nu se va incarca cu lumina verde aprinsa.
Asteptati stingerea luminii verzi, apoi conectati transmitatorul la incarcator.

2 Conecatati transmitatorul la incarcator prin alinierea, cu fata plata in jos, cu
incarcatorul. Apasati complet cele doua piese. Asteptati intotdeauna cel putin un
minut inainte de deconectarea transmitatorului de la incarcator, altfel este posibil
ca transmitatorul sa nu functioneze corect. Daca deconectati transmitatorul
inainte de un minut, reconectati-l la incarcator pentru cel putin un minut.

3 Dupa 10 secunde de la conectarea transmitatorului, pe incarcator va clipi
intermitent, timp de una- doua secunde, o lumina verde, pe masura ce
incarcatorul porneste. Pentru restul perioadei de incarcare, lumina verde a
incarcatorului va clipi urmand un tipar continuu, de patru aprins, pauza, de patru
ori aprins, pauza.

lumina verde %

4 Atunci cand incarcarea este completa, lumina verde de pe incarcator When
charging is complete, the green light on the charger will stay on, without flashing,
for 15 to 20 seconds and then turn off.



5 Dupa stingerea luminii verzi a incarcatorului deconectati transmitatorul de la
acesta. Lumina verde a transmitatorului va clipi aproximativ cinci secunde si apoi

se va opri.
S

6 Daca lumina verde a transmitatorului nu clipeste, reconectati-I la incarcator
pentru cel putin un minut.

7 Dupa scoaterea transmitatorului de pe incarcator, asteptati cel putin un minut
Tnhainte de conectarea lui la un senzor sau tester.

Pornirea senzorului

Pentru a pune in functiune senzorul, trebuie sa parcurgeti in ordine urmatorii
pasi:

* Introduceti o baterie in incarcatorului transmitatorului.
« Incarcati bateria transmitatorului.

» Setati functiile senzorului.

* Introduceti senzorul si asteptati 10-15 minute.

» Conectati transmitatorul la senzor.

 Porniti senzorul si asteptati doua ore.

* Introduceti prima masurare a glicemiei.

Introducerea senzorului

Tnainte de a introduce senzorul, trebuie sa incarcati complet si s setati
transmitatorul. De asemenea, daca senzorul a fost tinut la rece, scoateti
pachetul cu senzorul din frigider. Pentru a evita condensarea, asigurati-va ca
pachetul senzorului a ajuns la temperatura camerei inainte de a-I deschide.

Senzorul este introdus prin peile cu dispozitiv de insertie numit Sen-serter® si
plasat in stratul gras de sub piele. Senzorul produce un semnal care reflecta
cantitatea de glucoza din fluidul interstitial de la locul insertiei. Acest semnal este
transmis transmitatorului, care il trimite la pompa. Pompa converteste semnalul
si afiseaza pe ecran o citire a senzorului de glicemie.

AVERTISMENT: Senzorul poate crea situatii speciale in ce priveste starea
dvs. medicala si tratamentele medicamentoase. Va rugam discutati aceste



situatii si tratamente cu mediul curant inainte de folosirea senzorului.
Séangerarea, umflarea, iritatiile, si/sau infectiile la locul de insertie sunt
riscuri posibile asociate cu introducerea senzorului si pot rezulta din
introducerea si pastrarea incorecte ale locului de insertie.

Alegeti un loc cu strat gras adecvat pentru introducerea senzorului. Asigurati-va
ca schimbati locurile de insertie astfel incat acestea sa nu fie suprautilizate. Aici
sunt aratate cele mai bune zone pe corp (umbrite) pentru introducerea
senzorului. Testele clinice ale acuratetii senzorului su fost bazate pe senzorii
inserati in zona abdominala. Performata senzorului poate sa difere atunci cand
sunt folosite alte zone de insertje.

ATENTIE: Nu introduceti niciodata senzorul la o distanta mai mica de 5.0
cm (2 inci) de locul de insertie al setului de infuzie al pompei sau la o
distanta mai mica de 7.5 cm (3 inci) de locul injectiei manuale.

Zone care trebuie evitate:

» Locuri folosite frecvent pentru injectie sau pompa/senzor

» zona de 5.0 cm (2-inci) in jurul buricului

* Locuri in care hainele pot freca sau strange

* Tesut zgariat sau ranit

» Zone care se pot misca frecvent

Curatati locul cu alcool si asigurati-va ca este uscat inainte de introducerea
senzorului. Nu folositi solutii de ingrijire a pielii inainte de introducere. Totusi, I.V.
Prep poate fi folosita dupa instroducere si inainte de aplicarea un bandaj steril.
Pentru a aplica I.V. Prep, ridicati usor de banda inapoi.

Consultati intotdeauna instructiunile livrate cu senzorul de glicemie.

1 Spalati-va pe maini.

2 Curatati locul senzorului cu alcool. Lasati sa se usuce la aer.

3 Scoateti senzorul din pachet prin {inere de baza sau banda. Nu apucati
senzorul de manerul acului de introdus.

4 Plasati senzorul in Sen-serter pana se potriveste complet.

5 Puneti degetele pe banda alba si apasati dispozitivul in jos pana intra cu un
click la loc.



6 Tindnd banda alba asa cum este aratat in imagine, scoateti banda
transparenta folosind o migcare in sensul invers acelor de ceas.

7 Intoarceti butonul alb pentru a bloca Sen-serter. Scoateti protectia acului de pe
acul de introducere.

8 Lasati picioare Sen-Serter intinse pe piele astfel incat Sen-serter sa fie la un
unghi de 45-60 de grade de locul de insertie. Daca introduceti senzorul la un
unghi mai mic de 45 de grade poate sa apara sangerare. Puneti doua degete ale
celeilalte maini pe picioarele Sen-serter pentru a pastra unghiul corect.

9 Rasuciti butonul alb pentru a debloca Sen-Serter. Apasati butonul alb pentru a
introduce senzorul.

@ N

10 Asigurati-va ca senzorul este introdus. Daca senzorul nu este complet
introdus, Impingeti-l manual la loc. Senzorul ar trebui sa stea intins pe piele.

11 In timp ce tineti senzorul la loc, scoateti usor Sen-serter de pe senzor. Nu
rasuciti, ridicati sau scuturati Sen-serter in timp ce il scoateti pe de pe senzor.

12 n timp ce continuati s& tineti senzorul la loc, scoateti hartia alba de pe peticul
adeziv. Apasati peticul adeziv pe piele.

13 Apasati senzorul cu doua degete pe baza si scoateti ugor acul de introducere.
NU rotiti acul de introducere in timp ce il scoateti. Aruncati acul intr-un container
pentru obiecte ascutite.



14 Asteptati 10-15 minute dupa introducere inainte de conectarea
transmitatorului la senzor pentru a fi sigur ca senzorul este gata pentru a
comunica. Inainte de conectare asigurati-va ca locul nu sangereaza. Daca apare
sangerare, apasati timp de trei minute folosind un pansament steril sau o bucata
curata de material textil.

a. Dupa ce se opreste sangerarea, atasati transmitatorul la senzor.

ATENTIE: daca sangerarea NU se opreste, NU conectati transmitatorul la
senzor.

b. Daca sangerarea nu se se opreste, faceti urmatoarele:

i Scoateti senzorul si aruncati-|

ii Apasati din nou folosind un pansament steril sau o bucata curata de material
textil pana se opreste sangerarea.

iii introduceti un nou senzor intr-un loc diferite.

Conectarea transmitatorului la senzor

Inainte de a conecta transmitatorul la senzor, transmitatorul trebuie sa fie
complet incarcat si setat (vedeti sectiunile incarcarea transmitatorului si
Introducerea ID-ului transmitatoruluiu din acest capitol). De asemenea, senzorul
trebuie sa fie introdus si functiile setate (vedeti instructiunile din acest capitol si
pe cele livrate cu senzorul). Lasati cel putin un minut dupa deconectarea
transmitatorului de la incarcator inainte de a-l conecta la senzor.

1 Dupa ce senzorul este introdus, asteptati 10-15 minute inainte de conectarea
transmitatorului. Verificati sa nu fie sdngerari. Asigurati-va ca orice sangerare
este oprita si apoi conectati transmitatorul la senzor.

2 Impingeti usor senzorul introdus la spatele ansamblului pentru a evita
miscarea.



3 Tineti transmitatorul asa cum este aratat pentru a alinia cele doua fante de pe
ambele parti cu bratele flexibile exterioare le senzorului. Partea plata cu eticheta
a transmitatorului ar trebui sa fie asezata pe piele.

4 Introduceti transmitatorul in senzor si impingeti-l usor pana cand bratele de pe
lateralele senzorului se prind cu un click in crestaturile de pe ambele parti ale
transmitatorului. La o conexiune corecta, in urmatoarele 20 de secunde
transmitatorul va clipi lumina verde pentru aproape 10 secunde.

5 Daca lumina transmitatorului nu clipeste, deconectati-l de la senzor, asteptati
un minut si reconectati-l. Daca lumina transmitatorului continua sa nu clipeasca,
incarcati-I.

6 Dupa ce lumina verde a transmitatorului clipeste, folositi pompa pentru a
incepe comunicarea cu senzorul si initializarea senzorului. Vedeti sectiunea
urmatoare.

Pregatirea senzorului pentru comunicare

Acum sunteti gata sa folositi pompa pentru a incepe comunicarea cu senzorul si
inifializarea senzorului. Pompa va porni un cronometru si va va anunta cand
senzorul este pregatit pentru utilizare.

Folositi pompa pentru a urma pasii de mai jos:

1 Mergeti la meniul LINK SENSOR MENU.

Main > Sensor > Link to Sensor

2 Selectati New Sensor [senzor nou]. Apasati ACT.

3 Acum conectati transmitatorul la senzor daca nu ati facut-o deja. Daca ecranul
se inchide intre timp, nu deconectati senzorul. incepeti din nou cu pasul 1.

4 Dupa ce senzorul s-a conectat, apasati ACT. Apare ecranul SENSOR READY
2 HRS.

5 Senzorul va incepe o perioada de initializare de doua ore. Dupa 2 ore, pompa
va va alerta sa introduceti o masurare a glicemiei pentru a calibra senzorul.

Calibrarea senzorului
Dupa doua ore de cand ati folosit pompa pentru a porni senzorul, pompa va ca

alerta sa introduceti o masurare a glicemiei (METER BG NOW). Aceasta valoare
a masurarii glicemiei va fi prima calibrare pentru senzor. Trebuie sa asteptati 10-



15 minute dupa calibrare pentru a vedea pe ecranul pompei prima citire a
glicemiei de catre senzor.

Dupa prima calibrare, trebuie sa va calibrati senzorul la fiecare 12 ore. Daca nu
reusiti sa introduceti o citire a valorii glicemiei dupa 12 ore, pompa va afisa alerta
METER BG NOW [masurati glicemia acum]. Apoi pompa se va opri din
calcularea valorilor glicemiei. Oricum, dupa circa 20 de minute de la introducerea
unei valori a glicemiei, pompa va continua sa calculeze valorile glicemiei.

Urmati aceste instructiuni pentru rezultate ale calibrarii cat mai bune:

« Calibrati de trei — patru ori pe zi.

» Evitati calibrarea senzorului in timpul schimbarilor rapide ale glicemiei cum este
dupa mese sau dupa efort.

» Introduceti in pompa citirea testerului de glicemie imediat dupa testarea
glicemiei. Nu asteptati sa o introduceti mai tarziu.

» Atunci cand verificati glicemia, folositi intotdeauna degete curate si uscate.

* Folositi numai buricele degetelor pentru a obtine probe pentru calibrare.

Dupa ce transmitatorul transmite cu succes semnale catre pompa, puteti alege
sa aplicati un pansament pentru a acoperi transmitatorul si senzorul.

Introducerea valorii glicemiei

Calibrarea senzorului are succes numai daca valoarea glicemiei introduse este
intre 2.2 si 22 mmol/L (or 40-400 mg/dL). Pentru rezultate optime, trebuie sa
calibrati de trei, patru ori pe durata zilei.

1 Folositi oricare dintre urmatoarele metode pentru calibrarea senzorului, inclusiv
pentru prima calibrare dupa initializare:

a. Pentru a introduce automat o valoare a glicemiei prin intermediul testerului
conectat, testati glicemia cu un ac pentru deget. Valoara va fi trimisa automat de
la tester la pompa. Asigurati-va ca pompa si testerul sunt programate corect
pentru comunicare. Pentru mai multe informatii consultati sectiunea Optiunea
tester din capitolul Functia Bolus Wizard.

b. Pentru a introduce manual valoarea glicemiei de la tester, urmati urmatoarea
cale:

Main > Sensor > Calibrate

c. Pentru a introduce o valoare a glicemiei de la tester prin intermediul Capture
Event Menu, urmati urmatoarea cale:

Main > Capture Event > Enter BG

d. Daca la momentul calibrarii senzorului este necesar sa administrati si un bolus
folosind

Bolus Wizard, puteti folosi valoarea glicemiei de la tester atat pentru calibrarea
sistemului, cat si pentru administrarea de bolus. Pentru a introduce manual
valoarea glicemiei de la tester in Bolus Wizard, apasati butonul ®8 de pe pompa



sau folositi MAIN MENU pentru a ajunge la ecranul ENTER BG:
Main > Bolus > Use Bolus Wizard

2 Daca introduceti manual valoarea glicemiei de la tester, folositi butoanele cu
sagetile sus si jos de pe pompa pentru a face asta. Apasati ACT. Pentru
optiunea Bolus Wizard de mai sus, selectati Yes [da] atunci cand ecranul
afiseaza urmatoarele: BG to update Sensor? [glicemia pentru actualizare
senzor?]

Folosirea senzorului

Ecrane de stare

Ecranele STATUS [stare] va spun ce se intAmpla cu pompa. in ecranul SENSOR
STATUS puteti verifica starea informatiilor senzorului, inclusiv atunci cand va fi
necesara urmatoarea calibrare, vechimea senzorului i starea bateriei
transmitatorului.

Pentru a ajunge la ecranele de stare:

1 Din ecranul HOME, apasati de doua ori butonul ESC. Aceasta va va duce in

<l 17:07 Y
STATUS U100

Active ins: D575 |
Last Boalus H 6001
16:28 31 OCT

ecranul de stare al pompei.

2 Pentru a vedea ecranul Sensor Status [stare senzor], mai apasati o data ESC.
Acest ecran va fi disponibil numai daca daca functia senzor a fost pornita.

17:07 Y
SENSDOR STATUS
Mext Cal: 04:55 MW
Sensor Hoe: Od 2h
Sensor Isio: Z28.05

Citirea graficelor senzorului de glicemie

NOTA: Dacd graficele afiseaza in coltul stanga sus al ecranul DEMO, trebuie s&
opriti modul SENZOR DEMO pentru a vedea graficele actuale (vedeti sectiunea
Folosirea Demo Senzor din capitolul Functiile senzouluir).

Pompa va arata o masurare continua, actualizata a glicemiei. Aceasta masurare
este generata de informatiile trimise de la senzor la transmitator si apoi la pompa



la fiecare cinci minute. Pompa converteste aceste masurari in grafice ale
glicemiei care includ urmatoarele informatii:

» Cea mai recenta masurare a glicemiei de la senzor sau motivul pentru care nu

este afisata vreuna.

» Masurarile istorice ale glicemiei de la senzor sau motivul pentru care nu este
afisata vreuna pentru ultimele 3, 6, 12 sau 24 de ore.

« Sageti care arata rata relativa cu care au scazut sau crescut cele mai recente
niveluri ale glicemiei de la senzor.

Urmatoarele conditii care pot impiedica o masurare continua a glicemiei de la

Senzor:

* O alerta Lost Sensor [senzor pierdut]

* O alerta Sensor Error [eroare senzor].

* O alerta Change Sensor [schimba senzor].

* Un nou senzor care tocmai a fost introdus este in curs de initializare.
* O alerta Cal Error [eroare calibrare].

* Au trecut mai mult 12 ore de la ultima calibrare.

» Gasirea Lost Senzor [senzor pierdut] (15 minutes).

* Semnal slab.

* Reconectare senzor vechi (doua ore).

Deschiderea si vizualizarea graficelor

Tabelul urmator descrie cum sa folositi graficele.

Daca doriti sa:

Faceti urmatoarele:

Deschideti graficele

Din ecranul HOME, apasati ESC. Ultimul grafic pe care I|-ati
vazut (3-, 6-, 12 sau

24-ore) arata detaliile pentru cea mai recenta masurare a
glicemiei de la senzor.

Vedeti informatiile dintr-un
grafic

Daca nu exista nici o masurare a glicemiei in momentul
selectat, motivul pentru lipsa masurarii va fi aratata in dreapta
graficului (de exemplu, LOST SENSOR).

» Atunci cand deschideti graficele, cursorul (linia verticala care
clipeste) este intotdeauna pe marginea dreapta a graficului,
iar graficul va arata cea mai recenta masurare a glicemiei.

* Apasati 4 pentru a muta cursorul la stdnga si a vedea o
masurare mai veche a glicemiei.

* Apasati /A pentru a muta cursorul la dreapta si a va intoarce
la masurari mai recente ale glicemiei.

Vedeti grafice diferite

* Cu cursorul in marginea dreapta extrema a graficului, puteti
apasa A pentru a deschide urmatorul grafic.




» Daca cursorul este oriunde in marginea stanga externa a
graficului, apasati ESC pentru a-l muta la dreapta, apoi

apasati pentru a deschide urmatorul grafic.

Graficele

Toate graficele arata liniile limitelor glicemiei ridicate si scazute, o linie continua a
masurarii glicemiei, o sectiune cu informatii si cursorul (linia verticala clipitoare).

Atunci cand deschideti orice grafic, cursorul clipeste pe marginea dreapta a
graficului. Exista trei semne pe cursor, la 5, 10 si 15 mmol/L (100, 200, si 300
daca este selectat mg/dL). Zona cu date arata cea mai recenta masurare a
glicemiei sau motivul pentru care nu este aratata masurarea, iar ora din zona de
date se potriveste cu ora din partea superioara a ecranului.

Puncte date glicernie senzaor Indicd cresterea glicemiei
peste 17.2 mmol/L ( 310mg/dL)

(. LT | o
@l\ / 'SEE Y o?an:ecI:ct:t;,?:ir;u?
\ graficului (sau
. istoricul dacd ati
: [derulat la sta
1 5 1 6 / g‘r?.arl‘L:catelt:ar?s;inga

Linia limitei
glicemiei
ridicate la

10.6 mmol/L
{191 mg/dL) A

(LLLIERLER. RLRRY)
eefennendionnes

3 H our masurarea glicemiei
de la senzor (sau
alerta)

RPN VOTE SOPSPOPPOOOOS SOSSRRIOI SO 15.6

glicemiei I__ ____,_,__.-)rl n u

scazute la ‘\/// '|'

3.2 mmol/L

(58 mg/dL) La fiecare bolus, Cursorul (linia care clipeste) indicd ora selectatd
va apdrea un si masurarea glicemiei de la senzor (sau alerta )
semn pe grafic. la acea ord. Sunt trei semne pe cursor la 5,10 si

15 mmol/L (sau 100, 200 si 300 dacéd a fost
selectat mg/dL).

Atunci cand mutati cursorul la stdnga pentru a selecta o masurare a glicemiei
mai veche, zona de date a graficului se coloreaza in negru, apare aici cuvantul
History [istoric], iar ora din zona de date se schimba pentru a arata ora la care s-
a facut masuratoarea glicemiei sau motivul pentru care nu este aratata nici o
masuratoare a glicemiei pentru acea ora.

NOTA: Sunt multe motive pentru care graficele s& nu arate o masuréatoare a
glicemiei, dar sistemul nu alerteaza pentru fiecare. Prin urmare, istoricul
alarmelor/alertelor sistemului este posibil s& nu se potriveasca nu numarul
situatiilor in care graficele nu aratd o masuratoare a glicemiei.



Exemple de grafice continue ale senzorului de glicemie

Paginile urmatoare arata exemple cu diferite tipuri de grafice.

Grafic de 3 ore

Fiecare parte a graficului dintre liniile punctate verticale reprezinta o ora. in acest

exemplu, masurarea glicemiei selectata a fost facuta la 15:16, iar valoarea in
acel moment a fost de 15.6 mmol/L.
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Grafic de 6 ore

Fiecare parte a graficului dintre liniile punctate verticale reprezintd o ora. In acest
exemplu, masurarea glicemiei selectata a fost facuta la 1:12, iar valoarea in acel
moment a fost de 8.3 mmol/L.
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Grafic de 12 ore

Fiecare parte a graficului dintre liniile punctate verticale reprezinta o ora. in acest
exemplu, motivul lipsei masurarii afisat este LOST SENSOR (senzor pierdut) si a
intervenit la ora 14.20.

<« i6:5¢ Y [N

14:20
History
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Grafic de 24 ore

Fiecare parte a graficului dintre liniile punctate verticale reprezinta 12 ore. Zonele
gri va ajuta sa vedeti mult mai usor masurarile glicemiei de la senzor pentru
noaptea anterioara. In acest exemplu, masurarea glicemiei selectate a fost
facuta la ora 11:50, iar valoarea in acel moment a fost de 11.7 mmol/L.
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Cum sa verificati schimbarile rapide in senzorul de glicemie

Daca senzorul de glicemie are cresteri sau scaderi mai rapide decat o anumita
rata, pe graficul de langa masurarea senzorului de glicemie apar automat sageti
de schimbare rapida, asa cum este aratat in sectiunea urmatoare.

Sagetile pentru schimbare rapida

Aceste exemple va arata rapiditatea schimbarii exprimate de sageti atunci cand
senzorul de glicemie are cresteri sau scaderi mai rapide decat o anumita rata pe
minut. Directia sagetii indica daca masurarea senzorului glicemiei este in
crestere sau scadere. Numarul de sageti (una sau doua) arata cat de rapida este
schimbarea la senzorul de glicemie.

» O sageata in sus T arata ca senzorul de glicemie a crescut cu o rata de 0.05
la 0.11 mmol/L (1 la 2 mg/dL) pe minut.

« 5 T
115116

—_— ; 3 Hour

- a - 13.31

* O sageata in jos J’ arata ca senzorul de glicemie a scazut cu o rata de 0.05 la
0.11 mmol/L (1 la 2 mg/dL) pe minut.
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* Doua sageti in sus TT arata senzorul de glicemie a crescut cu o rata de 0.11
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mmol/L (2.0 mg/dL) sau mai mult pe minut.

* Doua sageti in jos ‘l"l' a senzorul de glicemie a scazut cu o rata de 0.11 mmol/L
(2.0 mg/dL) sau mai mult pe minut.

Cum sa setati alerte de glucoza silentioase

Functia Alert Silence (alerta silentioasa) va permite sa faceti alertele de glicemie
silentioase, astfel incat pompa nu suna sau nu vibreaza pentru un anumit timp
presetat; de exemplum atunci cand sunteti intr-o intalnire de afaceri sau la
cinematograf. In timpul perioadei silentioase, sistemul inregistreaza ora si
masurarea glicemiei pentru fiecare alerta. Puteti vedea aceste informatii despre
alerte in ecranul SENSOR ALERT HISTORY (istoric alerte senzor). Pentru
detalii, vedeti sectiunea Istoricul alertei senzorului din acest capitol.

Atunci cand apar una sau mai multe alerte de glicemie in perioada in care functia
Alert Silence este pornita, pompa afiseaza ecranul ALERT SILENCE (alerta
silentioasa) fara sa sune sau vibreze. Daca aceasta alerta nu este eliminata
inainte de sfarsitul perioadei silentioase, pompa va suna sau vibra periodic la
finalul perioadei presetate pana cand alerta este eliminata. Apasati ESC, apoi
ACT pentru a elimina alerta.

Puteti face alertele de glicemie silentioase in urmatoarele moduri:

* Off (oprit) — Aceasta inseamna ca functia Alert Silence este oprita si alertele
sunt On (pornite). Pompa suna sau vibreaaz atunci cand apare orice alerta a
senzorului de glicemie.

* Hi Alerts (alerte crestere) — Pompa nu suna sau vibreaza daca o alerta de
crestere sau glicemie ridicata a senzorului apare in perioada specificata.

* Lo Alerts (alerte scadere) - Pompa nu suna sau vibreaza daca o alerta de
scadere sau glicemie scazuta a senzorului apare in perioada specificata.



» Hi and Lo Alerts (alerte crestere si scadere) - Pompa nu suna sau vibreaza
daca o alerta de crestere, scadere sau glicemie ridicata ori scazuta a senzorului
apar in perioada specificata

* All Sensor Alerts (toate alertele senzorului) - Pompa nu suna sau vibreaza
daca apare orice alerta a senzorului de glicemie in perioada specificata, inclusiv
alerte de glicemie ridicata si scazuta, alerte Cal Reminder (reamintire calibrare)
si Meter BG Now (masurare a glicemiei acum).

Durata pentru care puteti face silentioase alertele de glicemie este:
* Minimum: 30 minute
* Maximum: 24 ore

Pentru a face alertele silentioase:
1 Deschideti SENSOR MENU.

Main Menu > Sensor

2 Meniul SENSOR MENU va arata starea curenta a functiei Alert Silence.

3 in functie de setarea curenta, in meniul SENSOR MENU va apérea una dintre
urmatoarele optiuni ale Alert Silence.

* Alert Silence: Off (alerta silentioasa: oprit)

* Alert Silence: Hi (alerta silentioasa: ridicata)

* Alert Silence: Lo (alerta silentioasa: scazuta)

+ Alert Silence: Hi/Lo (alerta silentioasa: ridicata/scazuta)

* Alert Silence: All (alerta silentioasa: toate)

4 Pentru a schimba setarile curente ale alertei silentioase, selectati Alert Silence,
apoi apasati ACT.

5 Selectati optiunea alertei silentioase pe care o doriti, apoi apasati ACT. Ecranul
SET DURATION (fixare durata) clipeste intermitent un set de linii sau durata pe
care ati introdus-o ultima data cand afi selectat o alerta pe silentios.

6 Selectati durata alertei silentioase intre 30 minute (minimum) si 24 ore
(maximum), apoi apasati ACT. Pompa este in modul Special. Meniul SENSOR
MENU arata noua alerta pe care ati selectat-o sa fie silentioasa.

7 Apasati tasta ESC pana apare MAIN MENU.

Istoricul calibrarii

Ecranul CALIBRATE HISTORY (istoric calibrare) listeaza valorile glicemiei
calibrarilor cu succes ale senzorului care au fost introduse in pompa cu mai mult
de 15 minute in urma.

Pentru a vedea Calibration History:

1 Mergeti in ecranul CALIBRATE HISTORY.

Main > Sensor > Calibration Hist.

2 Apare ecranul CALIBRATE HISTORY. Acesta arata pana la 28 valori ale
calibrarii.



Istoricul alertei senzorului

Ecranul SENSOR ALERT HISTORY (istoric alerte senzor) listeaza toate alertele
senzorului care au aparut, afisand pana la 36 alerte.

Pentru a vedea Sensor Alert History:

1 Mergeti in ecranul SENSOR ALERT HISTORY.

Main > Sensor > Sensor Alert History

2 Apare ecranul SENSOR ALERT HISTORY. Cele mai recente alerte sunt
evidentiate. Selectati alerta despre care doriti mai multe informatii, apoi apasati
ACT.

3 Va aparea un nou ecran cu detaliile alertei.

Deconectarea transmitatorului si scoaterea senzorului
Deconectarea senzorului de la transmitator

Daca nu intentionati sa inlocuiti senzorul, opriti functia Sensor pentru a evita
primirea unei alerte LOST SENSOR (senzor pierdut).

1 Tineti transmitatorul asa cum este aratat si strangeti bratele flexibile de pe
lateralele senzorului intre aratator si degetul mare.

2 Trageti usor afara transmitatorul din ansamblul senzorului. Daca aveti nevoie
sa conectati transmitatorul la tester, asteptati un minut dupa deconectarea
transmitatorului de la senzor.

Scoaterea senzorului

Trageti usor senzorul din corp si indepartati-l. Aruncati-l intr-un container pentru
obiecte asculfite.

Depozitare

Daca nu intentionati sa folositi transmitatorul pentru urmatoarele 30 de zile,
conectati-l la incarcator pentru depozitare.

Folosirea sistemului in apa



Pompa dvs. nu trebuie folosita in apa si este necesar sa o scoateti daca
intentionati sa aveti activitati acvatice.

Daca trebuie sa faceti baie, dus sau sa inotati cu transmitatorul si senzorul,
urmati instructiunile de mai jos:

1 Deconectati setul de infuzie de la pompa si scoateti pompa. Pompa nu rezista
la apa.

2 Dupa ce transmitatorul si senzorul sunt conectate, acestea formeaza un sigiliu
rezistent la apa pana la o adancime de 2.4 metri (8 picioare) si o perioada de
pana la 30 minute. Puteti sau faceti dus sau sa inotati fara sa le scoateti. Evitafi
baile fierbinti deoarece acestea pot reduce semnificativ viata senzorului.

3 Dupa ce ati iesit din apa, puneti pompa la loc si reconectati setul de infuzie.

4 Verificati banda setului de infuzie si banda senzorului pentru a va asigura ca nu
sunt deteriorate.



Utilitati
Revederea alarmei

Puteti revedea alarmele si detaliile acestora in ecranul ALARM HISTORY (istoric
alarma). Acest ecran arata pana la 36 alarme trecute, erori sau alerte LOW
RESERVOIR (rezervor gol) si LOW BATTERY (baterie descarcata).

1 Mergeti in ecranul ALARM HISTORY.

Main > Utilities > Alarm > Alarm History

2 Derulati prin alarmele trecute.

3 Tn ecranul ALARM HISTORY (istoric alarma), selectati alarma pe care doriti s&
o revedeti si apasati ACT. Detaliile alarmei vor aparea pe ecran.

4 Apasati ESC pentru intoarcere in ecranul ALARM HISTORY. Selectati alta
alarma pentru a o revedea sau iesiti din meniu daca ati terminat.

Setarea tipului de alerta

Puteti selecta tipul alertei pe care o foloseste pompa (pentru alarme, situatji
speciale si programare). Puteti selecta o alerta cu vibratii (silentioasa) sau o
alerta sonora (beep). Sunt trei tipuri de sunete: tonuri lungi, medii si scurte.
Setarea din fabrica pentru aceasta functie este ton mediu.

Alerta cu vibratie este oprita daca folositi functia blocare, iar vibratia trebuie
setata din nou dupa oprirea blocarii. Vibratia foloseste mai mult din energia
bateriei decat alerta sonora si poate scurta viata bateriei. Daca tipul de alerta
setat este vibratia, si primiti o alerta LOW BATTERY (baterie descarcata),
pompa va folosi alerta sonora pentru a pastra energia bateriei.

1 Mergeti la ecranul ALERT TYPE (tip alerta).

Main > Utilities > Alarm > Alert Type

2 Selectati tipul de alerta dorit si apasati ACT. Acum tipul de alerta este activ.
lesiti din meniu. T

Auto-Off (Auto-oprire)

Setarea din fabrica pentru aceasta functie este Off (oprit). Aceasta este o functie
de siguranta care opreste administrarea insulinei dupa o perioada stabilita (de la
1 ora la 24 de ore). Daca pompa detecteaza ca nu a fost apasata nici o tasta
pentru durata selectata in Auto-off, administrarea de insulina va fi oprita si va
suna o alarma. Puteti alege sa programati aceasta functie pe pompa, pe baza
numarului de ore pe care le dormiti de obicei noapte. Discutati cu medicul curant
care sunt cele mai bune utilizari si setari pentru dvs.

1 Mergeti la ecranul AUTO OFF DURATION (durata auto-oprire).
Main > Utilities > Alarm > Auto Off



2 Fixati numarul de ore pe care il doriti si apasati ACT.

Idaca nu doriti sa folositi functia Auto Off, asigurati-va ca ora este setata la zero
0).

3 Ecranul se va intoarce la ALARM MENU. Functia Auto Off este acum setata.
lesiti din meniu.

LOW RESV WARNING (avertizare rezervor gol)

Va permite sa programati pompa sa sune o alerta tnainte de golirea rezervorului.
Puteti selecta unul dintre aceste tipuri de avertizari:

* un anumit numar de unitati ramase in rezervor

* 0 anumita perioada de timp Tnainte de golirea rezervorului

Setarea din fabrica pentru aceasta functie este de 20 unitati de insulina.

Daca folositi perioada de timp ca tip de avertizare si administrati bolusuri mari,
timpul real ramas poate fi mai mic decat durata fixata pentru avertizare. Durata
fixata pentru avertizare este bazata pe rata administrarii insulinei bazale. Tipul de
avertizare cu perioada timp este menit sa va ajute sa aflati daca veti avea
suficienat insulina in timp ce dormiti.

1 Mergeti la ecranul RESV WARNING TYPE (tip avertizare rezervor). a
Main > Utilities > Alarm > Low Resv Warning
2 Selectati Insulin Units (unitati insulind) sau Time (perioada) si apasati ACT.

AVERTISMENT: Atunci cand pompa detecteaza o situatie de golire a
rezervorului in timpul unui administrari de bolus sau Fill Cannula (umplere
canulad), alerta LOW RESERVOIR este afisaa dupa terminarea administrarii.
Verificati volumul rezervorului pentru a asigura suficienta insulina disponibila.

a. Pentru Insulin units:

n ecranul WARNING UNITS (avertizare unitati) introduceti numarul de unitati
ramase pentru prima avertizare apoi apasati ACT. Pompa afiseaza prima alerta
LOW RESERVOIR atunci cand se ajunge la numarul de unitati ramase setat,
apoi din nou atunci cand a fost folosit jumatate din cantitatea ramasa.

b. Pentru Time:

In ecranul WARNING TIME (avertizare duratd), introduceti durata la care dorij
primul avertisment si apoi apasati ACT. Pompa afiseaza prima alerta LOW
RESERVOIR atunci cand a fost atinsa durata ramasa setata, apoi din nou cu o
ora Tnainte de golire.

Verificarea totalurilor de insulina zilnice

Ecranul DAILY TOTALS (totaluri zilnice) arata un istoric zi cu zi al cantitatii totale
de insulina administrata in ultimele 31 de zile. Acest ecran include toate



bolusurile si cantitatile bazale livrate de la un miez de noapte la altul pentru
fiecare din ultimele 31 de zile. Linia Today (astazi) din ecranul DAILY TOTALS
arata cantitatea de insulina administrata pana in acel moment in timpul zilei
respective.

Insulina folosita pentru umplerea tubului sau canulei nu este inclusa in ecranul
DAILY TOTALS. Aceasta cantitate este contorizata separat si aratata in ecranul
HISTORY al ecranului RESERVOIR + SET MENU.

Intrebare: De ce trebuie sa revad totalurile zilnice?

Raspuns: Compararea administrarilor zilnice de insulina cu inregistrarile
glicemiei va ajuta pe dvs. si pe medicul curant sa identificati ratele optime de
insulina zilnice.

Intrebare: Ce este inclus in totalurile zilnice?

Raspuns: Totalurile zilnice includ toate administrarile de insulina bazale si
bolusurile, glicemia de la senzor, glicemia de la tester si informatiile AUC pentru
acea zi.

Gestionarea informatiilor pompei

Functia de gestionare a informatiilor pompei va permite dvs. si medicului curant
sa vedeti si sa administrati administrarile de insulina bazale si bolusurile,
alimentatia, informatiile despre glicemie, informatiile de senzorul de glicemie si
informatiile AUC cu mediile acestora. Puteti vedea detaliile pentru fiecare zi in
mod individual sau puteti vedea mediile informatjilor pentru un anumit numar de
zZile (pana la 31 de zile).

* Totaluri zilnice — sistemul pastreaza automat anumite tipuri de informatii pe
baza unui tipar de zi cu zi. Totalurile zilnice sunt totalurile pentru o singura zi.

* Mediile — sisemul calculeaza automat mediile anumitor tipuri de informatii. Sunt
doua tipuri principale de medii:

* O medie pentru un numar de zile (selectati numarul de zile)

* O medie pentru o singura zi

Administrarea de insulina, alimentatia, informatiile de la senzorul de glicemie,
glicemia de la tester si informatiile AUC includ totalurile zilnice si mediile, asa
cum este descris n sectiunile urmatoare.

Informatii despre administrarea insulinei

Acest table listeaza diferitele tipuri de administrari de insulina si de informatii
despre alimentatie care sunt inregistrate automat de catre sistem. Aceste
informatii sunt calculate prin folosirea tuturor bazalelor, bolusurilor si informatiilor
despre alimentatie din acea zi.



Un asterisc (*) linga data inseamna ca informatiile pentru acea zi nu vor fi folosite
pentru calculele care sunt afigsate in optiunea Daily Average (medie zilnica).
Orice eveniment care scurteaza o zi la cel putin o ora si douasprezece minute
(01:12), cum este schimbarea orei sau datei, va produce afisarea asteriscului.

Element

Descriere

Carbs (carbohidrati)

Cantitatea totala de crabihidrati introdusa
folosind functiile Bolus Wizard si Capture
Event (Meal marker).

Tot Insulin (insulina total)

Cantitatea totala de insulind administrata cu
pompa.

Basal (first line) (bazala (prima linie))

Cantitatea totala de insulind administrata ca
bazala.

Basal (second line) (bazala (a doua linie))

Procentul de insulina administrata ca
bazala.

Bolus (first line) (bolus (prima linie))

Cantitatea totala de insulind administrata ca
bolus.

Bolus (second line) (bolus (a doua linie))

Procentul de insulind administrata ca bolus.

Food Only (numai alimentatja)

Cantitatea totala de insulind administrata
folosind functia Bolus Wizard numai cu
cantitatea de hrana.

Element Descriere

#Food Only (# numai masa) De céate ori functia Bolus Wizard a administrat doar
un bolus de masa.

Corr Only (numai corectiv) Cantitatea totala de insulina administrata folosind
functia Bolus Wizard doar cu cantitatea corectiva
pentru glicemie.

#Corr Only (# numai corectiv) De céate ori Functia Bolus Wizard a administrat
doar un bolus corectiv pentru glicemie.

Food+Corr (masa + corectiv) Cantitatea totala de insulina administrata folosind
functia Bolus Wizard cu cantitatea pentru masa si




corectarea glicemiei.

#Food+Corr (# masa+corectiv)

De cate ori functia Bolus Wizard a administrat un
bolus corectiv pentru glicemie si pentru masa.

Manual

Cantitatea totala de insulind administrata manual.

#Manual

De céate ori a fost administrata manual insulina.

Informatii privind senzorul de glicemie

Acest table listeaza diferitele tipuri de informatii ale senzorului de glicemie pe
care le inregistreaza automat sistemul. Informatiile senzorului de glicemie sunt
calculate prin folosirea tuturor masurarilor senzorului care au fost primite de

pompa in timpul zilei.

Element

Descriere

SG Average (medie senzor glicemie)

Media masurarii senzorului de glicemie.

Above Hi Limit (peste limita ridicata)

Procentul masurarilor senzorului de
glicemie care au fost peste limita ridicata a
glicemiei.

Within Limits (in limite)

Procentul masurarilor senzorului de
glicemie care au fost intre limita glicemiei
scazute si limita glicemiei ridicate.

Below Low Limit (sub limita scazuta)

Procentul masurarilor senzorului de
glicemie care au fost sub limita scazuta a
glicemiei.

SG Std. Dev. (deviere standard senzor
glicemie)

Devierea standard a masurarilor senzorului
de glicemie.

#Hi Alert (# alerte ridicata)

Numarul alertelor de glicemie ridicata.

#Lo Alert (# alerte scazuta)

Numarul alertelor de glicemie scazuta.

#Predict Hi (# predictive ridicate)

Numarul alertelor de glicemie ridicata
predictiva.

#Predict Lo (# predictive scazute)

Numarul alertelor de glicemie scazuta
predictiva.

Element

Descriere

#Rise Rate (# rate crestere)

Numarul alertelor de rata in crestere.

#Fall Rate (# rate scadere)

Numarul alertelor de rata in scadere.




Number SGs (numar senzor glicemie) Numarul de masurari ale senzorului de
glicemie primite de la transmitator.

Informatii privind testerul de glicemie

Tabelul de mai jos listeaza diferitele tipuri de informatii ale testerului de glicemie
care sunt inregistrate automat de sistem. Informatiile testerului de glicemie sunt
calculate prin folosirea tuturor masurarilor automate si manuale ale testerului de
glicemie care au fost primite de pompa pentru o zi sau pentru un numar de zile.
Acestea includ masurarile care au fost introduse manual in pompa in timpul
acelei perioade.

Element Descriere
BG Average (medie tester) Media masurarilor glicemiei de catre tester.
Number BGs (numar masurari tester) Numarul total al masurarilor facute de

testerul de glicemie.

Meter L/H (tester scazut/ridicat) Cele mai scazute si cele mai ridicate
masurari trimise de tester (L este cele mai
scazute, iar H este cele mai ridicate).
Acestea pot fi folosite pentru scopuri de
calibrare sau pentru alte scopuri.

Manual L/H (manual scazut/ridicat) Cele mai scazute gi cele mai ridicate
masurari ale glicemiei introduse manual (L
este cele mai scazute, iar H este cele mai
ridicate). Acestea pot fi folosite pentru
scopuri de calibrare sau pentru alte scopuri.

Pentru a vedea informatiile pentru o singura zi:

1 Mergeti la ecranul DAILY TOTALS (total zilnic).
Main > Utilities > Daily Totals

2 Selectati ziua pe care vreti s-o vedeti.

* Pentru a vedea totalurile pentru astazi, selectati Today.

* Pentru a vedea totalurile pentru o zi anterioara, selectati data.

3 Apasati ACT. Ecranul DELIVERY STATS arata informatjile pentru ziua
selectata in pasul 2 privind bazala, bolusurile si alimentatia. Aceasta zi este
aratata in linia de titlu a ecranului.

4 Apasati \.ﬁ/ pentru a vedea mai multe informatii. Vedeti tabelul din sectiunea
Informatii despre administrarea insulinei din acest capitol pentru o descriere a
informatiilor aratate aici.

5. Pentru a vedea informatii privind senzorul de glicemie pentru aceeasi zi
selectata in pasul 2, apasati ACT din ecranul DELIVERY STATS. Apare ecranul



SENSOR STATS, care arata informatii pentru ziua selectata. Ziua pe care ati
selectat-o este aratata pe linia de titlu a ecranului.

6 Pentru mai multe informatii, apasati \ty Vedeti sectiunea Informatii despre
senzorul de glicemie din acest capitol pentru descrierile informatiilor senzorului
de glicemie.

7. Pentru a vedea informatiile masurarilor testerului de glicemie pentru aceeasi zi
selectata in pasul 2, apasati ACT din ecranul SENSOR STATS. Apare ecranul
METER STATS, care arata informatiile testerului de glicemie pentru ziua
selectata. Ziua selectata este aratata in linia de titlu a ecranului.

8 Pentru a vedea toate informatiile din ecranul METER STATS, apasati \ty
Vedeti tabelul din aceasta sectiune pentru descrierile informatiilor testerului de
glicemie aratate aici.

9 Apasati ACT pentru a schimba intre diferitele ecrane STATS. Apasati ESC din
orice ecran STATS pentru a merge in ecranul DAILY TOTALS.

Continuati sa vizualizati totalurile zilnice prin urmarea pasilor de mai sus sau
apasati ESC pana apare ecranul HOME.

Urmatoarea procedura va arata cum sa vedeti informatiile despre administrarea
de insulina, alimentatie, senzorul de glicemie si testerul de glicemie pentru un
numar selectat de zile.

Pentru a vedea informatiile despre un anumit numar de zile:

1 Mergeti in ecranul DAILY TOTALS.

Main > Utilities > Daily Totals

Ecranul DAILY TOTALS arata Daily Average selectat.

2 Apasati ACT. Ecranul DAYS TO AVERAGE clipeste intermitent numarul de zile
selectat ultima data cand ati folosit aceasta funcfie.

3 Selectati numarul de zile pentru care doriti media. De exemplu, daca vreti sa
vedeti media pentru ultimele sapte zile, selectati 7.

4 Apasati ACT. Un mesaj va spune ca pompa calculeaza mediile.

Ecranul DELIVERY STATS arata informatii despre administrarea de insulina si
alimentatie pentru numarul de zile selectate. Numarul de zile este aratat in linia
de titlu a ecranului.

5 Pentru a vedea mai multe informatii, apasati \ty Pentru descrieri ale
informatiilor aratate aici, vedeti tabelul din sectiunea Informatii despre
administrarea insulinei din acest capitol.

6.Pentru a vedea informatii despre senzorul de glicemie pentru aceeasi zi
selectata in pasul 3, apasati ACT. Apare ecranul SENSOR STATS, care arata
informatii despre senzorul de glicemie.

7 Pentru mai multe informatii apasati \.&/ Vedeti tabelul din sectiunea Informatii
despre senzorul de glicemie din acest capitol pentru descrieri ale informatiilor
aratate aici.

8 Pentru a vedea informatii despre masurarile testerului de glicemie pentru



aceleasi zile selectate in pasul 3, apasati ACT. Apare ecranul METER STATS
care arata informatii despre testerul de glicemie.

: , VT |/ o .

9 Pentru a vedea mai multe informatii, apasati \/ Pentru descrierile informatiilor
aratate aici, vedeti tabelul din sectiunea Informatii despre testerul de glicemie din
acest capitol.

Calcularea AUC

Functia AUC (Area Under the Curve) (Zona sub curba) masoara cu cat de mult si
pentru cat timp au fost masurarile senzorului de glicemie in afara limitelor AUC
predefinite. Consultati medicul curant pentru a stabili setarile AUC care sunt cele
bune pentru dvs. Limitele AUC sunt diferite de limitele glicemiei. Limitele AUC
sunt folosite pentru a analiza informatiile masurarilor senzorului de glicemie care
sunt pastrate in sistem. Cu céat valorile AUC sunt mai aproape de zero, cu atat
valorile senzorului glicemiei sunt mai aproape de limitele AUC. Daca valorile
AUC sunt zero, atunci valorile senzorului de glicemie sunt in limitele AUC.

Limitele predefinite ale AUC sunt:

* Low AUC Limit (limita AUC scazuta): 3.9 mmol/L (70 mg/dL)
* High AUC Limit (limita AUC ridicata): 10.0 mmol/L (180 mg/dL)

Pentru a fixa limitele AUC:

1 Mergeti in meniul AUC MENU.

Main > Utilities > Daily Totals > Calculate AUC

2 Selectati AUC Limit (limita AUC), apoi apasatiACT. Apare ecranul SET AUC
LIMITS (setare limite AUC). Valoarea prestabilita 3.9 mmol/L (70 mg/dL) a LOW
AUC Limit clipeste intermitent.

3 Selectati propria Low AUC Limit. Numarul trebuie sa fie intre 2.2 si 22.2
mmol/L (40 si 400 mg/dL).

4 Apasati ACT. Valoarea prestabilita 10.0 mmol/L (180 mg/dL) a High AUC Limit
clipeste intermitent.

5 Selectati propria High AUC Limit. Numarul trebuie sa fie intre 2.2 si 22.2
mmol/L (40 si 400 mg/dL). Numarul poate fi egal, dar nu mai mic decat Low AUC
Limit.

6 Apasati ACT. Ecranul AUC MENU arata limitele AUC selectate.

Pentru a vedea informatiile AUC pentru o singura zi:

1 Mergeti la AUC MENU.

Main > Utilities > Daily Totals > Calculate AUC

2 Selectati ziua pe care doriti sa o vedeti.

* Pentru a vedea totalurile pentru astazi, selectati Today.

* Pentru a vedea totalurile pentru o zi anterioara, selectati data.

3 Apasati ACT. Apar valorile AUC High si AUC Low pentru ziua selectata.



» AUC High este media AUC pentru valorile senzorului de glicemie peste High
AUC Limit pentru acea zi.

* AUC Low este media AUC pentru valorile senzorului de glicemie sub Low
AUC Limit pentru acea zi.

Pentru a vedea informatiile AUC pentru un numar de zile:

1 Mergeti la meniul AUC MENU.

Main > Utilities > Daily Totals > Calculate AUC

2 Selectati AUC #Days, apoi apasati ACT.

3 DAYS TO AVERAGE clipeste intermitent numarul de zile pentru care se face
media. Selectati numarul de zile dorit. De exemplu, daca doriti sa vedeti mediile
pentru ultimele sapte zile, apasati 7.

4 Apasati ACT. Un mesaj va spune ca pompa calculeaza mediile.

5 Ecranul Day Average arata informatiile pentru numarul de zile selectat.
Numarul de zile este aratat pe ecran. De exemplu, daca ati selectat sapte zile,
titlul ecranului va fi be 7Day

Average. Valorile AUC High si AUC Low apar sub titlu. appear below the title.

* AUC High este media AUC pentru valorile senzorului de glicemie peste High
AUC Limit pentru numarul de zile selectat.

* AUC Low este media AUC pentru valorile senzorului de glicemie sub Low
AUC Limit

AUC Low is the average value of AUC for sensor glucose values below the AUC
Low Limit pentru numarul de zile selectat.

Mementouri personale
Ceasul de alarma

Ceasul de alarma este o functie care va permite sa maximum opt mementouri
Zilnice pentru diferite evenimente. Din fabrica, setarea pentru aceasta functie
este oprit. Ceasul de alarma poate fi folositor pentru a va aminti cand sa verificati
glicemia, mesele, bolusurile etc. Atunci cand ceasul de alarma se opreste, apare
ecranul ALARM CLOCK. Apasati ESC, apoi ACT pentru a sterge mementoul.

1 Mergeti la ecranul ALARM OPTION.

Main > Utilities > Alarm Clock

2 Selectati On/Set (pornit/setare). Apasati ACT.

3 Selectati Add Alarm (adaugati alarma). Apasati ACT.

4 Introduceti ora (clipeste). Apasati ACT.

5 Introduceti minutele (clipeste). Apasati ACT.

6 Repetati pasii de la 3 la 5 pentru a programa ore de alarma suplimentare. lesiti
din meniu cand ati terminat.



Optiunea telecomanda

Setarea din fabrica pentru aceasta functie este oprit. Ati putea dori sa explorati
optiunea telecomanda dupa ce ati devenit complet familiar cu functiunile de baza
ale pompei. Este important sa va sfatuiti cu medicul curant inainte de folosi
aceasta functie. Telecomenzile pot fi cumparate de la Medtronic Diabetes.

Vedeti ghidul utilizatorului telecomenzii pentru instructiuni de utilizare.

NOTA: Folosirea dispozitivelor cu RF (radio frecventd) cu pompa reduce durata
de viata a bateriei.

Pentru folosirea telecomenzii, trebuie programate urmatoarele setari ale pompei:

* Remote Options (optiuni telecomanda) = On (pornit)

* Introducerea codului de identificare (ID) al telecomenzii in pompa (codul este
pe spatele telecomenzii)

 Easy Bolus (bolus usor) = On (pornit)

Pornirea optiunii telecomanda

AVERTISMENT: Daca pompa se in starea LOW BATTERY (baterie descarcata),
pompa nu va receptiona semnale de la telecomanda. Pentru a asigura
comunicarea pompei cu telecomanda, asigurati-va ca pompa nu are bateria
descércata. (Inlocuirea bateriei descarcate cu o noua baterie va restabili
functionarea telecomenzii.)

1 Mergeti la ecranul REMOTE OPTION.

Main > Utilities > Connect Devices > Remotes

2 Selectati On (pornit), apoi apasati ACT.

3 Apare ecranul REMOTE ID MENU. Adaugarea, stergerea sau corectarea ID-
ului telecomenzii sunt descrise in urmatoarea sectiune. lesiti din meniu daca ati
terminat.

Adaugare, stergere, corectare ID-uri ale telecomenzii

Fiecare telecomanda are propriul ID unic. in pompa pot fi programate trei ID-uri
diferite pentru diferite telecomenzi. Trebuie sa porniti optiunea telecomanda
pentru a adauga, sterge sau corecta ID-urile telecomenzilor programate n
pompa.

1 Adaugarea unui ID de telecomanda
a. Selectati Add ID (adauga ID) din ecranul REMOTE ID MENU (meniu ID

telecomanda), apoi apasati ACT.
b. Introduceti fiecare dintre cele sase numere ale ID-ului de pe spatele



telecomenzii. Apasati ACT dupa fiecare numar introdus. Dupa ce ati setat ultimul
numar al ID-ului, ecranul se va intoarce la REMOTE ID MENU.
2 Stergerea unui ID de telecomanda

a. Selectati Delete ID (stergere ID) din ecranul REMOTE ID MENU, apoi apasati
ACT.

b. Selectati ID-ul telecomenzii pe care doriti sa-l stergeti, apoi apasati ACT. ID-ul
selectat este acum sters.

3 Corectarea unui ID de telecomanda

a. Selectati Review ID (corectare ID) din ecranul REMOTE ID MENU, apoi
apasati ACT.

b. ID-urile programate vor fi afisate pe ecranul REVIEW REMOTE ID.

4 lesiti din meniu cand ati terminat.

Optiunea alte dispozitive
Setarea din fabrica pentru aceasta functie este Off (oprit).

Pot fi disponibile si alte dispozitive care sa fie conectate la pompa. Daca este
disponibil, consultati ghidul utilizatorului pentru dispozitivul in cauza pentru
instructiuni de programare si functionare.

NOTA: Folosirea dispozitivelor cu RF (radio frecventd) cu pompa reduce durata
de viata a bateriei.

Functia blocare

Blocarea restrictioneaza accesul la programarea pompei. Setarea din fabrica
pentru aceasta functie este Off (oprit). Blocarea este o funciie de siguranta
importanta daca utilizatorul pompei solicita altei persoane sa preia controlul
complet asupra functionarii pompei. Cand blocarea este pornita, telecomanda
este folosita pentru administrarea unui bolus si suspendarea/reluarea functionarii
pompei. Programarea directa a pompei este limitata la suspendare, blocare si
auto-testare. Totusi, puteti vedea ecranele de stare cum sunt STATUS, BOLUS
HISTORY, BASAL REVIEW si DAILY TOTALS. Discutati cu medicul curant care
utilizari si setari sunt cele mai bune pentru dumneavoastra. (Puteti comanda
telecomanda de la Medtronic Diabetes.)

Pornirea blocarii

NOTA: Alerta prin vibratie este oprita atunci cand blocarea este pornita.
1 Mergeti in ecranul BLOCK OPTION (optiune blocare).

Main > Utilities > Block

2 Selectati On (pornit), apoi apasati ACT. Va aparea ecranul HOME cu un cerc
gol. Acum optiunea blocare este pornita, iar pompa este in modul Special. lesiti



din meniu.

Exemplul 1: Blocare

Nicolae este un copil care invata sa mearga foarte activ, care poarta o pompa Paradigm.
Parintii sai nu vor sa-si faca griji ca el se va juca cu pompa si schimba accidental setarile
programate. Ei activeaza functiunea blocare, iar acum, cu exceptia suspendarii si auto-
testului, nici o alta functie nu este activa atunci cand sunt folosite tastele pompei. Atunci
cand Nicolae are nevoie de un bolus, parinti si cei care au grija de el pur si simplu
programeaza un bolus cu telecomanda.

Exemplul 2: Blocare

Ovidiu este un batran cu diabet care are nevoie de ajutor pentru toata activitatile zilnice.
El are nevoie ca membrii familiei sau alte persoane care au grija de el sa il ajute si cu
pompa. Pentru a se asigura ca Ovidiu nu schimba vreo setare a pompei, familia
programeaza pompa Paradigm cu functia blocare pornita. Ei folosesc telecomanda
pentru a-i administra un bolus atunci cand are nevoie.

Functia blocare taste

Blocarea tastelor previne apasarea accidentala a tastelor pompei. Lock keypad
prevents accidental pump keypad presses. Puteti apasa doar &g pentru a
vedea ecranul STATUS si tasta v pentru a aprinde lumina de fundal.

Telecomanda poate fi folosita pentru a administra un bolus sau pentru a pune
pompa in modul Suspend.

Tastatura blocata este deblocata automat in timpul urmatoarelor:
* introducerea bateriei

* alarmelor

« alertelor

Blocarea tastelor

1 Mergeti la meniul UTILITIES MENU.

2 Selectati Lock Keypad (blocare taste), apoi apasati ACT.

3 Apasati ACT din nou pentru a bloca tastele. Apare ecranul KEYPAD LOCKED
(tasta blocate) cu instructiuni despre deblocarea tastelor.

Deblocarea tastelor

Apasati butoanele /Q\ Si PB in acelasi timp. Apare ecranul Keypad Unlocked
(taste deblocate).

Auto-test



Auto-testul este o functie de siguranta care va permite sa verificati daca pompa
functioneaza corect. Aceasta functie de auto-diagnostic poate fi folosita pentru
intretinere sau pentru a verifica dacd pompa functioneaz& neobisnuit. In timpul
auto-testarii, pompa va efecta automat teste interne, inclusiv o verificare a
functionarii corecte a modurilor sunet si vibratie. Auto-testarea este suplimentara
fata de testele de rutina care ruleaza independent in timpul functionarii pompei.

Contactati linia de ajutor sau reprezentanta locala pentru orice teste care nu se
fac asa cum este descris aici.

NOTA: Dacé pompa detecteazd o situatie cum este bateria descéarcats, auto-
testul nu se va termina. Va apérea un mesaj care arata situatia care a provocat
oprirea testului.

1 Mergeti la meniul UTILITIES MENU.

Main > Utilities > Selftest

2 Selectati Selftest (auto-test), apoi apasati ACT.

3 Periodic, veti auzi sunete in timp ce sunt testate diferite mecanisme din pompa.
Ca parte a auto-testarii, pompa va face urmatoarele:

a. Testarea ecranului:

Ecranul va fi complet negru.

b. Auto-test:

Pompa va numara descrescator de la 10.

c. Testarea sunetului:

Ar trebui sa auziti sunete.

d. Testarea vibratjei:

Veti simti vibratii.

4 Dupa terminarea auto-testarii, apare ecranul TEST COMPLETE. Ecranul se va
intoarce la meniul UTILITIES MENU, apoi la ecranul HOME.

Setarile utilizatorului

Funcitia setarile utilizatorului va permite sa salvati, refaceti sau stergeti toate
setarile pompei. De asemenea, puteti vedea o lista a datelor si orelor tuturor
operatiunilor setarilor utilizatorului pe care le-ati facut recent. Functia Save
Settings (salvare setari) va permite sa pastrati un set de setari ale pompei cu
care sa refaceti setarile pompei daca acestea sunt sterse sau daca pentru orice
motiv aveti nevoie de aceste setari pentru orice motiv.

Atunci cand stergeti setarile pompei, acestea sunt refacute la setarile din fabrica
si trebuie fie sa folositi Restore Settings (refacere setari), daca ati salvat un set al
setarilor pompei, fie sa reprogramati toate setarile proprii inainte de a putea folosi
din nou pompa. Pompa nu sterge memoria interna.

AVERTISMENT: Nu stergeti setarile pompei in timp ce este conectata la



corp.

ATENTIE: Nu stergeti setarile pompei decat sub indrumarea medicului
curant sau a unui reprezentant Medtronic Diabetes. Daca stergeti setarile
pompei, va fi necesar sa reprogramati toate setarile personale ale pompei
asa cum ati fost indrumat de medicul curant. Suplimentar, trebuie sa
derulati pompa.

Salvarea setarilor

Parcurgeti acesti pasi pentru a salva setarile curente ale pompei:
1 Mergeti la ecranul UTILITIES MENU si selectati User Settings (setari utilizator).
Main > Ultilities > User Settings

2 Tineti apasat PB si apasati ACT.

3 Este afigat ecranul USER SETTINGS cu Save Settings (salvare setari)
evidentiat. Apasati ACT.

4 Daca aceasta este prima data cand salvati setarile pompei, mergeti la pasul 5.
Daca ati salvat mai nainte setarile pompei, este afisat un mesaj, care va arata
ora ultimei salvari a setarilor pompei. Citi{i instructiunile de pe ecran, apoi apasati
ACT pentru a salva setarile curente. Puteti apasa ESC daca doriti sa anulati
salvarea.

5 Afigsarea mesajului SETTINGS SAVED (setari salvate) confirma ca setarile
curente ale pompei au fost salvate. lesiti din meniu.

Refacerea setarilor

Parcurgeti urmatorii pasi pentru a restabili cele mai recente setari ale pompei pe
care le-ati salvat:

1 Mergeti la ecranul UTILITIES MENU si selectati User Settings (setari utilizator).
Main > Ultilities > User Settings

2 Tineti apasat PB si apasati ACT.

3 Este afisat ecranul USER SETTINGS. Selectati Restore Settings, apoi apasati
ACT.

4 Este afigsat un mesaj care va ofera optiunea de restabilire a setarilor care au
fost salvate la data respectiva si de stergere a celor aflate curent in pompa. Citifj
instructiunile de pe ecran si apoi apasati ACT pentru a restabili setarile. Puteti
apasa ESC daca doriti sa anulati restabilirea.

5 Afigsarea mesajului SETTINGS RESTORED (setari restabilite) confirma ca
setarile curente ale pompei au fost inlocuite cu setarile pompei salvate la data
fixata. lesiti din meniu si verificati setarile pompei pentru a verifica restabilirea.

Stergerea setarilor

Urmati urmatorii pasi numai daca doriti sa stergeti setarile pompei la setarile
prestabilite din fabrica.



AVERTISMENT: Nu stergeti setarile pompei in timp ce este conectata la
corp.

ATENTIE: Nu stergeti setarile pompei decat sub indrumarea medicului
curant sau a unui reprezentant Medtronic Diabetes. Daca stergeti setarile
pompei, va fi necesar sa reprogramati toate setarile pompei asa cum ati
fost indrumat de medicul curant. Suplimentar, trebuie sa derulati pompa.

1 Mergeti la meniul UTILITIES MENU si selectati User Settings.
Main > Utilities > User Settings

2 Tineti apasat PB si apasati ACT.

3 Este afisat ecranul USER SETTINGS. Selectati Clear Settings (stergere setari),
apoi apasati ACT.

4 Afisarea mesajului CONFIRM va ofera optiunea de a sterge sau nu setarile
pompei. Selectati Yes (da) si apasati ACT pentru a sterge setarile. Puteti apasa
ESC daca doriti sa renuntati.

5 Veti vedea ecranul RESET, iar pompa va trece prin diferite ecrane in timp ce
reporneste. Dupa ce pompa a sters toate setarile dvs. ecranul va merge la
ecranul TIME/DATE SETUP.

6 Reprogramati ora si data asa cum este descris in sectiunea Setarea orei si
date din capitolul Programare de baza.

7 Dupa fixarea orei si datei, trebuie sa derulati pompa. Pentru instructiuni vedeti
sectiunea Derularea pompei din capitolul Inceperea tratamentului cu insulina.
Amintiti-va ca setarile dvs. au fost sterse si ca trebuie fie sa restabiliti fie sa
reprogramati setarile.

Istoric

Daca doriti sa vedeti o lista datelor si orelor tuturor operatiunilor setarilor
utilizatorului recente pe care le-ati efectuat pe pompa, cum ar fi salvarile si
restabilirile, urmarind urmatorii pasi:

1 Mergeti la ecranul UTILITIES MENU si selectati User Settings.
Main > Ultilities > User Settings

2 Tineti apasat PB si apasati ACT.

3 Este afisat ecranul USER SETTINGS. Selectati History (istoric), apoi apasati
ACT.

4 Afisarea ecranului SETTINGS HISTORY va ofera o lista a tuturor datelor si
orelor celor mai recente operatiuni din User Setting. Derulati in jos pentru a
vedea intregul istoric. Cand ati terminat de vazut istoricul, apasati ESC pentru a
iesi din meniu.



Software de management al terapiei

Medtronic furnizeaza software pentru optimizarea utilizarii pompei. Contactati
reprezentanta locala pentru mai multe informatii.

Software-ul CareLink Personal

Pompa dvs. furnizeaza valori continue ale glicemiei astfel incat sa puteti
monitoriza tiparele concentratiei glicemiei si sa puteti identifica episoadele de
hipoglicemie si hiperglicemie. De asemenea, stocheaza date privind glicemia
astfel incat acestea sa poata fi analizate pentru monitorizarea tiparelor sau sa
poata fi descarcate in CarelLink Personal in vederea analizei valorilor istorice ale
glicemiei.

CareLink Personal este un sistem bazat pe Web conceput sa va ajute sa va
gestionati diabetul. Are numeroase functii importante:

* copiaza (incarca) date din echipamentele dvs.: pompa pentru insulina gi
glucometrele care utilizeaza suport tehnologic.

* datele din echipamente sunt stocate intr-o baza de date centralizata.

« exista un jurnal online in care va puteti inregistra informatiile auto-raportate,
cum ar fi cantitatea de carbohidrati consumati.

» datele si alte informatii incarcate si stocate in sistem pot fi vizualizate prin
diverse tipuri de rapoarte privind tratamentul.

» accesul la datele si informatiile personale din acest sistem este sigur.

Rapoarte

Rapoartele va prezinta datele colectate de la echipamentul/echipamentele dvs.,
precum si datele prelucrate din ceea ce ati introdus dvs. in mod direct in sistem.
Printre exemplele de date incluse in raport se numara:

« functionarea pompei, ca de exemplu setarile alarmei si valoarea maxima
permisa a bolusului.

* ratele, tipurile si orele administrarii de insulina.

* nivelele si orele valorilor indicate ale glicemiei.

* nivelele si orele valorilor glicemiei indicate de catre senzor.

* Bolus Wizard sau datele introduse in jurnalul online.

Rapoartele sunt prezentate in format PDF. Ele pot fi vizualizate online, salvate
sau imprimate.



Puteti sa aratati rapoartele dvs. medicului dvs. curant. Aceste rapoarte va pot
ajuta pe dvs. si pe medicul dvs. curant sa descoperiti tendinte si alte informatii.
Acest lucru poate conduce la un management imbunatatit al terapiei si la un grad
mai mare de control.

Jurnal
Jurnalul va permite sa introduceti urmatoarele informatii auto-raportate:

 Carbohidrati consumati

* Exercitii fizice efectuate

* Rezultatele testelor privind prezenta cetonelor in urina.

* Rezultatele HbAlc

» Modificari ale setului de infuzie

Datele din jurnalul dvs. sunt folosite in rapoartele pe care le generati. De
exemplu, puteti observa o comparatie intre aportul dvs. de carbohidrati si nivelele
glicemiei in aceeasi zi sau la aceeasi ora. De asemenea, il puteti folosi ca jurnal
online ale felului in care va gestionati diabetul.



Continuarea terapiei cu pompa

Speram ca va simtiti acum confortabil folosind pompa si ca valorile glicemiei dvs.
s-au imbunatatit cu ajutorul terapiei cu pompa. Managementul diabetului
necesita mult mai mult decat controlul glicemiei. Trebuie sa aveti grija de
sanatatea dvs. in totalitate, atat la nivel fizic, cat si la nivel mental. Aceasta
include cautarea unui tratament pentru orice boala atat legata direct de diabet,
cat si fara legatura cu acesta. Urmatoarele recomandari se aplica diabetului
general, ca si activitatilor care urmeaza terapiei cu pompa. Amintiti-va, medicul
dvs. curant este cea mai buna resursa a dvs. pentru un management reusit al
diabetului.

Recomandari de continuare
In fiecare zi

» Verificati-va glicemia intre patru si sase ori pe zi si intotdeauna inainte de
culcare.

* Faceti teste Tnainte de a va urca la volan si luati cu dvs. un carbohidrat cu
actiune rapida cand conduceti.

» Daca glicemia dvs. se ridica peste 13,9 mmol/L (250 mg/dL) de doua ori
consecutiv, faceti o injectie si schimbati setul de infuzie.

in fiecare luna

« Examinati indrumarile de preventie a ketoacidozei diabetice.
» Verificati glicemia de la ora 03:00 cel putin o data pe luna.
* Verificati glicemia la doua ore dupa toate mesele dintr-o anumita zi.

La fiecare trei luni

* Mergeti la medicul dvs. curant, chiar daca va simfiti bine si valorile glicemiei
dvs. se afla intre limitele valorilor-tinta.

* Revizuiti-va jurnalul glicemiei si setarile pompei cu insulina impreuna cu
medicul dvs. curant.

« Asigurati-va ca ati facut un test HbA1c.

Analize de laborator

* Faceti analiza HbA1c de patru sau de mai multe ori pe an

* Faceti anual analize pentru determinarea colesterolului, a HDL, LDL, a
trigliceridelor

 Faceti anual analize de determinare a microalbuminuriei

La fiecare consult



» Verificati-va tensiunea arteriala
« Examinati-va picioarele
* Revizuiti-va tintele pentru glicemie, programul de masa si exercitiile fizice

In fiecare an

* Faceti un consult al ochiului dilatat la un medic oftalmolog specialist

* Faceti vaccinul antigripal anual

» Mergeti la dentist in mod regulat

* Faceti teste ale functionarii sistemului nervos

* Faceti EKG peste varsta de 35 de ani

« Examinati-va prostata (in cazul barbatilor), examinati-va sanii (in cazul femeilor)
* Revizuiti-va educatia in domeniul diabetului

« Inlocuiti Kitul de urgenta Glucagon (op retetd noua de la medicul dvs. curant)



Depanare, alerte si alarme

Acest capitol este conceput pentru a va ajuta sa intelegeti mesajele pe care le
transmite pompa dvs. cand primiti un mesaj de alarma sau alerta. Procedurile de
la inceputul acestui capitol urmeaza sa fie folosite cand primiti alarme specifice
sau acopera o situatie probabila. La sfarsitul acestui capitol este prezentata o
lista de alarme.

NOTA: Se recomandi citirea declaratiei de garantie furnizatd o datd cu pompa
dvs. pentru a consulta informatii privind ceea ce se garanteaza in termenul de
garantie.

Pompa mea afiseaza alarma NO DELIVERY (NU SE ADMINISTREAZA)

Cand apare alarma NO DELIVERY, inseamna ca pompa functioneaza in mod
corespunzator. Pompa dvs. nu este defecta, ci a detectat faptul ca exista ceva
care impiedica administrarea insulinei. Efectuati urmatorii pasi:

1 Verificati-va glicemia si faceti o injectie daca este cazul.

2 Asigurati-va ca mai este insulina in rezervor si ca tubul nu este incurcat. Daca
toate acestea sunt in ordine, mergeti la pasul 5.

3 Daca este necesar, descurcati tubul. Stergeti alarma apasénd ESC si ACT. Va
aparea un ecran cu doua optiuni: Resume (Reluare) si Rewind (Derulare).
Selectati Resume.

4 Daca rezervorul este gol, stergeti alarma apasand ESC si ACT. Selectati
Rewind si schimbati rezervorul si setul de infuzie conform instructiunilor din
capitolul Tnceperea tratamentului cu insulina.

5 Continuati depanarea deconectand la capatul de deconectare rapida si setati o
functie Fill Cannula de 10 unitati.

6 lese insulina din ac la capatul de deconectare rapida?

a. Daca da, schimbati intregul set de infuzie conform instructiunilor din capitolul
Inceperea tratamentului cu insulina.

Daca nu iese insulina din ac la capatul de deconectare rapida sau daca primiti o
alta alarma de NO DELIVERY, contactati reprezentanta locala.

b. Pompa dvs. isi aminteste ultima valoare de Fill Cannula care a fost
administrata, astfel incat asigurati-va ca setati valoarea de Fill Cannula inapoi pe
setarea dvs. obignuita. Amintiti-va sa schimbati valoarea dvs. de Fill Cannula de
la 10 unitati la valoarea setului dvs. de infuzie.

7 Monitorizati-va cu atentie glicemia.

8 Daca ati urmat acesti pasi si inca mai primiti o alarma de NO DELIVERY,
contactati reprezentanta locala.

Ce se intampla daca las bateria pompei descarcata prea mult timp?

Daca lasati bateria pompei descarcata prea mult timp (mai mult de cinci minute)
se poate sa primiti un mesaj de alarma BATT OUT LIMIT (LIMITA BATERIE



SCOASA) cand instalati noua baterie. Efectuati urmétorii pasi:

1 Setati ceasul pompei dvs. conform orei, datei si anului corecte.

2 Verificati pentru a va asigura ca toate setarile dvs., ca de exemplu rata bazala,
sunt fixate conform dorintelor dvs. Daca este necesar, re-aplicati ultimele setari
salvate de dvs. in pompa folosind optiunea Restore Settings (Refacere setari)
din sectiunea User Settings (Setarile Utilizatorului) din UTILITIES MENU (puteti
folosi aceasta optiune doar daca ati salvat anterior setarile pompei dvs.).
Consultati sectiunea de Refacere a setarilor din capitolul Utilitati.

3 Verificati ecranul ALARM HISTORY (ISTORIC ALARME) pentru a identifica
orice alarme si/sau alerte care ar putea necesita atentie.

Daca lasati bateria scoasa mai mult de trei sau patru zile, se poate sa primiti
mesaje de alarma A17 si A47 cand instalati o noua baterie. Efectuati urmatorii

pasi:

1 Stergeti alarmele A17 si A47.

2 Setati ceasul pompei dvs. conform orei, datei si anului corecte.

3 Verificati pentru a va asigura ca toate setarile dvs., ca de exemplu rata bazala,
sunt fixate conform dorintelor dvs. Daca este necesar, re-aplicati ultimele setari
salvate de dvs. in pompa folosind optiunea Restore Settings din sectiunea User
Settings din UTILITIES MENU (puteti folosi aceasta optiune doar daca ati salvat
anterior setarile pompei dvs.). Consultati sectiunea de Refacere a setarilor din
capitolul Utilitat.

4 Verificati ecranul ALARM HISTORY pentru a identifica orice alarme si/sau
alerte.

De ce nu dureaza foarte mult timp bateria?

O durata scurta de functionare a bateriei nu inseamna ca pompa dvs. are vreo
defectiune. Durata bateriei pompei dvs. este variabila si se bazeaza pe conditiile
de mai jos:

» Marca de baterie pe care o folositi (recomandarea noastra este Energizer).

» Depozitarea si/sau manevrarea bateriei inainte de utilizare (a se evita
temperaturile prea ridicate sau prea joase).

« Utilizarea pompei la temperaturi scazute; si acest lucru ar putea scurta durata
de functionare a bateriei.

« Utilizarea pompei dvs., ca de exemplu cat de des sunt apasate butoanele,
numarul de alerte/alarme si modificarile setate.

+ Cantitatea de insulina pe care o administreaza pompa.

» Utilizarea anumitor functii. Optiunile de lumina de fundal, vibratie, senzor,
telecomanda si contor reduc durata de functionare a bateriei.

Ce este o alarma CHECK SETTINGS (VERIFICARE SETARI)?



Aceasta alarma intervine dupa o alarma E sau dupa ce va stergeti pompa. Este
recomandabil sa va asigurati ca setarile dvs. sunt corecte. O alarma CHECK
SETTINGS apare dupa oricare dintre urmatoarele actiuni:

+ toate setarile utilizatorului au fost sterse (s-a revenit la setarile automate)
deoarece a intervenit o alarma E-error (de eroare electronica),

* A fost realizata functia Clear Settings (Stergere setari) sau

* Dupa ce derulati atunci cand exersati fara rezervor cand folositi pompa pentru
prima data. In acest caz, vi se reaminteste doar s& va asigurati c& toate setarile
dvs. sunt programate inainte sa incepeti sa folositi pompa cu insulina.

Ecranul meu este distorsionat

Ecranul poate fi distorsionat sau poate aparea in culorile curcubeului daca purtati
ochelari de soare polarizati, va aflati in lumina puternica a soarelui sau
temperatura mediului in care va aflati este extrem de ridicata sau de joasa. Daca
ecranul dvs. este distorsionat:

» Scoateti-va ochelarii.

* Mergeti la umbra.

* Asigurati-va ca pompa dvs. nu se afla in raza directa de actiune a unei surse de
caldura (langa un radiator) sau in frig (purtata pe deasupra hainelor intr-o zi
geroasa).

* Nu returnati pompa: aceasta este o proprietate normala a acestui tip de ecran
pe orice echipament.

Pompa imi cere sa derulez
Este normal dupa oricare dintre urmatoarele actiuni:

1 Orice alarme-E,
2 Functja Clear Settings,
3 Sau o alarma NO DELIVERY (in timpul secventei Reservoir + Set).

Bolusul meu s-a oprit

Eroarea de Bolus oprit poate aparea in cazul in care capacul bateriei nu este
strans bine sau daca pompa a fost lovita puternic sau scapata pe jos in timpul
administrarii unui bolus. Se mai poate intampla si daca pompa primeste un soc
electric. Ca masura de siguranta, pompa opreste bolusul atunci cand se intdmpla
acest lucru.

1 Daca v-ati scapat pompa pe jos, uitati-va la ea sa va asigurati ca nu este
deteriorata in niciun fel.



2 Revedeti istoricul bolusului dvs. si reprogramati restul de bolus, daca este
necesar.

Tastele pompei mele nu functioneaza cum trebuie in timpul bolusului

Daca tasta eB. W sau tasta A este apasata si mentinuta apasata in timpul
administrarii unui bolus, ecranul va ingheta la valoarea respectiva. Deindata ce
tasta este eliberata, unitatile vor urca rapid pana la valoarea administrata pana la
momentul respectiv. Apasarea si mentinerea apasata a tastei nu va opri
administrarea bolusului.

Pompa mea nu afigeaza glicemia indicata de glucometru

1 Asigurati-va ca folositi glucometrul corespunzator (un glucometru pe baza de
tehnologie MWT1). Pompa dvs. va comunica doar cu acest glucometru.

2 Asigurati-va ca functia RF (de radiofrecventa) a glucometrului dvs. este pornita
si functioneaza in mod corespunzator.

3 Asigurati-va ca optiunea glucometru din pompa dvs. este setata pe On si ca
v-ati setat numarul de identificare (ID) a glucometrului in mod corect pe pompa.
4 Asigurati-va ca pompa dvs. nu este in stare de alerta de baterie descarcata.

5 Asigurati-va ca glucometrul se afla pe o raza de 1,2 m (4 picioare) la distanta
de pompa si ca nu se afla nimic intre cele 2 aparate, cum ar fi o persoana, un
perete etc.

6 Asigurati-va ca nu exista interferente RF (de radiofrecventa) cu alte aparate
electronice care ar putea impiedica comunicarea. Printre aceste aparate, se
numara anumite telefoane celulare, telefoane fara fir, aparate TV, calculatoare,
radiouri, alte pompe Paradigm, glucometre si telecomenzi pentru pompa. Pentru
a restabili comunicarea, departati-va pur si simplu de aceste alte tipuri de
aparate sau inchideti-le.

7 Pompa dvs. nu va indica o alta valoare. Asigurati-va ca pompa este inactiva
(idle) si ca ecranul HOME este gol.

8 Daca pompa dvs. continua sa nu receptioneze valoarea glicemiei dvs. indicata
de glucometru, folositi butoanele sus/jos pentru a va introduce manual glicemia
(in ecranul ENTER BG).

Mi-am scapat pompa pe jos
Aveti grija sa va protejati pompa si sa nu va cada pe jos.

1 Verificati daca toate conexiunile sunt inca etanse si la locul lor.

2 Verificati daca LCD-ul, tastatura si carcasa pompei prezinta crapaturi sau
deteriorari.

3 Verificati daca setul de infuzie, inclusiv conectorul tubular si tubul, prezinta
crapaturi sau deteriorari.

4 Revedeti ecranul de status, ratele bazale si alte setari ale pompei.

5 Efectuati procedura Selftest (Autotest) din UTILITIES MENU.



6 Contactati reprezentanta dvs. locala Medtronic Diabetes pentru asistenta.
Mi-am bagat pompa in apa

Pompa dvs. este proiectata sa reziste contactului accidental cu apa. Nu va
scufundati in apa in timpul baii, al inotului sau altor activitati acvatice.

1 Bateti carcasa ugor cu degetele pana cand se usuca.

2 Deschideti compartimentul rezervorului si verificati daca a intrat apa in
compartiment si in rezervor. Daca a intrat apa, uscati-o complet in decurs de 10
minute de la contactul cu apa. Contactul cu lichide, inclusiv apa sau insulina,
poate avea efecte corozive asupra mecanismului.

3 Uscati complet rezervorul— NU puneti un rezervor ud in pompa.

4 Nu folositi aer fierbinte pentru a va usca pompa. Acest lucru ar putea deteriora
mecanismul electronic intern al pompei dvs. Verificati compartimentul bateriei si
bateria—daca a intrat apa, lasati-le sa se usuce complet inainte de a folosi
pompa.

6 Efectuati un autotest.

Nu pot ajunge la ecranul USER SETTINGS

Daca apasati ACT atunci cand este selectata optiunea User Settings, apare
urmatorul mesaj: Aceasta functie nu poate fi accesata in mod normal. Pentru a o
accesa, consultati Ghidul dvs. de utilizare.

Pentru a ajunge la ecranul USER SETTINGS:

1 Mergeti la ecranul UTILITIES MENU.

Main > Utilities

2 Selectati User Settings. Tineti apasat B si apasati ACT.

3 Consultati sectiunea Setari de utilizare din capitolul Utilitati pentru informatii
referitoare la optiunile de meniu.

Alerte

Pompa dvs. dispune de o retea sofisticata de sisteme si verificari de siguranta.
Daca detcteaza o situatie neobisnuita care necesita atentia dvs. Imediata, emite
un sunet sau vibreaza in mod periodic pentru a va alerta. Pompa intra in Special
Mode (este afisat un cerc gol) si se aprinde lumina de fundal.

Intrebare: De ce sunt importante alertele?

Raspuns: Pompa dvs. monitorizeaza acticitatile si va alerteaza daca este activ
Modul Special. Unele alerte reprezinta o componenta normala a terapiei cu
pompa, cum ar fi rata bazala temporara activa. Exista alerte care indica o situatie
ce se alfa in afara activitatii normale a pompei. De exemplu, pompa dvs. va



informeaza printr-o alerta cand trebuie sa inlocuiti rezervorul (LOW
RESERVOIR) sau sa inlocuiti bateria pompei dvs. (LOW BATTERY).

Este important sa intelegeti modul in care pompa dvs. se comporta atunci cand
nu stergeti o alarma sau o alerta:

» Alarma — Daca nu stergeti o alarma, pompa nu afiseaza nicio alarma si nicio
alerta ulterioara pana cand nu este stearsa prima alarma. Dupa ce stergeti prima
alarma, pompa afiseaza orice alarme ulterioare, urmate de orice alerte in ordinea
importantei lor.

* Alerta — Daca nu stergeti o alerta, pompa nu afigeaza nicio alerta ulterioara
pana cand nu este stearsa prima alerta. Cu toate acestea, pompa afiseaza o
alarma chiar daca nu stergeti alerta. Dupa ce stergeti prima alerta sau alarma,
pompa afiseaza orice alarme sau alerte ulterioare in ordinea importantei lor.
Verificati-va pompa si testati-va nivelul glicemiei. Urmati indrumarile prescrise de
medicul dvs. curant pentru a va gestiona diabetul conform necesitatilor dvs.

Exemplu:

Pompa lui loan indica o alarm& BUTTON ERROR (EROARE TASTA), dar loan
nu sterge alrama respectiva. in timpul in care este afisata alarma BUTTON
ERROR, pompa primeste o alerta LOW RESERVOIR. Cateva minute mai tarziu,
pompa primeste o alarma NO DELIVERY. Pompa lui loan nu afiseaza alerta
LOW RESERVOIR si nici alarma NO DELIVERY péana cand nu a sters prima
alarma. Dupa ce loan sterge alarma BUTTON ERROR, pompa lui afiseaza
alarma NO DELIVERY. Dupa ce loan sterge alarma NO DELIVERY, pompa lui
afiseaza alerta LOW RESERVOIR.

Ce e de facut

Cand pompa dvs. emite un sunet sau vibreaza ingtiinfandu-va ca exista o situatie
de alerta:

1 Cititi si urmati instructiunile de pe ecran. Apasati ESC, ACT pentru a opri
sunetul de alerta.

2 Verificati ecranul STATUS pentru a stabili ce a cauzat alerta.

3 Daca situatia este cauzata de bateria descarcata, inlocuiti bateria.

4 Daca situatia este cauzata de un rezervor aproape gol, monitorizati frecvent
volumul rezervorului si schimbati rezervorul atunci cand este cazul. Asigurati-va
ca aveti la dvs. un rezervor nou, un set nou de infuzie si un flacon nou de
insulina.

Situatiile de alerta a pompei

Mai jos sunt enumerate alertele care indica o situatie ce se afa in afara activitatji
normale a pompei.




O LOW RESERVOIR (REZERVOR APROAPE GOL)

Va puteti programa pompa sa emita o alerta fie cand in rezervor a ramas un
anumit numar de unitatj, fie cand a ramas o anumita perioada de timp Tnhainte sa
se goleasca rezervorul.

(O Low BATTERY (BATERIE DESCARCATA)

Daca primiti aceasta alerta, nu mergeti la culcare fara a inlocui bateria.Funcitiile
de lumina de fundal, telecomanda si glucometru sunt dezactivate in timpul unei
situatii de LOW BATTERY. Daca tipul de alerta este setat pe Vibratie, pompa va
modifica modul in sunetul de alerta Beep. Stergeti (ESC, ACT) aceasta alerta
inainte sa inlocuiti bateria.

Situatii de alerta de senzor
Mai jos sunt enumerate alertele pe care le puteti intalni in timpul folosirii functiei

de senzor a pompei dvs.; este prezentat si modul de rezolvare a situatiei de
alerta.

O WEAK SIGNAL (SEMNAL SLAB)

Motiv: intervine atunci cand pompa nu primeste date de la transmitator in cursul
unui interval pre-definit (conform setarilor din Weak Signal).

Actiune: Puneti pompa mai aproape de transmitator sau puneti transmitatorul si
pompa pe aceeasi parte a corpului.

O ALERT SILENCE (ALERTA SILENTIOASA)

Motiv: Acest ecran de alerta este afisat atunci cand intevine una sau mai multe
alerte privind glicemia in timpul in care este activata functia de Alert Silence.

Actiune: Apasati ESC, apoi ACT pentru a sterge alerta. Verificati ecranul
SENSOR ALERT HISTORY pentru informatiile inregistrate cu privire la alertele

legate de glicemie. Consultati sectiunea Istoricul alertelor de senzor din capitolul
Utilizarea senzorului dvs. pentru detalii.

O LOST SENSOR (SENZOR PIERDUT)

Motiv: Pompa nu are semnal de la transmitator. Nu deconectati transmitatorul de
la senzor.

Actiune:



1 Asigurati-va ca senzorul este corect inserat.

2 Verificati ecranul REVIEW SETTINGS (REVIZIE SETARI) pentru a va asigura
ca ID-ul transmitatorului introdus in pompa corepsunde ID-ului de pe
transmitatorul dvs.:

Main > Sensor > Review Settings

(Principal > Senzor > Revizie setari)

3 Verificati conexiunea dintre transmitator si senzor. Atingeti senzorul inserat in
spatele ansamblului pentru a impiedica deplasarea acestuia si impingeti cu
fermitate transmitatorul:

a. Daca auziti un click, asteptati 20 de secunde si cautati un semnal luminos
verde care se aprinde pe transmitator timp de 10 secunde pentru a confirma o
buna conexiune. Daca vedeti semnalul luminos verde, alerta a fost declansata de
lipsa de conexiune dintre transmitator si senzor.

b. Daca auziti un click, insa nu vedeti un semnal luminos verde pe transmitator,
verificati pentru a va asigura ca transmitatorul este incarcat.

c. Daca nu auziti un clic cand verificati conexiunea, alerta a fost declansata de o
problema de transmisie. Aduceti pompa mai aproape de senzor si transmitator.
4 Folositi functia Find Lost Sensor (Gasire senzor pierdut) pentru a va gasi
senzorul (consultati sectiunea Functii depanare senzor din acest capitol):

Main > Sensor > Link to Sensor > Find Lost Sensor
(Principal > Senzor > Legatura cu senzorul > Gasire senzor pierdut)

O LOW TRANSMTR (TRANSMITATOR DESCARCAT)
Motiv: Apare atunci cand bateria transmitatorului este aproape de descarcare.
Aceasta alerta se va repeta zilnic la pranz in timp ce exista aceasta situatie.
Transmitatorul va continua sa trimita semnale la senzor timp de cateva ore si
poate functiona cateva zile Thainte sa se epuizeze bateria. Pregatiti-va sa va
reincarcati transmitatorul imediat ce bateria acestuia se epuizeaza.

Actiune: Reincarcati-va transmitatorul de indata ce este posibil. Consultati
sectiunea Incéarcarea transmitatorului din capitolul Functiile senzorului.

O CHARGE TRANSMTR (INCARCARE TRANSMITATOR)
Motiv: Bateria transmitatorului este epuizata.

Actiune: Reincarcati-va imediat transmitatorul. Consultati sectiunea incércarea
transmitatorului din capitolul Functiile senzorului.

O CHANGE SENSOR (SCHIMBARE SENZOR)



Motiv: Puteti primi aceasta alerta dupa ce primiti doua Cal Errors (Mesaje de
eroare) la rand, fara Cal Errors sau atunci cand puneti senzorul in functiune.

Actiune: Daca alerta a fost rezultatul unei secvente de doua Cal Errors la rand,
inlocuiti senzorul. Daca alerta a intervenit fara doua Cal Errors, folositi tester-ul
transmitatorului pentru a va asigura ca transmitatorul dvs. fcuntioneaza in mod
corespunzator. Daca ati primit aceasta alerta in cursul punerii in functiune, s-ar
putea sa reusiti sa o rezolvati fara sa inlocuiti senzorul. Contactati reprezentanta
locala pentru asistenta.

O SENSOR END (TERMINARE SENZOR)
Motiv: Senzorul a atins finalul duratei sale de functionare.

Actiune: inlocuiti senzorul. Senzorul are o duratd maximéa de functionare de 144
de ore (sase zile). Durata de functionare de 144 de ore a senzorului incepe cand
pompa primeste prima alertda METER BG NOW (MASURARE GLICEMIE
ACUM).

O CAL ERROR

Motiv: A intervenit o eroare la introducerea unei noi valori a glicemiei indicate de
glucometru pentru calibrarea sistemului. Printre cauzele posibile se numara:

* introducerea unei valori incorecte a glicemiei din glucometru in pompa.

* valoarea masurata a glicemiei introdusa nu era actuala.

* glicemia dvs. creste sau scade rapid.

* senzorul are nevoie de mai mul timp pentru a se stabiliza dupa ce a fost inserat.
 senzorul nu mai citeste corect glicemia indicata de senzor.

Actiune: Daca primiti un mesaj de Cal Error, introduceti o noua glicemie citita de
glucometru in scopul calibrarii Urmati indrumarile din sectiunea Calibrarea
senzorului din capitolul Functiile senzorului. Daca primiti un mesaj de Cal Error la
a doua calibrare efectuata de dvs., va interveni o alerta de CHANGE SENSOR.
Contactati reprezentanta locala daca aveti intrebari.

O METER BG NOW (MASURARE GLICEMIE ACUM)

Motiv: O masuratoare a glicemiei efectuata de glucometru est necesara imediat
pentru a va calibra senzorul astfel incat sa puteti primi in continuare valorile
glicemiei indicate de senzor.

Actiune: Luati si introduceti o valoare a glicemiei indicata de glucometru. Urmati
indrumarile din sectiunea Calibrarea senzorului din capitolul Functiile senzorului.



(O METER BG BY (MASURARE GLICEMIE PANA LA)

Motiv: o valoare a glicemiei indicata de glucometru trebuie introdusa pana la ora
indicata pentru calibrarea senzorului dvs. Alerta METER BG BY este cunoscuta
si ca alerta CAL REMINDER.

Actiune: Introduceti o masuratoare a glicemiei pentru a evita o alerta METER
BG NOW.

O LOW X.X MMOL/L (XX MG/DL)

Motiv: Valoarea glicemiei indicata de senzor este egala cu sau mai mica decat
limita glicemiei dvs. Daca nu setati Low Glucose Limit (Limita inferioara a
glicemiei) si nu setati alertele glicemiei pe ON, atunci nu veti primi o alerta de
Low Sensor. Pompa emite patru sunete consecutive, intr-o tonalitate
descrescatoare, daca a fost selectat un ton audibil ca tip de alerta.

O HIGH XX. X MMOL/L (XXX MG/DL)

Motiv: Valoarea glicemiei indicata de senzor este egala cu sau mai mare decat
limita glicemiei dvs. Daca nu setati High Glucose Limit (Limita superioara a
glicemiei) si nu setati alertele glicemiei pe ON, atunci nu veti primi o alerta de
High Sensor. Pompa emite patru sunete consecutive, intr-o tonalitate
crescatoare, daca a fost selectat un ton audibil ca tip de alerta.

O LOW PREDICTED (VALOAREA INFERIOARA PREVAZUTA)

Motiv: Valorile glicemiei masurate de sensor pot atinge sau pot scadea sub Low
Glucose Limit in intervalul de timp selectat pentru alerta Low Predictive. Pompa
emite trei sunete consecutive, in tonalitate descrescatoare, daca a fost selectat
un ton audibil ca tip de alerta.

O HIGH PREDICTED (VALOAREA SUPERIOARA PREVAZUTA)
Motiv: Valorile glicemiei masurate de sensor pot atinge sau pot depasi High
Glucose Limit in intervalul de timp selectat pentru alerta High Predictive. Pompa

emite trei sunete consecutive, in tonalitate crescatoare, daca a fost selectat un
ton audibil ca tip de alerta.

O RISE RATE (RATA DE CRESTERE)

Motiv: Valorile glicemiei indicate de senzor cresc la o rata egalad cu sau mai



rapida decat Set Rise Rate Limit (Limita setata a ratei de crestere) pe care ati
selectat-o pentru alerta. Pompa emite doua sunete consecutive, in tonalitate
crescatoare, daca un ton audibil a fost selectat ca tip de alerta.

O FALL RATE (RATA DE SCADERE)

Motiv: Valorile glicemiei indicate de senzor scad la o rata egala cu sau mai
rapida decat Set Fall Rate Limit (Limita setata a ratei de scadere) pe care ati
selectat-o pentru alerta. Pompa emite doua sunete consecutive, in tonalitate
descrescatoare, daca un ton audibil a fost selectat ca tip de alerta.

O SENSOR ERROR (EROARE SENZOR)
Motiv: Semnalele emise de senzor sunt fie prea inlte, fie prea joase.

Actiune: Nu aveti nevoie sa schimbati senzorul. Stergeti alerta. Daca alerta
persista, testati transmitatorul cu testerul.

Alarme

Pompa dvs. are o retea sofisticata de sisteme si verificari de siguranta. Daca
reteaua de siguranta detecteaza ceva neobignuit, pompa dvs. Vi anunta cu
privire la situatiile care necesita atentia dvs. imediata. Lumina de fundal se
aprinde pe ecranul pompei, iar mesajul de alarma este afisat pe ecran.

Este important sa intelegeti modul in care se comporta pompa dvs. cand nu
stergeti o alarma sau o alerta. Consultati sectiunea Alerte din acest capitol pentru
explicatii si exemple.

Verificati-va pompa dvs. si testati-va glicemia. Urmati indrumarile prescrise de
medicul dvs. curant pentru a va gestiona diabetul.

NOTA: Ecranul STATUS prezinta orice alarme si alerte care sunt active.
Intrebare: De ce sunt importante alarmele?

Raspuns: Pompa dvs. monitorizeaza activitatile si va instiinteaza ca exista o
situatie neobisnuita a pompei care necesita atentia dvs. Cand este activa o
alarma de atentie, ADMINISTRAREA INSULINEI ESTE OPRITA, fiind necesara
interactiunea imediata cu operatorii.

Daca modul Vibratie este activ, toate alarmele si alertele pornesc ca vibratii si
apoi se modifica in sunete. Pentru siguranta dvs., daca nu exista raspuns dupa
10 minute, sunetele se transforma intr-o sirena. Sirena continua sa sune din
minut in minut pana cand este stearsa alarma.



Ce e de facut

Cand se declanseaza alarma, pompa intra in modul de atentie si ecranul
afiseaza un mesaj de alarma.

Apoi, pompa revine automat la ecranul HOME. Efectuati acesti pasi pana cand
primiti o alarma:

1 Vizualizati alarma: Din ecranul HOME, apasati orice tasta pentru a vedea
mesajul de alarma.
2 Cititi intregul text al alarmei. Exista instructiuni privind rezolvarea alarmei.

(Apasati \‘fpentru a citi mai mult text, daca este disponibil.)

3 Stergeti alarma. Apasati ESC, apoi ACT dupa ce cititi instructiunile privind
alarma.

4 Apare ecranul HOME.

5 Urmati instructiunile care au aparut cu alarma pentru a rezolva alarma.

6 Verificati-va setarile. Verificati ora, data, rata bazala si alte setari pentru a va
asigura ca sunt corecte.

Alarme

Alarmele pun pompa in Attention Mode.

@ A (ALARMA)

Aceasta alarma afiseaza litera A urmata de doua cifre. Alarmele A stopeaza
intreaga operatiune de administrare a insulinei. Sunt retinute setarile pompei
dvs.. Daca aceasta alarma este repetata frecvent, consultati-va reprezentanta
locala a Medtronic Diabetes pentru asistenta.

@ AUTO OFF

Va alerteaza ca nu au fost apasate niciun fel de butoane in intervalul de timp
setat pentru functia AUTO OFF DURATION (DURATA AUTO OFF) si astfel a
fost oprita administrarea insulinei.

@ BATT OUT LIMIT (LIMITA BATERIE SCOASA)
Intervine daca bateria a fost scoasa din pompa mai mult de cinci minute.

Verificati daca ora si data indicate de pompa sunt corecte. Daca nu sunt corecte,
mergeti la UTILITIES MENU si resetati data si ora.

@ BOLUS STOPPED (OPRIRE BOLUS)



Daca intevine aceasta alarma, este foarte important sa verificati istoricul
bolusului pentru a revizui cat de mult din bolus a fost administrat de fapt. Daca
este necesar, reprogramati bolusul cu valoarea care nu a fost inca administrata.

@ BUTTON ERROR (EROARE TASTA)

Intervine daca o tasta a fost apasata continuu pentru un interval mai lung de trei
minute.

@ CHECK SETTINGS (VERIFICARE SETARI)

Cand este activa aceasta alarma, trebuie sa va verificati si/sau reprogramati
setarile pompei, inclusiv ora/data.

@ E (ERROR) (EROARE)

O alarma E-error va indica litera E urmata de doua cifre. Alarmele E stopeaza
intreaga operatiune de administrare a insulinei, pompa se reseteaza si toate
setarile dvs. sunt sterse. Dupa primirea acestei alarme, notati numarul de eroare,
apoi sunati reprezentanta locala a Medtronic Diabetes pentru asistenta.

@ EMPTY RESERVOIR (REZERVOR GOL)

Nu exista insulina in rezervor. Schimbati rezervorul imediat.

@ FAILED BATT TEST (ESUARE TEST BATERIE)

Pompa testeaza voltajul fiecarei baterii instalate. Acest test asigura faptul ca nu
se foloseste o baterie cu voltaj scazut.

Daca bateria nu are suficienta energie, este declansata alarma. Pompa nu va
functiona, iar bateria trebuie inlocuita. (Asigurati-va intotdeauna ca introduceti o
baterie NOUA in pompa.)

@ FINISH LOADING (INCARCARE TERMINATA)

Nu ati terminat umplerea setului de infuzie cu insulina. Anulati alarma. Aceasta
va relua administrarea ratei bazale.

Pentru a umple canula setului de infuzie cu insulind, vedeti sectiunea Umplerea
canulei din capitolul /nceperea tratamentului cu insulind. Daca setul de infuzie
are o canula ac, apasati ESC pentru a sari peste acest pas.



@ MAX FILL REACHED (UMPLERE MAXIMA ATINSA)
Acest mesaj apare daca folositi mai mult de 30 de unitati de insulina pentru
umplerea tubului setului de infuzie. Apasati ESC, ACT pentru a stergere mesajul.

Pentru mai multe informatiji vedeti sectiunea Umplerea tubului din capitolul
Inceperea tratamentului cu insulina.

@ MAX DELIVERY (ADMINISTRARE MAXIMA)

Aceasta alarma va avertizeaza cand ati luat mai multa insulina decéat trebuia, pe
baza bolusului maxim si a ratelor bazale maxime.

@ MOTOR ERROR (EROARE MOTOR)

Administrarea de insulina a fost oprita. Aceasta alarma este declansata daca
pompa dvs. detecteaza o eroare de motor.

@ NO DELIVERY (NU SE ADMINISTREAZA)

Administrarea de insulina a fost oprita. Aceasta alarma este declansata daca
pompa dvs. detecteaza un bloca;.

@ NO RESERVOIR (NU ESTE REZERVOR)

Rezervorul nu este introdus corect sau nu a fost introdus nici un rezervor.

@ OFF NO POWER (OPRIT FARA ENERGIE)

Bateria este descarcatad complet. inlocuiti imediat bateria. Urmati instructiunile de
pe ecran. Asigurati-va ca ora de pe ecran este corecta. Daca este necesar, fixati
din nou ora.

@ RESET (RESETARE)

Alarma Reset este declansata atunci cand setarile sunt sterse datorita unuia
dintre urmatoarele motive:

» Setarile pompei au fost sterse (functia Clear Settings) si nu au fost
reprogramate.

» O incercare de descarcare de la PC este incompleta. (Functia Download este
aplicabila functiei optionale software. Pentru mai multe informatii, consultati



ghidul utilizatorului software.)

© WEAK BATTERY (BATERIE SLABA)

Pompa testeaza voltajul fiecarei baterii instalate. Daca voltajul bateriei este mai
mic decat maximul, se poate declansa aceasta alarma. Pompa va functiona
normal, dar durata de viata a bateriei va fi mai scurta de cat va asteptati.
Asigurati-va intotdeauna ca instalati o baterie noua in pompa.

@ LOW SUSPEND (SUSPENDARE SCAZUTA)

Atunci cand masurarea de la senzorul de glicemie este sub limita suspendarii
pentru valoarea scazuta, apare ecranul LOW SUSPEND, iar administrarea
insulinei se opreste. Imediat se aude sirena pentru a va atentiona sau pentru a
primi ajutor de la altii daca dvs. nu puteti raspunde alarmei. Pompa vibreaza si
sirena suna pana ce dvs. sau altcineva apasa o tasta pe pompa.

Daca nu puteti raspunde alarmei:

Dupa doua minute de la alarma LOW SUSPEND, apare un nou ecran cu
urmatorul mesaj: | have diabetes, call for emergency assistance. To clear ESC
then ACT. (Am diabet, solicitati ajutor de urgenta. Pentru a sterge mesajul apasati
ESC, apoi ACT.)

Dupa doua ore, pompa reia administrarea la rata tiparului ratei bazale sau la cea
standard care este programata sa fie activa in acel moment. Aceasta anuleaza
orice administrare de insulina bazala temporara programata.

Cand administrarea insulinei se reia apare urmatorul mesaj: | have diabetes, call
for emergency assistance. Low Suspend canceled, check Status. ESC-ACT to
cont. (Am diabet, solicitati ajutor de urgenta. Suspendare scazuta anulata,
verifica Status. ESC-ACT pentru continuare.)

Daca puteti raspunde alarmei:

1 Apasati ESC, apoi ACT pentru stergerea alarmei.

 Daca stergeti alarma in doua minute, apare ecranul LOW SUSPEND/CHECK
BG (SUSPENDARE SCAZUTA/VERIFICA GLICEMIA).

 Daca stergeti alarma dupa doua minute, pompa revine la ecranul HOME.
Apasati ACT si apare ecranul LOW SUSPEND/CHECK BG.

2 Aveti doua optiuni: sa pastrati administrarea insulinei suspendata (Suspend)
sau sa reluati administrarea insulinei (Restart Basal). Consultati sectiunea
urmatoare pentru detalii.

Pentru reluarea administrarii insulinei dupa stergerea alarmei:

1 Selectati Restart Basal in ecranul LOW SUSPEND/CHECK BG, apoi apasati



ACT.

2 Pompa reia administrarea insulinei la rata bazala (standard, tipar sau
temporard) programata sa fie activa la acea ora. In timp ce se reia administrarea
insulinei, apare urmatorul mesaj: Basal delivery is resumed. Check BG. Press
any key to cont. (Administrare rata bazala reluata. Verifica glicemia. Apasa
orice tasta pentru a continua.)

3 Verificati glicemia si procedati in consecinta.

4 Apasati orice tasta pentru a continua folosirea pompei.

Pentru a pastra suspendata administrarea insulinei dupa stergerea alarmei:

1 Apasati ACT in timp ce optiunea Suspend este evidentiata pe ecranul LOW
SUSPEND/CHECK BG.

2 Apare ecranul SUSPEND, iar pompa revine in scurt timp la ecranul HOME.
3 Verificati glicemia si procedati in consecinta. Dupa ce glicemia a revenit la
valori acceptabile, consultati sectiunea urmatoare pentru reluarea administrarii
ratei bazale programate la pompa.

NOTA: La doud ore dupd ce ati decis s& pdstrati suspendarea administrarii
insulinei, pompa reia automat administrarea insulinei la rata bazala (standard,
tipar sau temporara) programatéa sa fie activa la acea ord. Pompa se intoarce la
ecranul HOME in timp ce administrarea insulinei este reluata. Atunci cand
apasati ACT din ecranul HOME, apare urmatorul mesaj: Basal delivery is
resumed. Check BG. Press any key to cont. (Administrare rata bazala
reluata. Verificati glicemia. Apasa orice tasta pentru a continua.)

Pentru reluarea administrarii insulinei dupa suspendarea pompei:

1 Apasati ACT din ecranul HOME atunci cand sunteti gata sa reluati
administrarea bazalei.

2 Apare ecranul LOW SUSPEND/CHECK BG. Selectati Restart Basal, apoi
apasati ACT.

3 Pompa reia administrarea insulinei la rata bazala (standard, tipar sau
temporard) programata s fie activa la acea ora. in timp ce este reluata
administrarea insulinei apare urmatorul mesaj: Basal delivery is resumed.
Check BG. Press any key to cont. (Administrare bazala reluata. Verificati
glicemia. Apasa orice tasta pentru continuare.)

4 Apasati orice tasta pentru a continua sa folositi pompa.

Testarea transmitatorului

Testerul functioneaza ca un senzor. Daca primiti alerte referitoare la senzor,
folositi testerul pentru a va asigura ca transmitatorul functioneaza.

Conectarea testerului



1 Tineti transmitatorul si testerul ca in imagine. Aliniati partea plata a testerului cu
partea plata a transmitatorului.

2 Apasati testerul in transmitator pana ce bratele flexibile din lateralele testerului
intra cu un click in fantele de pe ambele parti ale transmitatorului.

3 Dupa 20 de secunde, lumina verde de pe transmitator va clipi timp de
aproximativ 10 secunde cand conexiunea este corecta. Functia Sensor trebuie
sa fie pornita pe pompa. Mergeti in ecranul RECONNECT OLD SENSOR
(RECONECTARE SENZOR VECHI) pentru a porni senzorul.

Main > Sensor > Link to Sensor > Reconnect Old Sensor

Ar trebui sa vedeti simbolul senzorului Y pe ecranul pompei, ceea ce inseamna
ca transmitatorul si senzorul comunica.

4 Dupa urmatoarele sapte sau opt minute, mergeti la ecranul SENSOR STATUS
pentru a cauta valoarea Sensor ISIG:

a. Valoarea ISIG a senzorului ar trebui sa fie intre 24.00-29.00 nA. Aceste limite
ale valorilor ISIG inseamna ca toate componentele electronice ale
transmitatorului functioneaza corect. Deoarece transmitatorul trimite semnalele
corect, cauza alertei nu poate fi decat senzorul. Scoateti si aruncati senzorul.
Introduceti un senzor nou intr-un loc nou.

b. Daca vedeti o valoare ISIG a senzorului care este sub 24.00 nA sau peste
29.00 nA, contactati reprezentanta locala. Poate fi momentul sa inlocuiti
transmitatorul.

Deconectarea testerului

1 Tineti corpul transmitatorului ca in imagine si apasati bratele din lateralele
testerului.

2 Cu bratele testerului apasate, trageti usor transmitatorul afara din tester. Pentru
a economisi energia bateriei transmitatorului, nu lasati conectat testerul dupa
testare.



Functiile de depanare a senzorului
Reconectare senzor vechi

Trebuie sa folositi aceasta functie doar daca ati deconectat senzorul de la
transmitator si aveti nevoie sa le reconectati (de exemplu, cand pilotati un avion).

Pentru a reconecta vechiul senzor:

1 Mergeti la ecranul RECONNECT OLD SENSOR.

Main > Sensor > Link to Sensor > Reconnect Old Sensor

2 Apasati ACT pe ecranul RECONNECT OLD SENSOR.

3 Apare ecranul SENSOR READY 2 HRS (SENZOR GATA iN 2 ORE). Apasati
orice tasta pentru a continua. Se va declanga o alerta in doua ore cand este
necesar un glucometru pentru calibrare.

Gasirea senzorului pierdut

Daca primiti o alerta de Lost Sensor:

1 Mutati pompa mai aproape de senzor si mergeti la meniul LINK SENSOR
MENU (MENIU LEGATURA SENZOR).

Main > Sensor > Link to Sensor

2 Selectati Find Lost Sensor, apoi apasati ACT.

3 Apare ecranul SENSOR READY 15 MIN (SENZOR GATA iN 2 ORE). Apasati
orice tasta pentru a continua. Se va declanga o alerta in 15 minute cand este
necesar un glucometru pentru calibrare.

Intelegerea transmitatorului, a testerului si a incarcatorului

Incarcatorul are o lumina verde care indica nivelul de incarcare si o luminp rosie

care indica orice probleme din timpul incarcarii. Urmatorul grafic indica
localizarea acestor lumini:



Lurmina verde

Intrebare: De ce s-a stins lumina verde intermitentd a incarcatorului si s-a aprins
o lumina rosie intermitenta care dureaza mai mult in timpul incarcarii?
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circa 2 sec circa 2 sec circa 2 sec

Raspuns: Bateria transmitatorului mai are foarte putin curent in ea.

Lasati transmitatorul la incarcat timp de opt ore pentru o reincarcare completa.
Daca lumina rogie inca mai clipeste dupa opt ore, contactati reprezentanta
locala. Poate ca e momentul sa va inlocuiti transmitatorul.

Intrebare: De ce vad luminite rosii intermitente pe incarcator?
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circa 2 sec circa 2 sec

Raspuns: Mai este putin curent in baterie. Asigurati-va ca transmitatorul nu este
conectat la incarcator. Inlocuiti bateria incarcatorului cu o alta baterie AAA sau
LR-03.
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Intrebare: De ce vad lumini rosii care dureaza putin si lumini rosii care dureaza



mai mult pe incarcator?

Raspuns: Bateriile de la incarcator si transmitator mai au foarte putin curent.
Inlocuiti bateria AAA sau LR-03 de la transmitator. Daca observati acum reactia
unei baterii a transmitatorului cu foarte putin curent in ea, lasati transmitatorul la
incarcat timp de opt ore pentru reincarcare.

Daca lumina rosie inca mai clipeste dupa opt ore, contactati reprezentanta
locala. Poate ca e momentul sa va inlocuiti transmitatorul.

Intrebare: Transmitatorul meu a fost pus la incarcat o zi intreaga. Acest lucru
poate deteriora transmitatorul?

Raspuns: Transmitatorul nu se va deteriora. Nu il puteti supraincarca.

Intrebare: Ce trebuie sa fac daca lumina verde a transmitatorului nu a clipit dupa
ce I-am scos de la incarcat?

Raspuns: Reconectati transmitatorul la incarcator cel putin pentru un minut,
scoateti-l si urmariti cum clipeste lumina verde a transmitatorului, apoi opriti-I.

Intrebare: Ce trebuie sa fac daca lumina verde a transmitatorului nu clipeste
cand este conectat la senzor?

Raspuns: Senzorul este inserat in corp? Daca nu este inserat, lumina verde a
transmitatorului nu se aprinde, iar transmitatorul nu trimite semnale catre un
aparat de monitorizare.

Daca senzorul este inserat in corp, trebuie sa deconectati transmitatorul de la
senzor, sa asteptati cel putin un minut si apoi sa reconectati. Daca lumina verde
inca nu se aprinde, incaircati transmitatorul.

Intrebare: De ce nu am véazut lumina verde a transmitatorului aprinzandu-se
dupa ce I-am conectat la tester?

Raspuns: Verificati conexiunea. Daca inca nu vedeti ca se aprinde o lumina
verde, reincarcati complet bateria transmitatorului. Testati transmitatorul cu
testerul. Daca lumina verde inca nu se aprinde, sunati la HelpLine sau contactati
reprezentanta locala. Poate ca e momentul sa va inlocuiti transmitatorul.



intretinerea

Este recomandat sa cititi declaratia de garantie inclusa in acest ghid al
utilizatorului pentru informatii despre ce este acoperit in timpul perioadei de
garantje.

Bateria

Pompa Paradigm foloseste o singura baterie alcalina AAA de 1.5V AAA,
marimea E92, tip LR0O3. Ca masura de siguranta, Medtronic Diabetes a proiectat
pompa s accepte numai o baterie NOUA. Daca introduceti o baterie folosita,
poate fi declansata FAILED BATT TEST (test baterie esuat). Pentru instructiuni
vedeti sectiunea Instalarea bateriei din capitolul Elemente de baza.

Folosirea bateriilor reci pot provoca un comportament eronat al pompei. Pentru a
impiedica aceasta, nu folositi baterii care au fost {inute la rele (cum ar fi in frigider
sau in masina in timpul iernii). Dureaza cateva ore pentru ca aceste baterii sa
ajunga la temperatura camerei.

Anumite funcitii ale pompei folosesc multa energie a bateriei. Bateria trebuie sa
fie Tnlocuita mult mai frecvent daca folositi urmatoarele funciii:

* Telecomanda

* Testerul

* Lumina de fundal

* Tipul de alerta cu vibratii

ATENTIE: Este recomandabil sa folositi baterii AAA Energizer. Nu folositi in
pompa baterii reincarcabile sau zinc-carbon. Nu scoateti bateria decat daca
doriti sa o inlocuiti (instaland o baterie NOUA). Faceti inlocuirea in cinci
minute. Daca nu o inlocuiti in cinci minute, ecranul poate afigsa un mesaj de
alarma. Urmati instructiunile din mesaj si asigurati-va data si ora sunt
setate corect. Verificati ca bateria sa introdusa corect. Daca bateria a fost
instalata invers, scoateti-o si instalati-o corect.

Depozitarea

Daca trebuie sa scoateti si sa depozitati pompa, este recomandabil sa o
depozitati cu bateria la locul ei. Pastrati o inregistrare a ratelor bazale curente.
Pentru a pastra viata bateriei, resetati ratele bazale la 0 (zero), inchideti optiunile
telecomanda si tester si setati auto-oprirea pe linii sau zero.

Curatarea pompei

1 Folositi numai o carpa umeda si detergent usor amestecat cu apa pentru a
curata exteriorul pompei.



2 Curatati pompa cu o carpa curata, umezita cu apa curata.

3 Uscati cu o carpa curata.

4 Nu folositi niciodata solventi organizi cum sunt benzina de bricheta, acetona
sau diluant pentru a curata pompa.

5 Pastrati compartimentele rezervorului si bateriei uscate si aparate de
umezeala.

6 Nu folositi nici un fel de unguent cu pompa.

7 Pentru dezinfectarea pompei folositi servetele cu alcool de 70 de grade.

8 Folositi un betisor cu vata pentru a indeparta orice reziduu din capacul bateriei.
9 Folositi o carpa curata si uscata pentru a indeparta orice reziduu al bateriei din
deschiderea compartimentului bateriei.

Curatarea transmitatorului

ATENTIE: incarcatorul si testerul NU sunt impermeabile. NU le scufundati
in apa.

NU aruncati transmitatorul intr-un container pentru deseuri medicale sau in
orice altceva care poate fi incinerat. Transmitatorul contine o baterie care
poate exploda in timpul incinerarii.

1 Spalati foarte bine mainile.

2 Umeaziti o carpa curata cu sapun lichid usor si apa calda. Umeziti exteriorul
transmitatorului.

3 Treceti transmitatorul pe sub jet de apa calda dar nu lasati sa intre apa la
conector. Daca intra apa la conector, scuturati apa si lasati-l sa se usuce in aer.
4 Stergeti suprafata transmitatorului folosind un dezinfectant antibacterian pentru
maini (disponibil in farmacia locala) pe o carpa curata si uscata. Folosirea
repetata a dezinfectantul pentru maini poate deteriora conectorii si afecta
performantele transmitatorului. Daca ajunge dezinfectant pentru maini in
interiorul conectorului, Iasati-l sa se usuce la aer.

5 Puneti transmitatorul pe o carpa curata si uscata si lasati-l sa se usuce la aer
pentru 2-3 minute.

Curatarea Sen-serter

1 Spalati foarte bine mainile.

2 Umeaziti o carpa curata cu sapun lichid usor si apa calda. Stergeti Sen-serter.
3 Treceti pe sub jet de apa calda.

4 Folosind un dezinfectant antibacterian pentru maini (disponibil in farmacia
locala), stergeti Sen-serter.

5 Puneti Sen-serter pe o carpa curata si uscata si lasati-l sa se usuce la aer.

6 Depozitati Sen-serter in pozitia desfacut pentru a pastra performanta optima a
produsului si durata de viata.



Specificatiile pompei

Aceasta sectiune ofera informatii detaliate despre specificatiile pompei. Funcitiile
de siguranta ale pompei sunt listate si descrise individual.

Alarme si mesaje de eroare

* Indicatori: ton sonor (bip) sau vibratie (silentios)
» Toate alarmele si erorile arata mesaje pe ecranul pompei si ofera instructiuni

pentru ce este de facut.

Pentru siguranta suplimentara, alarmele nerezolvate se vor intensifica pana la

modul sirena.
Istoricul alarmei
Numar maxim de inregistrari aratate: 36

Frecventa audio

Nume

Frecventa (+/- 25%)

Alarma

1850 Hz

Alarma escaladata

2.5 kHz, urmat de 3.2 kHz

Alerta

1.8 kHz, urmat de 2.1 kHz si 1.8 kHz

Alarma Low Glucose Suspend

2.5 kHz, urmat de 3.2 kHz

Alerta High Glucose

2.5 kHz, urmat de 2.79 kHz, 2.98 kHz si 3.2
kHz

Alerta Low Glucose

3.2 kHz, urmat de 2.98 kHz, 2.79 kHz si 2.5
kHz

Alerta Predictive High Glucose

2.5 kHz, urmat de 2.98 kHz si 3.2 kHz

Alerta Predictive Low Glucose

3.2 kHz, urmat de 2.98 kHz si 2.5 kHz

Alerta Rising rate of change

2.5 kHz, urmat de 3.2 kHz

Alerta Falling rate of change

3.2 kHz, urmat de 2.5 kHz

luminarea de fundal

* tip LCD (display cu cristale lichide)
 durata: 30 seconde

Bazala

* Administrare: 0.025 - 35 unitati/ora (maximum unitati: 35/ore)




» Setare maxima din fabrica: 2.0 unitati/ora

* maximum 3 tipare, fiecare 48 rate

* pasi de crestere:

* 0.025 unitati pentru cantitati bazale in limita de 0.025 la 0.975 unitati

* 0.05 unitati pentru cantitati bazale in limita de 1 to 9.95 unitati

* 0.1 unitati pentru cantitati bazale in limita de 10.0 unitati sau mai mult

Tinta de glicemie

Maxim finte: 8

e Limita: 3.3 - 13.9 mmol/L (60 - 250 mg/dL)

» Limite de avertizare: mai putin de 5.0 sau mai mult de 7.8 mmol/L ( mai putin de
90 sau mai mult de 140 mg/dL)

Administrarea bolusului

* Insulina administrata/jet:

* 0.025 unitati pentru cantitati de bolus in limita de 0.025 la 0.975 unitai

* 0.05 unitati pentru cantitati de bolus mai mari de 0.975 unitati

* Fluid administrat/jet: 0.25 pyL (microlitri) pentru 0.025 unitati de jet al pompei; 0.5
ML pentru 0.05 unitati de jet al pompei

Bolusul maximum

* Limita: 0.0—75.0 unitati
* Limita de avertizare: mai mare de 25.0 unitatj

Istoricul bolusului

Maximum Tnregistrari aratate: 24

Unitatile de bolus

Pasi de crestere: Pe baza ratei de derulare selectata

Functia Bolus Wizard

Pentru informatii vedeti sectiunea Specificatiile functiei Bolus Wizard.

Rate de carbohidrati

Maximum setari rata Limita Limite de avertizare

8 1-200 grame/u Mai putin de 5 sau mai mare
de 50 grame/u

0.075- 15.0 u/inlocuiri Mai putin de 0.3 sau mai




‘ \ ‘mare de 3.0 u/inlocuiri

Unitati de carbohidrati
Alimentatia atunci cand folositi functia Bolus Wizard:

» grame: 0 - 300 (pasi de crestere: 1 gram)
* inlocuiri 0.0 - 20 (pasi de crestere: 0.5 inlocuiri)

Totaluri zilnice

Maximum inregistrari aratate: 31 zile cu informatii, afisare maxima: 999.975
unitati/zi. Acuratetea administrarii zilnice: 0.025 units.

Ecranul prestabilit

Ecranul HOME. Pentru cele mai multe ecrane, daca timp de 30 de secunde nu
este apasata nici o tasta, pompa se intoarce la acest ecran.

Acuratetea administrarii

* Acuratetea administrarii: +/-5 la suta.

* Acuratetea miscarii (piston): +/-2 la suta.

Imaginea urmatoare este o curba exemplificativa a curbei acuratetii administrarii.
Toate seturile de infuzie au o eroare generala a preciziei administrarii de +/-5 de
suta.

Curba acuratetii volumului administrat (-1.60%) Eroare medie
(model MMT-754) Pompa etalon (0.01 mL/hr 04/23/2009 S/N: PAR3092096U);
Rezervor MMT-332A Lot#: H7383137, Set infuzie MMT-396, Lot#: 8200696
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Interval de timp (minute)

Motorul pompei

Motorul pompei are un proiect patentat, unic, cu un sistem integrat de siguranta



de verificare. Sistemul administreaza insulina in pasi determinati cu exactitate.
Bolusul Dual Wave

Administreaza un bolus normal urmat de un bolus Square Wave (limitat de
bolusul maxim).

Bolusul usor

* Functie programabila folosind tonuri audibile (sau pulsuri de vibratie) in pasi
definiti de utilizator.

* Limita modului sonor: de la 0 la bolus maxim

« Limita modului vibratie: de la 0 la 20 pasi sau bolus maxim, in functie de care
este primul

» Setarea predefinita din fabrica: oprit

» Pasul de crestere prestabilit: 0.1 unitati

* Marime pas < bolus maxim.

* Marime pas ajustabil: de la 0.1 la 2.0 unitati per pas.

* Accesibil de la telecomanda sau de la tastele pompei.

Umplerea setului de infuzie

* Umplerea canulei: pana la 10 unitati (limitata de bolusul maxim)

* Umplerea tubului: avertisment la 30 unitati, apoi la fiecare 10 minute.

» Rata de umplere: de la 1 la 5 unitati/secunda.

* Insulina folosita pentru umplerea setului de infuzie nu este contorizata in
totalurile zilnice dar este inregistrata separat in istoricul Reservoir + Set.
Presiunea infuziei

Presiunea maxima a infuziei si presiunea blocarii: 13.7 PSI (94.46 kPa).
Sensibilitatea la insulina

* Setari maximum: 8

* Presetarea din fabrica: 2.8 mmol/L (50 mg/dL)

e Limita: 0.5 - 22.2 mmol/L (10 - 400 mg/dL)

* Avertismente la limite: mai putin de 1.1 sau mai mare de 5.6 mmol/L ( mai putin
de 20 sau mai mare de 100 mg/dL)

Avertismentul Low resv (rezervor golit)

Valorile sunt bazate pe cantitatile afisate, nu pe cantitatile reale.

Timp: 2 - 24-ore, sila 1:00 ora 08:00 ore (predefinit cand
Tnainte de golire ora este selectata)




Unitat: '5- 50 unitati, sila jumatate 20 unitati (predefinit din
din cantitatea ramasa fabrica)

Valoarea testerului

Masurarea glicemiei primita de la tester. Apare in ecranul ENTER BG in timpul
programarii bolusului. Apare pe ecran cand pompa este inactiva la ecranul
HOME.

 Expirare: 12 minute
* Limita: 1.1 - 33.3 mmol/L (20 - 600 mg/dL)
* Maximum iintrari de ID-uri tester: 3

Bolus normal

Limita 0.025 - 75.0 unitati de insulina (limitata de setarea bolusului maxim).
Detectarea ocluziei

Atunci cand este detectata ocluzia, se declanseaza alarma NO DELIVERY.
Alarma de ocluzie este declansata de o medie de 2.77 unitati lipsa de insulina.
Pompa Paradigm este destinata folosirii cu insulina U100. Acest tabel arata

detectarea ocluziei pentru 3 situatii diferite atunci cand se foloseste insulina
U100.

Rata Durata minima Durata standard Durata maxima
Tnainte de alarma Tnainte de alarma fnainte de alarma

Administrare bolus 23 secunde 49 secunde 67 secunde

(10 unitati la 2 u/min)

Administrare bazala 2.25 ore 3.13 ore 3.9 ore

(1.0 u/h)

Administrare bazala |66 ore 122.73 ore 189 ore

(0.025 u/h)

Procent din bazala temporara
Valoare predefinita: 100% din bazala programata
Alimentarea cu energie

Pompa este alimentata de o baterie alcalina standard AAA de 1.5V, marime
E92, tip LRO3 (Este recomandata marca Energizer brand).

Istoric Rezervor + Set

Numar maxim de inregistrari aratate: 20 (umplere tub si umplere canula)



Programare verificari de siguranta

Infuzie maxima cu o singura stare de eroare: 0.0 unitati
Marimea pompei

Dimensiunile pompei sunt aproximativ:

* pompa 554:

* 5.1 x 8.3 (7.1 la capacul bateriei) x 2.0 cm

» 2.0 x 3.3 (2.8 la capacul bateriei) x 0.82 inchi

* pompa 754:

* 5.1 x 9.4 (8.9 la capacul bateriei) x 2.1 cm

* 2.0 x 3.7 (3.5 la capacul bateriei) x 0.84 inchi

Greutatea pompei

» pompa 554: aproximativ 95 grame (cu bateria instalata).
* pompa 754: aproximativ 102 grame (cu bateria instalata).

Telecomanda

Foloseste semnale radio pentru a permite utilizatorilor sa programeze bolusurile
normale sau sa suspende/reia fuctionarea pompei.

Rezervorul

* Rezervorul umplut de utilizator este produs din polipropilena rezistenta la
impact, compatibila cu insulina.

* volumul pompei 554: pana la 176 unitati de insulina U100

* volumul pompei 754: pana la 300 unitati de insulina U100

Bolusul Square Wave

Administreaza un bolus de insulina in timpul unei perioade de 30 de minute pana
la opt ore (limitat de setarea bolusului maxim).

Doza bazala temporara
Va permite sa schimbati temporar rata bazala curenta pentru o durata de 30 de
minute pana la 24 ore (limitata de setarea bazalei maxime). Rata bazala

temporara poate fi setata fie la procent din bazala, fie la rata de insulina.

Ecranul ora si data



Formate de 12-ore sau 24-ore. Utilizatorii pompei seteaza ora/data, inclusiv anul,
luna si ziua. Data este inclusa in ecranul STATUS. Ora apare intotdeauna in

partea de sus a ecranului.

Conditii de mediu

» Pompa functioneaza in limita de temperatura: de la 3°C (37°F) la 40°C (104°F)
* Limita presiunii aerului: de la 700 hPa la 1060 hPa (de la 10.2 psi la 15.4 psi)

* Limita umiditatii operationale a carcasei: de la 20% la 95%. Aceasta cerinta
depaseste EN 60601-2-24:1998, Sectiunea Limita umiditatii operationale a
carcasei:10.2.1b (de la 20% la 90%) si IEC 60601-1, subclauza 7.9.3.1 (de la

30% la 75%).

Ecranul de stare

Element

Cand

Ce

Active Insulin (Insulina
activa)

(daca exista)

(Active Ins:) cantitatea de
insulina activa, afisata cu
toleranta de 0.025 U

Alarm Clock* (Ceasul de
alarma)

(apare daca este programata
cu alarma)

Este afisata ora fixata

Alert Silence (alerta
silentioasa)

(daca este activa)

Hi, Lo, Hi/Lo, All (ridicata,
scazuta, ridicata/scazuta,
toate) cu timpul ramas

Auto-off (auto oprire)

(apare daca este activata)

X HR

Basal pattern information
(informatii tipar bazal)

(daca este activa)

Tipar Asau B

Battery Status (starea
bateriei)

(apare permanent)

Normal, Low, Off (normal,
scazuta, oprita)

BG meter value

(most recent BG value
received) (valoare tester
glicemie) (cea mai recenta
valoare a glicemiei primita)

(apare daca este activat
testerul de glicemie)

XX. X mmol/L (XXX mg/dL)
ora si data primirii

BG Reminder* (Only if
enabled) (memento
glicemie) (numai daca este
activat)

Timpul ramas inainte ca mementoul glicemie setat sa

expire H:MM h

(daca este mai putin de 1, 0:XXh unde XX sunt minutele

ramase)

Block (blocare)

(daca este activ)

ON (pornit)

Current date (data curenta)

(apare intodeauna)

Current temp basal
information (informatii

(daca este activ)

rata (unitati per ora), durata,
timpul ramas




despre bazala temporara
curenta)

Last alarm/alert (ultima
alarma/alerta)

(daca este stearsa in termen
de 24 ore)

(Last:) (ultima:) cu data, ora
si abrevierea pentru cea mai
recenta alarma/alerta
stearsa

Last bolus information
(informatii ultimul bolus)

(apare daca cel putin un tip
de bolus si unitaf;
administrate au inceput)

Ora si data administrate

ora si data administrarii

(S = Square, N = Normal,
DN = parte normala a unui
bolus dual wave, DS =
partea Square a unui bolus
dual wave)

Meter: Disabled (tester:
inactiv)

(apare daca este activat dar bateria este consumata sau

slaba)

Meter: On (tester: pornit)

(apare daca este activat)

Missed Bolus Reminder
(mementor bolus lipsa)

(daca aceasta functie este
pornita)

Bolus Before (bolus
anticipat) si timpul pana la
activarea memento-ului

Pump model number
(numarul modelului pompei)

(apare intotdeauna)

Remote: Disabled
(telecomanda: inactiv)

(apara daca este activata dar
slaba)

bateria este consumata sau

Remote: On (telecomanda:
pornit)

(apare daca este activat)

Reservoir started (rezervor
pornit)

(apare intotdeauna)

data, ora, unitati ramase,
timp ramas

Serial number (numar serial)

(apare intotdeauna)

Sensor Demo (demonstratie
senzor)

(daca este selectat Demo
Mode pentru graficele
senzorului)

SENSOR DEMO: On (pornit)

Software version (versiune
software)

(apare intotdeauna)

Standard basal delivery data
(informatii administrare
bazala standard)

(apare intotdeauna)

Rata bazala curenta (bazala
1, bazala 2, etc.)

Status of pump (starea
pompei)

(cum ar fi Rewind (derulare), Suspended (suspendat), Low
Reservoir (rezervor gol), Set Time (fixeaza ora) s.a.m.d.)

Ora

(apare intotdeauna)




*Daca sunt activate toate mementourile si ceasurile de alarma, pe ecranul STATUS va
aparea numai mementoul care este cel mai aproape de momentul declansarii alarmei.

Specificatiile functiei Bolus Wizard

Sunt trei formule diferite pe care functia Bolus Wizard le foloseste pentru a
estima un bolus, in functia de glicemia dvs. curenta. Urmatoarele se aplica numai
cand unitatile de carbohidrati sunt exprimate in grame.

1 Daca glicemia curenta este mai mare decéat tinta dvs. de glicemie, functia Bolus
Wizard scade insulina activa din estimarea corectiva a glicemiei, apoi adauga
aceasta la estimarea de hrana pentru a obtine un bolus total estimat. Oricum,
daca rezultatul scaderii insulinei active din glicemia corectiva este un numar
negativ (mai mic de zero), estimarea bolusului total este bazat doar pe estimarea
hranei.

(estimare hrana) (estimare corectiva)
A C-D
bolus total = § + “E - insulina activa
estimat

unde:

A = hrana (grame)

B = proportia carbohidrati
C = glicemia curenta

D = Tinta glicemie ridicata
E = sensibilitatea la insulina

2 Daca glicemia curenta este mai mica decat tinta glicemiei scazuta, functia
Bolus Wizard adauga estimarea glicemiei corective la estimare hranei pentru a
obtine estimarea bolusului total.

(estimare hrana) (estimare corectiva)
A cC-D
bolus total = g + E
estimat

unde:

A = hrana (grame)

B = proportia carbohidrati
C = glicemia curenta



D = Tinta glicemie scazuta
E = sensibilitatea la insulina

3 Daca glicemia curenta este intre sau egala cu {intele de glicemie ridicata sau
scazuta, estimarea bolusului total este bazata numai pe estimarea hranei.

(estimare hrana)
hrana [gtame []

proportiacarbohidrati

bolus total =

estimat

4 Daca nu introduceti o valoare de glicemie, estimarea bolusului total este bazata
numai pe estimarea hranei.

NOTE:

» Dacéa un bolus Dual Wave este mai mic decat estimarea datorita limitei
bolusului maxim sau modificérii de céatre utilizator, partea square (sq) este prima
redusa.

* Pe baza setarii orei insulinei active care a fost aleasa, pompa inregistreaza céat
de multa insulina este incéa activa in organism. Aceasta este aréatata ca Active
Ins. sau Act. Ins. in ecranele STATUS, SET BOLUS, SET NORMAL BOLUS,
SET SQUARE BOLUS, SET DUAL BOLUS TOTAL si SET EASY BOLUS.

ecat] 17:07 Y

STATUS uioo

Active ins: 0.575U

Last Bolus H .600U
16:Z2% 21 OCTY

Aceasta impiedica supradozarea insulinei $i scade sansele de hipoglicemie.

» Cantitatea de insulina activa este, de asemenea, in ecranul ESTIMATE
DETAILS al functiei Bolus Wizard, dar este calculata diferit decéat in ecranul de
mai sus. Cantitatea de insulina activita calculata in ecranul ESTIMATE DETAILS
include insulina care a fost deja administrata gi insulina care urmeaza sa fie
administrata de bolusul Square activ. Pentru a aréta diferenta calcularii, insulina
activa apare pe acest ecran cu un asterisc (*Active Insulin).

* Functia Bolus Wizard poate utiliza masurarea glicemiei curente, consumul de
carbohydrati si insulina activa pentru a calcula bolusul estimat.

Curbele insulinei active
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Exemple cu functia Bolus Wizard

Setari:

» proportia carbohidrati: 30 grame/unitate

* finta glicemie: 5.0-6.7 mmol/L (90-120 mg/dL)

« Sensibilitatea la insulina: 2.2 mmol/L/units (40 mg/dL/unitate)
 Durata insulinei active: 6 ore

1 Nu este insulina activa din administrarea bolului precedent. Utilizatorul adauga
60 de grame carbohidrati si nu introduce glicemia.

, . 609 e
Estimarea hranei: 3547, =2 unitafi

Bolus estimat: 2 unitati

2 Nu este insulina activa din administrarea bolului precedent. Utilizatorul adauga
60 de grame carbohidrati si o glicemie de 11.1 mmol/L (200 mg/dL).

, . 609 e
Estimarea hranei: 3547, =2 unitafi

Bolus estimat: 2 unitati



11.1mmol/L-6.7mmol/L

2.2mmol/L/u = 2 unitati

Estimarea corectiva: sau
200mg/dL—-120mg/dL L
40mg/dL/u = 2 unita]

Estimare bolus = Estimare hrana + Estimare corectiva
Estimare bolus = 2 unitati + 2 unitati = 4 unitati

3 Nu este insulina activa din administrarea bolului precedent. Utilizatorul adauga
60 de grame carbohidrati si o glicemie de 3.9 mmol/L (70 mg/dL).

, . 609 o
Estimarea hranei: 3547, =2 unitafi

Bolus estimat: 2 unitati

3.9mmol/L-=5.0mmol/L .
2.2mmol/L/u = -0.5 unitafi

Estimarea corectiva: sau

70mg/dL— 90 mg/dL .
40mg/dL/u = -0.5 unitati

Estimare bolus = Estimare hrana + Estimare corectiva
Estimare bolus = 2 unitati + (-0.5) unitati = 1.5 unitati

4 Nu este insulina activa din administrarea bolului precedent. Utilizatorul adauga
60 de grame carbohidrati si o glicemie de 5.6 mmol/L (100 mg/dL).

, . 609 e
Estimarea hranei: 3547, =2 unitafi

Bolus estimat: 2 unitati

Estimarea corectiva: corectia este 0 deoarece citirea glicemiei curente este intre
tintele glicemiei ridicate gi scazute.

Estimare bolus = Estimare hrana + Estimare corectiva
Estimare bolus = 2 unitati + 0 unitati = 2 unitati

5 Activitatea bolusului anterior rezulta in calcularea a 1.5 unitati de insulina
neabsorbita (activa). Utilizatorul introduce 60 grame de carbohidrati si o glicemie



de 11.1 mmol/L (200 mg/dL).

, . 609 e
Estimarea hranei: 3547, =2 unitafi

Bolus estimat: 2 unitati

Insulina activa: 1.5 unitati

11.1mmol/L-6.7mmol/L . C sy
> 2mmol/L/u - insulina activa = 0.5 unitati

Estimarea corectiva: sau

200mg/dL— 120 mg/dL o . oy
40mg /dL/u - insulina activa = 0.5 unitati

Estimare bolus = Estimare hrana + Estimare corectiva
Estimare bolus = 2 unitati + 0.5 unitati = 2.5 unitati

6 Activitatea bolusului anterior rezulta in calcularea a 3.5 unitati de insulina
neabsorbita (activa). Utilizatorul introduce 60 grame de carbohidrati si o glicemie

de 11.1 mmol/L (200 mg/dL).

, . 609 -
Estimarea hranei: 3547, =2 unitat]

Bolus estimat: 2 unitati

Insulina activa: 3.5 unitati

11.1mmol/L-6.7mmol/L . L. e
> >mmol/L/u - insulina activa = - 1.5 unitati*

Estimarea corectiva: sau

200mg/dL-120mg/dL _ , . sy
40mg/dL/u - insulina activa = -1.5 unitati*

*Acest numar negativ arata ca insulina activa este suficienta pentru a acoperi
corectia care este necesara. Prin urmare, corectia este de 0 unitati. Insulina
activa nu reduce partea hranei din estimare.

Estimare bolus = Estimare hrana + Estimare corectiva
Estimare bolus = 2 unitati + 0 unitati = 2 unitati

Setari predefinite ale livrarii de insulina



Meniu Element Setare predef. Limite Pasi crestere
Bolus Menu: Bolus Wizard Off (oprit)
(meniu bolus) feature: (functia
Bolus Wizard)
Easy bolus: Off (oprit)
(bolus usor)
Easy bolus step: 0.1 u 20u 0.1u
(pas bolus usor:)
Scroll Rate: (rata 0.10 u 0.025 u; 0.05
de derulare:) u; 0.10 u
Dual/Square Off (oprit)
bolus: (bolus
Dual/Square:)
Maximum bolus: 10.0u 0.0-75.0u
(bolus maxim:) (pentru un singur
bolus)
BG Reminder:  Off(oprit) 0:00 - 5:00 00:30:00
(memento
glicemie:)
Basal Menu: Patterns: Off (oprit)
(meniu bazal:) (tipare:)
Maximum basal 2.00 u/h 0.000 - 35.0u/h 0.025u
rate: (rata bazala (pentru 0.025
maxima:) 0.975 u/h);
0.05 u ( pentru
1.00 - 9.95
u/h); 0.1 u (
pentru rate de
10 u/h sau mai
maui)
Basal rate: (rata 0.000 u/h 0.025u
bazala) (pentru 0.025
0.975 u/h);
0.05 u (pentru
1.00 - 9.95
u/h); 0.1 u
(pentru rate de
10 u/h sau mai
mauri)
Temp basal U/H Setarea ratei 0.025u

type: (tip bazala

bazale maxime

(pentru 0.025




temporara)

0.975 u/h);
0.05 u (pentru
1.00 - 9.95
u/h);0.1u
(pentru rate de
10 u/h sau mai

mari);
(or 1%)
Utilities Menu: Lock Keypad: Off (oprit)
(meniu utilitati)  (taste blocate)
(Alarm) History:  (no defaults) (nu
(istoric alarma:) este predefinita)
Alert type: (tip audio, beep-med
alerta:) (audio, sunet -
mediu)
Auto-off: (auto  Off (oprit)
oprire)
Capture Option: Off (oprit)
(optiune
memorare)
Low reservoir (20) insulin units Daca sunt unitati: 20 u
warning: (unitati insulina) 1-ala 5 20 u 50 u;
(avertisment 2-a la %2 cantitatea
rezervor gol) ramasa
(daca este timp: 1- (0:30)

a la (0:30) 2:00 -
24:00; 2-a la 1:00
ora inainte de gol)

(Time/Date)
Time: ((ora/data)
ora)

12 a.m. (miezul
noptii)

(Time/Date)
Date: ((ora/data)
data)

01.01.07

(Time/Date)
Time format:
((ora/data)
format ora)

12 ore

Block: (blocare:)

Off (oprit)

Alarm clock:
(ceas de
alarma:)

Off (oprit)




Remote option:
(optiune
telecomanda:)

Off (oprit)

Meter option: Off (oprit)
(optiune tester:)

User Settings: (nu este
(setari utilizator:) predefinita)
Language: English
(limba:) (engleza)

Setari predefinite ale functiei Bolus Wizard

Element Setare Limite Pasi de crestere Limite avertizare
predefinita

carb units: grame fara fara fara
(unitai
carbohidratj)
ins to carb (or 15grame/usau 1-200g/usau 0.1 g/uforO - 5-50 g/u or 0.3-
exch) ratio: (rata 1 unit/inloc 0.075-15.0 9.9g/u; 1 g/lu 3.0 u/Tnloc
insulina la u/inloc pentru rate de
carbohidrati (sau 10.0 g/u sau mai
inlocuiri):) mult sau 0.001

u/inloc pentru

0.075 -0.099

u/inloc; 0.01 u/

Tnloc. pentru

0.10 - 9.99

u/inloc; 0.1 u/

Tnloc pentru 10.0

-15.0 u/inloc
(insulin) 2.8 mmol/Lsau 0.5-22.2 0.1 mmol/L sau 1.1-5.6 mmol/L
sensitivity: 50 mg/dL mmol/L sau 10 - 1 mg/dL sau 20-100
(sensibilitatea (la 400 mg/dL mg/dL
insulind):)
BG Target: (finta 5.6-5.6 mmol/L 3.3-13.9 mmol/L 0.1 mmol/L sau 5.0-7.8 mmol/L
de glicemie:) sau 100-100 sau 60-250 1 mg/dL sau 90-140

mg/dL mg/dL mg/dL

Active Ins Time: 6 hours 2 - 8 hours 1 hour fara

(durata insulinei
active:)




Setari predefinite ale functiilor senzorului

Functie Optiuni Setari predefinite Limite, valorile
limitelor
Sensor (senzor) * On (pornit) Off (oprit) —
* Off (oprit)
Glucose Alerts * On (pornit) Off (oprit) Setati limitele
(alerte glicemie) * Off (oprit) folosind functia

Limitele glicemiei.

Glucose Limits (limite
glicemie)

* Maximum 8 limite de glicemie
» O pereche de limite ale glicemiei (Glucose Limits 1) este deja
setata, cu o limita a glicemiei ridicate (High Glucose Limit) si o
limita a glicemiei coborate (Low Glucose Limit) predefinite.

* Glucose Limits 2 through 8 can be set as needed.

Glucose Limits 1
(limite glicemie 1)

* Low (scazuta):
4.4 mmol/L (80
mg/dL)

* High (ridicata):13.3
mmol/L (240 mg/dL)

Low: On

(scazuta: pornit)
4.4 mmol/L

(80 mg/dL)
High: On
(ridicata: pornit)

13.3 mmol/L
(240 mg/dL)

Limitele glicemiei
scazute:?

2.2 —-21.6 mmol/L
(40 -

390 mg/dL)

Limitele glicemiei
ridicate:® 2.8 — 22.2
mmol/L (50 — 400
mg/dL)

Glucose Limits 2
through Glucose
Limits 8 (limite
glicemie 2 pana la
limite glicemie 8)

* Low: Off, or a valid
range

(scazuta: oprit sau o
limita valabila)
dela2.2la?21.6
mmol/L

(de la 40 la 390
mg/dL)

* High: Off, or a valid
range

(ridicata: oprit sau o
limita valabila)
dela2.8la?22.2
mmol/L (de la 50 la
400 mg/dL)

Low Off
(scazuta oprit)

High Off
(ridicata oprit)

Vezi limitele de
glicemie 1.




High Repeat
(repetare ridicata)

*On

(pornit)

* Off

(oprit)

(setata pe pornit
atunci cand sunt
pornite glicemie
ridicata (High
Glucose), predictiva
ridicata (High
Predictive) sau alerta
modificarii ratei de
cregtere(Rising Rate
of Change Alert).)

On 1 hour
(pornit 1 ora)

Limite:

0:05 - 3:00
(5 minute la 3 ore)

Low Repeat
(repetare scazuta)

*On

(pornit)

* Off

(oprit)

(setata pe pornit
atunci cand sunt
pornite glicemie
scazuta (Low
Glucose), predictiva
scazuta (Low
Predictive) sau alerta
modificarii ratei de
scadere (Falling Rate
of Change Alert).)

On 20 minutes
(pornit 20 minute)

Limite:

0:05 - 1:00
(5 minute la 1 ora)

Predictive Alert *On Off limite:
(alerta predictiva) (pornit) (oprit)
* Off (oprit) Sensibilitate durata  oprit
predefinita : 0:05-0:30 (51a 30
minute)

Scazuta 15 minute
ridicata 15 minute

Rate of Change *On Fall Rate Limit Limitele ratei

Alerts (pornit) Off scaderii:

(alerte modificare « Off (oprit) (limita ratei scaderii  0.065 — 0.275

rata) oprit) mmol/L/min

Rise Rate Limit

Off

(limita ratei cresterii
oprit)

(2.1 — 5.0 mg/dL/min)

Limitele ratei
cresterii: 0.065 —
0.275 mmol/L/min
(2.1 — 5.0 mg/dL/min)




Low Glucose
Suspend
(suspendare glicemie
scazuta)

*On
(pornit)
* Off (oprit)

Off (oprit)

limita:

3.3-6.1 mmol/L (60—
110 mg/dL)

Cal Repeat
(repetare calibrare)

(Always on - cannot
be turned

off)

(pornit permanent —
nu poate fi oprit)

On 30 minutes
(pornit 30 minute)

limita:

0:05 - 1:00 (5 minute
la 1 ora)

Cal Reminder *On On 1 hour limita:
(memento calibrare) (pornit) (pornit 1 ora)
« Off (oprit) 0:05 - 6:00 (5 minute
la 6 ore)
Auto Calibration *On Off (oprit) -
(auto calibrare) (pornit)
* Off (oprit)
Blood Glucose e mg/dL mg/dL -
Units (BG Units) e mmol/L
(unitati glicemie)
Weak Signal (Always on - cannot 30 minute limita: 0:05 — 0:40 (5
(semnal slab) be turned la 40 minute)
off)
(pornit permanent —
nu poate fi oprit)
Sensor glucose * 2 minutes (2 2 minute -
graph timeout minute)
(expirare grafic
senzor de glicemie) ¢4 minutes
(4 minute)
* 6 minutes
(6 minute)
* NONES® (fara)
Alert Silence « Off Off (oprit) Daca orice alta
(alerta silentioasa) (oprit) optiune decat Off
* Hi Alerts (oprit) este selectata
(alerte ridicata) in ecranul ALERT
* Lo Alerts SILENCE, este afigat

(alerte scazuta)

* Hi and Lo Alerts
(alerte ridicata si
scazuta)

* All Sensor Alerts
(toate alertele

ecranul SET
DURATION. Limitele
sunt de la 00:30 la
24:00.




senzorului)

AUC Limits Always on Low Limit Limitele scazute:d
(limitele AUC) (intotdeauna pornit)  (limita scazuta) 2.2-22.2 mmol/L
3.9 mmol/L (40-11400 mg/dL)
(70 mg/dL) limitele ridicate:® 2.2—
22.2 mmol/L (40—
High Limit 400 mg/dL)

(limita ridicata)
10 mmol/L (180
mg/dL)

a. Limita glicemiei dvs. scazute trebuie sa fie cu cel putin 0.6 mmol/L (10 mg/dL) sub
limita glicemiei dvs. ridicate. De exemplu, daca limita glicemie dvs. ridicate este de 11.1
mmol/L (200 mg/dL), atunci limita glicemiei dvs. scazute nu poate fi mai mare de 10.5
mmol/L (190 mg/dL).

b. Limita glicemiei dvs. ridicate trebuie sa fie cu cel putin 0.6 mmol/L (10 mg/dL) peste
limita glicemiei dvs. scazute.

c. Daca selectati aceasta optiune, graficele senzorului de glicemie vor fi aratate continuu
pe ecranul pompei.

d. Limita scazuta AUC poate fi egala cu, dar nu mai mare de limita ridicata AUC.

e. Limita ridicata AUC poate fi egala cu, dar nu mai mica de limita AUC scazuta.

Instructiuni si declaratia producatorului

Instructiuni si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

Sistemul de pompa Paradigm 554/754 (format din pompa MMT-554/754 si
transmitatorul MMT-7703) este destinat folosirii in mediul electromagnetic descris
mai jos.

Cumparatorul sau utilizatorul sistemului de pompa Paradigm 554/754 trebuie sa se
asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Teste de emisie Conformitate Instructiuni mediu
electromagnetic

Emisii RF Grupa 1 Sistemul de pompa

CISPR 11 Paradigm 554/754 foloseste

energia RD numai pentru
functiile de comunicare. Prin
urmare, emisiile sale de RF
sunt foarte mici si este putin
probabil sa provoace vreo
interferenta cu echipamentul
electronic din apropiere.

Emisii RF Clasa B Sistemul de pompa
CISPR 11 Paradigm 554/754 este




Emisii armonice

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de voltaj/emisii

fluctuante

IEC 61000-3-3

Nu este cazul

Nu este cazul

adecvat utilizarii in toate
cladirile, altele decét cele
domestice si acelea
conectate direct la reteaua
publica de joasa tensiune
care alimenteaza cladirile cu
destinatii domestice.

NOTA: Declaratia
precedenta este ceruta de
IEC 60601-1-2 pentru
dispozitive Grupa 1, Clasa B
devices. Totusi, deoarece
sistemul de pompa
Paradigm 554/754 este
alimentat la baterii, emisiile
sale nu vor fi afectate de
alimentarea cu energie a
cladirilor si nu exista nici o
dovata a vreunei probleme
asociate cu folosirea
sistemului in cladirile
domestice.

Instructiuni si declaratia producatorului — Protectie Electromagnetica

Sistemul de pompa Paradigm 554/754(format din pompa MMT-554/754 si
transmitatorul MMT-7703) este destinat folosirii in mediul electromagnetic descris
mai jos. Cumparatorul sau utilizatorul sistemului de pompa Paradigm 554/754
trebuie sa se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Test protectie

Nivel de test IEC
60601

Nivel conformitate

Instructiuni — mediul
electromagnetic

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Suprasarcina
electrica

+6 kV contact

+8 kV aer

+2 kV pentru linii de
alimentare cu
energie

+30 kV aer
(<5% umiditate
relativa)

Nu este cazul

Sistemul de pompa
Paradigm 554/754 nu
ar trebui sa fie
afectat de
descarcare
electrostatica care
poate sa apara in
conditii normale de
utilizare.

Nu este cazul




IEC 61000-4-4

Variatie

IEC 61000-4-5

Caderi de voltaj,
scurte intreruperi si
variatii ale voltajului

pe liniille de
alimentare cu
energie

IEC 61000-4-11

Frecventa energiei
(50/60 Hz) camp

magnetic
IEC 61000-4-8

+1 kV pentru linii
intrare/iesire

+1 kV linii la linii

12 kV linii la pamant

<5% Ut (>95%
cadere in U) for 0.5
cicli

40% Ut (60% cadere
in UT) for 5 cicli

70% U7 (30% cadere
in UT) pentru 25 cicli

<5% UT (>95%
cadere in UT) pentru
5 secunde

3 A/m

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

3 A/m

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Nu este cazul

Campurile magnetice
ale frecventei
energiei ar trebui sa
fie la nivelurile
caracteristice pentru
o locatie obisnuita
ntr-un mediu
spitalicesc sau
comercial obisnuit.

NOTA: Ut este de voltajul retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de test.

Instructiuni si declaratia producatorului — Protectie Electromagnetica

Sistemul de pompa Paradigm 554/754(format din pompa MMT-554/754 si
transmitatorul MMT-7703) este destinat folosirii in mediul electromagnetic descris
mai jos. Cumparatorul sau utilizatorul sistemului de pompa Paradigm 554/754
trebuie sa se asigure ca acesta este folosit intr-un astfel de mediu.

Test protectie

Nivel de test IEC
60601

Nivel conformitate

Instructiuni — mediul
electromagnetic

Echipamentele de




RF condusa
IEC 61000-4-6

RF radiata
IEC 61000-4-3

10 Vrms
150 kHz la 80 MHz

10 V/m
80 MHz la 6.0 GHz

Nu este cazul

10 V/Im

comunicatii RF
mobile si portabile nu
ar trebui utilizate n
apropierea oricarei
parti a pompei
Paradigm 554/754,
inclusiv cablurile, la o
distanta mai mica
decét cea
recomandata prin
calcularea ecuatiilor
aplicabile frecventei
transmitatorului.

Distanta minima
recomandata

Nu este cazul

d =0.35 [E- 80 MHz
la 800 MHz

d=0.70 E 800
MHz la 6.0 GHz

Unde P este
valoarea energieli
maxime de iesire a
transmitatorului in
watt (W) conform
producatorului
transmitatorului, iar d
este distanta de
recomandata in metri

(m).

Puterea campului
pentru transmitatorii
RF ficsi, agsa cum
este determinata de
un studiu
electromagnetic de
teren?, trebuie sa fie
mai mica decéat




nivelul de
conformitate pentru
fiecare zona de
frecventa®.

Poate aparea
interferenta in
apropierea
echipamentelor
marcate cu

()

semnul;

NOTA: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica frecventa cea mai inalta.

NOTA: Aceste instructiuni este posibil s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflectia din structuri, obiecte si oameni.

aPuterea campului de la transmitatori ficsi, cum sunt statiile de baza pentru telefoane
radio (celulare/fara fir) si radio mobile de teren, radio de amatori, emitatori radio AM si FM
si emitatori TV nu poate fi prezisa teoretic cu acuratete. Pentru a cunoasgte mediul
electromagnetic generat de transmitatorii RF, poate fi avut in vedere un studiu
electromagnetic de teren. Daca puterea masurata a campului in locatia in care este
utilizata pompa Paradigm 554/754 depaseste nivelul de conformitate aplicabil de mai sus,
pompa Paradigm 554/754 ar trebui verificata pentru a vedea daca functioneaza normal.
Daca este observata functionare anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum
sunt reorientarea sau mutarea pompei Paradigm 554/754.

bPeste limita de frecventa de 150 kHz la 80 MHz, puterea campului ar trebui sa fie mai
mica de [V1] V/m.

Distante recomandate intre echipamente de comunicatii RF portabile si mobile si
sistemul de pompa Paradigm 554/754

Aceasta sectiune ofera informatii despre distanta recomandata dintre echipamente
de comunicatii RF portabile si mobile si sistemul de pompa Paradigm 554/754.
Pompa Paradigm 554/754 este destinata utilizariii intr-un mediu electromagnetic in
care disturbarile RF radiate sunt controlate. Utilizatorii pompei Paradigm 554/754
pot impiedica interferenta electromagnetica prin pastrarea un distante minime intre
echipamentele RF portabile si mobile (transmitatori) si pompa Paradigm 554/754
asa cum este recomandat mai jos, potrivit puterii maxime de iesire a
echipamentului de comunicatii.

Distanta in functie de frecventa transmitatorului (m)

Puterea nominala maxima 80MHz la 800MHz 800MHz la 6.0GHz
de iesire a transmitatorului g = 0.35 [E d=0.70 [E
(W)

0.01 35 0.07




0.1 0.11 0.11

1 0.35 0.7

10 01.01.09 02.02.10
100 03.05.10 7

Pentru transmitatori cu o putere nominala maxima care nu este enumerata mai sus,
distanta recomandata in metri (m) poate fi estimata prin folosirea ecuatiei aplicabile
frecventei transmitatorului, unde p este puterea nominala maxima de iesire a
transmitatorului in watt (W), conform producatorului transmitatorului.

NOTA: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica frecventa cea mai inalta.

NOTA: Este posibil ca aceste instructiuni s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflectia din structuri, obiecte si oameni.

Tabelul simbolurilor

Nu refolosi 2
Atentie: vezi instructiuni de utilizare /N
Producator el
Data producerii (an - luna) ]
Cod lot
Utilizare pana la (an - luna) s
Numar catalog REF
Numér de serie aparat SN
Limita de temperatura pastrare _{
Nu este sigur Rezonanta Magnetica (MR) ®
Produs fragil b 4
Echipament tip BF (Protectie la soc electrical) %]
Conform cu standardele IEC60601-1 sub-clauza 44.6 si IEC60529 IPX7

Recicleaza

Radio communicatii

Semnifica conformitate cu cerintele Australian EMC si Radio comunicatii

aparatuli 868.35 MHz (MMT-554WW, MMT-754WW).

Semnifica conformitate cu cerintele Industry Canada EMC si Radio comunicatji IC
Marca CE de catre organismele de notificare ca aparat medical <<
Marca CE ca radio transmitator conform directivei R & TTE 99/5/EC. Se aplica €







Sl Medironic
- MINIMED
EC DECLARATION OF CONFORMITY

DoC No: 2006-002-11

Manufacturer: Medtronic MiniMed
18000 Devonshire Street
Northridge CA, 91325
USA

EC Representative: Medtronic BV

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Herleen
The Netherlands

Conformity Assessment Procedure: MDD 93/42/EEC Medical Devices Directive Annex 1I,
Except section 4

EC Certificate number and Expiry Date: ~ EC Certificate No. 8857 ( Expires: July 19, 2022)

Notified Body: GMED 0459
| rue Gaston Boissier
75015 PARIS
FRANCE
Description of Device Concerned: Medtronic MiniMed Reservoirs

MiniMed Reservoir ® , 1.8 ml (MMT-326, 326A)
MiniMed Reservoir ® , 3.0 ml (MMT-332, 332A)

Classification: Class Ila (Rule 2 of Annex [X)
GMDN Code: 35838, Ambulatory Insulin Infusion Pump Reservoir
Statement:

I, the undersigned, hereby declare on behalf of Medironic MiniMed and under its sole responsibility that the Medical
Device(s) specified above and provided with CE marking, conform with the Essential Requirements of the EC
Directive 93/42/EEC Medical Device Directive. This declaration is supported by the EC Quality System
Certificate(s) according to the provisions of relevant Annex(es) of above Directive. This declaration applies to all
devices specified above distributed from the signature date forward.

(; }l&{z;,wféi

Yu Zhao Date
Director, Regulatory Affairs
Valid from signature date Medtronic Minimed
18000 Devonshire Street
Northridge, CA 91325 USA




DocuSign Envelope ID: C737289B-9AD5-4FF2-99C1-C04785CC8442

—_—
G M [ D ATTESTATION / CERTIFICATE N° 8858 rev. 21
_— Délivrée a Paris le 02 octobre 2020

S Issued in Paris on October 2nd, 2020

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Pour les dispositifs de classe Ill, un certificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer
MEDTRONIC MINIMED
18000 Devonshire street

NORTHRIDGE, CA 91325 UNITED STATES

Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category

Systéeme de mesure en continu du glucose

Continuous glucose monitoring system

Voir document complémentaire GMED / See GMED additional document
n° 37095

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P600181 - P600985, le systéme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences
de I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P600181 - P600985, the quality system - for design,
manufacturing, and final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex
Il excluding section 4.

La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité / Effective date : October 2nd, 2020 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date : May 26th, 2024 (included)

DocuSigned by:

DEEUX Lional

A1l DSOEOSCSOE&‘ﬁA...

p3_new2020-V0-04-

GMED_b2

GMED - 8858 rev. 21 Lionel DREUX
Modifie le certificat 8858-20 Certification Director

GMED e Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n°® 0459

Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris e Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr



DocuSign Envelope ID: C737289B-9AD5-4FF2-99C1-C04785CC8442

GM=

GROUPE LNE

GMED additional document n°® 37095 rev. 0
Dossier(s) / File(s) N° P600181 - P600985

D Document complémentaire GMED n° 37095 rev. 0

page 1/2

Délivré a Paris le 02/10/2020
Issued in Paris on 10/02/2020

Ce document complémentaire GMED n° 37095 rev. 0 atteste de la validité du certificat
CE n° 8858 rev. 21 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document n° 37095 rev. 0 attests to the validity of CE certificate
n° 8858 rev. 21 with regard to the information listed below.

Fabricant / Manufacturer: MEDTRONIC MINIMED

18000 Devonshire street
NORTHRIDGE, CA 91325 UNITED STATES

Identification des dispositifs / Identification of devices

Désignation du

dispositif / Classe

Accessoires Réf commerciale du dispositif ou code article du DM

marqués CE Devi ial ref icle cod

Device designation / evice commercial reference or article code IIMD

CE marked class

accessories
MiniLink REAL-Time Transmitter (MMT-7703, MMT-7735, MMT-7737)
MiniLink REAL-Time Transmitter System (MMT-7774, MMT-7725)
Guardian 2 Link Transmitter (MMT-7731, MMT-7738)
Guardian 2 Link Transmitter System (MMT-7730, MMT-7775)
Guardian Connect Transmitter (MMT-7821, MMT-7821L, MMT-7821Q)

CGM Transmitters Guardian Connect Transmitter kit (MMT-7820, MMT-7820L, MMT-7820Q) lla
Guardian Link (3) Transmitter (MMT-7811, MMT-7911)
Guardian Link (3) Transmitter Kit (MMT-7810, MMT-7910)
iPro2 Continuous Glucose Monitoring Digital Recorder (MMT-7741)
iPro2 Continuous Glucose Monitoring Digital Recorder System (MMT-7745)
Envision Recorder (MMT-7781)
Envision Sensor (MMT-7080)
Enlite Sensor (MMT-7008A, MMT-7008B)
Glucose Sensors b

Guardian Sensor (3)
(MMT-7020C, MMT-7020D, MMT-7020QC, MMT-7020QD)

DocuSigned by:

DEEUX Lionel

——A1D80E08CE0DA7A. ..

fem=DE
=) %

A
GMED | 0459 o

GMED - 37095 rev. 0

Lionel DREUX
Certification Director

GMED « Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifie/Notified Body n° 0459

Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris o Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed fr

720 GMED 0901-4 rev 1 du 15/09/2020




DocuSign Envelope ID: C737289B-9AD5-4FF2-99C1-C04785CC8442

—] Document complémentaire GMED n° 37095 rev. 0 page 2/2
[— GMED additional document n° 37095 rev. 0
— Dossier(s) / File(s) N° P600181 - P600985
GROUPE LNE Délivré'a Par'is le 02/10/2020
Issued in Paris on 10/02/2020

Désignation du
dispositif / Classe
Accessoires Réf commerciale du dispositif ou code article du DM
marqués CE . . )

Device designation / Device commercial reference or article code MD
CE marked dess
accessories

Guardian Connect App (CSS7200) (v3), (CSS7201) (v3)
CGM Applications Envision Pro Application (MMT-7782) (v1) lla

CareLink Software for Professional CGM Systems (MMT-7340) (v2)

Sites couverts et Activités / Locations and Activities

Site / Location Activités / Activities
MEDTRONIC MINIMED Conception, fabrication et contréle
18000 Devonshire street final
NORTHRIDGE, CA 91325 Design, manufacture and final control
UNITED STATES

DocuSigned by:

DEEUX Lionel

——A1D80E08CE0DA7A. ..

Elam=pf
GMED | 0459 e

GMED - 37095 rev. 0 Lionel DREUX
Certification Director

GMED « Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifie/Notified Body n° 0459

Sieége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél, : 01 40 43 37 00 « gmed fr 720 GMED 0901-4 rev 1 du 15/09/2020
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GMED._b2)

I
G I W l =] D ATTESTATION / CERTIFICATE N° 8857 rev. 10
L

Py Délivrée 4 Paris le 22 novembre 2019
MPE LRE Issued in Paris on November 22nd, 2019

ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE II excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 9%/42/EEC concerning medical devices

Pour les dispositifs de classe lll, un certificat CE de conception est requis
For class 1ll devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer

MEDTRONIC MINIMED
18000 Devonshire street

NORTHRIDGE, CA 91325 UNITED STATES
Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category

Pompes a perfusion ambulatoire d'insuline avec ou sans mesure en continu du glucose, pompes
a perfusion ambulatoire d'insuline avec mesure en continu du glucose et ajustement automatique
de 'administration d’insuline, et accessoires associés.

Ambulatory insulin infusion pumps with or without CGM, ambulatory insulin infusion pumps with CGM
and automatic adjustment of insulin delivery, and associated accessories.

Voir détails sur addendum / See attachment for additional information

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P600181 - P600985, le systéme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contrdle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences
de lI'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced P600181 - PB0GI85, the qualily system - for design,

manufacturing, and final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex
Il excluding section 4

La validité du présent certificat est soumise & une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité / Effective date : November 4th, 2019 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date: May 26th, 2024 (included)

GMED - 8857 rev. 10 Béatrice LYS
Annule et remplace le certificat 8857-9 Technical Director

GMED - Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris « Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr



r— Addendum au certificat n°® 8857 rev. 10 page 1/1
G M P D Addendum of the certificate n°® 8857 rev. 10
—— Dossier / File N° P600181 — P600985
GROUPE LNE
Identification des dispositifs / Identification of devices
Désignation du dispositif / ~ Réf commerclale du dispositif ou A
. B X Classe du
Accessoires marqués CE code article DM
Device designation / Device commercial reference or MD class
CE marked accessories articlo code Ly
i MiniMed Paradigm MMT-518, MMT-715, MMT-522,
Paradigm series MMT-722, MMT-554, MMT-754 lib
MiniMed 640G pump MMT-1711, MMT-1712
MiniMad 640G kit MMT-1751, MMT-1752 lib
Ambulatory Insulin Infusion MiniMed 620G pump MMT-1710
pumps with or without CGM MiniMed 620G kit MMT-1750 lib
600 series
MiniMed 670G pump (in Manual Mode) MMT-1780,
MMT-1781, MMT-1782 lib
MiniMed 670G kit (in Manual Mode) MMT-1760,
MMT-1761, MMT-1762 Ith
Ambulatory insulin infusion MiniMed 670G pump (in Auto Mode) MMT-1780,
pumps with CGM and 600 serles MMT-1781, MMT-1782
automatic adjustment of MiniMed 670G kit (in Auto Mode) MMT-1760, 1]
insulin delivery MMT-1761, MMT-1762
— Réservolis MiniMed Reservoir MMT-326, MMT-326A,

MMT-332, MMT-332A

Identification du site couvert et des activités
Identification of location and activities

MEDTRONIC MINIMED — 18000 Devonshire Street - NORTHRIDGE, CA 91325 - USA
Conception, fabrication et contrble final / Design, manufacture and final control

GMED

0459

On behalf of the President

Béatrice LYS
Technical Director

GMED « Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € « Organisme Notifié/Notified Body n® 0459

Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris « Tél, : 01 40 43 37 00 « gmed.fr

ADD - 720 DM D701-31 rev 6 du 01/08/2018
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G M - D ATTESTATION / CERTIFICATE N° 9559 rev. 26
o Délivrée 3 Paris ie 13 février 2020

SROYFE ENE Issued in Paris on February 13th, 2020

ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Pour les dispositifs de ¢lasse lll, un ¢ertificat CE de conception est requis
For class Il devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufaciurer

UNOMEDICAL A/S
Aaholmvej 1-3, Osted
4320 LEJRE DENMARK

Catégorie du{des) dispositif(s) / Device(s) category

Sets de perfusion {canule rigide ou souple, pour insertion en biais ou droite}
et sets pour applications thérapeutiques sous cutanés.

Infusion sets (rigid and soft cannula, angled and straight insertion),
and sets for subcutaneous therapy applications.

Voir détails sur addendum / See attachment for additicnal information

GMED atteste qu’a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P169827 - P800973, le systdme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences
de l'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED ceriifies thal, on the basis of the resulfts contained in the file referenced P159827 - P600973, the quality system - for design,
manufacturing, and final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Direcfive 93/42/EEC, annex
il excluding section 4

La validité du présent certificat est soumise & une vérification périodique cu imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité / Effective dale : February 13th, 2020 {(included)
Valable jusqu'au /Expiry date: May 26th, 2024 (included)

p3-F-V0-07-2018

GMED_b2

On beh
GMED - 9559 rev. 26 Béat
Modifie le certificat 9559-25 Technical Director

GMED e Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € « Organisme Notifié/Notified Body n°® 0459

Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris  Tét. : 01 40 43 37 00 ¢ gmed.fr



e Addendum au certificat n® 9559 rev. 26 page 1M1
G M o D Addendum of the certificate n® 9559 rev. 26
__ Dossier / File N° P159827

GROQUPE LNE

Identification des dispositifs / [dentification of devices

Les produits couverts par ce certificat sont référencés sur la liste des produits authentifiée

par GMED en date du 13 février 2020 (11 pages).
The products covered by this certificate are listed on the list authenticated
by GMED on February 13, 2020 (11 pages).

Ce certificat couvre les activités et les sites suivants / This certificate covers the

L3

Lo
b

following activities and sites:

Unomedical a/s - Aaholmvej 1-3, Osted - 4320 Lejre — Denmark :

Siege social — Responsable de la mise sur le marché — Conception - Fabrication —
Contrdle final

Headquarter — Legal manufacturer - Design — Manufacturing — Final confrof

Unomedical Devices S.A De C.V - Avenida Fomento Industrial, Lote 9, M3 - Parque
Industrial del Norte Reynosa, Tamaulipas, Mexico C.P. 88736

Fabrication - Contréle final

Manufacturing - Final control

Unomedical Devices S.A. De C.V. - Avenida Industrial Falcon, Seccion 4, Lote 7 -
Parque Industrial del Norte Reynosa, Tamaulipas, Mexico C.P. 88736

Fabrication - Contrédle final

Manufacturing - Final control

GMED | 0459

On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director

GMED » Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € = Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr ADD - 720 DM 070131 rev & du 010872018



Product family: DHF-1 Quick-set

@@ ConvaTec

11 Quick-set® Paradigm® P-CAP 6 mm 46 cm 10-pack | MMT-394
1.6 MiniMed™ Quick set™ Infusion set SC1 6 mm 46 cm 10-pack | MMT-394A
16 MiniMed™ Quick set™ Infusion set | 5C1 6 mm 46 cm 10-pack | MMT-394A600
1 Quick-set® luerlock | 6 mm 60 cm 10-pack | MMT-393
11 Quick-set® Paradigm® P-CAP 6 mm 60 cm 2-pack MMT-399T
11 Quick-set® Paradigm® P-CAP 6 mm 60 cm 10-pack | MMT-399
16 MiniMed™ Quick set™ Infusion set 5C1 6 mm 60cm 10-pack MMT-399A
i6 MiniMed™ Quick set™ Infusionset | SC1 6 mm 60 cm 10-pack | MMT-393A600
1.1 Quick-set® Paradigm?® P-CAP 6 mm 80cm 10-pack | MMT-387
16 MiniMed™ Quick set™ Infusion set | SC1 6 mm 80cm 10-pack | MMT-387A
16 MiniMed™ Quick set™ Infusion set | SC1 6 mm 80cm 10-pack | MMT-387A600
1 Quick-set® uerlock | 6 mm 110cm | 10-pack | MMT-351
11 Quick-set® Paradigm® P-CAP 6 mm 110cm | 10-pack | MMT-398
16 MiniMed™ Quick set™ Infusion set | $C1 6 mm 110cm | 10-pack | MMT-398A
1.6 MiniMed™ Quick set™ Infusionset | 5C1 6 mm 110 cm | 10-pack | MMT-398A600
1 Quick-set® luerlock | 9mm 60 cm 10-pack | MMT-392
11 Quick-set® Paradigm® P-CAP 9Imm 60 cm 10-pack | MMT-397
16 MiniMed™ Quick set™ Infusion set | SC1 9 mm 60cm 10-pack | MMT-397A
le6 MiniMed™ Quick set™ Infusion set | SC1 9 mm 60 cm 10-pack | MMT-397A600
1.1 Quick-set® Paradigm® P-CAP 9mm 80cm 10-pack | MMT-386
1.6 MiniMed™ Quick set™ Infusion set | SC1 9 mm 80cm 10-pack | MMT-386A
1.6 MiniMed™ Quick set™ Infusion set SC1 9 mm 80cm 10-pack | MMT-386A600
1 Quick-set® luer lock | 9mm 110cm | 10-pack | MMT-390
11 Quick-set® Paradigm® P-CAP 9 mm 110cm | 10-pack | MMT-396
1.6 MiniMed™ Quick set™ Infusionset | 5C1 9mm 110cem | 10-pack | MMT-396A
1.6 MiniMed™ Quick set™ Infusion set | 5C1 9mm 110cm | 10-pack | MMT-396A600

GMED (045 .

et o e S st

..3..FE.v....2 aux déerits

_G 9) recogniéesg gt its EC

Is valid for the medical devices listedcemﬁcate

3909999 [8] Product fist to EC Certificate no. 9550 Page 1 of 11



Product family: DHF-2 Comfort

@@ ConvaTec

2 ACCU-CHEK® Tenderlink | luerlock | 17mm | 30cm 10-pack | 04541634001
2.11 [ neria™ soft luerlock | 177mm |60cm | 10-pack | 79-060-2622
2 ACCU-CHEK® TenderLink | luerlock | 177mm | 60cm 10-pack | 04541642001
2.2 Silhouette® luerfock | 17mm | 60cm 10-pack | MMT-373
2.3 Sithouette® Paradigm® P-CAP 17mm | 60cm 10-pack | MMT-378
23 Sithouette® Paradigm® P-CAP 17mm | 60cm 2-pack MMT-278T
2.3 Silhouetie® Paradigm® P-CAP 17mm | 60cm 2-pack MMT-378600T7
2.12 | MiniMed™ Silhouette™ Infusion set | SC1 17mm | 60cm 10-pack | MMT-378A
2.12 | MiniMed™ Silhouette™ Infusion set | SC1 17mm | 60cm 10-pack | MMT-378A600
29 VariSoft™ t:lock 17mm |60cm 10-pack | 1002830
2.11 | neria™ soft luerlock | 17mm | 80cm 10-pack | 79-080-2622
2 ACCU-CHEK® TenderLink | luerlock | 177mm | 80cm | 10-pack | 04541669001
2.3 Silhouette® Paradigm® P-CAP 17mm | 80cm 10-pack | MMT-384
2.12 | MiniMed™ Silhouette™ Infusion set | 5C1 17mm | 80cm 10-pack | MMT-384A
2.12 | MiniMed™ Sllhouette™ Infusion set | SC1 17mm | 80cm 10-pack | MMT-384A600
2.11 | neria™ soft luerlock | 17mm | 110cm | 10-pack | 79-110-2622
2 ACCU-CHEK® TenderLink | leerlock | 177mm | 110em | 10-pack | 04541626001
2.2 Sithouette® luerlock | ¥7mm | 110cm | 10-pack | MMT-371
23 Silhouette® Paradigm® P-CAP 17mm | 110cm | 10-pack | MMT-377
212 | MiniMed™ Silhouette™ Infusion set | SC1 17mm | 110cm | 10-pack | MMT-377A
2.12 | Miniivied™ Silhouette™ Infusion set | SC1 17mm | 110cm | 10-pack | MMT-377A600
2.9 VariSoft™ t:lock 17mm | 110cm | 10-pack | 1002832
2.11 | neria™ soft cannula N/A 17mm | N/A 10-pack | 76-000-2652
2 ACCU-CHEK® TenderLink cannula N/A 17mm | NfA 10-pack | 05015251001
2.2 Silhouette® N/A 17mm | N/A 10-pack | MMT-370
GMED (0459) reconnait que son certificat CE
est valide pour e dispositifs médicaux décrits
........ A Y o PP
GMEE 4) rqe thatits EC certificate
is valt 1 ?me 3isted
3909929 [9] Product list to EC Certificate no. 8559 Page2of11




@@ ConvaTec

Product family: DHF-2 Comfort short

2.11 | neria™ soft lueriock } 13mm | 30cm 10-pack | 79-030-2522
21 ACCU-CHEK® TenderLink | luerlock [ 13mm |30cm | 10-pack [ 04541596001
2.10 | Silhouette® Paradigm® P-CAP 13mm | 46cm 10-pack | MMT-368

2.13 | Minivied™ Silhouette™ Infusion set | 5C1 13mm |46cm 10-pack | MMT-368A
2.13 | MiniMed™ Silhouette™ Infusion set | SCL 13mm |46cm 10-pack | MMT-368A600
2.11 | neria™ soft lveriock | 13mm | 60cm 10-pack | 79-060-2522
21 ACCU-CHEK® TenderLink | luerlock | 13mm | 60cm 10-pack | 04541600001
2,10 | Silhouette® Paradigm® P-CAP 13mm | 60cm 10-pack | MMT-381

2.10 | Silhouette® Paradigm® P-CAP 13mm | 60cm 2-pack MMT-381T
2.10 | Silhovette® Paradigm® P-CAP 13mm | 60cm 2-pack MMT-381600T
2.13 { MiniMed™ Silhouette™ Infusion set | 5C1 13mm | 60cm 10-pack | MMT-381A
2.13 | MiniMed™ Silhouette™ Infusionset | S5C1 13mm | 60cm 10-pack | MMT-381A600
28 VariSoft™ t:lock 13mm | 60cm 10-pack | 1002827

2.11 | neria™ soft luerlock | 13mm | 8Ccm 10-pack | 79-080-2522
2.1 ACCU-CHEK® TenderLink ! luerlock | 13mm | 80cm 10-pack | 04541618001
21 ACCU-CHEK® TenderLink | luerlock | 13mm | 8Ccm 2-pack 04925718001
2.10 | Sithouette® Paradigm® P-CAP 13mm | 80c¢m 10-pack | MMT-383

2.13 | MiniMed™ Silhcuette™ Infusion set | SC1 13mm | 80cm 10-pack | MMT-383A
2.13 | MiniMed™ Silhouette™ Infusion set | SC1 13mm | 80cm 10-pack | MMT-383A600
2.8 VariSoft™ t:fock 13mm | 8cm | 10-pack | 1002828

2.11 | neria™ soft luerlock | 13mm | 310cm | 10-pack | 79-110-2522
2.1 ACCU-CHEK® TenderLink | luerlock | 13mm | 110em | 10-pack | 04541588001
2.10 | Silhouette® Paradigm® P-CAP 13mm | 110cm | 10-pack | MMT-382

2.13 | MiniMed™ Silhouette™ Infusion set | SC1 13mm | 1i0cm | 10-pack | MMT-382A
2.13 | MiniMed™ Silhouette™ Infusion set | SC1 13mm | 110cm | 10-pack | MMT-382A600
2.11 | neria™ soft cannula N/A 13mm | N/A 10-pack | 76-000-2552
2.1 ACCU-CHEK® Tenderlink cannula N/A 13mm | N/A 10-pack | 05015260001
2.1 Silhouette® N/A 13 mm | N/A 10-pack | MMT-369

Product family: DHF-3 Insuflon

3 | Insuflon | 18 mm 10-pack 98-000-2612

GMED (0459} reconnait

: Que son certifi
est valide pour les dispo ertificat CE

t : sitifs médicaux décrits
ol 59} recognizes thzaqzrg EC cerh'ﬁcate.
id tor the medicaj devices listaq
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@ ConvaTec

Product family: DHF-5 Contact

neria™ luer lock 6mm | 60cm 10-pack | G27 | 78-060-2736

5.7 thalaset™ luer lock 6mm |60cm 10-pack | G27 | 71-060-2736
5.7 neria™ luer lock 6mm | 80cm 10-pack | G27 | 78-080-2736
5.7 thalaset™ luer lock 6mm |80cm 10-pack | G27 | 71-D080-2736
5.7 neria™ luer lock 6mm |110cm | 10-pack | G27 | 78-110-2736
5.7 neria™ luer lock 8mm | 60cm 10-pack | G27 | 78-060-2738
5.7 thalaset™ luer lock 8mm | 60cm 10-pack | G27 | 71-060-2738
5.7 Sub Q infusion set luerfock | 8mm | 60cm 10-pack | G27 | 71-060-2738
5.7 neria™ luer lock 8mm | 80cm 10-pack | G27 | 78-080-2738
5.7 thalaset™ luer lock 8mm |80cm 10-pack | G27 | 71-080-2738
57 neria™ luer lock 8mm | 110cm | 10-pack | G27 | 78-110-2738
5.7 neria™ luer lock 10mm | 60cm 10-pack | G27 | 78-060-2731
57 neria™ luer lock 10mm | 80cm 10-pack | G27 | 78-080-2731
5.7 thalaset™ luer lock 10mm | 80cm 10-pack | G27 | 71-080-2731
5.7 nerta™ luer lock 10 mm | 110cm | 10-pack | G27 | 78-110-2731
57 neria™ tuer lock 12mm | 80em 10-pack | G27 | 78-080-2737
5.7 neria™ luer lock 6mm | 60cm 10-pack | G29 | 78-060-2936
5.7 neria™ luer lock 6mm | 80cm 10-pack | G29 | 78-080-2936
5.7 thalaset™ luer lock 6 mm 80cm 10-pack | G29 | 71-080-2936
57 neria™ luer lock 6mm |110cm | 10-pack | G29 | 78-110-2936
5.7 neria™ luer lock 8mm | 60cm 10-pack | G29 | 78-060-2938
5.7 nerta™ luer lock 8mm |[80cm 10-pack | G29 | 78-080-2938
5.7 thalaset™ luer lock 8mm | 80cm 10-pack | G29 | 71-080-2938
5.7 neria™ luer lock 8mm | 110cm | 10-pack | G29 | 78-110-2938
5.7 thalaset™ luer lock 8mm | 120cm | 10-pack | 629 | 71-110-2938
5.7 neria™ luer lock 10mm | 60cm 10-pack | G29 | 78-060-2931
5.7 neria™ luer lock 10mm | 80cm 10-pack | G29 | 78-080-2931
5.7 thalaset™ luer lock 10mm | 80cm 10-pack | G29 | 71-080-2931
87 neria™ luer lock 10mm | 110cm | 10-pack | G29 | 78-110-2931

GMED.(0459) reconnait que son certificat Cg

est valide pour lesdispositifs médicaux décrits

o isso) LEY IR v

is valid for the medical devices listed

3908099 9] Product list to EC Certificate no. 9559 Pagedof 11



Product family: DHF-9 Contact detach

@ ConvaTec

9.1 Sure-T® Paradigm® P-CAP 6mm |46cm 10-pack | G29 | MMT-862
9.1 MiniMed™ Sure T Infusion set | SC1 6mm | 46cm 10-pack | G29 | MMT-862A
9 Contact™ detach luerlock | 6mm | 60cm 10-pack | G27 | 81-060-2726
9.5 neria™ detach luerlock | 6 mm | 60cm 10-pack | G27 | 78-060-2726
9.4 Sure-T® iuerlock | 6mm | 60cm 10-pack | G29 | MMT-863
9.1 Sure-T® Paradigm® P-CAP 6mm [ 60cm 10-pack | G29 | MMT-864
9.1 Sure-T® Paradigm® P-CAP 6mm | 60cm 2-pack G29 | MMT-864T
9.1 MiniMed™ Sure T™ Infusion set | SC1 6mm | 60cm 10-pack | G29 | MMT-864A
9.3 TruSteel™ t:lock 6mm | 60cm 10-pack | G29 | 1002833
5.4 Sure-T® luerlock | 6mm | 80cm 10-pack | G29 | MMT-865
9.1 Sure-T® Paradigm® P-CAP 6mm | B0cm 10-pack | G29 | MMT-866
91 MiniMed™ Sure T™ Infusion set | SC1 6mm | 80cm 10-pack | G29 | MMT-856A
9.3 TruSteel™ t:lock emm | 80cm 10-pack | G29 | 1002834
9 Contact™ detach luerlock [ 8 mm | 60cm 10-pack | G27 | 81-060-2728
9.5 neria™ detach luerlock | 8mm | 60cm 10-pack | G27 | 78-060-2728
9.4 Sure-T® luerlock | 8mm | 60cm 10-pack | G29 | MMT-873
9.1 Sure-T® Paradigm® P-CAP 8mm | 60cm 10-pack | G29 | MMT-874
2.1 MiniMed™ Sure T™ Infusion set | SC1 8mm | 60cm 10-pack | G29 | MMT-872A
9.3 TruSteel™ t:lock 8mm |e0cm 10-pack | G29 | 1002835
9 Contact™ detach luerlock | 8mm | 80cm 10-pack | G27 | 81-080-2728
95 neria™ detach luerlock [ 8mm | 80cm 10-pack | G27 78-080-2728
9.4 Sure-T® luerlock | 8mm | 80cm 10-pack | G29 | MMT-875
9.1 Sure-T® Paradigm® P-CAP 8mm | 8cm 10-pack | G29 | MMT-876
9.1 MiniMed™ Sure T™ Infusion set | SC1 8mm | 8&0cm 10-pack | G29 | MMT-876A
93 TruSteel™ t:lock 8mm |80cm 10-pack | G29 | 1002836
9 Contact™ detach luerlock | 8mm | 110cm | 10-pack | G27 | 81-110-2728
9 Contact™ detach luer lock | 10 mm | 60¢cm 10-pack | G27 | 81-060-2721
94 Sure-T® luerlock { 10 mm | 60 cm 10-pack | G29 | MMT-883
9.1 Sure-T® Paradigm® P-CAP 10mm | 60cm 10-pack | G29 | MMT-884
9.1 MiniMed™ Sure T™ Infusion set | SC1 10mm | 60cm 10-pack | G29 | MMT-884A
9 Contact™ detach luerlock | 10 mm | 80 cm 10-pack | G27 | 81-080-2721
24 Sure-T® luer lock | 10 mm | 80 cm 10-pack | G29 MMT-885
9.1 Sure-T® Paradigm® P-CAP 10 mm | 80 ¢cm 10-pack | G293 | MMT-886
91 MiniMed™ Sure T™ Infusion set | SC1 10mm | 80 cm 10-pack | G29 | MMT-886A
9.4 Sure-T® N/A 6 mm N/A 10-pack | G29 MMT-860
9.4 Sure-T® N/A Bmm | N/A 10-pack | G29 | MMT-870
9.4 Sure-T® N/A 10mm | N/A 10-pack | G29 | MMT-880
GMED (0459) reconnait que son certificat CE
Valle poiﬁs 'dls.?.:.).szlaﬁlmedmaux décrits
0459} recognizes that its £C cernﬁcate
3909899 [9] Product list to EC Certificate no. 9559 e for the m edical devices listed Page Sof 11



GMED {0459) reconnait que son certificat CE

estv

7,
4507 4

y
v

is

vd

lide pour les
/

..........

...............

dispositifs médicaux décrits

{-3-FEV.. 2020

459) recognizes that its EC certificate
id for the medical devices listed

Product family: DHF-14 Inset II

.....

@ ConvaTec

14.1 | Mio® P-CAP é6mm | 46cm 10-pack { pink | MMT-921

14.7 | MiniMed™ Mio™ Infusion set | SC1 6mm | 46cm 10-pack | pink | MMT-921A

14.7 | MiniMed™ Mio™ Infusion set | SC1 6mm | 46cm 10-pack | pink | MMT-921A600

14.1 | Mio® P-CAP 6mm | 46cm | 10-pack | blue | MMT-941

14.7 | MiniMed™ Mio™ Infusion set | SC1 emm { 46¢m 10-pack | blue | MMT-941A

14.7 | MiniMed™ Mio™ infusion set | SC1 6mm | 46cm | 10-pack | blue | MMT-941A500

14.1 Mio® P-CAP 6mm | 46 cm 10-pack | clear | MMT-861

14.7 | MiniMed™ Mio™ Infusion set | SC1 6mm | 46cm 10-pack | clear | MMT-961A

14.5 | YpsoPump® Inset Y-CAP émm | 46cm | 10-pack | grey | UL1861

14 inset™ N luerlock | 6mm | 60 cm 10-pack | pink Ion:g rl::;(::ll%%ill%-izz
14.1 Mio® P-CAP 6mm | 60cm 10-pack | pink | MMT-923

14.7 | MiniMed™ Mio™ Infusion set | SC1 6mm | 60cm | 10-pack | pink | MMT-923A

14.7 | MiniMed™ Mio™ Infusion set | SC1 6mm § 60cm i0-pack | pink | MMT-523A600

i4 inset™ Il lueriock | 6mm | 60cm 10-pack : blue g‘:t:rl:)oo,::: i%%ii%—soll
141 | Mic® P-CAP 6mm | 60cm | 10-pack | blue | MMT-943

14,1 | Mio® P-CAP 6mm | 60cm | 2-pack blue | MMT-943T

14.7 | MiniMed™ Mio™ Infusion set | SC1 6mm | 60cm 10-pack | blue | MMT-943A

14.7 | MiniMed™ Mio™ Infusion set | SC1 6mm | 60cm 10-pack | blue | MMT-943A600

14 inset™ Il luerlock | 5mm | 60cm 10-pack | grey g‘:grg%’;t%%ﬂt%i%
14 inset™ il luerlock | 6mm | 60cm 2-pack grey g‘:te; ri‘;it%o&i%i%
14.1 | Mio® P-CAP Emm | 60¢cm 10-pack | clear | MMT-963

14.7 | MiniMed™ Mio™ Infusionset | SC1 6§mm | 60cm 10-pack | clear | MMT-963A

14.3 | AutoSoftao™ t:lock 6mm | 60cm 10-pack | pink | 1002821

14.3 | AutoSoftoo™ t:lock 6mm | 60cm 10-pack | blue | 1002823

14.3 | AutoSoftao™ t:lock 6mm | 60cm 10-pack | grey | 1002817

14.5 | YpsoPump® Inset Y-CAP 6mm | 60cm 10-pack | grey | UL2461

14.1 | Mio® P-CAP 6mm { 80cm 10-pack | pink | MMT-925

14.7 | MiniMed™ Mio™ Infusion set | SC1 6mm | 80em | 10-pack | pink | MMT-925A

14.7 | MiniMed™ Mio™ Infusion set | SC1 6mm | 80cm 10-pack | pink | MMT-925A600

141 | Mio® P-CAP 6mm | 80cm i0-pack | blue | MMT-245

14.7 | MiniMed™ Mio™ infusion set | SC1 6mm | 80cm 10-pack | blue | MMT-945A

14.7 | MiniMed™ Mic™ Infusion set | SC1 6mm | 80cm 10-pack | blue | MMT-945A600

141 | Mio® P-CAP 6mm | 80cm | 10-pack | clear | MMT-965

14.7 ] MiniMed™ Mio™ infusion set | SC1 6mm | 80cm 10-pack | clear | MMT-965A

14.7 | MiniMed™ Mio™ Infusion set | SC1 6mm | 80cm 10-pack | clear | MMT-965A600

14.5 | YpsoPump® Inset Y-CAP &6mm ; 80¢cm 10-pack | grey | UL3161

14 inset™ il luerlock | 6mm | 110cm | 10-pack | grey g‘::; rt::::ll%%jlg_%%

3909999 [9] Product list to EC Certificate no. 9559
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@ ConvaTec

143 [ AutoSofteg™ tilock 6mm | 110cm | 10-pack | grey | 1002818
14.5 | YpsoPump® Inset Y-CAP 6mm | 110cm | 10-pack | grey | UL4361
14.5 | YpsoPump® Inset Y-CAP 9mm | 46cm 10-pack | grey | UL1891
. . Inner box: 100-411-52
Taa =
14 inset™ I luerlock | 9mm | 60cm 10-pack | pink Outer box: 100-411-02
14.3 | AutoSoftoo™ t:lock 9mm | 60cm 10-pack | pink | 1002822
) Inner box: 100-411-51
T
14 inset™ || luerlock | 9mm | 60cm 10-pack | blue Outer box: 100-411-01
14.3 | AutoSoftoo™ t:lock 9mm | 60cm 10-pack | blue | 1002824
™ Inner box: 100-411-50
14 inset™ luerlock | 9mim | 80cm 10-pack | grey Outer box: 100-411-00
Inner box: 100-411-50
T™ -
14 inset™ II luerlock | 9mm | 60c¢m | 2-pack B'¢Y | Huter box: 100 411-20
14.3 | AutoSoftoo™ t:lock 9mm | 60cm | 10-pack | grey | 1002819
145 | YpsoPump® nset Y-CAP 9mm | 60cm 10-pack | grey | UL2491
14.1 | Mio® P-CAP 9mm | 80 em 10-pack | clear | MMT-975
141 | Mio® P-CAP 9Smm | 80cm 2-pack clear | MMT-975T
14.7 MiniMed™ Mio™ Infusion set | SC1 I9mm | 80cm 10-pack | clear | MMT-975A
14.7 | MiniMed™ Mio™ Infusion set | 5C1 9mm | 80cm 10-pack | clear | MMT-975A600
14.5 | YpsoPump® Inset Y-CAP 9mm | 80cm 10-pack | grey | LIL3191
Inner box: 100-413-50
1] o}
14 tnset™ Il luerlock | 9mm | 110cm | 20-pack | grey Outer box: 100-413-00
14.3 | AutoSoftoQ™ t:lock 9mm | 110cm | 10-pack | grey | 1002820
14.5 { YpsoPump® Inset Y-CAP 9mm | 110cm | 10-pack | grey [ UL4391

GMED (0458) reconnait que son certiﬁcat CE

o,

‘;.a' 10 (0459} recogmzes that its EC certificate

is valid for the medical devices listed

38099929 [9] Product list to EC Certificate no, 9559

Page 7 of 11




Product family: DHF-15 Inset 30

(@ ConvaTec

inset™ 30 ! cannula: 100-396-51
i5 tubi luerlock | 13 mm | 60cm 10-pack blue | tubing: 100-396-54
ubing Outer box: 100-396-01
inset™ 30 cannula: 100-396-52
15 tubin luerlock | 13mm | 60cm 10-pack pink | tubing: 100-396-55
g Outer box: 100-396-02
inset™ 30 cannula: 100-396-50
15 tubi luerlock | 13mm | 60cm 10-pack | grey | tubing: 100-396-53
ubing Outer box: 100-396-00
inset™ 30 cannula: 100-396-50
15 tubi luerflock | 13mm | 60cm 2-pack gray | tubing: 100-396-53
ubing Outer box: 100-396-20
151 | Mio™ 30 P-CAP 13mm ; 60cm 10-pack | grey | MMT-905
15.1 | Mio™ 30 P-CAP 13mm | 60 cm 2-pack grey | MMT-905T
15.4 | MiniMed™ Mio™ 30 Infusion set | SC1 I3mm | 60cm 10-pack | grey | MMT-S05A
15.4 MiniMed™ Mio™ 30 Infusion set | SC1 13mm | 60cm 10-pack grey | MMT-905A600
154 MiniMed™ Mio™ 30 Infusion set | SC1 13mm | 60cm 2-pack grey | MMT-905AT
15.2 | AutoSoft3o™ t:lock 13mm | 60cm 10-pack | grey | 1002825
inset™ 30 cannula: 100-396-50
15 tubi luerfock | 13 mm | 110ecm | 10-pack | grey | tubing: 100-396-56
ubing Outer box: 100-396-03
15.1 Mio™ 30 P-CAP 13mm | 110cm | 10-pack grey | MMT-906
15.4 | MiniMed™ Mio™ 30 Infusion set | SC1 12 mm | 110em | 10-pack | grey | MMT-206A
15.4 MiniMed™ Mio™ 30 Infusionset | SC1 13mm | 110¢m | 10-pack grey | MMT-S06A600
15.2 | AutoSoftao™ tilock 13mm | 110cm | 10-pack grey | 1002826

Product family: DHF-19 i-Port Advance

19 i-Port Advance™ 6 mm 10-pack blue MMT-100
18 i-Port Advance™ o mm 2-pack biue MMT-100T
19 i-Port Advance™ 9 mm 10-pack blue MMT-101
19 i-Port Advance™ 9 mm 2-pack blue MMT-101T
GMED (0459) reconnait que son certificat CE
est valide pour les gismopitifs radd: s
l& e A9 FEV f?ﬁstfaux décrits
. 32) recognizes that its EC cemﬁc;¥;
isvalidior the medical devices listed
3909999 [9] Product list to EC Certificate no. 9559 Page 8 of 11



@ ConvaTec

Product family: DHF-21 neria multi

21 neria™ muilti luerlock | 8mmx2 | 60+30cm | 10-pack | G27 721060-2738
21 neria™ multi luerlock [ 8mmx3 | 60+30¢cm | 10-pack | G27 721060-3738
21 neria™ multi luerlock | 8mmx4 | 60+30¢cm | 10-pack | G27 721060-4738
21 neria™ multi luerlock | 10mmx2 | 60+30cm | 10-pack | G27 721060-2731
21 neria™ multi lverlock | 10 mmx3 | 60+30 cm | 10-pack | G27 721060-3731
21 neria™ multi luerlock | I0mmx4 | 60+30cm | 10-pack | G27 721060-4731
21 neria™ multi luerlock | 12mmx3 | 60+30¢m | 10-pack | G27 721060-3737
21 neria™ multi luer lock | 12 mmx4 | 60+30 cm | 10-pack | G27 721060-4737

Product family: DHF-23 neria soft 90

23 neria™ soft 90 lueriock | &6 mm 30cm 10-pack | 722030-5226
23 neria™ soft 90 luerlock | 6 mm 60cm | 20-pack | 722060-5226
23 neria™ soft 90 lier lock | & mm 110cm | 10-pack | 722110-5226
23 neria™ soft 90 luer lock | 9 mm 30 cm 10-pack | 722030-5229
23 neria™ soft 90 luerlock | S mm 60cm 10-pack | 722060-5229
23 neria™ soft 90 luer lock | 9mm 110cm | 10-pack | 722110-5229
23 neria™ soft 90 cannula N/A 9mm N/A 10-pack | 722000-5229
GMED (0459) reconnait que son certificat CE

estv

alide pour les dispositifs meédicaux décrits

recogmzes that rts EC certrﬁcate
Isvalid for the medica) devices listed

3905299 [9] Product list to EC Certificate no. 9559 Page 9of11



@ ConvaTec

Product family: DHF-25.1 Inset guard

25.1.2 | neria™ guard tuerlock |6mm |12cm 10-pack N/A | 704012-5226
25.1.2 | neria™ guard lverlock | 6mm {30cm 10-pack N/A | 704030-5226
25.1.2 | neria™ guard luerlock | 6mm | 60cm 10-pack N/A | 704060-5226
25.1 | MiniMed™ Mio™ Advance luerlock | 6mm | 60cm 10-pack | grey | MMT-247
25.1 | MiniMed™ Mio™ Advance luerlock | 6mm | 60em 10-pack | grey | MMT-247600
25.1 | MiniMed™ Mio™ Advance fuerlock | 6mm ] 60cm 2-pack grey | MMT-247T
25.1.1 | MiniMed™ Mio™ Advance P-CAP 6 mm 60 cm 10-pack grey | MMT-242
25.1.1 | MiniMed™ Mio™ Advance P-CAP 6mm | 60cm 10-pack grey | MMT-242600
25.1.1 | MiniMed™ Mio™ Advance P-CAP 6mm | 60cm 2-pack grey | MMT-242T
25.1.2 | neria™ guard luerlock | 6mm |[80cm | 10-pack | N/A | 704080-5226
25.1.2 | neria™ guard fuerlock | 6mm | 110em | 10-pack N/A | 704110-5226
25.1.2 | neria™ guard luerlock | 9mm | 12em 10-pack | N/A | 704012-5229
25.1.2 | neria™ guard luerfock [ 9mm | 30cm 10-pack N/A | 704030-5229
25.1.2 | neria™ guard luerlock | 9mm | 60cm 10-pack N/A | 704060-5229
25.1.2 | neria™ guard luerlock | 9mm | 60cm 2-pack N/A | 702060-5229
25.1.1 | MiniMed™ Mio™ Advance F-CAP 9mm | 60cm 10-pack grey | MMT-243
25.1.1 | MiniMed™ Mio™ Advance P-CAP Smm | 60cm 10-pack grey | MMT-243600
25.1.2 | neria™ guard luerlock | 9mm { 80cm 10-pack N/A | 704080-5229
25.1.2 | neria™ guard luerlock | 9mm | 80cm 2-pack N/A | 702080-5229
25.1.2 | neria™ guard luerlock | 9mm | 110cm | 10-pack N/A | 704110-5229
25.1 | MiniMed™ Mic™ Advance fuerfock | 9mm [ 110cm | 10-pack | grey | MMT-248
25.1 | MiniMed™ Mio™ Advance uerlock | 9mm | 110cm | 10-pack grey { MMT-248600
25.1.1 | MiniMed™ Mio™ Advance P-CAP 9mm | 110cm | 10-pack grey | MMT-244
25.1.1 [ MiniMed™ Mio™ Advance P-CAP 9mm | 110cm | 10-pack grey | MMT-244600
25.1.2 | neria™ guard cannula N/A 6mm | N/A 10-pack [ N/A | 704000-5226
25.1.2 | neria™ guard cannula N/A 9mm | N/A 10-pack | N/A | 704000-5229

GMED (0459) reconnait que son certificat CE
estyvalide pour les dispositifs médicaux décrits
. | ’;f 'l’/ﬁ i "3"EE'V""ZBZB‘"“‘“"""""
“,Epfi;" 9) recognizes that its EC certificate
is valid for the medical devices listed

3809929 [9] Product list to EC Certificate no. 9559 Page 10 of 11



@@ ConvaTec

Product family: DHF-25.4 Inset Guard EWIS MDD

25.4 | Medtronic Extended H-CAP 6mm |46cm | 10-pack | MMT-430A
25.4 | Medtronic Extended H-CAP 6mm | 60cm | 10-pack MMT-431A
25.4 | Medtronic Extended H-CAP 6mm | 80cm | 10-pack MMT-432A
25.4 | Medtronic Extended H-CAP 6mm | 110cm | 10-pack MMT-433A
25.4 | Medtronic Extended H-CAP 9mm | 46¢cm 10-pack MMT-440A
25.4 | Medtronic Extended H-CAP 9mm | 60cm 10-pack MMT-441A
254 | Medtronic Extended H-CAP 9mm | 80cm | 10-pack MMT-442A
25.4 | Medtronic Extended H-CAP 9mm | 110cm | 10-pack MMT-443A

Signed for and on behaif of Unomedicat a/s — A ConvaTec Company:

W OSad 28 AV~ 2o/

Lars Bresler, Vice President, QA/RA Date

GMED (0459} reconnait que son certificat CE

est v liE pour les dlspol; ta‘spfqplcagzﬂiecnts

isva Id for the medlcal devices listed

3809999 [9] Product list to EC Certificate no. 9559 Page 11 of 11



D DEKRA

CERTIFICATE

Number: 2090418

The management system of the organization(s) and locations mentioned on the addendum belonging to:

Medtronic EMEA Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands

including the implementation meets the requirements of the standard:

ISO 9001:2015
EN ISO 13485:2016

Scope: j
Sales, order management, warehousing-and-distribution’ of medlcal dewces

Including regulatory affairs, post market 'surveillance; techmcal servnce customer educatlon and/spine

loaner operations

Certificate expiry date: 1, July 2024
Certificate effective date: /1 July 2021
Certified since: 1 July 2006

This certificate is valid for the organization(s) and/or'locations’ mentioned on the/addendum.

DEKRA Certification B.V.

i

B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Managing Director Certification Manager

© Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-product-safety.com Company registration 09085396




D DEKRA

page 1 of 6

ADDENDUM

To certificate: 2090418

The management system of the organization(s) and/or location(s) of:

Medtronic EMEA Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen

Certified organization(s) and/or locations:

Medtronic Trading NL B.V.

Larixplein 4
5616 VB Eindhoven
The Netherlands

Medtronic Italia S.p.A.
Via Varesina 162
20156 Milano

Italy

Medtronic Danmark A/S.

Arne Jacobsens Alle 17
2300 Kopenhagen
Denmark

Medtronic Finland Oy
Lentajantie 3

01530 Vantaa
Finland

Medtronic AB
P.O. Box 1034
164 21 Kista
Sweden

Medtronic Norge AS
Martin Linges vei 25
1364 Fornebu
Norway

Different scope

Sales, order management and distribution of medical devices.
Including customer education

Sales; order management and dlstrlbutlon of medical dewces.
Including customer education. // '

Sales; order management and dlstnbutron of medlcal devices!
Including customer educatlon 1/1//]/

Sales; order managemé'nf-'and di'stribut_ion of medical devices!
Including/customer education,//

Sales, order management/and distribution/of medical devices.
Including/customer education

Sales, order management and distribution of medical devices.
Including customer education.

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-product-safety.com Company registration 09085396




D DEKRA

page 2 of 6

ADDENDUM

To certificate: 2090418

The management system of the organization(s) and/or location(s) of:

Medtronic EMEA Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen

Medtronic Africa (Pty) Ltd.

Waterfall Distribution Campus CNR
K101 and Bridal Veil Road Waterfall
Midrand

1685 Gauteng

South Africa

Medtronic Medikal Teknoloji Ticaret Ltd
Sti

Saray Mah. Esnaf Sk. Akkom Ofis Park
Laodik Plaza Sitesi B Blok Apt: 2/8
34764 Umraniye - Istanbul

Turkey

Medtronic Ibérica S.A.

Calle de Maria de Portugal, 11
28050 Madrid

Spain

Medtronic Ibérica S.A.

WTC Almeda Park Placa de la Pau, s/n.

Edificio 7, 3 piso Cornella de Llobregat
08940 Barcelona
Spain

Medtronic Portugal LDA-

Rua Tomas da Fonseca Torre E, 11
piso

1600 Lisboa

Portugal

Sales, order management, warehousing and distribution of
medical devices. Including customer education/and spine loaner
operations.

Sales; order managemeht and/distribution/of medical devices!
Including customer education

Sales, order management and dlStI‘IbUtJOh of medlcal deyices.
Including customer educatlon /1)

Sales, order managemént. and distribut'ion of medical devices.

Sales, Order Management and distribution of medical devices
including customer education.

Warehousing and distribution of medical devices, including spine
loaner operations

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-product-safety.com Company registration 09085396




D DEKRA

page 3 of 6

ADDENDUM

To certificate: 2090418

The management system of the organization(s) and/or location(s) of:

Medtronic EMEA Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen

Medtronic Portugal, LDA-
Avenida Gomes Pereira 61B
Benfica

1600 Lisboa

Portugal

Medtronic GmbH
Earl-Bakken-Platz 1
40670 Meerbusch
Germany

Medtronic GmbH
Mollsfeld 12
40670 Meerbusch
Germany

Medtronic Osterreich GmbH

Milennium Tower, 20th floor Handelskai
94-96

1200 Wien

Austria

Medtronic (Schweiz) AG
Talstrasse 9
3053 Munchenbuchsee
Switzerland

Medtronic France SAS

9, boulevard Romain Rolland
75014 Paris

France

Sales, Order Management and.distribution /of medical devices.
Including customer education.

Warehousing and distribution of medical/devices, including spine
loaner operations:.

Scope for EN1SO 13485:2016:/Sales,/ order management 'and
distribution of medical devices. Includnng customer education.
ISO’9001:2015 excluded

Scope for ENA1SO'13485: 2016 Sales/ order/management and
distribution’ of medical/'devices. lncludmg customer educatlon
ISO.9001: 2015 excluded /

Sales, ordef management warehousmg and distribution of
medical devices: Includlng customer education

Sales, /order management; warehousing and distribution of
medical'devices. /Including customer education

Sales, order management and distribution of medical devices:
Including customer education

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-product-safety.com Company registration 09085396




D DEKRA

page 4 of 6

ADDENDUM

To certificate: 2090418

The management system of the organization(s) and/or location(s) of:

Medtronic EMEA Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen

Medtronic Hellas S.A.
Avenue Kifisias 24 Building B
151 25 Marousi Pref. Attica
Greece

Medtronic Hellas S.A. Diabetes Shop
Mesogeion Avenue 2-4

115 27 Athens

Greece

Medtronic Romania SRL

Ploiesti 42-44, Building B, B2 Wing,2nd
floor, district 1 Baneasa Business &
Technology Park

013696 Bucharest

Romania

Medtronic Hungaria Kift,

Bocskai ut 134-146 Cepulet 3. emelet
1113 Budapest

Hungary

Medtronic Serbia Ltd.
Bulevar Zorana Djindjica, 64a
11070 Belgrade

Serbia

Sales, order management and.distribution /'of medical devices.
Including customer education.

Sales, order management and distribution of diabetes medical
devices. Including customer education.

Sales; ordef management and dlstnbutlon of medlcal devices.
Including customer educatlon '

Sales; order management and dlstnbutlon of medlcal devices.
Including’ customer educatiory./ /

Sales, /order management/and distribution’of medical devices.
Including/customer education,

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-product-safety.com Company registration 09085396




D DEKRA

page 5 of 6

ADDENDUM

To certificate: 2090418

The management system of the organization(s) and/or location(s) of:

Medtronic EMEA Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen

Medtronic Poland Sp.z 0.0 Medtronic
Customer Care Center of Experience
Warsaw

Polna 11

00-633 Warszawa

Poland

Medtronic Trading Ltd.
10 Hamada Street
4673344 Herzlya
Israel

Medtronic Czechia s.r.o.

Prosek Point, Budova B, Prosecka
852/66

852 66 Praha

Czech Republic

Medtronic Bulgaria EOOD

48 Sitnyakovo blvd., R-N OBORISHTE
DISTR., floor 7

1505 Sofia

Bulgaria

Medtronic Limited

Building 9, Croxley ParkHatters Ln
WD18 8WW Watford

United Kingdom

Order management of medical.devices.

Import, sales; order management and/distribution of medical
devices.
Including customer education’///

Sales; order management and dlstrlbutlon of medlcal devices.

Including customer educatlon

Sales; order manageme'nf-'and di'stribut_ion of/ medical devices!
Including/customer education,/ /

Sales, order managementand distribution of medical devices.
Including ‘customer education,

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-product-safety.com Company registration 09085396




D DEKRA

page 6 of 6

ADDENDUM

To certificate: 2090418

The management system of the organization(s) and/or location(s) of:

Medtronic EMEA Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen

Medtronic Ireland Limited

Block 3090-3094Lake Drive, Citywest
Business Campus

D24 NW2F Dublin

Ireland

Medtronic B.V.

Medtronic Service & Repair EMEA
Jan Campertstraat 21-A

6416 SG Heerlen

Medtronic Slovakia s.r.o.
CBC Ill, Karadzicova 12
821 08 Bratislava
Slovak Republic

Medtronic Belgium

Burgemeester E. Demunterlaan 5
1090 Brussel

Belgium

Medtronic Croatia
Folnegoviceva 1c
10000 Zagreb
Croatia

Medtronic Slovenia
Ameriska Ulica 8
1000 Ljubljana
Slovenia

Addendum expiry date: 1 July 2024
Addendum effective date: 1 July 2021

Sales, order management and.distribution/of medical devices.
Including customer education.

Order management, warehousing/and/technical/service of
medical devices including field service/ EMEA! '

Sales; order management and dlstnbut|on of medlcal devices.
Includlng customer educatlon oy

Sales; Order Management and dlstrlbutlon of medical dewces.
Including customer educatlon

Sales, order mahagement/and distribution’ of medical devices,
Including/customer education,

Sales, order management/and distribution of medical devices

DEKRA Certification B.V. Meander 1051, 6825 MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, The Netherlands
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-product-safety.com Company registration 09085396
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