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Informacie o pouzivani tejto prirucky

V nasledujucich ¢astiach su popisané jednotlivé typy sprav CarelLink® a ich sucasti.

Udaje pouzité na generovanie vzorovych sprav pochadzaiju od fiktivneho pacienta.
Tato uzivatel'ska priru¢ka obsahuje priklady sprav. Vase spravy sa mézu mierne
odliSovat.

Ak v ramci vybratého obdobia existuje menej nez pat dni merani glykemickych

hodnét nameranych senzorom, sprava Dashboard and Episode Summary (Tabula
prehladu a suhrn epizddy) nebude k dispozicii.
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Strana 2 Sprava Dashboard and Episode Summary
(Tabul'a prehladu a suhrn epizédy): Tato sprava obsahuje
suhrnné informacie o glukéze pacienta, sacharidoch

a inzuline v ramci vybratého obdobia. Poskytuje prehlad

o glykemickej kompenzacii u pacienta (pocas dna,

v noci a v ¢ase jedla) a komplexné Statistické udaje.

Tato sprava taktiez obsahuje suhrn hypoglykemickych

a hyperglykemickych profilov, ako aj podrobnosti o tychto
epizédach vratane popisu udalosti, ktoré sa vyskytli pred
epizédami hypoglykémie a hyperglykémie.

Strana 11 Sprava Adherence (Dodrziavanie rezimu)
Tato sprava obsahuje Udaje o spravani pacienta za
vybraté obdobie. Obsahuje prehlad o dodrziavani rezimu
pacientom na zaklade ukazovatelov, akymi su merané
hodnoty glukézy, podavanie bolusov a €innosti vykonavané
pomocou inzulinovej pumpy.

Strana 13 Sprava Sensor and Meter Overview (Prehlad
udajov senzora a glukomera) Tato sprava obsahuje
suhrnné udaje o glykémii nameranej glukomerom (pripadne
glukézy nameranej senzorom), sacharidoch a inzuline

za vybraté obdobie. Poskytuje prehlad o glykemickej
kompenzacii u pacienta (po€as dna, v noci a v €ase jedla) a
komplexné Statistické udaje.

Strana 22 Sprava Logbook (Dennik) Tato sprava
obsahuje udaje o glykémii nameranej glukomerom,
sacharidoch a inzuline za kazdu hodinu vybratého obdobia.
Obsahuje dennik udalosti zaznamenanych kazdu hodinu,
ako aj denné priemery a suhrny.

Strana 25 Sprava Device Settings (Nastavenia
zariadenia) Tato sprava obsahuje nastavenia pacientovej
inzulinovej pumpy alebo monitora Guardian® v ¢ase
vybratého odovzdania udajov zo zariadenia. Méze sluzit
ako pomécka pri interpretacii inych sprav alebo jednoducho
na zaznamenanie nastaveni zariadenia pacienta.

Strana 27 Sprava Daily Detail (Denné detailné udaje)
Tato sprava obsahuje udaje o glukéze, sacharidoch

a inzuline za vybraty den. Poskytuje detailné informacie

o glykemickej kompenzacii u pacienta, udalostiach
podavania bolusov, bazalov a komplexné Statistické udaje.
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Therapy Management Dashboard (Tabula prehPadu manazmentu terapie)
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Episode Summary (Suhrn epizody)
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Struény prehlad spravy Dashboard and Episode
Summary (Tabula prehladu a suhrn epizédy)

Sprava Dashboard and Episode Summary (Tabula prehladu a suhrn epizddy)

sa sklada z dvoch stranok, na ktorych je uvedeny prehlad glukézy pacienta,
informacie o sacharidoch a inzuline v ramci vybratého ¢asového obdobia. Poskytuje
prehlad o glykemickej kompenzacii u pacienta (pocas dna, v noci a v Case jedla)

a komplexné Statistické udaje. Tato sprava taktiez obsahuje suhrn hypoglykemickych
a hyperglykemickych profilov, ako aj podrobnosti o tychto epizédach vratane popisu
udalosti, ktoré sa vyskytli pred epizodami hypoglykémie a hyperglykémie.

Ugelom spravy je poskytnut komplexny suhrn ako pomédcku na stanovenie trovne

a kvality kompenzacie, ktoru pacient dosiahol. Sprava obsahuje podrobné informacie
o glykemickych profiloch po€as dna a udaje vztahujuce sa na jedla, ako aj na
aplikaciu bazalneho/bolusového inzulinu.

Zobrazenim réznych grafov a tabuliek mézete preskiumat obdobia hypoglykémie
a hyperglykémie. Sprava uvadza aj udalosti, ktoré sa mohli vyskytnut pred tymito
odchylkami.

Cast Episode Summary (Suhrn epizédy) popisuje udalosti, ktoré sa vyskytli pred
hypoglykémiou a hyperglykémiou a obsahuje odsek Other Considerations (Dal$ie
informacie), ktora moze oznacovat dolezité faktory na dosiahnutie optimalnej
kompenzacie glukézy.

POZNAMKA: Ak v ramci vybratého obdobia existuje menej nez pat dni merani hodnét
glukézy zo senzora, sprava Dashboard and Episode Summary (Tabula prehladu a sthrn
epizédy) nebude k dispozicii.

Symbol

Vyznam

Krivka senzora: Suvisla krivka zaznamenana glukézovym senzorom

Prerusené: PreruSena komunikacia medzi vysielaom senzora a
inzulinovou pumpou

Priemer: Priemer vSetkych glykemickych kriviek senzora

Bazal: Nepretrzité podavanie inzulinu z inzulinovej pumpy

Bolus: Podavanie inzulinu z pumpy zabrariuje hyperglykémii alebo ju
lieci
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Therapy Management Dashboard (Tabula prehladu
manazmentu terapie)

Moznost Therapy Management Dashboard (Tabula prehlfadu manazmentu terapie)
poskytuje prehlad o glykemickej kompenzacii u pacienta (pocas dna, v noci a v Case
jedla) a komplexné Statistické Udaje za vybraty ¢asovy Usek.

24-Hour Analysis — Sensor, Insulin, and Settings (24-hodinova
analyza — senzor, inzulin a nastavenia)

Horny graf obsahuje krivky glukdzy nameranej senzorom za kazdy den, pocas
ktorého sa glukézovy senzor pouzival. Casy, v priebehu ktorych pacient pozival jedlo,
su vyobrazené formou zlatych ram&ekov nad grafom. Cielovy rozsah hodnét glukozy
pacienta je vytienovany Sedou farbou.

POZNAMKA: Casy jedal a cielovy rozsah sa nastavujui po¢as procesu generovania
spravy.

* Ak sa krivka hodnét glukézy nameranych senzorom nachadza nad ciefovym
rozsahom, oblast nad cielovym rozsahom bude vytienovana bledozlatou farbou.

* Ak sa krivka hodnét glukézy nameranych senzorom nachadza pod ciefovym
rozsahom, oblast’ pod ciefovym rozsahom bude vytiefiovana bledoCervenou
farbou.

* PreruSovana Ciara predstavuje priemer kriviek hodnét glukézy nameranych
senzorom.

» Intenzita tieflovania v tomto grafe zodpoveda poctu vykyvov nad alebo pod
cielovym rozsahom, ktoré sa vyskytli v danom ¢asovom Useku.

Na dolnom grafe sa zobrazuju informacie o podavani inzulinu.

* NepreruSovana zelena Ciara predstavuje bazalny profil na konci obdobia
vykazovania.

* PreruSovana zelend Ciara zobrazuje udaje o priemernom dennom boluse. Na
vytvorenie Ciary sa kazdy bolus skonvertuje na vlastny farmakokineticky inzulinovy
akeny profil. Farmakokineticka krivka je uréena poslednym vybratym nastavenim
zostatkového inzulinu.

Pod grafom su zobrazené naposledy naprogramované faktory citlivosti na inzulin
a profily pomeru sacharidov.

priemer vSetkych kriviek Cas jedla
glulkézy
24 Hour Analysis — sor, Insulin, & Settings
Breakfast
Glucose )
{rgfel) I;" __
! T

12 AN 2 AM 4 AM G AM & AN 100 AR 17 PM
= 1.05
o
o
£ . __‘—
3
i
Bl Gasal Rae Bolus Insulin
Sansitivity
(mgfdLiUy
c Ratio
1g-‘U:-
1
hodnoty namerané hodnoty namerané naposledy
senzorom nad senzorom pod naprogramovana citlivost
ciefovym rozsahom ciefovym rozsahom na inzulin a pomer
sacharidov
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Prehlad hodnét glukézového senzora — €as od ulozenia sa

k spanku po prebudenie a ¢asy jedal — namerané hodnoty

a priemery

V grafoch Bedtime to Wake-up (Cas od ulozenia sa k spanku po prebudenie) a Meal
Periods (Casy jedal) sa pouzivaju nasledujice konvencie:

« Cielovy rozsah hodnot glukozy pacienta je vytiefilovany Sedou farbou.

* Ak sa krivka hodndt glukozy nameranych senzorom nachadza nad ciefovym
rozsahom, oblast’ medzi krivkou a cielovym rozsahom bude vytiefovana
bledozlatou farbou.

* Ak sa krivka hodnét glukézy nameranych senzorom nachadza pod ciefovym
rozsahom, oblast’ medzi krivkou a cielovym rozsahom bude vytienovana
bledo€ervenou farbou.

» Intenzita tienovania v tomto grafe zodpoveda poctu vykyvov nad alebo pod cielovy
rozsah, ktoré sa vyskytli v tomto ¢asovom useku.

* PreruSovana Ciara predstavuje priemer kriviek hodnét glukézy nameranych
senzorom pre dany ¢asovy usek.

POZNAMKA: Casy jedal a cielovy rozsah sa nastavuju po&as procesu generovania
spravy.

Bedtime to Wake-Up (Cas od ulozenia sa k spanku po prebudenie)

Tento graf zobrazuje krivku hodnét glukdzy nameranych senzorom zaznamenanu
v Case od uloZenia sa na spanok po prebudenie za kazdy den, kedy sa glukozovy
senzor po&as daného obdobia pouzival. Casy uloZenia sa na spanok a prebudenia
su zalozené na nastaveniach prispdsobenych pacientom, ktoré sa zobrazuju nad
grafom.

Casy jedla

Tieto grafy kombinuju krivky hodn6t glukézy nameranych senzorom pred jedlom a po
nom. Krivky jedal su zarovnané podla ¢asu zadania sacharidov do kalkulacky Bolus
Wizard®. Nad grafmi sa nachadza ¢asovy ramec, priemerné hodnoty a $tandardna
odchylka pred jedlom a po fnom, priemerny prijem sacharidov a priemerna velkost
bolusu ku kazdému jedlu.

Bedime 1o Waks-up

Sediime: 800 P - 1200 Al
et 800 A0 - 000 Al

e
gL}

Lo

priemer vSetkych kriviek za
vykazované obdobie
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Avg Carbe: 115 30g

Avg Food Bolug: 352 1.60

Dinngr: 200 PR - 10:00 28 {13}
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Post-meal 3G Avg: 135 £ 42mgial
Awyg Carbe: 735 2 a5

vy Food Bolus: 4.4 2 2.0
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namiesto aktualneho ¢asu sa ¢as zobrazuje podla
zadania sacharidov

krivky senzora posunuté tak, aby sa
jedla zarovnali podla ¢asu zadavania

sacharidov
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Tabulka Statistics (Statistika)

Avg BG (Priemerna GK): Priemer vSetkych ziskanych glykemickych hodnét
z glukomera a Standardna odchylka v mg/dl (alebo v mmol/l).

Estimated A1C (Odhadovana hodnota A1C): Predpokladana hodnota A1C na
zaklade priemernej glukézy nameranej senzorom pomocou nasledujiceho vzorca':

Odhadovana hodnota A1C = (priemerna hodnota glykémie nameranej
senzorom + 46,7)/28,7

Odhadovana hodnota A1C je zalozena na udajoch, ktoré su k dispozicii poCas
obdobia vykazovania a nemusi predstavovat laboratérne odvodenu hodnotu A1C.
Vzorec na vypocet odhadovanej hodnoty A1C je odvodeny z uvadzanych publikacii.
Tento vzorec bol pévodne ureny na odvodenie priemernej hodnoty glukozy

pre laboratérne nameranu hodnotu A1C. Tento vzorec neoveroval hodnotu A1C
odvodenu z udajov o priemernej glukdze. Rovnica bola upravena tak, aby vyjadrovala
odhadovanu hodnotu A1C pre priemerné hodnoty glukdzy zo senzora po€as obdobia
vykazovania.

BG Readings (Merania GK): Priemerny pocet hodnét glykémie nameranych
glukomerom, ktoré boli ziskané za der.

Carbs Entered (Zadané sacharidy): Priemerny denny prijem sacharidov
a Standardna odchylka v gramoch alebo vymenych jednotkach.

Hypoglykemické a hyperglykemické profily
Kazda tabulka obsahuje pocet vyskytov a Casové useky, v priebehu ktorych doslo
k vyskytu hypoglykémie a hyperglykémie. Aby bolo mozné udalost’ vykazat, udalost
musi trvat’ najmenej 30 minut.
» Hypoglycemic patterns (Hypoglykemické profily)
* Ak je k dispozicii 14 dni udajov zo senzora (alebo viac), musia existovat najmenej
dve epizddy, aby bolo mozné vykazat hypoglykemicky profil.
» Ak je k dispozicii menej nez 14 dni Udajov zo senzora, ako hypoglykemicky profil sa
bude vykazovat iba jedna epizdda.
» Uvedené su tri najnovsie hypoglykemické profily (na zaklade frekvencie vyskytu).
* Hyperglycemic patterns (Hyperglykemické profily)

» Aby bolo mozné vykazat hyperglykemicky profil, priemerna hodnota glukézy
namerana senzorom (predstavovana hrubou prerusovanou ¢iarou (nie
prostrednictvom jednotlivych epizdd)) v ramci daného ¢asového Useku sa musi
nachadzat nad cielovym rozsahom.

» Uvedené su tri najnovsie hyperglykemické profily (na zaklade magnitidy oblasti
AUC (oblast pod krivkou)).

" David M. Nathan, MD, et al., ,Translating the A1C Assay Into Estimated Average Glucose Values*,
Diabetes Care 31 (2008).

Stafistics
Avg BG

153 £ 56 mg/dL

Estimated A1C

7.2%

BG Readings

5.3 per day

Carbs Entered

332+ 87g per day

Hypoglycemic Patterns (1)

1:20 AM-2-20 AM(T)

pocet hypoglykemickych profilov po¢as
obdobia vykazovania

—— pocet epizdd, ktoré sa vyskytli v ramci

Time Period

hypoglykemického profilu

pocet hyperglykemickych profilov po¢as
obdobia vykazovania — dve hviezdicky (**)
e — znamenaju, Ze existuju viac nez tri profily

— uvedené su najnovsie tri profily

1:15 PM-8:45 PM
Time Peried  11:30 AM-1:05 PM
710 PM-12-00 &AM
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Pump Use (Pouzitie pumpy)

Insulin TDD (Celkova denna davka inzulinu): Priemerna celkova denna davka

Pump Use Per Day

inzulinu a Standardna odchylka. Insulin TOD T
Basal/Bolus Ratio (Pomer bazalneho a bolusového inzulinu): Pomer BasaliBolus Ratio  45/32
aplikovaného bazalneho a bolusového inzulinu (percentualne celkové vyjadrenie Manual Boluses  0.7U (0.2 boluses)
kazdého z nich). Bolus Wizard 181U {3.2 boluses)
; . B A . Lo . B Food 13.9U (3.3 beluses)
Manual Boluses (Manualne bolusy): Priemerna denna aplikovana davka inzulinu Comection 1.1 (1.2 boluses)
pomocou manualnych bolusov a priemerny pocet manualnych bolusov aplikovanych Override {+] 120 (0.0 boluses)
za den. Override {-)  0.00 (0.0 boluses]
Kalkulacka Bolus Wizard: Priemerna denna davka inzulinu aplikovaného pomocou
kalkulacky Bolus Wizard a priemerny poc¢et bolusov aplikovanych za defi pomocou Suspend Duration  7m per day
kalkulacky Bolus Wizard.
Food (Jedlo): Priemerné denné mnozstvo inzulinu odporu¢aného pre dané jedlo ResSite Change Every 5.2 days | Mever

a priemerny pocet bolusov aplikovanych k jedlu v priebehu kazdého dna.

Correction (Oprava): Priemerné denné mnozstvo inzulinu odpori¢aného pre
opravné bolusy a priemerny poc¢et opravnych bolusov aplikovanych v priebehu
kazdého dna.

Low Glucose Suspend (LGS) Events (Udalosti vypnutia pri nizkej glykémii):
Priemerny denny pocet udalosti vypnutia v pripade nizkej glykémie (iba

v spravach o pumpach s rezimom LGS).

Override (+) (Prepisanie (+)): Priemerné denné mnozstvo zvySenia inzulinu nad
odporu€anu davku a priemerny pocet kladnych prepisani, ktoré boli kazdy den
naprogramovaneé.

Low Glucose Suspend (LGS) Time (Cas vypnutia pri nizkej glykémii):
Priemerny denny ¢asovy Usek (v mindtach), kedy doSlo k pozastaveniu aplikacie
inzulinu prostrednictvom funkcie vypnutia pri nizkej glykémii (iba v spravach
Override (-) (Prepisanie (-)): Priemerné denné mnoZstvo zniZenia inzulinu pod 0 pumpach s rezimom LGS).
odporu¢anu davku a priemerny pocet zapornych prepisani, ktoré boli kazdy der

) Res./Site Change (Vymena zasobnika/miesta): Priemerny Casovy Usek
naprogramované.

v diioch medzi vymenou zasobnika podla udalosti preto¢enia a priemerny

Suspend Duration (Trvanie vypnutia): Priemerny denny ¢asovy Usek Casovy Usek medzi vymenou influznej supravy na zaklade pevne stanovenych

(v sekundach) manualneho vypnutia aplikacie inzulinu pacientom.

Sensor Use (Pouzitie senzora)
Avg BG (Priemerna hodnota glukézy zo senzora): Priemer vSetkych hodnét

udalosti plnenia (plnenie kanyly).

glukézy nameranych senzorom a Standardna odchylka Awg G 150 2 50 mgidL
Wear Duration (Trvanie pouzivania): Priemerny ¢asovy interval za tyzden, Wear Duration  2d 12h per week
v priebehu ktorého su k dispozicii udaje o glukdze nameranej senzorom. Low 5G Alarms 0.0 per day
Low SG Alarms (Alarmy nizkej hodnoty glukézy zo senzora): Priemerny pocet e 0.0 per day

alarmov prahu nizkej hodnoty glukézy zo senzora a preventivnych alarmov za den.

High SG Alarms (Alarmy vysokej hodnoty glukézy zo senzora): Priemerny pocet
alarmov prahu vysokej hodnoty glukdzy zo senzora a preventivnych alarmov za der.
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Episode Summary (Suhrn epizédy)

Sprava Episode Summary (Suhrn epizédy) obsahuje suhrnné informacie o
hypoglykemickych a hyperglykemickych epizédach a o udalostiach, ktoré im
predchadzali. Hypoglykemické udaje su uvedené Cervenou farbou na lavej strane
spravy a hyperglykemické udaje su uvedené zlatou farbou na pravej strane spravy.

» Hypoglykemicka udalost sa identifikuje vtedy, ked je hodnota glukézy namerana
senzorom na urovni cielového rozsahu alebo pod fiou, a to najmenej 30 minut
v ramci daného ¢asového useku.

* Hyperglykemicka udalost sa identifikuje vtedy, ked je hodnota glukézy namerana
senzorom na urovni cielového rozsahu alebo nad fiou, a to najmenej 30 minut
v ramci daného ¢asového useku.

Uplny popis véetkych typov udalosti a pozorovani najdete v &asti ,Priloha“ na strane
32.

Hypoglycemic (or Hyperglycemic) Episodes, by preceding
Event Type (Hypoglykemické (alebo hyperglykemické) epizédy
podla typu predchadzajucej udalosti)

Zahlavie tejto Casti obsahuje pocet hypoglykemickych a hyperglykemickych epizod
a prahovu hodnotu (cielovi hodnotu glukézy nameranu senzorom), pri ktorej sa
epizdda zaznamena. Stipcovy graf uvadza podet epizdd, pred ktorymi nastane
udalost konkrétneho typu.

» Existuje 12 moznych typov udalosti, ktoré sa mézu vyskytnut pred
hypoglykemickymi epizddami.

» Existuje 10 moznych typov udalosti, ktoré sa mézu vyskytnut pred
hyperglykemickymi epizédami.
* Je mozné, Ze pred epizddou nenastane Ziadna z uvedenych typov udalosti.

* Pred jednou hypoglykemickou alebo hyperglykemickou epizodou mbéze nastat
viac nez jedna udalost.

Uplny popis véetkych typov udalosti najdete v éasti ,Priloha“ na strane 32.

Most Common Event Types preceding Hypoglycemia (or
Hyperglycemia) (NajcastejSie typy udalosti, ktoré sa vyskytuju
pred hypoglykémiou (alebo hyperglykémiou))

Kolacové grafy uvadzaju percento ¢asu, kedy sa po danom type udalosti vyskytla
hypoglykémia alebo hyperglykémia. Pod kolaCovym grafom sa zobrazuje celkovy
pocet vyskytov kazdého typu udalosti.

Hyparglycemic Epmodes

%5

3 Hyperglycemic Episodes, by preceding Event Type - Threshold: 141 mgidl

Eai.q‘-'-l‘eﬂ Carborrydrate D!WMISM Basal Fate  Rising Seesor  Boius with O\-wwmdm
FoodBoss Eniry(>80g) Changs " Decreaze  Rate of Changs Rizing Sensor Fh-namlﬂun
Withoar Bolus Rate of Change Ilrpngjn:m {3 TAM)

Most Common Event Types preceding Hyperglycemia

&0 Belus \Wizasd Food Balus 54 Carbehydrete Enry (> 80 g) 2 Dedayed Side Changs *
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Event Type Descriptions (Popisy typu udalosti)

Tabulka Event Type Descriptions (Popisy typu udalosti) uvadza percento celkového
poctu udalosti hypoglykémie a hyperglykémie, pred ktorymi sa vyskytol typ uvedenej
udalosti. Taktiez obsahuje mozné kroky na vyhnutie sa budicemu vyskytu tychto
epizod.

Zoznam typov udalosti, ako aj informacie o spdsobe, akym softvér CareLink Pro
identifikuje udalosti, najdete v Casti ,Priloha“ na strane 32.

Other Observations (Dal$ie pozorovania)

Tato tabulka obsahuje pozorovania tykajuce sa zakladnych opatreni v oblasti
spravania a dodrziavania suladu, ktoré sa vztahuju na inzulinovd pumpu, pouzivanie
systému CGM a glukomera. Existuje Sest dostupnych sprav suvisiacich s popisom
dolezitych informacii na vyrieSenie tohto problému. Tieto pozorovania nemusia
suvisiet’ s epizédou.

Zoznam moznych pozorovani najdete v €asti ,Priloha“ na strane 32.

Event Type Descripbions

Event Types L Description

Bolus Wizard Food 65  Consider assessing the Bolus Wizard setlings. counseling your patient

Bolus oh accurate earbohydrate counting. and'ar the timing of insulin delivery
with respect to carbohydrate intake

Carbohydrate Entry 52 Considér cownseling your patient on the effect of high carbahydrate

(= B0 g) intake

Delayed Site 58  Consider counseling your patient on the proper freguency of infusion site

Change * changes and 1o use fixed primes | cannula fills when changing sites.

* Delayed Sie Changs baced on (24) 0+ minme Hyperglycemic Episodes

Other Observations
Infusion Site Change

Consider counseling your patient on changng infusion sites 3 mmmum of every three day|

Sensor Wear

Consider counseling your patient on the benefis of more freguent sensor use.

Referenéna priruc¢ka k spravam CareLink® Pro
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Sprava Adherence (Dodrziavanie rezimu)

g . Adherence (1 of 1) Drake, Ethan Genergted: 11/15/2007 1:33:19 Ph Page 1 of 1
o E Mmmc 11/1/2007 - 11/14/2007 0 Data Sounces: hinibded Paradigm 722 (E.Drake)
Glucose Measurements Bolus Everits Prirming Ewerts
Semgsor Eolus Fixed Mznual Suzperd
EBG DOuration Maral ‘i zard wiith with Fixed Prirme Maral Prirne DOuration
Readings [d:hbzrmm) Eoluses Everts Food Correction Ouerriddan Rewind Prirmes ol urme (L] Prirmes ‘Wolurme (L] [ ]
nimg | : 3 ‘ '
e 7 1 3 3 1 1
ahurday 6 2400 2 3 2 3 0:02
P 6 2106 2 3 2 3 0:15
L 0:1%
© 1-{”5?;%30\’; % g 3 1 1 3.1
Wednesday 7 19:15 2 3 D:11
[arsday 5 2400 2 3 1 1 06 0:15
1y 8 2400 5 5 2 1
ks g 2400 3 3 2
i 7 2400 5 5 3 2 0:15
i g g g ! e
Ny |4 4 4 0:30
Ry 7 1 3 3 0:05
Summany 5.7 day Gid 16h 35m 0.2/day 3.4day 100.0% 41.5% 6.8% 1 1] - 3 0.7 prirme 1:33
© Partial day Mote: Partial dayw= will not be included in summarny awerages. Days on which atime changs occured are consideredto be partial days.
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Struény prehlad spravy Adherence (Dodrziavanie
rezimu)

Sprava Adherence (Dodrziavanie rezimu) obsahuje Udaje z pacientovej inzulinovej
pumpy, glukomera a glukézového senzora (ak sa pouziva). M6ze poskytnut
informécie o spravani pacienta pri regulacii glykémie. Sprava Adherence
(Dodrziavanie rezimu) obsahuje suhrnné udaje s rozsahom max. dvoch tyzdnov.
Jednotlivé Casti spravy su popisané nizSie.

Stipec Date (Datum)

V tomto stipci méze byt zobrazeny symbol netiplnych tdajov za def, ktory znamena,
Ze za dany den sa ziskali iba Ciastocné udaje. Tato situacia méze nastat vtedy, ak sa
v pumpe alebo systéme Guardian zmeni ¢as.

Glucose Measurements (Merania glykémie)

Cast Glucose Measurements (Merania glykémie) obsahuje stipce udavajice pocet
hodnét nameranych glukomerom a dobu pouzivania glukézového senzora.
Bolus Events (Bolusové udalosti)

V ¢&asti Bolus Events (Udalosti bolusu) sa nachadza pat stipcov, ktoré uvadzaju
celkoveé pocty tychto poloziek: (1) manualne bolusy, (2) udalosti kalkulacky bolusu
(Bolus Wizard), (3) bolusy kalkula¢ky bolusu so zlozkou jedla, (4) bolusy kalkulacky
bolusu s opravnou zlozkou a (5) prepisy kalkulacky bolusu.

Udalosti plnenia (napinanie)

Cast Priming Events (Udalosti plnenia) (alebo Fill Events (Udalosti napifania))
obsahuije stipce pre udalosti tykajtice sa plnenia (alebo napifiania) kanyly a hadi¢ky
pumpy vratane poctu udalosti, ktoré sa vyskytli a objemu pouzitého inzulinu.
Terminoldgia pouzita v tejto Casti spravy sa liSi v zavislosti od modelu pumpy.

Pump Suspends (Vypnutia pumpy)

Posledny stipec v tabulke uvadza dobu (v hodinach a minatach), po&as ktorej bola
inzulinova pumpa vypnuta.

Riadok Summary (Suhrn)

V spodnej &asti kazdého stipca st uvedené priemerné hodnoty, celkové hodnoty
alebo percenta.

Symbol | Vyznam

Neuplny den: Den obsahuje len Ciastoné udaje a tieto udaje su
© uvedené v grafoch a celkovych hodnotach, nie vSak v suhrnnych
priemeroch ani v rdmci Standardnych odchylok.

Vypnutie pri nizkej hodnote: Pumpa vypne akékolvek podavanie

- . li
neupliné udaje za den
: . Adherence (10of 1) Drake, Ean Ganerssd: IVISTIOT LALTE M Page o1
<4 Medtronic 007 111140007 o Uakta Sourves: Mnibled Fandigm 12 (. Urak)
| cusese weasurements Boius vt Priming Evrts |
Boius Fiand Ml Susperet
B0 Duretin Vit Wewd e i Fiund Piima ] Fiinne Dur biony
sdnge | athmen] || Do Tuards fo0d  Coetin  Owendden || leana frimes | VelralU] | Pneet | velme(u) || [hmen)
Tarad N
|||||||| 9
(1 T 1 3 2 1 '
Saburd
b~ I O | O A A O | O O I O
Sutndey
e
& ) Mmdsy
iy
R Ry 4 3 3 i i i
e
TiaRaeT
B ] 2400 ] 1 1 1 o8 (2
i ¢ a0 ] L
sl 0| s ) ;
J{na T 2600 ] 4 3 1 s
i) - - 3 4 Lot
Toséay
e % 4 o
iy T 1 ] 3 005
Summary | A7kay | 8dbhdm || Gy Iy 1901 kL Wi 1 [ - 3 T Upima 133

© Panial day Mow; Panal dvs W varagan. Dwvs & b4 pamal cays
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Sprava Sensor and Meter Overview (Prehl'ad udajov senzora a glukomera)

Sensor & Meter Overview (10f 3) Drake, Ethan Generated: 12/20/2007 9:36:44 Al Fage 1 of 2
Data Sources: hinitded Paradigm 722 (E.Orake)

IIC 1562007 - 1211972007 0

24-Hour Glur

Eucoss
g} |

12 AM ZAM 2AM GAM aAM 10 AM 1274 29 4PM &AM &M 107 1244

BEadtime to Wake-up Ereakfart: SO0 AM-910 AM Lunch: 1100 AM -300 PM Dinner: 400 PM - 1000 PR
Mealy Analyzd: 4 Mealy Analyzed: 7 Meals Analymd: B
Esdiime: 1000 PM - 1200 AM
Wake-Up: 500 AM-700 AK Avg Carbe: 73 Bvg Carbe: 1137 Bvg Carbe: 130G
Avg lin: £50 Bvg maulin: 60U Bvg mwlin: 70U
Awg Carbunalin: 17g Byg Carbafmulin: 19gau Byg Carbunauling 1sgu

10PM TAM-100 0 +100 +500 100 0 +100 +500 -100 0 +10 +500

/M- Sensortrace .. Intermupted e Puierage POZNAMKA: Tato stranka sa zobrazi, iba ak su k dispozicii idaje senzora.
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Sensor & Meter Overview (2 of 3)
12/6/2007 - 12/119/2007

Cirake, Ethan

Generated: 1202002007 9:36:44 A
Data Sources: Mnilkked Paradigm 722 (E.Drake)

Page 2 of 3
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ages | e - — = 50 173 142 148 205 141 201 153 120 115 131 113 152 131 177 188 — 210 154 B Readings s S8iday
N Readings fbowve Target 3] 1%
-;’BT.J;:.:;Ez]a Readings Below Targs L 3
L]
Sensor Mg (rgadL) 158 + 55
fbwg AUC =140 [mg/idL)  ®|S5! &4
] e N fug BUC <70 [mgidL) 03 &
. .
[ | - &
[ ] . r
¢ Qo - - ™ Burg Dzily Carbes () 08 +10d
L3 » ] -
. 0", P 4 - Carbs/Bolus Insul "
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* o _
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70 o = = fug Daily Bazal (U] 1, %
2 i . \
1244 240 2AM sAM aAM 10.AM 12PM 26 4PM LT P 10PM 124 gualli=livEclnd(Bl 6o, %

Badtime To Wake-up

Badtima: 1000 PM - 1200 AW
Waka-up: 500 AM -710 AM

Broakfart: SO0 AM - 900 AM
Mealy Analyzed: ©

Avg Carba: 00g
avg mauiin: +2u
Avg Carbafnuin: 15ga

Lunch: 1100 AM -300 PM
Mealy Analyzed: 13

Avg Carbe: 114
avg nwlin: 58U
Avg Carbunuiing 19gaU

Dinner: 400 PM - 1000 PM
Mealy Analyzed: 14

vy Carbe: 100
avg nwlin: 57U
Avg Carbunuiing 15gU

Resangs B K 3 3 z [E z F 1 B 1
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Struény prehlad spravy Sensor and Meter Overview
(Prehlad udajov senzora a glukomera)

Sprava Sensor and Meter Overview (Prehlad Udajov senzora a glukomera) obsahuje
udaje z pacientovej inzulinovej pumpy, glukomera a glukézového senzora. Dolezité
oblasti sU zvyraznené pre potreby podrobnejSieho preskimania. Tato sprava sa
mébze zobrazovat' na viacerych stranach.

Udaje v tejto sprave pomahaju urgit troveri a kvalitu kontroly, ktori ma pacient nad
ochorenim. Preskimanim réznych schém a grafov mézete zistit, v ktorych ¢asovych
usekoch v ramci typického dfia a po¢as daného obdobia kvalita kontroly nad
ochorenim koliSe.

Symbol | Vyznam
—alebo Namerana hodnota GK: Hodnoty glykémie zaznamenané pumpou
® alebo glukomerom
i Mimo grafu: Namerana glykémia >400 mg/dl (22,22 mmol/l) alebo
<40 mg/dl (2,22 mmol/l)
. Priemer v cieflovom rozsahu: Priemer vSetkych hodnét glukdzy spada
do cielového rozsahu pacienta
° Priemer mimo cielového rozsahu: Priemer vSetkych hodnét glukézy je
nad alebo pod cielovym rozsahom pacienta
" Krivka senzora: Suvisla krivka zaznamenana glukézovym senzorom
g PreruSené: PreruSena komunikacia medzi vysielaom senzora a
inzulinovou pumpou
Priemer: Priemer v8etkych glykemickych kriviek senzora
- Bazal: Nepretrzité podavanie inzulinu z inzulinovej pumpy
Docasna bazalna davka: Do¢asna zmena v rychlosti podavaného
bazalneho inzulinu
Bolus: Podavanie inzulinu z pumpy zabranuje hyperglykémii alebo ju
lieCi
w Vypnutie: Uzivatel vypne akékolvek podavanie inzulinu z pumpy
® Zmena C€asu: Zmena €asu v inzulinovej pumpe alebo v hodinach
monitora Guardian (zmena €asu sa povazuje za Ciasto¢ny den).
T Injek&ne podany inzulin (j.): Uzivatefom zadana udalost, ktora
oznacuje injekénu aplikaciu inzulinu.
& Vypnutie pri nizkej hodnote: Pumpa vypne akékolvek podavanie
inzulinu.
v Cvicenie: Uzivatel zadal udalost o cviceni.
o Iné: Uzivatelom definovana udalost, ktora méze oznacovat napriklad

uzitie liekov, znamky ochorenia, stres atd'.

Referenéna priruc¢ka k spravam CareLink® Pro

16



Schémy a grafy s udajmi senzora

POZNAMKA: Schémy a grafy senzora sa zobrazuiju iba vtedy, ak st k dispozicii
udaje senzora. Ide o rovnaké grafy ako tie, ktoré sa zobrazuju na obrazovke Therapy
Management Dashboard (Tabula prehladu manazmentu terapie).

24-hodinovy graf prehladu gluk6zového senzora — namerané
hodnoty a priemery
Tento graf obsahuje krivky glykemickych hodnét zo senzora za kazdy den,

v priebehu ktorého bol pouzivany senzor glukézy. Casy jedla pacienta sa zobrazuju
v zlatych ram¢ekoch.

nad grafom. Cielovy rozsah hodnét glukézy pacienta je vytienovany Sedou farbou.

* Ak sa krivka hodndt gluk6zy nameranych senzorom nachadza nad ciefovym
rozsahom, oblast’ medzi krivkou a cielovym rozsahom bude vytiefiovana
bledozlatou farbou.

* Ak sa krivka hodnét glukézy nameranych senzorom nachadza pod ciefovym
rozsahom, oblast’ medzi krivkou a cielovym rozsahom bude vytiefovana
bledo€ervenou farbou.

» PreruSovana Ciara predstavuje priemer kriviek hodnét glukézy nameranych
senzorom.

» Intenzita tieflovania v tomto grafe zodpoveda poctu vykyvov nad alebo pod
cielovym rozsahom, ktoré sa vyskytli v danom ¢asovom Useku.

weamst  ———— Cas jedla

|Gucoes
(magdL) ]

denné krivky senzora, prehlad
na hodinu

priemer vSetkych kriviek glukozy

— cielovy rozsah

2AM G5 AM SAM

hodnoty namerané
senzorom pod ciefovym
rozsahom
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Prehlad hodnét glukézového senzora — ¢as od ulozenia sa k spanku
po prebudenie a ¢asy jedal — namerané hodnoty a priemery

V grafoch Bedtime to Wake-Up (Cas od uloZenia sa k spanku po prebudenie) a Meal
Periods (Casy jedal) sa pouzivaju nasledujice konvencie:

» Cielovy rozsah hodnét glukozy pacienta je vytiefiovany Sedou farbou.

* Ak sa krivka hodndt glukozy nameranych senzorom nachadza nad ciefovym
rozsahom, oblast’ medzi krivkou a cielovym rozsahom bude vytiefovana
bledozlatou farbou.

* Ak sa krivka hodnét glukézy nameranych senzorom nachadza pod ciefovym
rozsahom, oblast’ medzi krivkou a cielovym rozsahom bude vytienovana
bledo€ervenou farbou.

» Intenzita tienovania v tomto grafe zodpoveda poctu vykyvov nad alebo pod cielovy
rozsah, ktoré sa vyskytli v tomto ¢asovom useku.

* PreruSovana Ciara predstavuje priemer kriviek hodnét glukézy nameranych
senzorom pre dany ¢asovy usek.

POZNAMKA: Casy jedal a cielovy rozsah sa nastavuju poéas procesu generovania
spravy.

Bedtime to Wake-Up (Cas od ulozenia sa k spanku po prebudenie)

Tento graf zobrazuje krivku hodnét glukdzy nameranych senzorom zaznamenanu

v Case od uloZenia sa na spanok po prebudenie za kazdy den, kedy sa glukézovy
senzor podas daného obdobia pouzival. Cas ukladania sa k spanku a prebudzania je
prispdsobeny konkrétnemu pacientovi a je uvedeny nad grafom.

Casy jedla

Tieto grafy kombinuju krivky hodnét glukézy nameranych senzorom pred jedlom

a po nom. Nad grafmi je uvedeny Casovy ramec, poCet analyzovanych jedal, prijem
sacharidov, priemerné hodnoty inzulinu a priemerné mnozstvo sacharidov na
jednotku bolusového inzulinu za kazdé jedlo. Casy jedla st zarovnané podla asu
zadania sacharidov do kalkulacky Bolus Wizard.

skumany ¢€as od uloZenia sa k spanku po prebudenie
a Cas jedal

Bl e T Wakos-ups

Redltimea: 1000 P 1200 Abd
Wiake-up: 5:00 AM - 7:00 AM

Brweaklasl. 5.00 AM - 5,00 Ah Luste, 1100 Al - 3.00 P
Meals Analyzed: 0 Meals Analyzed: 14

Hvg Carbs: 75 Avg Carbs: 112y

Aorg Insulin: .50 Avg Insulin: 0.0U

#org CarbsAnsulin: 17U Avg Carbsfinsulin 19/

Gluenss
{mg/dL)

— denné krivky senzora
pre skiumany ¢asovy
Usek, prehlad podla
hodin

TAM 1:00 0| +1:00 +6:00 1:00 0 +1:00

+5:004

priemer vSetkych kriviek za
skimané obdobie
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Schémy a grafy glukomera
24-hodinovy graf prehl'adu glykémie — namerané hodnoty a priemery

Tento graf zobrazuje hodnoty glykémie namerané glukomerom, ktoré boli
zaznamenané kazdu hodinu po€as daného obdobia. Zoskupené udaje pomahaju

Braaxtazt —  Cas jedla
Readngs | 3 a a a 3 5 (zﬂ T 5

celkovy pocet merani

- © ) . . g ’ . Foe Amas [ 18 - - = 80 (185) 14¢ 185 209 141 3 Ami ;
urdit denné profily pri manazmente glukézy u pacienta. Riadok v hornej asti grafu 400 ﬁg;izle v danej
zobrazuje poCet merani glykémie vykonanych kazdu hodinu a priemernu hodnotu ]
nameranej glykémie. Udaje o glykémii su zakreslené v grafe pod tymto riadkom. "j‘rﬁ"' | priemer merani

| - glykémie v danej
Ul hodine

] L @7— namerana glykémia
] ] -

1 priemer nameranych
1 - & hodndt glykémie za
140 "©s—| hodinu
| @ (mimo cielového

] rozsahu)
] * ) ’
1 priemer nameranych
40 - - - - 5 Ami
12 AM 2AM 4 AM 6 AM &AM 10 AM hOdPOt glykemie za
hodinu

(v cielovom rozsahu)
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Tabulka Statistics (Statistika)

Tabulka Statistics (Statistika) poskytuje stihrn nameranych hodnét, ktoré st popisané
nizsie.

Definicie

Avg BG (mg/dL or mmol/L) (Priemerna GK (mg/dl alebo mmol/l)): Priemer
vSetkych hodndt glykémie nameranych glukomerom a Standardna odchylka

BG Readings (Merania GK): Poc¢et hodnét glykémie nameranych glukomerom
(celkovy pocet a denny priemer)

Readings Above Target (Hodnoty nad cielovym rozsahom): PoCet nameranych
hodnét glykémie nad cielovym rozsahom (celkovy poCet a denny priemer)

Readings Below Target (Hodnoty pod cielovym rozsahom): PoCet nameranych
hodnét glukézy pod cielovym rozsahom (celkovy pocet a denny priemer)

Sensor Avg (mg/dL or mmol/L) (Priemerna hodnota zo senzora (mg/dl alebo
mmol/l)): Priemer vSetkych hodnét glykémie nameranych senzorom a Standardna
odchylka.

Avg AUC > 140 (mg/dL) (Priem. AUC > 140 (mg/dl)) alebo Avg AUC > 7.8
(mmol/L) (Priem. AUC > 7,8 (mmol/l)): Priemerné vystavenie hyperglykémii,
zobrazena horna cielova hodnota vychadza z nastaveni pacienta.

Avg AUC < 70 (mg/dL) (Priem. AUC < 70 (mg/dl)) alebo Avg AUC < 3.9 (mmol/L)
(Priem. AUC < 3,9 (mmol/l)): Priemerné vystavenie hypoglykémii, zobrazena dolna
cielova hodnota vychadza z nastaveni pacienta.

Avg Daily Carbs (g) (Denny priemer sacharidov (g)): Priemerny denny prijem
sacharidov a Standardna odchylka.

Carbs/Bolus Insulin (g/U) (Sacharidy/Bolusovy inzulin (g/j.)): Priemerny prijem
sacharidov na jednotku podaného bolusového inzulinu.

Avg Total Daily Insulin (U) (Denny priemer celkového inzulinu (j.)): Priemerny
bazalny a bolusovy inzulin a Standardna odchylka.

Avg Daily Basal (U) (Priemerny denny bazal (j.)): Priemerny denny bazalny inzulin
(pocet jednotiek a percento z celkového mnozstva).

Avg Daily Bolus (U) (Priemerny denny bolus (j.)): Priemerny denny bolusovy
inzulin (pocet jednotiek a percento z celkového mnozstva)

POZNAMKA: Denné priemery a $tandardné odchylky zohradriuju iba dni, pre ktoré st k
dispozicii nepretrzité a kompletné udaje zariadenia za 24 hodin. Dni, po€as ktorych sa
zmenil Cas alebo ktoré obsahuju neuplné udaje, sa do tychto vypoctov nezahrnu, ale budu
sa zobrazovat v grafoch a zapocitavat do celkovych suctov.

Statistics

BG Readings

1145
dwg BB [mgidL]

— priemer a Standardna odchylka

— pocet za den

Readings fbove Target

’: . aT%

— celkovy pocet

Readings Below Targa

135

— percento

Sensor &g (rngsdL ] 160 £ 53
farg BLUC =140 [rmgidL] E=RS 18d 5k
fug AUC < T0 [mgsdL] 03, 180 54

fug Daily Carbs [g) 332 95

Carbs/Bolus Insulin (U] 18,

Swg Total Daily Insulin (U] A4 £58

fwg Daily Basal [U) 180, 1=
fug Daily Bolas (U]

184 S1%
.
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Prehlad hodnét glykémie — ¢as od ulozenia sa k spanku po
prebudenie a €asy jedal —- namerané hodnoty a priemery

Graf nameranych hodnét a priemerov glykémie v €ase od ulozenia sa k spanku po
prebudenie (Bedtime-to-Wake-up) zobrazuje poslednu hodnotu glykémie nameranu
glukomerom pocas definovaného ¢asového Useku ukladania sa k spanku a prvu
hodnotu glykémie nameranu glukomerom pocas definovaného ¢asového useku
prebudzania za kazdy defi v danom obdobi. Zodpovedajice hodnoty glykémie v Case
od ulozenia sa k spanku po prebudenie su spojené preruSovanou ¢iarou.

Grafy pre Cas jedla — Breakfast (Ranajky), Lunch (Obed) a Dinner (Vecera)
znazorfiuju hodnoty glykémie namerané glukomerom pred jedlom a po fiom, a to
za kazdy den vykazovaného obdobia. Glukomerom namerané hodnoty glykémie
zobrazené v tychto grafoch su spojené s bolusom pred jedlom.

Ak v danom obdobi glukomer zaznamenal viac ako jednu hodnotu glykémie, graf sa
vytvori pouzitim hodnoty glykémie, ktora je najblizSie k udalosti bolusu. Grafy sluzia
ako pomdcka pri ur€ovani dennych profilov glykémie pacienta v moznom rozpati
dvoch hodin pred jedlom a piatich hodin po jedle.

Glukéza, sacharidy, inzulin

Tento graf znazornuje hodnoty glukézy namerané senzorom, glykemické hodnoty
namerané glukomerom na kalibraéné ucely a ako potvrdzujlce testy glykémie
pomocou glukomera, prijem sacharidov zaznamenany v kalkulacke Bolus Wizard®,
aplikovany bazalny a bolusovy inzulin a injekéne podany inzulin.

Casy jedal pacienta st vyznadené nad grafom. Ak sa krivka hodnét glukozy
nameranych senzorom nachadza nad cielovym rozsahom, oblast medzi krivkou
a cielovym rozsahom bude vytiefiovana bledozlatou farbou. Ak sa krivka hodnot
glukdzy nameranych senzorom nachadza pod ciefovym rozsahom, oblast medzi
krivkou a cielovym rozsahom bude vytiefiovana bledocervenou farbou.

Ak pre dané obdobie existuje viac ako 14 dni udajov, tento graf sa bude zobrazovat
na viacerych stranach.

skumany €as od ulozenia sa k spanku po prebudenie a ¢as jedal

Readings
Awg BG

Ghucose
{mg L)

Badtma To Waka-up

Esdtime: 1000 PM - 1200 AM
WaHe-Uup: 500 AM -7100 AM

Braghtart: SO0 AM - 900 AM
Mealy Analyzed: 31

Avy Carb: 08g

Lunch: 1100 AM - 310 PR
Mealy Analysed: 41

Avy Carbe: 1937

Avg Raulin: 43U
Avg Carbwnling 16g.

Avg nwlin: 58U
Avg Carbwinuling 2090

18 £ 3 3 1 (&) T celkovy pocet

181 151 180 248 188 142 m a0 nameranych
hodnot
glykémie v
danom uUseku

— Casového

i/ - obdobia
- S~ —
. T T
NI =

Wasz-up

a  +100 +300  +500

-1100 a +100 +300  +500

namerana glykémia

priemer vSetkych

nameranych hodnét
glykémie za dany usek

Gasového obdobi
(mimo cielového

priemer vSetkych
nameranych hodnét glykémie
za dany Usek ¢asového

a obdobia (v cielovom rozsahu)

rozsahu)
Cas jedla
T T
Breakfa Lunch Dinner Breakfa
10
172 § | namerana glykémia
e k"’—i H
r&ﬁ"j EB krivka senzora

103 — mnozstvo prijatych
7.5 = sacharidov
n f 413
H t i bolus
" ji i i )
g — —————(@=—1— vypnuté
! &AM 12 PM & PM 12 AM & AM
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Sprava Logbook (Dennik)

 Medtronic

Logbook (1 of 1)
10/29/2009 - 11/11/2009

Drake, Ethan

Generated: 11/12/2000 2:58:13 PM
Cata Sources: MiniMed Paradigm 722 (E.Drake)

Page 5of 20

| Breakfast

Lunch | | Dinner

12AM 1AM 2AM 3AM 4AM 5AM GAM TAM

SAM 9AM 10AM 11AM 12PM 1PM 2PM 2XPM 4PM SPM EPM 7PM SPM 9PM 10PM 11PM Daily Totals

Thursday| 121 121 Average (6):  182mgidL
mezoogl | | | ] BEER el Carbs: 255g
370 ~2 50 [Insulin:  33.1U Bolus: 47%
i) 121 Awverage (3): 128mg/dL
10/30/2009 Carbs: 322
0.6 5.30 Insulin:  35.5U Beolus: 45%
Saturday| 133 Average (3):  182mgidL
10/231/2009 Carbs: 354g
5.00 a7l Insulin: 325U Belus: 53%
Sunday 93 Average (3):  148mgidl
11M12009 Carbs: 245g
~B.00 470 Insulin:  31.1J Belus: 48%
Monday Average (T):  158mgidL
11/212009 Carbs: 258g
5.0 Insulin: 325U Bolus: 54%
Tuesday| a3 Average (B): 14DmgidL
11/312009) ARAARAJAAAAARAAA Carbs: 4409
Insulin:  £1.3U Bolus: 62%
Wednesday| : 83 Average (B):  140mg/dL
marzonsl | 1 T el - Carbs: 440g
Insulin:  41.3U Bolus: 62%
Thursday Average (0): -
Ll FITITY PEPEIIER, FRPP PRTRY, v Carbs: —
') Insulin: -- Bolus: --
Friday Awverage (4):  120mg/dL
11/6/2009 Carbs: 1549
[ Insulin: 222U Bolus: 40%
Saturday! 83 Average (T):  120mg/dL
BRIy v:] A I (N I N RN ) SR Carbs: 440g
Insulin:  £1.3U Bolus: 54%
Sunday Awerage (3):  172Zmg/dL
R li-1aiTil:] R A I IR I A [ R Carbs: Z02g
Insulin: 227U Bolus: 37%
Monday| 118 80 Average (B): 1Z21mgidL
11/8:2008| Carbs: 4529
ﬁ ~7.0 Insulin:  4£4.3U Belus: 56%
Tuesday 111 Average [(3): 188mg/dL
11102009 Carbs: 215g
2, Insulin: 226U Bolus: 33%
Wednesday, Average (T):  182mg/dL
1111112004 Carbs: 377g
4 ~ 5,00 Insulin: 32,80 Bolus: 58%
= 140mgidL o Multiple readings {mast extreme shown) W Suspend ® Exercise & Partial day (L Time change
Il < 70mgidL Manua! bolus or bolus with correction B other 4 Pump rewind Skipped meal
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Struény prehlad spravy Logbook (Dennik)

Sprava Logbook (Dennik) obsahuje v tabulkovom formate udaje z pacientove;j
inzulinovej pumpy a glukomera zaznamenané pocas dvoch tyzdriov. Tabulka uvadza
vykazované dni v riadkoch a jednotlivé hodiny v stipcoch, &m vznikaju bunky s
udajmi. Tato sprava neobsahuje ziadne Udaje zo senzora.

Bunky s udajmi

Kazda bunka s udajmi vo vykazovanom obdobi zodpoveda jednej hodine v ramci dha
a mdze obsahovat az tri hodnoty: (1) hodnotu nameranu glukomerom, (2) mnozstvo
sacharidov v gramoch a (3) pocet jednotiek inzulinu podaného v bolusovej davke. V
hornej €asti spravy su zvyraznené ¢asové ramce zodpovedajlce jednotlivym jedlam.
V nasledujucich Castiach su popisané jednotlivé prvky bunky s udajmi.

Symbol

Vyznam

Glukoéza <70 mg/dl (<3,9 mmol/l): Glukdza je pod dolnou hranicou
cielového rozsahu pacienta

Glukéza >140 mg/dl (>7,8 mmol/l): Glukdza je nad hornou hranicou
cielového rozsahu pacienta

Mnozstvo sacharidov: Celkova hodnota sacharidov; zobrazena
hodnota predstavuje celkové mnozstvo sacharidov prijatych za danu
hodinu daného dna

Viaceré namerané hodnoty: NajextrémnejSia hodnota v pripade, ak
sa za hodinu zaznamenaju viaceré hodnoty glykémie; prioritu maju
hypoglykemické hodnoty

Preto€enie pumpy: Inzulinova pumpa bola pretoena (zvyc€ajne na
ucely vymeny zasobnika, ale aj na odstranenie upchatia)

Vypnutie: Uzivatel vypne akékolvek podavanie inzulinu z inzulinovej
pumpy

Manualny bolus alebo bolus s korekciou: Aplikovany manualny
bolus alebo bolus vypocitany pomocou funkcie Bolus Wizard, ak je
glykémia namerana glukomerom mimo cielového rozsahu pacienta

Vynechané jedlo: V €asovom ramci jedla sa nezaznamenali Ziadne
sacharidy

Zmena Casu: Zmena Casu v inzulinovej pumpe alebo v hodinach
monitora Guardian (zmena €asu sa povazuje za CiastoCny der).

Neuplny den: Den obsahuje len Ciastoné Udaje a tieto udaje su
uvedené v grafoch a celkovych hodnotach, nie vSak v sihrnnych
priemeroch ani v ramci Standardnych odchylok.

Vypnutie pri nizkej hodnote: Pumpa vypne akékolvek podavanie
inzulinu.

Cvicenie: Uzivatel zadal udalost o cviceni.

Iné: Uzivatelom definovana udalost, ktora méze oznacovat napriklad
uzitie liekov, znamky ochorenia, stres atd.
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Hodnoty glykémie

Hodnoty glykémie sa zobrazuju v hornej Casti bunky s udajmi. Hodnoty glykémie
nad alebo pod ciefovym rozsahom pacienta su zvyraznené. Ak sa v jednej hodine
zaznamenali viaceré hodnoty, v pravom hornom rohu hodnoty glykémie je bodka
a zobrazuje sa ta hodnota, ktora sa na zaklade nasledujucich priorit poklada za
najextrémnejSiu:

» Zobrazuje sa najnizSia zo v8etkych hodno6t pod cielovym rozsahom pacienta.

* Ak neexistuju ziadne hodnoty pod cielovym rozsahom pacienta, ale zaznamenali
sa hodnoty nad cielovym rozsahom, zobrazi sa najvysSia z tychto hodnét.

* Ak neexistuju ziadne hodnoty pod ani nad ciefovym rozsahom, zobrazi sa
hodnota, ktora je najdalej od stredu cielového rozsahu pacienta.

Bolus

Bolusy naprogramované v ramci danej hodiny sa zobrazuju v dolnej €asti bunky
s udajmi. Ak hodnota bolusového inzulinu pochadza z manualneho bolusu alebo
korekcie pomocou funkcie Bolus Wizard, tato hodnota sa bude nachadzat v krizku.

Vypnutia a zmeny ¢asu

Ak bola inzulinova pumpa pacienta zastavena alebo sa zmenil ¢as v hodinach
pumpy, v lavej hornej Casti kazdej bunky s udajmi zodpovedajucej hodine, pocas
ktorej bola tato udalost zaznamenana, sa zobrazi prislusny symbol.

Jedla

Casové ramce jedal zodpovedaju obdobiam, kedy pacient konzumuije jedlo, a

su uvedené na zaciatku spravy. Hodnoty sacharidov zaznamenané na zaklade
vypoctov kalkulacky Bolus Wizard sa scitaju za kazdu hodinu ¢asového useku jedla
a zobrazuju sa v Ciernom ramceku v strede bunky s udajmi. Ak sa za ziadnu hodinu v
ramci Casoveho useku jedla nezaznamenaju zZiadne hodnoty sacharidov, zobrazi sa
symbol vynechaného jedla.

Stlpec Daily Totals (Denné sucty)

Stipec Daily Totals (Denné stéty) obsahuje suhrnné informécie za kazdy defi
vykazovaného obdobia. Prvy riadok obsahuje denny priemer glykémie nameranej
glukomerom a celkovy po¢et merani glukomera. V druhom riadku je uvedeny celkovy
denny prijem sacharidov vychadzajuci zo zlozky sacharidov v kalkulacke Bolus
Wizard. Treti riadok udava celkové mnozstvo podaného inzulinu a percentualny
podiel inzulinu podaného v bolusovej davke.

neuplné udaje za den ¢as jedla
pretoenie pumpy vynechané jedlo
! Breakfast !
12AM| 1AM 2AM 3AM 4AM 5AM G6AM TAM 8AM 95AM 10AM
Friday
10/ 972007 @m
Saturday 145
10/20/2007 PEVUESS Deweivy
o) 060
Sunday 68 83
1072172007 T
I
vypnutie pumpy podany inzulin
najextrémnejsia z sacharidy
viacerych hodnét glukozy
za hodinu
Diail y Totals
Buerage (7] 156mgidL
Carbs: 23%
Insulin: 3250 Bolus: S4%
fuerage (6] 140mgddL
Carbs: 44y
Insulin: 4130 Bolus: G2%
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Sprava Device Settings Snapshot (Vypis nastaveni zariadenia)

L . Device Settings Snapshot Drake, Ethan . Fenerate-:: -11|I1Ei2[|:]? 2:5&:13 PN Page § of 20
__::' Mmm: Thursday 11/5/2009 12:11 AM o Cata Source: MiniMed Paradigm 722 (E.Drake]

Sern

Maximum Basal Rate  35.00 Uthr Maximum Bolus 2500 Sensor On
Temp Basal Type  Insulin Rate (W Dual!Square (Variable) Cn Transmitter D 1234567
Blood Glucose Reminder  OF BG Units  mgidL
Standard [active) Pattern A Pattern B
24-Hour - -, 24-Hour 24-Hour - i i Gl
Total 13-7O0U | | Total 05.20U | Total 19722U | Easy (Audio) Bolus  On Mm 1?:5.-1: B
Entry (Step] 050U Reminder — Low High
Start End TIME _ (mgidL) {mg/dL)
TIME Whr TIME Wihr TIME Whr Bolus Wizard  COn {h:mm) {h:mm) 000 a0 140
000 040 0:00 1.85 0:00 E.50 = - - -
- Units g mgidL
2:00 1.08 5:30 308 11:30 6.30 Achve Insulin Time 200
11:00 0.60 12:00 325 17:30 10.20 (homm) 7
17-00 0.85 18:00 330 22:30 510 Insulin Concentration -
2200 075 22:00 205
Carbohydrate Ratio Insulin Sensitivity  Blood Glucose
(giJ) {mgidL per U) Target (mg/dL)
TIME Ratio TIME Sensitivity TIME Low High
0:00 200 000 40 0-00 80 18D
Alert Repeat 0:05 0:05
Predictive Alert -
Low | High {mins) = -
Rate Alert: Fall | Rise
[rgidLimin) - -
AUC Limit: Low | High |

(mgidL)

Missed DataWeak Signal

Graph Timeout (h:mm)  —

Auto Calibration -

Calibration Reminder
{hzmm) off
Calibration (Alert) Repeat
{h:mm)

Alert Type  Beep Short

0:05

Low Reservoir Waming  Time

Amount ZZ:00
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Struény prehlad spravy Device Settings Snapshot
(Vypis nastaveni zariadenia)

Sprava Device Settings Snapshot (Vypis nastaveni zariadenia) obsahuje
prispdsobené nastavenia pacientovej inzulinovej pumpy alebo monitora Guardian,
ktoré boli aktivne v den a ¢as nacitania udajov zo zariadenia pacienta.

Sprava obsahuje tabulky nastaveni, ktoré zodpovedaju hlavhym ponukam v
zariadeni: Basal (Bazalna davka), Bolus (Bolusova davka), Sensor (Senzor) a Utilities

(Pomocné funkcie).

Device Settings Snapshat

Thursday 1152005 12:11 AM

[T Ganarates 1IN0 TEATIPM Page Got30
Cata Source: MniNed Parasgm 722 (E.Drake)

]

I m _

| Temp Basal Type  Irvuln Same (L) Dual'Square (Variaie) O | | Trmsamitier 1D 1234507 |
oo Gaucate fsminder (1 1| T U gL |
Standard (active)  Partern A Fanern B
uuu(.”mm._ Ttteur .
e 15700 How N«_H Hae |p’;29|,-| Taty phudo) Bedus. Wi Ghusese
Enry (Steg) G804 — —
Stan End L F#_L
TME  Uhe TME U TME UM Bobes Wizard T oerem) | emen) @ ] 14
GO0 G40 o0 18 ]
2 T T} = - Unity g g
] =) T W em T
1100 280 %0 3z [ ] [
T o uE__ am EE ) lnsdin Concestration -
=m o EC L)
Carbohydrate Ratio Insuln Sensitivity
i} imgidL per U} Target (mo'dL}
TIME R TIME  sensithiry TME  Low | Hgn
[T =0 [T # [
At ol [T7] 03
Tredicti Rt~
Low | High fmins) | -
| Rane Alert: Fall | Rise. | |
AL Uit Law | High |
[ e | [
Gragh Timeout (hmem)
— — ks Calibealivm
=
MF T
— —
— — Aderi Type _Beep Srom
— — Low Rrservcit Warsing _Tors
Amoust 2300
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Sprava Daily Detail (Denné detailné udaje)

Daily Detail (10 of 14) Drake, Ethan Generated: 111202008 2:58:14 PM Page 16 of 20
I‘“-: Saturday 11/7/2009 o Data Sources: MniMed Paradigm 722 (E Drake)
Hraakfast Lurch Corrwsr
Glucosa
imgfdL}

12 AN 2 Ak 4 AN B AR 8 aM 10 AM 12 PM 2PM 4 PM & PM BPFM 10 PM 12 A

1 2 3
Bolus Events Statistics " 10729 - 1111
Bolus Event 1 2 3
s B Avg BG [mgidl) 130 151 £ 54
Time  11:50 &AM B:00PM | 1145 PM T 1
BG Readings 7l 72)  57iday
Bolus Type Normal Meemal Mornal : i
Readings Abowve Target 4 7% 43! 0%
Deliverad Bolus Norm (U} 75 10.3 43 i |
. Readings Below Targat 2} 20% T 10%
+ Square Portion (U, h:mm]) - = - ! |
Recommended Bolus U] 75 10.3 43 Sensor Avg (mgidl) 155 244 158 235
Difference {U) - ~ ~ Avg AUC > 140 (mgidl) 278!  0d1Bh| 325 &d17h
Carbs (g} 150 205 a5 Avg AUC < T0 (mpidL) 00, 0d1h 0.2)  Bd17h
1 1
Carb Ratio Setfing (g/U) 200 0.0 200
Daily Carbs (g) 440 337 +95
Food Bolus {U) 75 0.3 43 i i
Carbs/Bolus Insulin (gil) 1281 18.0)
BG (mgidL) 172 17 170 i |
BN T 3 B [ B RO Total Daily Insulin (U) 413 164 £ 54
Insulin Sensitivity Setting N o o !
[mg/dL per U) 40 40 40 Daily Basal (U} 122 : 46% 1?.5—: 43%
Correction Bolus {U) - - - Daily Bolus (U} 22.1] 4% 188 52%
1 ]
Active Insulin {U) - - - Primes - i :_J,i 48
] J
e Sensorfrace ® BEreading aav Linked BEG — Basal —- Belus 1 Suspend @ Time changs W Exercize il Glucose alert
== Interrupted ¥a Off chart <+ Calibration BG =+ Temp basal M4 Purng rewind I Injected insulin {U) B Tiher A& Alarm
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Struény prehlad spravy Daily Detail (Denné detailné
udaje)

Sprava Daily Detail (Denné detailné udaje) obsahuje udaje z pacientovej inzulinovej
pumpy, glukomera a gluk6zového senzora (ak sa pouziva), ktoré poskytuju
informacie o kompenzacii u pacienta vratane odozvy na prijem sacharidov

a pouzivanie inzulinu. Tato sprava obsahuje udaje z jedného dna a je rozdelena na
tri Casti, ktoré su popisané v nasledujucich odsekoch.

Symbol | Vyznam
" Krivka senzora: Suvisla krivka zaznamenana glukézovym senzorom
g PreruSené: PreruSena komunikacia medzi vysielaom senzora a
inzulinovou pumpou
. Namerana hodnota GK: Hodnota glykémie zaznamenana pumpou
alebo glukomerom.
i Mimo grafu: Namerana glykémia >400 mg/dl (22,22 mmol/l) alebo
<40 mg/dl (2,22 mmol/l)
GK odoslana cez pripojenie: Namerané hodnoty glykémie
oav automaticky odoslané do inzulinovej pumpy z glukomera s
bezdrétovym pripojenim
+ Kalibracna GK: Hodnota glykémie nameranej glukomerom, ktora sa
pouzila na kalibraciu senzora
- Bazal: Nepretrzité podavanie inzulinu z inzulinovej pumpy
Docasna bazalna davka: Do¢asna zmena v rychlosti podavaného
bazalneho inzulinu
Bolus: Podavanie inzulinu z pumpy zabranuje hyperglykémii alebo ju
lieCi
. Vypnutie: Uzivatel vypne akékolvek podavanie inzulinu z inzulinovej
pumpy
o Zmena €asu: Zmena €asu v inzulinovej pumpe alebo v hodinach
monitora Guardian (zmena €asu sa povazuje za CiastoCny der).
Alarm: Stav suvisiaci s funkénostou senzora sp6sobil vyskyt alarmu,
a ktory sa zaznamena v pumpe. Alarmy senzora sa nachadzaju
v gluk6zovom pasme grafu a alarmy pumpy sa nachadzaju
Vv inzulinovom pasme.
T Injekéne podany inzulin (j.): UZivatelom zadana udalost, ktora
oznacuje injekénu aplikaciu inzulinu.
Vystraha glykémie: Vyskytol sa stav vysokej alebo narastajucej
[ glykémie, nizkej alebo klesajucej glykémie (stcastou su aj
preventivne vystrahy).
& Vypnutie pri nizkej hodnote: Pumpa vypne akékolvek podavanie
inzulinu.
- Cvicenie: Uzivatel zadal udalost o cviceni.
a Iné: Uzivatelom definovana udalost, ktora méze oznacovat napriklad

uzitie liekov, znamky ochorenia, stres atd'.
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Glukéza, sacharidy a inzulin

Tento graf poskytuje prehlad hladiny glykémie, prijmu sacharidov a pouzivania
inzulinu u pacienta poc¢as vybratého dfia. V grafe sa nachadzaju hodnoty glykémie

z glukomera a glukozy zo senzora (ak sa senzor pouzil), prijem sacharidov (alebo
markery jedla z monitora Guardian) zaznamenany v kalkulacke Bolus Wizard, podany
bazalny a bolusovy inzulin a injekéne aplikovany inzulin. Prispdsobené ¢asové ramce
zodpovedajuce Casu jedla u pacienta su vyznacené v zlatych ram¢ekoch nad grafom.

Zakruzkované Cisla v spodnej €asti grafu zodpovedaju udalostiam v tabulke Bolus
Events (Bolusové udalosti), ktora sa nachadza na konci spravy. Cielovy rozsah
hodnét glukézy pacienta je vytienovany Sedou farbou. Ak sa krivka hodnét glukozy
nameranych senzorom nachadza nad cielovym rozsahom, oblast medzi krivkou

a cielovym rozsahom bude vytiefiovana bledozlatou farbou. Ak sa krivka hodnot
glukdzy nameranych senzorom nachadza pod ciefovym rozsahom, oblast medzi
krivkou a cielovym rozsahom bude vytiefiovana bledocervenou farbou.

Hodnoty glykémie namerané glukomerom su znazornené bodkami s prislusnymi
Ciselnymi hodnotami. Prijem sacharidov sa zobrazuje v Ciernom pase pod meraniami
glukdzy. Zelena krivka v spodnej Casti grafu uvadza podavanie inzulinu z pumpy
vratane bazalnych a doasnych bazalnych davok, bolusov a vypnuti.

POZNAMKA: Aplikacia inzulinu je vyjadrena v jednotkach za hodinu v logaritmickej
mierke. Tato mierka umoznuje, aby boli viditelné aj relativne malé zmeny bazalnych
davok, takZe ich mozno zobrazit v kontexte s inymi podanymi bolusmi.

I Cas jedla

Breakfast

115
1

— namerana

+— krivka senzora

63

15
Insulin . |
(Whry .

5 m
Carbs (g)
kalibracna

glykémia

" bolus

2 AM

4 AM

5 AM B AM 10 AN
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Tabul'ka Bolus Events (Bolusové udalosti)

Tabulka s udajmi Bolus Events poskytuje suhrn merani a nastaveni kalkulacky Bolus
Wizard pre kazdu bolusovt udalost. Cislo bolusovej udalosti na zagiatku udajovej
tabulky je rovnaké ako zakrizkované Cislo pri osi x v grafe glykémie, sacharidov a
inzulinu, ktory sa nachadza na zaciatku spravy. Jednotlivé prvky tabulky su popisané
niz8ie.

Bolus Event (Bolusova udalost): Krizovy odkaz na graf glykémie, sacharidov

a inzulinu.

Time (Cas): Cas vyskytu bolusovej udalosti.

Delivered Bolus Norm (U) + Square Portion (U, h:mm) (Podany bolus —
standardny (j.) + rozlozeny (j., h:mm): Skuto¢ny podany bolus rozdeleny na
Standardné a rozloZzené mnozstvo.

Recommended Bolus (U) (Odporucany bolus (j.)): Bolus odporu¢any kalkulac¢kou
Bolus Wizard.

Difference (U) (Rozdiel (j.)): Rozdiel medzi podanym bolusom a odporti¢anym
bolusom.

Carbs (g) (Sacharidy (g)): Prijem sacharidov.

Carb Ratio Setting (g/U) (Nastavenie pomeru sacharidov (g/j.)): Zobrazuje
nastavenie pouZzité na vypocet zloZky jedla v odporu¢anom boluse.

Food Bolus (U) (Bolus k jedlu (j.)): Inzulin pouzity na pokrytie prijmu sacharidov
(bolus k jedlu + opravny bolus = odporucany bolus).

BG (mg/dL or mmol/L) (GK (mg/dl alebo mmol/l)): Glykémia namerana
glukomerom v Case bolusovej udalosti.

BG Target Setting (mg/dL or mmol/L) (Nastavenie cielového rozsahu GK (mg/dl
alebo mmol/l)): Cielovy rozsah glykémie (podla nastaveni pacienta).

Insulin Sensitivity Setting (mg/dL/U or mmol/L per U) (Nastavenie citlivosti na
inzulin (mg/dl/j. alebo mmol/l/j.)): ZniZenie glykémie po podani jednej jednotky
inzulinu (podla nastaveni pacienta).

Correction Bolus (U) (Opravny bolus (j.)): Inzulin pouzity na korekciu vysokej
glykémie (bolus k jedlu + opravny bolus = odporucany bolus).

Active Insulin (U) (Aktivny inzulin (j.)): Bolusovy inzulin podany pumpou, ktory
stale ucinkuje s cielom znizit' hladiny glykémie.

Bolus Everts

Bolus Evert

Tirne LR

Balus Type Marmal

Delivered Balus Marm (U] 148
+ Square Portion (U, hmm)

Recormmended Bolus [U] 148
Difference [U]

Carbs [g] a7

Carb Ratio Setting [grU] 20

Food Balus (U] 1.4

EG [rmgsdL] 142

BG Target Setting (mgsdl]  20- 120

Insulin Sensitivity Setting a0
[rngsdLAL)
Correction Bolus (U]
Active Insulin (U]
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Tabulka Statistics (Statistika)

Informacie z tabulky Statistics umoznuji v kombinacii s dals§imi spravami porovnat
stav pacienta v r6znych obdobiach a zistit, ktoré oblasti vyZzaduju podrobnejSie
preskumanie.

Prvé dva stipce obsahuju podrobné statistické Udaje a priemery za dany den.

V poslednych dvoch stlpcoch sa nachadzaju podrobné udaje za celé vykazované
obdobie.

Tabulka Statistics (Statistika) poskytuje sihrn nameranych hodnét, ktoré su popisané
nizsie.

Definicie

Avg BG (mg/dL or mmol/L) (Priemerna GK (mg/dl alebo mmol/l)): Priemer
vSetkych hodndt glykémie nameranych glukomerom.

BG Readings (Merania GK): Celkovy pocet hodnét glykémie z glukomera.

Readings Above Target (Hodnoty nad ciefovym rozsahom): Celkovy pocet
hodndt glykémie z glukomera nad ciefovym rozsahom.

Readings Below Target (Hodnoty pod cielovym rozsahom): Celkovy pocet
hodnét glykémie z glukomera pod ciefovym rozsahom.

Avg Sensor Gluc. (mg/dL or mmol/L) (Priem. glykémia podla senzora (mg/
dl alebo mmol/l)): Priemer vSetkych glykemickych hodnét nameranych senzorom
a Standardna odchylka.

Avg AUC > 140 (mg/dL) (Priem. AUC > 140 (mg/dl)) alebo Avg AUC > 7.8
(mmol/L) (Priem. AUC > 7,8 (mmol/l)): Priemerné vystavenie hyperglykémii
(hodnota vychadza z cielového rozsahu pacienta).

Avg AUC < 70 (mg/dL) (Priem. AUC < 70 (mg/dl)) alebo Avg AUC < 3.9 (mmol/L)
(Priem. AUC < 3,9 (mmol/l)): Priemerné vystavenie hypoglykémii (hodnota vychadza
z cielového rozsahu pacienta).

Daily Carbs (g) (Sacharidy za den (g)): Celkovy denny prijem sacharidov.

Carbs/Bolus Insulin (g/U) (Sacharidy/Bolusovy inzulin (g/j.)): Priemerny prijem
sacharidov na jednotku bolusového inzulinu.

Total Daily Insulin (U) (Celkovy inzulin za den (j.)): Priemer celkového pouZzitého
bazalneho a bolusového inzulinu.

Daily Basal (U) (Denny bazal (j.)): Priemerny denny bazalny inzulin (pocet jednotiek
a percento z celkového denného inzulinu).

Daily Bolus (U) (Denny bolus (j.)): Priemerny denny bolusovy inzulin (pocet
jednotiek a percento z celkového denného inzulinu).

EEEEET O o
udalost kalkulacky Bolus

Iug BG(ragédl] 163 152 + 54 Wizard, ale vysledny bolus
- T T bol pred podanim zruseny,
B Feadings 5 B, SME ) tejto tabulke sa zobrazi
Readings Above Target ‘ A% 82, == | udalost kalkulacky Bolus
t t Wizard, nie vSak samotny
Readings Below Targa - (1,3 12 o bolus
Sensor Mvg [mgsdL ] - 157 £33
fug BUC > 140 [mgidL) - - 34 109
feg BUC <70 [mgsdl) —i - 04, 10d 9
Daily Carbs [g] 239 a3 92
Carbs/Balus Insulin [ga) 17 18]
Total Daily Insulin (L] iR I3 £54
Daily Basal (U] 175, 5% &, o
Daily Bolus (L) 155, % 185, 51%
Frimes — - 1 94U

Primes (PInenia) (alebo Fills (Napinania)): Poget udalosti plnenia (alebo
naplfiania) pumpy a pocet jednotiek pouzitého inzulinu. Pouzita terminoldgia sa
liSi v zavislosti od modelu pumpy.
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Priloha

Typy udalosti hypoglykemickej epizédy

Typ udalosti

Popis (podla zobrazenia v sprave)

Sposob identifikacie tohto typu udalosti softvérom CareLink Pro

Narast bazalnej rychlosti

Zvazte moznost zhodnotenia nastaveni
bazalnej rychlosti pacienta vratane rychlosti
docasnych bazalov.

Definované ako narast bazalnej
rychlosti 0 25 % alebo viac v porovnani
s predchadzajucou rychlostou.

Vykazuje sa vtedy, ked koreluje
s hypoglykemickymi epizédami, ktoré sa za¢nu
do 3 hodin od zmeny rychlosti.

Bolus so zmenou rychlosti
poklesu podla senzora

Zvazte moznost poziadania pacienta, aby
upravil bolusové davky v pripade, ked
glykemické hodnoty podla senzora klesaju
(vyskytuje sa Sipka smerujuca nadol).

Definované ako bolus podany pocas
poklesu glykémie podla senzora (v urcitom
bode bol pokles vacsi nez 1,5 mg/dl/
min./0,083 mmol/l/min.).

Vlykazuje sa vtedy, ked koreluje
s hypoglykemickymi epizédami, ktoré sa za¢nu
do 3 hodin od bolusu.

Bolus k jedlu podrla kalkulacky
Bolus Wizard

Zvéazte moznost prehodnotenia nastaveni
kalkulac¢ky Bolus Wizard, poziadania
pacienta o presné pocitanie sacharidov alebo
nacasovanie podania inzulinu vzhladom na
prijem sacharidov.

Definované ako udalost kalkulacky

Bolus Wizard, kedy boli zadané udaje

o sacharidoch, ¢o viedlo k vytvoreniu
odporucani tykajucich sa inzulinu (€ast’ sa
vztahuje na jedlo).

Vykazuje sa vtedy, ked koreluje
s hypoglykemickymi epizédami, ktoré sa za¢nu
do 3 hodin od bolusu.

Prepisanie kalkulacky Bolus
Wizard (+)

PoZiadajte pacienta, aby pouzival
odporucania kalkulaky Bolus Wizard.

Definované ako bolus kalkulacky Bolus
Wizard, kedy uzivatel aplikoval vy$8iu nez
odporucanu davku inzulinu.

Vykazuje sa vtedy, ked koreluje
s hypoglykemickymi epizédami, ktoré sa za¢nu
do 3 hodin od bolusu.

Zadanie sacharidov (> 80 g)/
Zadanie sacharidov (> 5,3 VJ)

Informujte pacienta o vplyve vysokého prijmu
sacharidov.

Definované ako zadanie sacharidov vyssie
nez 80 g/5,3 vymennych jednotiek (zadanie
do kalkulacky Bolus Wizard alebo udalost
jedla).

Vykazuje sa vtedy, ked koreluje
s hypoglykemickymi epizédami, ktoré sa za¢nu
do 3 hodin od zadania sacharidov.

Opravny bolus so zmenou
rychlosti poklesu podl'a senzora

Zvazte moznost poziadania pacienta, aby
upravil davky opravného bolusu v pripade,
ked hodnoty glukdézy namerané senzorom
klesaju (vyskytuje sa Sipka smerujuca nadol).

Definované ako opravny bolus podany
pocas poklesu gluk6zy nameranej senzorom
(v urcitom bode bol pokles vac&si nez 1,5 mg/
dl/min./0,083 mmol/l/min.).

Vlykazuje sa vtedy, ked koreluje
s hypoglykemickymi epizodami, ktoré sa zacnu
do 3 hodin od bolusu.

Hyperglykémia, ktora nastane
pred hypoglykémiou

Zvazte moznost zhodnotenia faktorov
citlivosti pacienta na inzulin. Poucte pacienta
o spravnom manazmente hyperglykémie.

Definované ako odchylka glukézy namerane;j
senzorom nad cielovy rozsah.

Vykazuje sa vtedy, ked koreluje

s hypoglykemickymi epizédami, ktoré sa za¢nu
do 3 hodin po ukon&eni odchylky hodnoty
glukdézy nad cielovy rozsah.

Manualny bolus

PoZiadajte pacienta, aby pouzival kalkulacku
Bolus Wizard.

Definované ako manualny bolus s aplikaciou
viac nez 2,5 j. inzulinu.

Vlykazuje sa vtedy, ked koreluje
s hypoglykemickymi epizodami, ktoré sa zacnu
do 3 hodin od bolusu.
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Typy udalosti hypoglykemickej epizody

Typ udalosti

Popis (podla zobrazenia v sprave)

Sposob identifikacie tohto typu udalosti softvérom CareLink Pro

Viacnasobné opravné bolusy

Zvazte moznost informovania pacienta

o zosilfiujucom vplyve viacnasobnych
opravnych bolusov a asovom profile akcie
inzulinu.

Ked sa v ¢asovom odstupe 30 minut podaju
2 alebo viacero opravnych bolusov. Opravny
bolus je udalostou kalkulacky Bolus Wizard,
ktorého vysledkom je odporucanie podania
inzulinu aj v tom pripade, Zze neboli zadané
Ziadne sacharidy.

Vykazuje sa vtedy, ked koreluje

s hypoglykemickymi epizédami, ktoré sa za¢nu
medzi druhym bolusom a max. do 3 hodin po
poslednom boluse.

Viacnasobné manualne bolusy

PoZiadajte pacienta, aby pouZzival
kalkulacku Bolus Wizard. Zvazte moznost
informovania pacienta o zosilfiujucom vplyve
viacnasobnych bolusov a ¢asovom profile
akcie inzulinu.

Ked sa v ¢asovom odstupe 30 minut podaju
2 alebo viacero manualnych bolusov.

Vykazuje sa vtedy, ked koreluje

s hypoglykemickymi epizodami, ktoré sa zacnu
medzi druhym bolusom a max. do 3 hodin po
poslednom boluse.

Noéna hypoglykémia (23:00 —
5:00 hod.)

Zvazte moznost zhodnotenia no¢nych
bazalnych davok a informovania pacienta
o veCernych bolusoch.

Definované ako obdobie od 23:00 hod.
do 5:00 hod. s prisluSnymi udajmi zo
zariadenia.

Vykazuje sa vtedy, ked koreluje

s hypoglykemickymi epizédami, ktoré sa
zacinaju v Gasovom rozpati od 23:00 hod. do
5:00 hod.

Rychla zmena rychlosti poklesu
podla senzora

Zvazte moznost poziadania pacienta, aby
vykonal prislusné kroky a zabranil tak vzniku
hypoglykémie.

Definované ako obdobie trvalo klesajucej
glukézy nameranej senzorom (v urcitom
bode bol pokles vacési nez 2,0 mg/dl/
min./0,11 mmol/l/min.).

Vykazuje sa vtedy, ked koreluje
s hypoglykemickymi epizodami, ktoré sa zacnu
do 3 hodin po ukon&eni ¢asového Useku.

Typy udalosti hyperglykemickej epizody

Typ udalosti

Popis (podla zobrazenia v sprave)

Sposob identifikacie tohto typu udalosti softvérom CareLink Pro

Pokles rychlosti bazalu

Zvazte moznost zhodnotenia nastaveni
bazalnej rychlosti pacienta vratane rychlosti
docCasnych bazalnych davok a vypnuti.

Definované ako pokles bazalnej
rychlosti 0 25 % alebo viac v porovnani
s predchadzajucou rychlostou.

Vykazuje sa vtedy, ked koreluje
s hyperglykemickymi epizddami do 3 hodin od
zmeny rychlosti.

Bolus so zmenou rychlosti
narastu podla senzora

Zvazte moznost poziadania pacienta, aby
upravil bolusové davky v pripade, ked
hodnoty gluk6zy namerané senzora rastu
(vyskytuje sa Sipka smerujuca nahor).

Definované ako bolus podany poc¢as narastu
glukézy nameranej senzorom (v urcitom
bode bol narast vacsi nez 1,5 mg/dl/
min./0,083 mmol/l/min.).

Vlykazuje sa vtedy, ked koreluje

s hyperglykemickymi epizddami, ktoré sa
aj po uplynuti 2 hodin od podania bolusu
nachadzaju nad ciefovym rozsahom.

Bolus k jedlu podrla kalkulacky
Bolus Wizard

Zvazte moznost prehodnotenia nastaveni
kalkulac¢ky Bolus Wizard, poZiadania
pacienta o presné pocitanie sacharidov alebo
nacasovanie podania inzulinu vzhladom na
prijem sacharidov.

Definované ako udalost’ kalkulacky

Bolus Wizard, kedy boli zadané udaje

o sacharidoch, €o viedlo k vytvoreniu
odporucani tykajucich sa inzulinu (€ast sa
vztahuje na jedlo).

Vykazuje sa vtedy, ked koreluje

s hyperglykemickymi epizddami, ktoré sa
aj po uplynuti 2 hodin od podania bolusu
nachadzaju nad ciefovym rozsahom.
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Typy udalosti hyperglykemickej epizédy

Typ udalosti

Popis (podla zobrazenia v sprave)

Sposob identifikacie tohto typu udalosti softvérom CareLink Pro

Prepisanie kalkulacky Bolus
Wizard (-)

PoZiadajte pacienta, aby pouzival
odporucania kalkulacky Bolus Wizard.

Definované ako bolus kalkulacky Bolus
Wizard, kedy uzivatel aplikoval nizSiu nez
odporucanu davku inzulinu.

Vlykazuje sa vtedy, ked koreluje

s hyperglykemickymi epizédami, ktoré sa
aj po uplynuti 2 hodin od podania bolusu
nachadzaju nad ciefovym rozsahom.

Zadanie sacharidov (> 80 g)/
Zadanie sacharidov (> 5,3 VJ)

Informujte pacienta o vplyve vysokého prijmu
sacharidov.

Definované ako zadanie sacharidov vysSie
nez 80 g/5,3 vymennych jednotiek (zadanie
do kalkulacky Bolus Wizard alebo udalost
jedla).

Vlykazuje sa vtedy, ked koreluje
s hyperglykemickymi epizodami, ktoré sa
zacnu do 3 hodin od zadania sacharidov.

Fenomén zaciatku dia (3:00 —
7:00 hod.)

Zvazte moznost Upravy nocnych bazalnych
rychlosti.

Definované ako obdobie od 3:00 hod.
do 7:00 hod. s prislusnymi udajmi zo
zariadenia.

Vlykazuje sa vtedy, ked koreluje

s hyperglykemickymi epizédami, ktoré sa
zaCinaju v Casovom rozpati od 3:00 hod. do
7:00 hod.

Oneskorena zmena miesta

Zvazte moznost informovania pacienta

o spravnej frekvencii zmeny miesta infuznej
aplikacie a pouzivania pevne stanovenych
plneni/napifani kanyly v pripade zmeny
uvedeného miesta.

Definované ako ¢asovy Usek medzi dvoma
po sebe nasledujucimi pevne stanovenymi
plneniami (napifiania kanyly), ktorych odstup
od seba je dIhSi nez 3,5 dia.

Vykazuje sa vtedy, ked koreluje

s hyperglykemickymi epizédami, ktoré sa
zacnu dlhSie nez 3,5 dia po poslednom
pevne stanovenom plneni (napiiiani kanyly).
Vykazuje sa iba pre epizddy trvajuce najmene;j
90 minut.

Nadmerna oprava hypoglykémie

Poucte pacienta o spravhom manazmente
hypoglykémie.

Definované ako odchylka gluk6zy nameranej
senzorom pod cielovy rozsah.

Vlykazuje sa vtedy, ked koreluje

s hyperglykemickymi epizddami, ktoré sa
zacnu do 3 hodin namerania nizkej hodnoty
glukézy senzorom.

Vypnutia pumpy (> 60 minut)

Zvazte moznost poucenia pacienta
0 pouzivani rezimu vypnuti pumpy.

Definované ako vypnutie pumpy trvajuce
dihsie nez 60 minut.

Vlykazuje sa vtedy, ked koreluje
s hyperglykemickymi epizddami, ktoré sa
zacnu do 3 hodin od vypnutia.

Zmena rychlosti narastu podla
senzora bez bolusu

Zvazte moznost poucenia pacienta
o pouzivani bolusu s jedlami a o korekcii
rychlych odchylok hodnét glykémie.

Definované ako narast hodnoty glukézy
podla senzora (v ur¢itom bode bol narast
vacsi nez 1,5 mg/dl/min./0,083 mmol/I/min.)
bez bolusu.

Vykazuje sa vtedy, ked koreluje
s hyperglykemickymi epizddami, ktoré sa
zacnu do 3 hodin od danej udalosti.

Other Observations (Dal$ie pozorovania)

Priorita | Pozorovanie

Popis (podla zobrazenia v sprave)

Sposob identifikacie tohto pozorovania softvérom CareLink Pro

Basal/Bolus Ratio
1 (Pomer bazalneho
a bolusového inzulinu)

a bolusového inzulinu.

Zvéazte moznost zhodnotenia pomeru bazalneho

Hlasenie sa zobrazi vtedy, ked bazalna €ast pomeru bazalneho
a bolusového inzulinu dosiahne 55 % alebo viac.
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Other Observations (Dal$ie pozorovania)

Priorita | Pozorovanie Popis (podla zobrazenia v sprave) Spoésob identifikacie tohto pozorovania softvérom CareLink Pro
X 3?;:;:";122?(:{:& Poziadaijte pacienta, aby pouzival kalkulagku Bolus Wizard | Hiasenie sa zobrazi viedy, ked sa kalkulagka Bolus Wizard pouziva pre
Bolus Wizard) y v pripade bolusov k jedlu a opravnych bolusov. bolusy v menSom rozsahu, nez 67 % daného ¢asu.
Correction Bolus Insulin Zvazte moznost zhodnotenia bazalnej rychlosti, nastaveni
3 (Inzulin — opravny kalkulacky Bolus Wizard a pocitania sacharidov s cielom Hlasenie sa zobrazi vtedy, ked viac nez 50 % celkového inzulinu
bolus) P y aplikovat spravnejsie (presnejsie) bolusy k jedlu a zabranit tak | odporu¢aného kalkulackou Bolus Wizard tvori opravny inzulin.
¢astému pouzivaniu opravnych bolusov.
Infusion Site Change Po.Z|adaJ.te p?c[en.ta, ?by menil miesta ejpllkameA infuzie Hlasenie sa zobrazi vtedy, ked medzi udalostami pevne stanoveného
4 . P najmenej kazdé tri dni alebo overte spravny spésob zmeny ; . : o Y .
(Zmena miesta infuzie) . G oL . plnenia (naplfiania kanyly) priemerne uplynie viac nez 3,5 dna.
miesta aplikacie infuzie spolu s pacientom.
5 Sensor Wear Informujte pacienta o vyhodach ¢astejSieho pouzivania Hlasenie sa zobrazi vtedy, ked je v priebehu tyzdfia priemerne k dispozicii
(Pouzivanie senzora) senzora. menej nez 5 dni merani senzora.
6 (Bl=?eﬁ3<t:|¥cli:;ez:l:i§r\‘/:¥1ia Prerokujte s pacientom frekvenciu testovania glykémie formou | Hlasenie sa zobrazi vtedy, ked je za jeden def priemerne k dispozicii

GK)

odberu krvnej vzorky z prsta.

menej merani GK, nez 4.
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