7 9 ’ Insulin i kroppen
° 22E

mmol/L

0 Control-1Q: Aktiv

Insulinpumpe
med Control-IQ+ Teknologi 2.8

f = oo
Teknisk o o
brukerveiledning et ¢ W3 _—

AKTIVT INSULIN

BOLUS e e <
Control-1Q: 0.80 E

TANDEM~

Diabetes Care

MMOL/L







BRUKERVEILEDNING FOR T:SLIM X2-INSULINPUMPE MED CONTROL-1Q+ TEKNOLOGI
Programvareversjon: Control-IQ+ (7.10)

ADVARSLER:
Denne brukerveiledningen er utformet for & assistere deg eller Control-IQ+-teknologien skal ogsé ikke brukes p& noen som
din betrodde omsorgsyter med egenskapene og funksjonene er under 2 &r gammel. Control-IQ+-teknologi skal heller ikke
til t:slim X2™-insulinpumpe med Control-IQ+™-teknologi. brukes pé pasienter som krever mindre enn en total daglig
Den inneholder viktige advarsler og forsiktighetsregler om riktig insulindose pé 5 enheter per dag, eller som veier mindre
drift samt teknisk informasjon for & sikre sikkerheten din. enn 9 kg (20 pund), ettersom det er de nedvendige
Den inneholder ogsé trinnvise instruksjoner om hvordan du minimumsverdiene som trengs for at Control-IQ+-
skal programmere, administrere og vedlikeholde t:slim X2- teknologien skal fungere trygt.

insulinpumpen med Control-IQ+-teknologi.

Endringer av utstyret, programvaren eller prosedyrene
forekommer periodisk. Informasjon som beskriver disse
endringene, blir inkludert i fremtidige utgaver av denne
brukerveiledningen.

Ingen del av denne publikasjonen kan reproduseres, lagres i et
innhentingssystem, heller ikke overfares i noen form eller med
noen midler, elektronisk eller mekanisk, uten forutgdende
skriftlig tillatelse fra Tandem Diabetes Care.

Kontakt lokal kundestatte for & f& en erstatningskopi av
brukerveiledningen som er den korrekte versjonen for pumpen.
For kontaktinformasjon for regionen din, se baksiden av denne
brukerveiledningen.

Tandem Diabetes Care, Inc.
12400 High Bluff Drive

San Diego, CA 92130 USA
tandemdiabetes.com



KONTAKTINFORMASJON FOR IMPORT@R OG DISTRIBUTOR

AUSTRALIA SAUDI ARABIA

Australasian Medical & Scientific Ltd VitalAire Arabia

Suite 4.01, Building A 4063 Prince Fawaz Bin Abdulaziz St

The Park, 5 Talavera Rd, Ar Rabwah, Riyadh 12813, Saudi Arabia

Macquarie Park, Sydney, 9200 23202

NSW 2118, Australia vitalairesa.contactus@airliquide.com

1300 851 056 sa.vitalaire.com

diabetes@amsl.com.au

www.amsldiabetes.com.au SOUTH AFRICA / SUID-AFRIKA
Continuous Oxygen Supplies Proprietary Limited T/A VitalAire

BAHAMAS 4-6 Skeen Boulevard

Family Medicine Center Bedfordview, 2008

Blake Road, P.O. Box N1658 South Africa

Nassau, Bahamas 086 133 9266

(242) 702-9310 za.vitalaire.com

ISRAEL

Padagis Israel Agencies

1 Rakefet St.

Shoham, Israel

+972-(0)3-5773800, +972-(0)53-3515989
Tandemservice@padagis.com


https://za.vitalaire.com/
https://sa.vitalaire.com/

KONTAKTINFORMASJON FOR IMPORTQ@R OG DISTRIBUTOR

®

MedEnvoy Global B.V

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM The Hague

The Netherlands
tandemdiabetes.com/contact-us

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug

Switzerland
tandemdiabetes.com/contact-us

MedEnvoy UK Limited,

85, Great Portland Street,

First Floor London, W1W 7LT
United Kingdom
tandemdiabetes.com/contact-us


https://www.tandemdiabetes.com/contact-us
https://www.tandemdiabetes.com/contact-us
https://www.tandemdiabetes.com/contact-us

INNHOLDSFORTEGNELSE

Avsnitt 1: For du begynner

Kapittel 1 ¢ Innledning

1.1 Konvensjoner i denne velledningen . .. .. 18
1.2 Forklanng pa SymOoler . ... .. 20
1.3 SysStemMbDESKIIVEISE . . . o 22
1.4 Om denne brukervelledningen . . .. .. 23
1.5 INdIKaS ONEr fOr DIUK . .o o 23
1.6 Kompatible INSUINEYPEr . . .o e 24
1.7 Kompatible CGM-Er . .. e 24
1.8 Viktig bruKerinformasion . . . .. 25
1.9 Viktig pediatrisk brukerinformasion . .. ..o 25
1.10  Viktig brukerinformasjon for gravide . . . ... .. 26
0 e O N 0 < 27

Avsnitt 2: Funksjoner pa t:slim X2-insulinpumpe

Kapittel 2 e Viktig sikkerhetsinformasjon

2.1 Advarsler t:slim X2-INSUIINPUMIDE . . . .o e 30
2.2 Sikkerhet ved MR-avhildninger . ... ... 33
2.3 Radiologi og medisinske prosedyrer 0g din t:slim X2-pumpe . . .. ..ot 33
2.4 Varslinger i Tandem t:slim-mobilappen .. ... 34
2.5 Forholdsregler t:slim X2-iNSUliNDUMPE . . . . o oo e e e 34
2.6 Forholdsregler med Tandem t:slim-mobilappen . . . ... 37
2.7 Tandem tiltak for cyber-sikkerhet . . . ... 39



2.8 Mulige fordeler ved 8 bruke PUMPEN . . . o .ttt e e e 39
2.9 Mulige risikoer ved 8 bruke PUMPEN . . . oo e ettt e e e 40
2.10  Arbeide med helsepersonellet . .. ... 41
211 Verifisering av riktig fUNKSjON . . .. oo e e 41
Kapittel 3 ¢ Bli kjent med din t:slim X2-insulinpumpe
3.1 Hva din t:slim X2-pumpepakke iNNenolder . .. . . . 44
3.2 PUMPEtErMINOIOgi . . . 44
3.3 Forklaring av ikonene pa t:slim X2-inSulinpumpe . .. ..ot 47
3.4 Forklaring av pumpefarger . . . .. o 49
3.5 Pumpens bakside . ... ... 50
3.6 LSS B o et e e e e 52
3.7 A S I . .o 54
3.8 Skjermbilde for aktuell Status . . . . .. o 56
3.9 BOIUSSK M . o 58
310 ARtV B L . . e 60
3.1 Min pUMPE-SK BN L 62
312  Enhetsinnstilingsskierm . . . oo 64
313 Nummertastatur-SKI e . . 66
314 Bokstaviastatur-SKIerm . .. . e 68
Kapittel 4 ¢ Bli kjient med Tandem t:slim-mobilappen
4.1 OVEISIKE .o 72
4.2 Installere Tandem t:SliM-MODIIAPPEN . . . . oo e 73
4.3 Koble til en smarttelefon . . ... 74
4.4 ANGi MODIE VarSIiNGEr . . . oo 77
4.5 Sikkerhet ved mobiltilkobliNg . . . . ..o 78
4.6 Mistet pumpetilkobling . . . ..o 78
4.7 Starte Tandem t:slim-mobilappen Pa Nyt ... ... 80
4.8 Tandem t:slim-mobilappens dashbordskjermbilde . . ... ... 82



4.9 Tandem t:slim-mobilappens bolusskjermbilde . . . ... ... . 84
410 Tandem t:slim-mobilappens varslingsskjermbilde . ... ... 86
411  Tandem t:slim-mobilappens innstillingerskjermbilde . . . ... ... 88
412  Tandem t:slim-mobilappinnstilinger — app-skjermbilde ... ... ... 90
413 Tandem t:slim-mobilappinnstilinger — Hielp-skiermbilde . . . ... ... 92
Kapittel 5 ¢ Komme i gang
5.1 Lade tiSlim X2 PUMIDEN . o 96
5.2 Sl P PUMIDEN L ot 97
5.3 Bruke beraringsskiemMIEn . . . .o 98
5.4 SI& P& t:SliM X2-pUMPESKIBIMEN . . . ot e e e 98
5.5 Velge sPraket ditt . . . ..o 98
5.6 S8 AV PUMPESKI BN o ottt e 98
5.7 Sl AV PUMIDEN . ot 99
5.8 L&se opp t:slim X2-pUmPeskiBrMEN . . . . .ot 99
5.9 Rediger tid . . . o 99
5.10  Rediger dato . ... i 99
5.1 Basalgrense . ... 100
512 SKerm-INNstilinger . . ..o 101
B8 LyAVOIUM .« 101
514  Slasikkerhets-PIN P eller av . . ... .ot 101
515 MobiltilkobING .. ..o 102
Kapittel 6 ¢ Innstillinger for leveringer av insulin
6.1 Qversikt over personlige Profiler . . .. ... 106
6.2 Opprette din farste profil . .. .. 108
6.3 Opprette N Ny Profil . ..o 110
6.4 Programmere en ny personlig profil . ... ... 110
6.5 Redigere eller giennomga en eksisterende profil .. ... .. 112
6.6 Duplisere en eksisterende profil . . . ... 113



6.7 Aktivere en eksisterende profil . .. ... e 113
6.8 Gien eksisterende profil et nytt navn . . .. 114
6.9 Slette en eksisterende profil . . ... 114
6.10  Starte en midlertidig basal . . . ... .. 114
6.11  Stoppe en midlertidig basaldose . . . ... .. 115
Kapittel 7 ¢ Pleie av infusjonsstedet og lasting av reservoaret
71 Valg og pleie av infusjoNSS et . . . . . . 118
7.2 Bruksanvisning for reSEernvoar . . .. ..o 120
7.3 Fylle og laste et t:slim X2-reservoar . . . ... 120
7.4 Laste B rESEIVOar . . o oo 124
7.5 FYlle Slanger . o o o 125
7.6 Fylle slanger Uten & DYte rESEIVOAN . . . .. ..ttt e e e 126
7.7 Fylle Kanyle . .o 127
7.8 Slik angir du byttepamMINNEISE . . . ..o 128
Kapittel 8 ¢ Manuell bolus
8.1 Manuell DOIUSOVEISIKE . . . 130
8.2 INItIere BN DOIUS . . . .o 131
8.3 Beregning av KorrigeringsbolUs . . .. . .o 131
8.4 BOIUS-OVEIStYIING . . oo 135
8.5 Matbolus ved bruk av enheter . .. ... 135
8.6 Matbolus ved bruk av gram . . . ... 135
8.7 UVIET DOIUS . . . o 136
8.8 MaKS. DOIUS . . o 138
8.9 HURIGDOIUS . . o o 138
8.10  Avbryte eller stoppe en bolus Med PUMPEN . . .. ot 140
8.11  Boluslevering med Tandem t:slim-mobilappen . ... .. 141
8.12  Korrigeringsbolus med Tandem t:slim-mobilappen . ... ... 141
8.13  Bolusoverstyring med Tandem t:slim-mobilappen . . ... . 144
8.14  Matbolus med Tandem t:slim-mobilappen . . ... 144



8.15  Avbryte eller stoppe en bolus med Tandem t:slim-mobilappen . ... ... . 145

8.16  Mistet pumpetilkobINg . . . . oo 146
Kapittel 9 e Starte, stoppe eller gjenoppta insulin

9.1 Starte INSUIINIEVENNG . . . o o 150

9.2 StopPE INSUNIBVEIING .« . o o e 150

9.3 Glenoppta INSUNINIBVEIING . . . oot 150

9.4 Frakobling ved bruk av Control-IQ+-teknologi . . . ... oo 151
Kapittel 10 » Informasjon og historikk for t:slim X2-insulinpumpe

101 Eslim X2-pumpPeintO . . .o 154

10.2  tislim X2-pumpehistorikK . . .o 154

10.3  Informasjon om Tandem t:slim-mobilappen . . . ... o 155

Kapittel 11 o t:slim X2-insulinpumpe paminnelser

111 Lav BG-PamINNEISE . . .. oottt e 158
11.2  HEY BG-pamiNNelSe . ..ot 158
11.3  Etter bolus BG-paminnelSe . .. ..ot 159
11.4  Tapt MaRIdSDOIUS-PAMINNEISE . . . . ot e e 159
115 BytBpAMINNEISE . . .ottt e 160
Kapittel 12 e Alarmer og varsler som kan angis av brukeren
12,1 Lavtinsulin-varsel . . ... 162
12,2 AULO-AV-AlaIN L 162
12.3  Maks. basal-varsel . . .. 163
Kapittel 13 e t:slim X2-insulinpumpe-varsler
131 Lavtinsulin-varsel . . ... 167
18.2 LAV Stram-varsler . .o 168
13.3  Ufullstendig bolus-Varsel . . ... ... 170



13.4  Ufullstendig midlertidig basal-varsel . . . .. ... 172
13.5  Ufullstendig lastsekvens-varsler . . ... . 173
13.6  Ufullstendig innstilling-varsel . ... ... 176
13.7  Basaldose paKrevd-Varsel . .. ... . 177
13.8  Maks bolus per time-varsel . . ... .. 178
18,9  Maks DolUSYArSIer . .. o 179
13,10 Maks. basal-varsel . . ... . 181
13,11 Min basal-varsler . . ... 182
13,12 TIKODINGSTEIl-VArSEl . . . v v e 184
13.13  Paringskode-tidsavhrudd . ... ... . 185
18,14 StramkKilde-varsel . .. ... 186
13,15 Datafeil-varsel . . ..o 187
13.16 Mistet pumpetilkobling-varsel — Tandem t:slim-mobilapp . . . . . . oo 188
Kapittel 14 e t:slim X2 Insulinpumpe-alarmer
141 Glenoppta pPUMPE-alarmn . . ... 191
T4.2 LAy Stroam-alamn . 192
14.3  TOM resenvoar-alarm . . ... 193
144 Reservoarteil-alarm . ... 194
14.5  Resenvoarferning-alarm . . ... 195
4.8 TemMPeraturalarm . . .o 196
T4.7  OKKIUSIONSAIAIMIET . . o o o e e 197
14.8  Skjerm pa / hurtigholus-KNappalarm . .. . ... 199
14,9  Hoydealarm .. e 200
14.10 Tilbakestill alarm . ..o 201

Kapittel 15 e t:slim X2 funksjonsfeil med insulinpumpen
151 FalfunKS ON . o 204

Kapittel 16 ¢ Vedlikehold av pumpen
161 OVEISIKE e e 208



Kapittel 17 e Livsstilproblemer og reise
7.0 OVEISIKE . .o 210

Avsnitt 3: CGM-funksjoner

Kapittel 18 e Viktig sikkerhetsinformasjon ved bruk av t:slim X2-insulinpumpe med en kompatibel CGM

18,1 CGM-aaVarsler . ..o 214
18.2  CGM-OrNOIASIEgIEr .« . . ot 214
18.3  Mulige fordeler ved bruk av t:slim X2-insulinpumpe med CGM . . . .. .. i e 215
18.4  Mulige risikoer ved bruk av t:slim X2-insulinpumpe med CGM . . ... ... i 216
Kapittel 19 ¢ Bli kient med CGM-systemet
191 CGMAEIMINOIOG « o v ottt 218
19.2  Forklaring av CGM-pUMPEIKONET . . . . oot e e e e 220
19.3  CGM-IASSKIBIMEN . ottt e e e e 222
19.4  COM H BM-SKIBIM . o e e 224
195 DEXCOM GB-SKIBIMEBN . . oottt e e e e 226
19.6  DEXCOM G7-SKIBIMEBN . o oottt e e 228
19.7  Abbott FreeStyle Libre 3 PIUs-SENSOISKIEIM . . .o 230
Kapittel 20 ¢ CGM-oversikt
20.1  CGM-systemoversiKt . ... 234
20.2  Qversikt over enhetstilkobling . ... ..o 234
20.3  Qversikt over mottaker (t:slim X2-inSUliNPUMPE) . . . .ot 235
20.4  Oversikt over DEXCOmM GB-SENAEIEN . . . . o ottt e e 235
20.5  SenSOrOVersiKE . . . . 235
Kapittel 21 ¢« CGM-innstillinger
21,1 OmM BIUEtoOth-1EKNOIOGI . . . . v o 238

10



21.2  Koble fra Dexcom-mottakeren . . ... ... 238
21.3  Stille inn CGM-VOIUM . . o 238
214 CGMAINIO oot 242
Kapittel 22 ¢ Angi CGM-varsler
22,1 Angi hay glukose-varsel og gienta-funksjon . . ... .. 244
22.2  Angilav glukose-varsel 0g gienta-funksjon . . ... .. 245
22.3  Hastighetsvarsler . . ..o 246
22,4 ANGI SHGNINGSVArSEl . . . oo 246
22.5  ANGifall-varsel . .. 247
22.6  Angiutenfor OMrade-Varsel . . .. ... .. 247

Kapittel 23 ¢ Starte eller stoppe en CGM-sensorokt

23,1 Valg av SENSOMYDE . ot 250
23.2  CGM-0ppStartskiBrmMer . . .o 250
23.3  Angidin Dexcom GB Sender-ID . . .. .o 251
23.4  Starte DeXCom GB-SEBNSOIEN . . . o ot vttt et e et e e e 251
23.5 Dexcom GB-sensorens OppStartperiode . ... ... 252
23.6  Automatisk avslaing av DEXCOM GB-SENSOMEN . . . .\ v vt it ettt e e e 253
23.7  Avslutte en Dexcom G6-sensorgkt for automatisk avslaing ... ... .. . 254
23.8  Fjerne Dexcom GB-SENSOren 0g -SENAEIEN . . . . v o vttt ettt et e 254
23.9  Starte DeEXCOM G7-SEBNSOIEN . . . . ot vt et et et e e e e et e e e 254
23.10 Dexcom G7-sensorens oppstartperiode . .. ... 255
23.11  Automatisk avslaing av DEXCOM G7-SENSOMEN . . . .\t vt et ettt e e e e 255
23.12  Avslutte en Dexcom G7-sensorgkt for automatisk avslaing .. ... 256
23.13  Fjerne DexCOmM G7-SENSOMEN . . . o ot v ittt et e et e e e e e e e e e e e 256
23.14 Starte Abbott FreeStyle Libre 3 PlUS-SENSOrEN . . ... i 256
23.15 Abbott FreeStyle Libre 3 Plus-sensorens oppstartsperiode .. ...t 257
23.16 Automatisk avsléing av Abbott FreeStyle Libre 3 PIUS-SENSOreN .. .. .ot 258
23.17 Avslutte en Abbott FreeStyle Libre 3 Plus-sensorekt for automatisk avslaing . . ... 258



23.18 Fjerne Abbott FreeStyle Libre 3 PIUS-SENS0reN . .. ... .. i e 259
Kapittel 24 ¢ Kalibrere Dexcom CGM-systemet ditt
241 KalbrerngsoversiKt . . ... 262
24.2  Oppstartskallorering . .. .. 263
24.3  Kalibrering av BG-verdi og kormigeringsbolus . . ... ... 264
24.4  Arsakertil at dumMAKEDIErE .. . ..o 264
Kapittel 25 ¢ Vise CGM-data pa t:slim X2-insulinpumpen
251 OVEISIKE .« o 266
25.2  CGM-trendgrafer . . .. ..o 267
25.3  Endringshastighetspiler . . . ... .. 268
25,4 CGM-hIStOriKK . . o 272
25.5  Tapte MAINGET . . o ot 272
Kapittel 26 ¢ CGM-varsler og -feil
26.17  CGM NGY-Varsel ... 275
26.2  CGMIav-varsel . . ... . 276
26.3  CGMIfast lav-varsel . ... ... 277
26.4  CGM StgNINg-Varsel . ... ... 278
26.5  CGMIall-varsel . .. ... 279
26.6  UKjent sensorglukoseaviesning . . . . ...ttt 280
26.7  Utenfor OMIAE-VArSEl . . . . ..ttt e e e 281
26.8  Sviktet Sensor-feil . . ... 282
26.9  CGM ULIGIENGENIG . . o oot 283
26.10 CGM-systemlail . . . .. 284
26.11  Ufullstendig kalibrering (bare DEXCOM) . . . . oot 285
26.12 Tidsavbrudd for kalibrering (bare DEXCOM) . . . o v vt e e 286
26.13 Varsel om kalibreringsfeil (bare DEXCOM) . . .. ..o 287
26.14 CGM-varsel om rask stigning (bare DEXCOM) . . . . . oot 288

12



26.15 CGM-varsel om raskt fall (bare DEXCOM) . . . .ottt e 289
26.16 Varsel om oppstartskalibrering (bare Dexcom GB) . . .. . .ottt 290
26.17 Varsel om kalibrering ved andre oppstart (bare DEXCOM GB) . . . .ot 291
26.18 12 timers kalibreringsvarsel (bare Dexcom GB) . . .. ..o vt e 292
26.19 Varsel om at kalibrering kreves (bare Dexcom GO) . . . . . oot 293
26.20 Varsel om lavt batteriniva pa senderen (Dare DEXCOM GB) . . . oo vt vt ittt et 294
26.21 Senderfeil (0are DEXCOM GB) . . . o o v v ottt 295
26.22 CGM-feil (bare DEXCOM G7) . . vt e 296
26.23 Kan ikke sammenkoble (bare DEXCOM G7) . . ..ot 297
26.24 CGM-varsel om utilgjengelighet (bare Abbott FreeStyle Libre 3 Plus-sensor) . ......... ... o ... 298
26.25 Sensortemperaturvarsel (bare Abbott FreeStyle Libre 3 PIuS-SENSON) . . . . .. i 299
Kapittel 27 ¢« CGM-feilsgking
27.1  Feilsgking for CGM-paring . . . . .o oo 302
27.2  Feilsgking ved kalibrering - bare DEXCOM . . . . ..o 302
27.3  Ukjent sensoravlesning-feilsoking . . . . ..o 302
27.4  Utenfor omrade / ingen antenne-feilsaking . .. .. .ottt 303
27.5  Sviktisensor-faills@king . . . . oot 304
27.6  Ungyaktigheter i sensoren —bare DexCOmM . . ... e 304
27.7  Ungyaktigheter i sensoren — bare Abbott FreeStyle Libre 3Plus ........ ... . . . 305

Avsnitt 4: Control-1Q+-teknologifunksjoner

Kapittel 28 ¢ Control-IQ+-teknologi viktig sikkerhetsinformasjon
28.1  Advarsler i Control-IQ+-teknOlOgi . . . . oo 308
28.2  Forholdsregler for Control-IQ+-teknologi . . . .. . oot 309

Kapittel 29 ¢ Bli kjent med Control-1Q+-teknologi
29.1  Ansvarlig bruk av Control-IQ+-teknologi . . . . i 312



29.2  Forklaring av Control-IQ+-teknologi IKoner . . . . ... 313
20.3  CoNtrol-lQ+ IASESKIBIM . . o o e 314
29.4  Control-IQ+ StartsSKierm . . .. 316
29.5  Control-IQ+ skiermbilde . . . . ..o 318
Kapittel 30 ¢ Innfgring i Control-1Q+-teknologi
30.1  Control-IQ+-teknologioversikt . . . ... 322
30.2  Hvordan Control-IQ+-teknologi fUNgerer . ... .. 322
30.3  Control-IQ+-teknologi 0g aktivitet . . ... .. 331
Kapittel 31 ¢ Konfigurere og bruke Control-1Q+ teknologi
31.1  Nadvendige INNStiliNger . . . . .o 336
31 2 ANGIVEKE 336
31.3  Angitotalt dagliginsulin . . ... 337
31.4  Sla Control-IQ+-teknologi PA ElIBI @V . . . . oottt 337
315 Planlegge SOVN . .. 338
31.6  Aktivere eller deaktivere en sovnplan . .. ... 339
31.7  Starte eller stoppe S@VN ManUElt . . . ... . 340
31.8  Aktivere eller deaktivere trening . . . ..ot e e 341
31.9  Control-IQ+-teknologi-informasjon pa SKiermen . . . .. ...t 342

Kapittel 32 ¢ Control-IQ+-teknologivarsler

32.1  Utenfor omrade-varsel — Control-IQ+-teknologi deaktivert . ............ i 347
32.2  Utenfor omrade-varsel — Control-IQ+-teknologi aktivert . .. ........ .. . i 348
32.3  Control-IQ lav-varsel . .. ... 349
32.4  Control-IQ hay-Varsel . . . .. .o 350
32.5  MaKs INSUIN-VArSEl . .o 351
Kapittel 33 e Oversikt over Control-1Q og kliniske studier med Control-1Q+-teknologi
331 INNIEANING . oo 354
33.2  Versjonshistorikk for programvare . ... ... ... 355

14



33.83  DOLP B-StUdIBN . .ot 356
33,4 DOLPS-SIUAIEN . . vt 368
33,5  PEDAP-StUGIEN . . 378
33.6  Forlengelsesfasen av PED AP . . . .. 386
33.7  Higher-IQ-studien . ... 395
33.8  2IQP-StUAIEN . . o 402
33.9  CIRCUIT-SIUGIEN ot e 413

Avsnitt 5: Tekniske spesifikasjoner og garanti

Kapittel 34 » Tekniske spesifikasjoner

B4 OVEISIKE .o 426
34.2  Spesifikasjoner for t:slim X2-pUmpPENn . ... 426
34.3  Alternativer og innstillinger for t:slim X2-pumpe . . ... o 431
34.4  tislim X2-pumpens ylelsesegenskaperr . . .. o oo 433
34.5  Elektromagnetisk kompatibilitet . . ... ... . 438
34.6  Tradles sameksistens og datasikkerhet . ... .. .. 438
34.7  Sikkerheti Tandem t:slim-mobilappen . . . ... 439
34.8  Elektromagnetisk ULSIIPD . . .o oo 440
34.9  Elektromagnetisk immunitet . ... .. 441
34.10 IEC 60601-1-10: Fysiologisk lukket-slayfe-styrt system . ... ... 443
34.11 Kvalitet pAtradios tENeSIE .. . . .ot 444
3412 TradlEs tEKNOIOGH .« v o v ot ettt 445
34.183 FCC-varsel vedrarende -forstyrrelse . . ... 446
34.14  Informasjon OM Qaranti . . ...ttt 446
34.15 Retningslinjer for returnerte varer . ... ... . 446
34.16 Hendelsesdata for t:slim X2-insulinpumpe (Black Box) . ... . 446
3417 ProduKIliste . ... 446



Indeks 448

16



@ For du begynner

KAPITTEL 1

Innledning



KAPITTEL 1 ¢ Innledning

1.1 Konvensjoner i denne veiledningen

De felgende er konnvensjoner beyttet i denne brukerveiledningen (herunder begreper, ikoner, tekstformatering og andre
konvensjoner) sammen med forklaring av disse.

Formateringskonvensjoner

Konvensjon

Forklaring

Fet skrift

Teksten med fet skrift i setningen eller trinnet indikerer navn pa et ikon pa skjermen eller fysisk knapp.

Tekst i kursiv

Tekst som stér i kursiv viser navnet pa en skjerm eller meny pa pumpedisplayet.

glﬂl?;?:r:rerte Nummererte punkter er trinnvise instruksjoner for hvordan en bestemt oppgave skal utfares.
Bla tekst Henviser til en separat brukerhéndbok eller en lenke til nettstedet.

Terminologidefinisjoner

Begrep Definisjon

Bergringsskjerm | Den fremre glasskjermen pa pumpen som viser all programmerings-, drifts- og alarm/varsel-informasjon.

Trykk pa Berar skiermen raskt og lett med fingeren.

Trykk Bruk fingeren til & trykke pa en fysisk knapp (Skjerm pé / hurtigholus-knappen er den eneste fysiske/maskinvareknappen pa pumpen).
Hold Hold en knapp, et ikon eller en meny nedtrykket til funksjonen er fullfgrt.

Meny En liste med alternativer pa bergringsskiermen som lar deg utfgre spesifikke oppgaver.

lkon Et bilde pé bergringsskjermen som indikerer et alternativ eller element med informasjon, eller et symbol pa baksiden av pumpen eller

emballasjen.
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Symboldefinisjoner

Symbol | Definisjon

- Gjor oppmerksom pé en viktig merknad vedrgrende bruken eller driften av systemet. I

Gjor oppmerksom pé forholdsregler som kan resultere i mindre eller moderat skade hvis ikke de falges.

A Gjer oppmerksom pa kritisk sikkerhetsinformasjon som kan resultere i alvorlig skade eller dadsfall hvis ikke de falger.

\/ Viser hvordan pumpen eller mobilappen Tandem t:slim™ responderer pa forrige instruksjon.
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1.2 Forklaring pa symboler

Falgende er symboler (og beskrivelsene av dem) som du finner p& pumpen, pumpetilbeharet og/eller emballasjen. Disse symbolene
forteller deg om riktig og sikker bruk av pumpen. Noen av disse symbolene er kanskje ikke relevante i din region, og er oppfert kun
for informasjonsformal.

Forklaring pa symbolene for t:slim X2-insulinpumpe

Symbol | Definisjon Symbol | Definisjon
. . Type BF anvendt del (pasientisolering, ikke
A Forsiklig defibrillatorbeskyttet)
Se instruksjonshandboken/-heftet Sei brukgaqwsnmgen eller den elektroniske
bruksanvisningen

Kun for salg av eller pa ordre fra lege (USA) ((())) Ikke-ioniserende elektromagnetisk stréling

B

Only
Katalognummer

Serienummer

Modellnummer Produsentnummer

Medisinsk enhet

[sN ]

[oan |

Partikode
oo Kode for inntrengingsbeskyttelse () @ MR-usikker (magnetisk resonans). Holdes unna alt

JiON

MR-utstyr (magnetisk resonanstomografi)

Kompatibel kun med U-100 insulin Forskriftsmessig samsvarsmerke
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Forklaring pa symbolene for t:slim X2-insulinpumpe (Fortsettelse)

Symbol | Definisjon Symbol | Definisjon
Autorisert representant i EU Den autoriserte representanten i Sveits
M Produsent Ansvarlig person i Storbritannia I
&l Produksjonsdato g o | UKCA-samsvarsmerke (UK Conformity Assessed)
—— | Likestrom (0C) %vdeig?gﬁsésness;/ New Zealands forskrifter for
Separat oppsamling for elekirisk og elektronisk avfall C €xxx | CE merke

Elektrisk utstyr primeert designet for innenders bruk Importer

USB-strgmadapter for vegg IEC Klasse lI-utstyr

Reservoarfjerningsverktay Fuktighetsomrade

USB-kabel Temperaturomréade

Brukerveiledning Skal hodes tort

Pumpeetui Kontaktadapter

D@ @ @@ x
@ ¥~ 0 &
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1.3 Systembeskrivelse

T:slim X2™-insulinpumpe med
Control-IQ+™-teknologi, referert til som
«pumpeny» eller «t:slim X2-pumpen»
bestér av t:slim X2-insulinpumpen, den
innebygde Control-IQ+-algoritmen og
tislim X2 3 mL (800 enheter) reservoar.
T:slim X2-pumpen méa brukes med et
kompatibelt infusjonssett.

T:slim X2-pumpen med
Control-IQ+-teknologi kan brukes
i kombinasjon med en kompatibel
sensor for kontinuerlig
glukoseovervaking (CGM).

Dexcom G6 CGM, Dexcom G7 CGM
og Abbott FreeStyle Libre 3 Plus CGM
er alle kompatible med t:slim X2-
insulinpumpen med Control-IQ+-
teknologi. Dexcom G6-senderen kan
omtales som en «sender». Dexcom
G6-sensoren kan omtales som en
«sensor». Samlet kan Dexcom
G6-senderen og Dexcom G6-sensoren
omtales som en «kompatibel CGM».
Dexcom G7 og Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensoren har en innebygd sender.
Hver av disse vil ogsa bli referert til som
en «kompatibel CGM».

22

Mobilappen Tandem t:slim™ kan ogsa
brukes med pumpen som en metode for
a se pumpeinformasjon og begrenset
styring av pumpen fra mobiltelefonen.
Denne funksjonaliteten krever kompatible
versjoner pa mobilens operativsystem og
pumpens programvare. Mobilappen
Tandem t:slim er kanskie ikke tilgjengelig i
omrédet ditt enna.

Kombinasjonen av Tandem t:slim X2-
pumpen, Tandem t:slim- mobilappen
0g en kompatibel kontinuerlig
blodsukkerméler (CGM) blir samlet
omtalt som «systemet». CGM-sensoren
0g visse komponenter eller tilbehor er
kanskije ikke tilgiengelige i ditt omrade
enna. Radfer deg alltid med
helsepersonell og den lokale
distributeren dersom du har spegrsmal
eller for & sjekke tilgiengeligheten i ditt
omréde.

Pumpen leverer insulin pa to mater:
basal insulinlevering (kontinuerlig) og
bolusinsulinlevering. Engangsreservoaret
fylles opp med opptil 300 enheter av
U-100 insulin og festes til pumpen.
Reservoaret byttes ut hver 48 - 72 timer.

Den automatiske
insulindoseringsfunksjonen til Control-IQ+
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er en algoritme innebygd i t:slim X2-
pumpeprogramvaren. Denne funksjonen
aktiverer t:slim X2-pumpen for & justere
tilferselen av insulin automatisk basert pa
CGM-sensoraviesninger. Funksjonen er
imidlertid ingen erstatning for din egen
aktive diabetesbehandling. Control-IQ+-
teknologien bruker CGM-
sensoraviesninger til & beregne en
estimert glukoseverdiverdi 30 minutter inn
i fremtiden. For mer informasjon om
hvordan Control-IQ+-teknologi aktiveres,
se Kapittel 30 Innfering i
Control-IQ+-teknologi.

Pumpen kan brukes til basal og
bolusinsulinlevering med eller uten
CGM. Hvis ikke en CGM brukes,
sendes ikke sensorglukosemalingene til
pumpedisplayet og du kan ikke bruke
Control-IQ+-teknologi.

Sensoren er en engangsenhet som
settes inn under huden for & overvake
blodglukosenivaer kontinuerlig.
Dexcom G6 CGM og Dexcom G7 CGM
sender tradlgst hver sin avlesning til
pumpen hvert 5. minutt. Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus-sensoren sender
avlesninger til pumpen hvert minutt.
Pumpen viser sensorens
glukoseavlesninger, trendgraf, sa vel



som retningen og hastigheten til
endringspiler.

Sensoren méler glukose i den
interstitielle vaesken under huden — ikke
i blodet, og sensoravlesningene er ikke
identiske med avlesningene fra en (BG)
blodglukosemaler.

Med mobilappen Tandem t:slim (hvis den
er tilgiengelig i ditt omrade) kan du koble
en smarttelefon til pumpen med tradies
B/uetooth®-tekno|ogi for & vise
pumpeinformasjon. Du kan utfere en del
pumpefunksjoner fra mobilen i tillegg til at
den viser varslinger fra pumpen.

Tandem t:slim-mobilappen kan sende
pumpe- og behandlingsopplysninger fra
pumpen til skyen s& sant mobilen din er
koblet til internett. Last ned mobilappen
Tandem t:slim fra Google Play™ eller

fra App Store® og g4 i
tandemdiabetes.com/support-center
for installasjonsinstruksjoner.

N MERK

Du finner en oppdatert liste over smarttelefoner
som stattes pa
tandemdiabetes.com/compatibility, eller du kan
trykke Hjelp pé skjermbildet Innstillinger

i Tandem t:slim-mobilappen, og deretter pa
Appveiledning.

1.4 Om denne brukerveiledningen

Denne brukerveiledningen dekker viktig
informasjon om hvordan pumpen skal
brukes. Den gir trinnvise instruksjoner
for & hjelpe deg med & programmere,
administrere og vedlikeholde pumpen
pa riktig méte. Den gir ogsé viktige
advarsler og forholdsregler om viktig
driftsinformasjon og teknisk informasjon
for & sikre sikkerheten din.

Brukerveiledningen er organisert

i avsnitt. Avsnitt 1 gir viktig informasjon
du trenger a vite for du begynner

a bruke pumpen. Avsnitt 2 inneholder
instruksjoner for bruk av t:slim
X2-pumpen og bruk av Tandem
t:slim-mobilappen sammen med
pumpen. Avsnitt 3 gir instruksjoner for
bruk av CGM sammen med pumpen.
Avsnitt 4 gir instruksjoner om bruk av
Control-IQ+-teknologien med pumpen
din. Avsnitt 5 gir informasjon om
pumpens tekniske spesifikasjoner.

Skjermbildene fra pumpen og Tandem
t:slim-mobilappen som brukes i denne
brukerveiledningen viser hvordan du
bruker funksjonene. Dette er kun
eksempler. De skal ikke betraktes som
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forslag for de individuelle behovene
dine.

Det er mulig & fa ytterligere
produktinformasjon fra den lokale
kundeservicetjenesten.

1.5 Indikasjoner for bruk

T:slim X2-insulinpumpen er tiltenkt for
subkutan levering av insulin, ved angitte
og variable frekvenser, for
administrasjon av diabetes mellitus hos
personer som trenger insulin. Pumpen
er i stand til & pélitelig og sikkert
kommunisere med kompatible enheter
som er digitalt tilkoblet.

Control-IQ+-teknologien er beregnet for
bruk med en kompatibel kontinuerlig
glukosemonitor (CGM) og t:slim X2
insulinpumpe for automatisk & oke,
redusere og stoppe tilforsel av
basalinsulin basert pa aviesninger av
CGM og estimerte glukoseverdier. Den
kan ogsa levere korrigeringsboluser nar
glukoseverdien forutsettes til &
overskride en forhandsdefinert terskel.

Pumpen er indisert for behandling av
diabetes mellitus type 1 hos personer
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som er 2 ar eller eldre, som trenger en
total daglig insulindose pa minst 5
enheter og som veier minst 9 kg, og for
behandling av diabetes meliitus type 2
hos personer som er 18 ar eller eldre.

Pumpen er indisert for bruk ved graviditet
komplisert av diabetes mellitus type 1,
forutsatt at det tilkoblede CGM-systemet
er egnet for bruk under graviditet.

Pumpen er beregnet pa bruk til kun
én pasient.

Tandem t:slim-mobilappen er et
tilbeher som er tenkt brukt som en
tilkoblet programvareenhet som kan
kommunisere med kompatible
insulinpumper pa en palitelig og sikker
mate, inkluder mottak og visning av
pumpeinformasjon og sending av
kommandoer for insulinlevering til en
brukers tilkoblede og kompatible
t:slim X2-insulinpumpe.

1.6 Kompatible insulintyper

t:slim X2 insulinpumpe med
Control-IQ+-teknologi er konstruert for
bruk med hurtigvirkende insulinanaloger
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som har blitt testet og funnet & vaere
sikre for bruk i pumpen:

e NovolLog/NovoRapid U-100 insulin
e Humalog U-100 insulin

e Lyumjev U-100 insulin (Bare i EU,
Israel, Norge, Sveits og Storbritannia)

e Admelog/Insulin lispro Sanofi U-100
insulin (kun EU, Norge og
Storbritannia)

e Trurapi/Insulin aspart Sanofi U-100
insulin (kun i EU og Storbritannia)

NovolLog/NovoRapid og Trurapi/Insulin
aspart Sanofi er kompatible med
systemet for bruk i opptil 72 timer

(tre dager). Humalog, Admelog/Insulin
lispro Sanofi og Lyumjev er kompatible
med systemet for bruk i opptil 48 timer
(2 dager).

Ta kontakt med helsepersonell hvis
du har sparsmal om bruk av andre
insulintyper. Snakk bestandig med
helsepersonell og se merkingen av
insulinen fer bruk.

1.7 Kompatible CGM-er

Kompatible CGM-er inkluderer
folgende:

e Dexcom G6 CGM

e Dexcom G7 CGM, Dexcom G7
CGM for 15 dagers bruk (omtales
generelt som Dexcom G7 CGM)

e Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensor

CGM-sensoren og visse komponenter
eller tilbehor er kanskje ikke tilgiengelige
i ditt omréde ennd. Radfer deg alltid
med helsepersonell og den lokale
distributeren dersom du har spersmal
eller for & sjekke tilgjengeligheten i ditt
omréade.

Hvis du vil ha informasjon om
CGM-produktspesifikasjoner og
ytelsesegenskaper, kan du ga til
produsentens nettsted for gjeldende
produktinstruksjoner.

Alle CGM-komponenter selges og
leveres separat av sine respektive
produsenter eller deres lokale
distributerer.



N MERK

CGM-avlesninger i Tandem t:slim mobilapp
leveres via insulinpumpetilkoblingen. Ingen
CGM-smarttelefonapp kan kobles direkte til
Tandem t:slim-mobilappen. Se Avsnitt 20.2
Oversikt over enhetstilkobling.

N MERK

Innstillingen for Mobiltilkobling pa pumpen din
gjelder ikke Bluetooth-forbindelsen mellom din
CGM og pumpen. Se Avsnitt 21.1 Om
Bluetooth-teknologi for hvordan koble en CGM
til pumpen din. Se Avsnitt 4.3 Koble til en
smarttelefon for & koble pumpen din til Tandem
t:slim-mobilappen.

N MERK

Produktinstruksjonene for CGM-systemene
inneholder viktig informasjon om hvordan

du bruker CGM-informasjon (inkludert
sensorglukoseavlesninger, trendgraf, trendpil,
alarm/varsler) til & ta behandlingsbeslutninger.
Serg for at du har lest gjennom denne
informasjonen og diskutert den med
helsepersonell, som kan veilede deg i riktig bruk
av CGM-informasjonen nér du skal ta
behandlingsbeslutninger.

Les alle instruksjonene i denne
brukerveiledningen for du bruker
pumpen.

Hvis du ikke er i stand til & bruke
pumpen iht. instruksjonene i denne
brukerveiledningen og andre gjeldende
brukermanualer, kan du sette helsen og
sikkerheten din i fare.

Hvis du er ny i bruken av CGM, fortsett
a bruke blodglukosemaleren din til du er
kjent med bruk av CGM.

Enten du bruker en Dexcom CGM eller
ikke, er det fremdeles veldig viktig at du
giennomgar alle instruksjonene i denne
brukerveiledningen.

Vis spesiell oppmerksomhet til
advarslene og forholdsreglene i denne
brukerveiledningen. Advarsler og
forholdsregler er identifisert med et A-
eller 4.-symbol.

Hvis du fortsatt har spersméal etter & ha
lest denne brukerveiledningen, ta
kontakt med den lokale kundestetten.

1.8 Viktig brukerinformasjon

Rapporter enhver alvorlig hendelse som
oppstar i forbindelse med Tandem
Diabetes Care-produkter til Tandem
Diabetes Care eller den lokale
distributeren. | Europa skal det ogsa
rapporteres til pagjeldende myndighet

i medlemslandet der du bor.

1.9 Viktig pediatrisk

brukerinformasjon

De felgende anbefalingene er ment

a hjelpe yngre brukere og deres
omsorgspersoner med & programmere,
administrere og vedlikeholde pumpen.

Det er helsepersonellets eller
omsorgspersonens ansvar a bestemme
om brukeren kan behandles med denne
enheten og Tandem t:slim-mobilappen.

Yngre barn kan presse eller trykke pa
pumpen eller Tandem
t:slim-mobilappen i vanvare, slik at det
forer til utilsiktet levering av insulin.

Vi anbefaler at du gjennomgar
Hurtigbolus- og
sikkerhets-PIN-mulighetene p& pumpen
0g bestemmer hvordan de best passer
med omsorgsplanen din. Disse

25



KAPITTEL 1 ¢ Innledning

funksjonene er beskrevet i Avsnitt 8.9
Hurtigbolus og Avsnitt 5.14 Sla
sikkerhets-PIN pa eller av.

Utilsiktet lasrivelse av -infusjonsstedet
kan forekomme hyppigere hos barn, sa
du ma vurdere eventuell sikring av
infusjonsstedet og slangene.

A ADVARSEL

Control-IQ+-teknologien skal ikke brukes av
personer som bruker mindre enn 5 enheter med
insulin per dag, og skal ikke brukes hos
pasienter som veier mindre enn 9 kilo (20 pund),
som er de minste inngangene som kreves for

a initiere Control-1Q+-teknologien og for at den
skal fungere trygt.

A ADVARSEL

T:slim X2-insulinpumpen med Control-1Q+-
teknologi skal ikke brukes til barn under en alder
av 2 ar.

A ADVARSEL

IKKE la sma barn (enten pumpebrukere eller
ikke-brukere) innta sma deler, herunder
USB-portdekselet (gummi) og
reservoarkomponentene. Sma deler kan utgjere
en kvelningsfare. Hvis inntatt eller svelget, kan
disse sma komponentdelene forarsake indre
skader eller infeksjon.
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A ADVARSEL

Pumpen inkluderer deler (herunder
USB-kabelen og infusjonssettslangene) som kan
utgjere kvelnings- eller asfyksifare. Du ma alltid
bruke riktig lengde pa infusjonssettslangene og
arrangere kablene og slangene for & minimere
kvelningsfare. SIKRE at disse delene er lagret pé
et sikkert sted nér de ikke er i bruk.

A ADVARSEL

For pasienter som ikke selvadministrerer
sykdommen sin, skal sikkerhets-PIN-funksjonen
ALLTID vaere pa nar pumpen ikke brukes av en
omsorgsperson. Sikkerhets-PIN-funksjonen har
til hensikt & forhindre utilsiktede knappetrykk
som kan fre til levering av insulin eller
endringer av pumpeinnstillingene. Disse
endringene kan potensielt fgre til hendelser med
hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykemi (hay
BG). Se Avsnitt 5.14 S sikkerhets-PIN pé eller
av for detaljer om hvordan du skal aktivere
sikkerhets-PIN-funksjonen.

A ADVARSEL

SI& ALLTID av hurtigholus-funksjonen for

a unnga utilsiktet boluslevering nar en
omsorgsperson administrerer insulinen. Hvis
sikkerhets-PIN-funksjonen er slétt pd, blir
hurtigbolusfunksjonen automatisk deaktivert.
Utilsiktede trykk pa skjermen eller tukling med
insulinpumpen kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan forérsake

hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (h@y BG). Se Avsnitt 5.14 Sla
sikkerhets-PIN pa eller av for detaljer om
hvordan du skal deaktivere
sikkerhets-PIN-funksjonen.

1.10 Viktig brukerinformasjon for

gravide

Du skal bare bruke systemet sammen
med et CGM-system som er egnet for
bruk under graviditet.

Insulinbehovet kan gke under graviditet.
Dette gjelder seerlig fra og med uke

16 til 20 av graviditeten, nér
insulinresistensen eker. Insulinbehovet
kan reduseres raskt umiddelbart etter
fadselen. Du skal derfor radfere deg
med helsepersonell for du begynner &
bruke systemet under graviditeten,
gjennom hele graviditeten og etter
fodselen.

Helsepersonell kan anbefale endringer i
insulinbehandlingen din under
graviditeten for & opprettholde et
optimalt blodsukkerniva. Disse
inkluderer:



e Bruk av Sevnaktivitet gjiennom hele
dagnet, med valgfri bruk av
Treningsaktivitet

e Justeringer av profilinnstillingene for
basaldose, karbohydratforhold og
korreksjonsfaktor

e Endret tidspunkt for maltidsboluser

Helsepersonell kan anbefale endringer i
insulinbehandlingen din umiddelbart
etter graviditeten for & opprettholde
optimale blodsukkernivaer. Disse
endringene kan omfatte & ga tilbake til
profilinnstillingene fra for graviditeten
rundt tidspunktet for fadselen og &
tilbakestille Control-IQ+ sgvnplanen til
kun nattbruk umiddelbart etter
fodselen.

1.11 Nedsett

Du ber alltid ha et egnet ngdsett med
deg. Settet skal som minimum
inkludere en insulinsprayte og
hetteglass med insulin eller en
forhandsfylt insulinpenn som reserve for
nedsituasjoner. Snakk med
helsepersonellet vedrarende hvilke
elementer dette settet skal omfatte.

Noen eksempler pa hva du skal
inkludere i ditt daglige nedsett er:

e Forbrukselementer for
blodglukosetesting: méler, remser,
kontrollgsning, lansetter,
maélerbatterier

® Hurtigvirkende karbohydrat for
4 behandle lav blodglukose

e Ekstra matbit for lengre dekning enn
hurtigvirkende karbohydrat

¢ Glukagon-nadsett

e Hurtigvirkende insulin og sproyter
eller en forhandsfylt insulinpenn og
pennenaler

e Infusjonssett (minimum 2)
e |nsulinpumpereservoarer (Minimum 2)

¢ Rengjeringsprodukter for
infusjonsstedet (antibakterielle
servietter, hudlim)

e Diabetes-identifikasjonskort eller
-smykke

KAPITTEL 1 ¢ Innledning
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@ Funksjoner pa t:slim X2-insulinpumpe

KAPITTEL 2

Viktig sikkerhetsinformasjon



KAPITTEL 2 ¢ Viktig sikkerhetsinformasjon

Felgende inkluderer viktig
sikkerhetsinformasjon knyttet til din t:slim
X2™-pumpe og komponentene.
Informasjonen som er gitt i dette kapitlet,
oppgir ikke alle advarsler og
forholdsregler knyttet til pumpen. Veer
spesielt oppmerksom pé andre advarsler
og forholdsregler oppgitt i denne
brukerveiledningen, da de gjelder
spesielle forhold, funksjoner eller brukere.

2.1 Advarsler t:slim
X2-insulinpumpe

A ADVARSEL

IKKE begynn & bruke pumpen eller Tandem
t:slim™-mobilappen fgr du har lest
brukerveiledningen. Unnlatelse av & falge
brukerveiledningen kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan forérsake
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hay BG). Hvis du har sparsmél eller
trenger ytterligere Klargjering om bruk av pumpen,
spar helsepersonell eller ring teknisk kundesupport.

A ADVARSEL

IKKE begynn & bruke pumpen far du har fatt
beherig oppleering i bruken av den fra en sertifisert
instrukter eller giennom oppleeringsmateriale som
ligger pa nett hvis du oppdaterer pumpen. Radfir
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deg med helsepersonellet for individuelle
oppleeringsbehov for pumpen. Unnlatelse av &
fullfgre den ngdvendige opplaeringen for pumpen
kan resultere i alvorlig personskade eller dad.

A ADVARSEL

Bruk KUN U-100 insulinanaloger som har blitt
testet og funnet & veaere kompatible med bruk i
pumpen, oppgitt i Avsnitt 1.6 Kompatible
insulintyper. Bruk av insulin med hayere eller
lavere konsentrasjon kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan fordrsake
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgy BG).

A ADVARSEL

IKKE tilsett andre legemidler eller medisiner i
pumpen. Pumpen har bare blitt testet for
kontinuerlig subkutan insulininfusjon (CSII) ved
bruk av U-100 insulinanaloger beskrevet i
Avsnitt 1.6 Kompatible insulintyper. Pumpen
kan skades hvis det brukes andre legemidler, og
en infusjon kan fore til helseskader.

A ADVARSEL

IKKE bruk manuelle injeksjoner eller inhalert
insulin mens pumpen er i bruk. Bruk av insulin
som ikke leveres av pumpen kan fore til at
systemet overtilfarer insulin, noe som kan fre til
alvorlige hypoglykemihendelser (lav BG).

A ADVARSEL
Pumpen er ikke beregnet pa noen som ikke kan
eller ikke er villig til &:

» Bruke pumpen, CGM og alle andre
systemkomponenter i henhold til deres
respektive bruksanvisninger

» Teste BG-nivaene som anbefalt av ditt
helsepersonell

» Vise tilstrekkelig evne til & telle
karbohydrater

» Inneha tilstrekkelige kunnskaper om &
behandle diabetes pé egen hénd

» Beseke helsepersonell med jevne mel-
lomrom

Brukeren ma ogsa ha godt nok syn og eller
harsel til & kunne oppfatte alle funksjonene i
pumpen, inkludert advarsler, alarmer og
paminnelser.

A ADVARSEL

IKKE start pumpen f@r du har radfert deg med
helsepersonellet for & bestemme hvilke
egenskaper som er mest passende for deg. Kun
helsepersonellet kan bestemme og hjelpe deg
justere basaldosen(e), karbohydratforholdet(ene),
korreksjonsfaktoren(e), BG-mél og varigheten av
insulinhandlingen. | tillegg kan kun
helsepersonellet bestemme CGM-innstillingene og



hvordan du skal bruke sensortrendinformasjonen
for & hjelpe deg med & administrere
diabetesbehandlingen din. Feil innstillinger kan
resultere i over- eller underlevering av insulin. Dette
kan forarsake hendelser med hypoglykemi (lav BG)
eller hyperglykemi (hay BG).

A ADVARSEL

Vaer ALLTID Klar til & injisere insulin med en
alternativ metode dersom leveringen avbrytes av
en grunn. Pumpen din er designet til & levere
insulin palitelig, men fordi det bruker kun
hurtigvirkende insulin, vil du ikke ha
langtidsvirkende aktivt insulin. Unnlatelse av &
ha alternativ metode for insulinlevering kan fore
til sveert hay blodglukose eller diabetisk
ketoacidose (DKA).

A ADVARSEL

BRUK KUN reservoarer og insulin-infusjonssett
med tilhgrende kontakter og folg
bruksanvisningen. Unnlatelse av & gjgre dette kan
resultere i overlevering eller underlevering av
insulin og kan forérsake hendelser med
hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykemi (hay BG).

A ADVARSEL

IKKE plasser infusjonssettet pa arr, klumper,
foflekker, strekkmerker eller tatoveringer.
Plassering av infusjonssettet pa disse omradene

kan forérsake hevelse, irritasjon eller infeksjon.
Dette kan pévirke insulinabsorpsjonen og
forrsake hay eller lav blodglukose.

A ADVARSEL

Folg ALLTID ngye bruksanvisningen som fglger
med infusjonssettet for riktig innsetting og stell.
Eller kan det resultere i overlevering eller
underlevering av insulin eller infeksjon.

A ADVARSEL

Fyll ALDRI slangene mens infusjonssettet er
koblet til kroppen. Serg alltid for at
infusjonssettet er koblet fra kroppen, far du
bytter reservoaret eller fyller slangene. Hvis du
ikke kobler infusjonssettet fra kroppen, far du
fyller slangene, kan fare til at det gis for mye
insulin. Dette kan fordrsake hendelser med
hypoglykemi (lav BG).

A ADVARSEL

Bruk KUN infusjonssett som er 58, 82, eller
110 cm (23, 32 eller 43 tommer) lange og som
er godkjente for bruk med t:slim X2-pumpen.

A ADVARSEL

IKKE bruk reservoarer pa nytt eller reservoarer
som er produsert av andre enn Tandem
Diabetes Care. Bruk av reservoarer som ikke er
produsert av Tandem Diabetes Care eller
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gjenbruk av reservoarer kan resultere i over-
eller underlevering av insulin. Dette kan
forarsake hendelser med hypoglykemi (lav BG)
eller hyperglykemi (hay BG).

A ADVARSEL

Sprg BESTANDIG for at det er en tett kobling
mellom reservoarslangen og
infusjonssettslangen. En lgs forbindelse kan
fordrsake insulinlekkasje, noe som resulterer i
underlevering av insulin. Hvis forbindelsen blir
l@s, koble infusjonssettet fra kroppen for
stramming. Dette kan forarsake hyperglykemi
(hay BG).

A ADVARSEL

IKKE koble fra slangekontakten mellom
reservoarslangen og infusjonssettslangen. Hvis
forbindelsen blir lgs, koble infusjonssettet fra
kroppen fgr stramming. Unnlatelse av & koble
fra for stramming kan resultere i tilfgrsel av for
mye insulin. Dette kan forérsake hypoglykemi
(lav BG).

A ADVARSEL

IKKE fiern eller tilsett insulin fra et fylt reservoar
etter & ha lastet den p& pumpen. Dette vil
resultere i en ungyaktig visning av insulinnivaet
pé startskjermen og du kan gé tom for insulin
fgr pumpen detekterer et tomt reservoar. Dette
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kan forarsake svaert hay blodglukose eller
diabetisk ketoacidose (DKA).

A ADVARSEL

Du MA IKKE levere en bolus far du har
giennomgatt den beregnede bolusmengden.
Hvis du leverer en insulinmengde som er for hgy
eller for lav, kan dette fre til hendelser med
hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykemi (hay
BG). Du kan alltid justere insulinenhetene opp
eller ned for du bestemmer deg for & levere
bolusen.

A ADVARSEL

Det kan fare til hypoglykemihendelser (lave BG)
som leverer store boluser eller leverer flere
boluser tilbake til rygg. Ta hensyn til I0B og
boluskalkulatoren anbefalt dose far du leverer
store eller flere boluser.

A ADVARSEL

Hvis du ikke ser en reduksjon i BG etter at du
har startet en bolus, anbefales det at du
kontrollerer infusjonssettet for en okklusjon,
luftbobler eller lekkasjer eller at kanylen har
Igsnet. Hvis tilstanden vedvarer, kontakt den
lokale kundestgtten eller sgke legehjelp

etter behov.
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A ADVARSEL

Bruk BESTANDIG USB-kabelen som leveres
med t:slim X2-insulinpumpen for & minske faren
for brann eller brannskader.

A ADVARSEL

IKKE la smé bam (enten pumpebrukere eller
ikke-brukere) innta sma deler, herunder
USB-portdekselet (qummi) og
reservoarkomponentene. Sma deler kan utgjare en
kvelningsfare. Hvis inntatt eller svelget, kan disse
smé komponentdelene fordrsake indre skader eller
infeksjon.

A ADVARSEL

Pumpen inkluderer deler (herunder USB-kabelen
0g infusjonssettslangene) som kan utgjgre
kvelnings- eller asfyksifare. Du ma ALLTID bruke
riktig lengde pa infusjonssettslangene og arrangere
kablene og slangene for & minimere kvelningsfare.
SIKRE at disse delene er lagret pa et sikkert sted
nar de ikke er i bruk.

A ADVARSEL

For pasienter som ikke selvadministrerer
sykdommen sin, skal sikkerhets-PIN-funksjonen
ALLTID vaere pa nar pumpen ikke brukes av en
omsorgsperson. Sikkerhets-PIN-funksjonen har til
hensikt & forhindre utilsiktede knappetrykk som
kan fore til levering av insulin eller endringer av

KAPITTEL 2 ¢ Viktig sikkerhetsinformasjon

pumpeinnstillingene. Disse endringene kan
potensielt fare til hypoglykemiske eller
hyperglykemiske hendelser.

A ADVARSEL

SI& ALLTID av hurtigbolus-funksjonen for &
unngé utilsiktet boluslevering nar en
omsorgsperson administrerer insulinen. Hvis
sikkerhets-PIN-funksjonen er slatt pa, blir
hurtigholusfunksjonen automatisk deaktivert.
Utilsiktede trykk p& skjermen eller tukling med
insulinpumpen kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan forérsake
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgy BG).

A ADVARSEL

Bruk av tilbehgr, kabler, adaptere og ladere
andre enn de spesifisert eller gitt av
produsenten av dette utstyret kan resultere i
okte elektromagnetiske utslipp eller redusert
immunitet av dette utstyret, og dette kan
resultere i feil drift.

A ADVARSEL

Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert
enheter som antennekabler og eksterne
antenner) skal ikke brukes naermere noen del av
t:slim X2-pumpen enn 30,5 centimeter

(12 tommer), inkludert kabler spesifisert av



produsenten. Ellers kan det fare til redusert
ytelse for dette utstyret.

A ADVARSEL

Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet
pa annet utstyr mé unngas fordi det kan fare til
feil bruk. Hvis slik bruk er ngdvendig, ma dette
utstyret og det andre utstyret observeres for &

verifisere at de fungerer normait.

2.2 Sikkerhet ved
MR-avbildninger

A ADVARSEL

Pumpen er magnetresonans (MR)-usikker. Du
ma ta av pumpen og etterlate den utenfor
prosedyrerommet.

2.3 Radiologi og medisinske
rosedyrer og din t:slim

2-pumpe

Géa giennom mobiltelefonprodusentens
instruksjoner for du bruker Tandem
t:slim mobilappen under noen av
rgntgen- eller medisinske prosedyrer
beskrevet nedenfor.

A ADVARSEL

Varsle ALLTID leverandgren/teknikere om
diabetesbehandlingen din og pumpen din. Hvis
du ma avslutte bruken av pumpen for
medisinske prosedyrer, falg helsepersonellets
instruksjoner for erstatning av tapt insulin nar du
kobler til pumpen pa nytt. Sjekk blodglukosen
for du kobler fra pumpen og pa nytt nér du
kobler til, og behandle haye blodglukosenivaer
som anbefalt av helsepersonellet.

A ADVARSEL
Du méa IKKE eksponere pumpen for:

» Rentgen

» Beregnet tomografi (CT)-skanning

» Magnetisk resonansavbildning (MR)

» Positronemisjonstomografi
(PET)-skanning

»  Diatermi

» Annen eksponering for straling

A ADVARSEL
Du mé IKKE eksponere pumpen for:

» Plassering eller omprogrammering av
pacemaker / automatisk implanterbar
hjertestarter (AICD)

» Kardiologisk kateterisering

» Nuklear stresstest
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Du ma ta av pumpen og etterlate den utenfor
prosedyrerommet hvis du skal gjennomga noen
av de medisinske prosedyrene ovenfor.

A ADVARSEL

Du trenger ikke & koble fra nar det gjelder
elektrokardiogram (EKG-er) eller kolonoskopier.
Ta kontakt med teknisk kundesupport hvis du
har spgrsmal.

A ADVARSEL

IKKE bruk pumpen hvis du har en tilstand som,
etter helsepersonellets mening, vil utsette deg
for fare. Eksempler pd individer som ikke skal
bruke pumpen, er blant annet de med
ukontrollert skjoldbruskkjertelsykdom, nyresvikt
(f.eks. dialyse eller eGFR <30), hemofili eller
annen blgdningsforstyrrelse, eller ustabil
hjerte-/karsykdom.

A ADVARSEL
Du mé veere forsiktig nar det gjelder andre
prosedyrer:

» Laserkirurgi — Pumpen kan vanligvis
brukes under prosedyren. Likevel, noen
lasere kan forarsake forstyrrelse og
pumpen avgir alarm.

» Generell anestesi — Avhengig av utstyret
du bruker, vil du kanskje métte fierne
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pumpen. Sikre at du radfgrer deg med
helsepersonellet.

2.4 Varslinger i Tandem

t:slim-mobilappen

A ADVARSEL

Du ma IKKE begynne & bruke bolusfunksjonen i
Tandem t:slim-mobilappen far du har fatt riktig
oppleering i bruken. Hvis du ikke falger
instruksjonene i denne brukerveiledningen og
hjelpe-funksjonen i Tandem t:slim-mobilappen
kan det fgre til forsinket behandling. Hvis
informasjonen som vises for deg i Tandem
t:slim-mobilappen ikke stemmer med dine
mélinger og symptomer, se BESTANDIG pé
t:slim X2-insulinpumpen far det tas noen
behandlingsavgjerelser.

A ADVARSEL

IKKE bruk en mobiltelefon som har brutte
leverandgrsperrer eller med Android
utviklermodus pa. Dataene kan vasre sarbare
hvis du installerer Tandem t:slim-mobilappen pa
en mobiltelefon som har brutte
leverandarsperrer eller som bruker et ikke frigitt
eller beta operativsystem. Last bare ned
mobilappen Tandem t:slim fra Google Play™
eller fra App Store. Se Kapittel 4 Bli kjent med
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Tandem t:slim-mobilappen for installasjon av
Tandem t;slim-mobilappen.

A ADVARSEL

Hver gang du ber om en bolus, har du

10 sekunder pa & annullere bolusen etter at den
er forespurt for & helt unngd insulinleveringen.
Bade pumpen og Tandem t:slim-mobilappen
viser «Foresper bolus» i dette tidsrommet sa
lenge pumpen og Tandem t:slim-mobilappen er
koblet til hverandre. Du kan avbryte bolusen fra
enten pumpen eller appen, uansett hvordan du
ba om den.

A ADVARSEL

Du skal BESTANDIG stole pa pumpen for & ta
behandlingsavgjerelser nér du bruker en
mobiltelefon som er inkompatibel med
bolusleveringsfunksjonen.

A ADVARSEL

Bruk BESTANDIG t:slim X2-insulinpumpen for
behandlingsavgjarelser hvis
Bluetooth-forbindelsen mellom mobiltelefonen
0g pumpen er deaktivert.

A ADVARSEL

Bruk av tilbeher, kabler, adaptere og ladere
andre enn de spesifisert eller gitt av
produsenten av dette utstyret kan resultere i

pkte elektromagnetiske utslipp eller redusert
immunitet av dette utstyret, og dette kan
resultere i feil drift.

A ADVARSEL

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert
enheter som antennekabler og eksterne antenner)
skal ikke brukes naermere noen del av t:slim
X2-pumpen enn 30,5 centimeter (12 tommer),
inkludert kabler spesifisert av produsenten. Ellers
kan det fare til redusert ytelse for dette utstyret.

2.5 Forholdsregler t:slim

X2-insulinpumpe

IKKE apne eller prav & reparere insulinpumpen
selv. Pumpen er en forseglet enhet som kun
skal &pnes og repareres av Tandem Diabetes
Care. Endring kan resultere i en sikkerhetsfare.
Hvis pumpens forsegling er brutt, er pumpen
ikke lenger vanntett og garantien ugyldiggjort.

BYTT infusjonssett hver 48. time hvis du bruker
Humalog, Admelog/Insulin lispro Sanofi, eller
Lyumjev insulin; hver 72. time hvis du bruker
NovoLog/NovoRapid eller Trurapi/insulin aspart
Sanofi insulin. Vask hendene med antibakteriell
sape for du handterer infusjonssettet og rengjer



innfgringsstedet pa kroppen ngye for & unngé
infeksjon. Kontakt helsepersonellet hvis du har

symptomer pa infeksjon pa insulin-infusjonsstedet.

Fjern ALLTID alle luftoobler fra pumpen far du
starter insulinleveringen. Sikre at det ikke
eksisterer noen Iuftbobler nér du trekker insulin
inn i fyllsprgyten. Hold pumpen med den hvite
fyllporten pekende opp nér du fyller slangene,
og sikre at det ikke eksisterer noen luftbobler i
slangene under fylling. Luft i reservoaret og
slangen tar plass der insulin skal veere og kan
pavirke insulinleveringen.

SJEKK infusjonsstedet daglig for riktig
plassering og lekkasjer. ERSTATT
infusjonssettet hvis du merker lekkasjer rundt
stedet. Feilplasserte infusjonssteder eller
lekkasjer rundt infusjonsstedet kan resultere

i tilfgrsel av for lite insulin.

SJEKK infusjonssettslangene daglig for lekkasjer,
luftbobler eller knekk i slangen. Luft i slangene,
lekkasjer i slangene eller bayde slanger kan
begrense eller stoppe insulinleveringen og
resultere i tilfgrsel av for lite insulin.

SJEKK slangeforbindelsen mellom
reservoarslangene og infusjonssettslangene
hver dag for a sikre at de er tette og godt festet
0g at det ikke er noen sprekker, flis eller annen
skade. Lekkasjer rundt slangeforbindelsen kan
resultere i tilfgrsel av for lite insulin.

IKKE skift infusjonssettet far sengetid eller hvis
du ikke er i stand til & teste blodglukosen

1 - 2 timer etter plassering av det nye
infusjonssettet. Det er viktig & bekrefte at
infusjonssettet er korrekt innfart og leverer
insulin. Det er ogsa viktig & respondere raskt
pa eventuelle problemer med innfringen for

a sikre fortsatt insulinlevering.

Sjekk ALLTID at reservoaret har tilstrekkelig
med insulin for & vare giennom natten fgr du gar
til sengs. Hvis du sover, kan du unnga & here
tom reservoar-alarmen og tape del av den
basale insulinleveringen.

SJEKK pumpens innstillinger med jevne
mellomrom for & bekrefte at de er riktige. Feil
innstillinger kan resultere i over- eller
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underlevering av insulin. Radfgr deg med
helsepersonellet etter behov.

ALLTID sikre at riktig tid og dato er satt i
insulinpumpen. Det & ikke ha korrekt tid og
dato-innstilling kan pévirke sikker
insulinlevering. Nar du redigerer klokkeslett,
alltid sjekk at AM/PM-innstillingen er ngyaktig,
om du bruker 12-timer klokken. AM skal brukes
fra midnatt til kl. 11:59. PM skal brukes fra k.
12 pa dagen til 23:59.

BEKREFT at skjermdisplayet slas p4, at du kan
hare pipesignaler, kienner at pumpen vibrerer
o0g ser at den granne LED-lampen blinker rundt
kanten p& skjerm pé / hurtigbolus-knappen nar
du kobler en strgmkilde til USB-porten. Disse
egenskapene brukes til & varsle deg om varsler,
alarmer og andre tilstander som krever
oppmerksomheten din. Hvis ikke disse
funksjonene virker, avslutt bruk av pumpen og
kontakt teknisk pumpesupport.

SJEKK pumpen regelmessig for visning av
eventuelle alarmtilstander. Det er viktig & veere
oppmerksom pa tilstander som kan pévirke
insulinleveringen og krever oppmerksomheten
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din, slik at du kan iverksette tiltak sa raskt som
mulig.

IKKE bruk vibreringsfunksjonen for varsler og
alarmer mens du sover, med mindre instruert av
helsepersonalet. Det & stille volumet for varsler
og alarmer til hgyt vil sikre at du ikke gér glipp
av et varsel eller en alarm.

Se ALLTID pé skjermen for & bekrefte korrekt
programmering av bolusmengden nér du farst
bruker hurtigbolus-egenskapen. Det & se

pa skjermen vil sikre at du bruker
pip-/vibrasjonskommandoene riktig for

a programmere den tiltenkte bolusmengden.

Bekreft ALLTID at desimalpunktplasseringen er
riktig nér du angir personlig
profil-informasjonen. Feil
desimalpunktplassering kan forhindre deg fra &
motta riktig mengde insulin som
helsepersonellet har foreskrevet for deg.

IKKE bruk pumpen hvis du tror den er skadet
etter  ha mistet den i bakken eller stgtet den
mot en hard overflate. Kontroller at systemet
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fungerer riktig ved & plugge stremkilden inn i
USB-porten og bekrefte at displayet slas pé, du
herer lydpip, feler pumpen vibrere og ser den
granne LED-lampen blinke rundt kanten pa
skierm pé&/hurtigbolus-knappen. Hvis du er
usikker pa om det eksisterer en skade, avslutt
bruken av systemet og kontakt lokal
kundesupport.

UNNGA & eksponere pumpen mot temperaturer
under 5 °C (41 °F) eller over 37 °C (99 °F).
Insulin kan fryse ved lave temperaturer eller
forringes ved hgye temperaturer. Insulin som
har veert eksponert for tilstander utenfor
produsentens anbefalte omrader kan pavirke
sikkerheten og ytelsen til pumpen.

UNNGA 4 senke pumpen i vaeske dypere enn
0,91 m (3 fot) eller i mer enn 30 minutter
(IP27-Klassifisering). Hvis pumpen har veert
eksponert for vaeske utover disse grensene,
sjekk for eventuelle tegn pa inntrenging av
vaeske. Hvis det er tegn pa inntrenging av
vaske, avslutt bruken av systemet og kontakt
lokal kundesupport.

UNNGA omrader der det kan veere brennbare
anestesimidler eller eksplosive gasser. Pumpen
er ikke egnet for bruk i disse omradene og det
er risiko for eksplosjon. Fjern pumpen hvis du
ma bevege deg i disse omréadene.

SIKRE at du ikke beveger deg lengre enn
lengden p& USB-kabelen nar du er koblet til
pumpen og til en ladekilde. Det & flytte seg
lengre enn lengden p& USB-kabelen kan
forarsake at kanylen trekkes ut fra
infusjonsstedet. Vi anbefaler derfor at du ikke
lader pumpen nér du sover.

KOBLE infusjonssettet fra kroppen mens du
befinner deg i en fornayelsespark og kjgrer
diverse attraksjoner med hgy hastighet/
tyngdekraft. Hurtige endringer i hayde eller
tyngdekraft kan pavirke insulinleveringen og
forarsake personskade.

KOBLE infusjonssettet fra kroppen far du flyr i et fly
uten kabintrykksetting eller i fly brukt til akrobatikk
eller kampsimulering (trykksatt eller ikke). Hurtige
endringer i hayde eller tyngdekraft kan pavirke
insulinleveringen og forérsake personskade.



RADFOR deg med helsepersonellet om
livsstilsendringer som vektgkning eller -tap, og
starte eller stoppe trening. Insulinbehovene kan
endres iht. livsstilsendringene. Basaldosen(e) og
andre innstillinger kan trenge justering.

SJEKK blodglukosen med en blodglukosemaler
etter en gradvis haydeendring pa opptil 305 meter
(1000 fot), som nar du stér pa ski eller kjgrer pa
en fellvei. Leveringsngyaktigheten kan variere
opp til 15 % til 3 enheter av totalinsulin er levert
eller at hgyden er endret med mer enn

305 meter (1000 fot). Endringer

i leveringsnayaktigheten kan pavirke
insulinleveringen og fordrsake personskade.

Rédfer deg ALLTID med helsepersonellet for
spesifikke retningslinjer hvis du gnsker eller ma
koble fra pumpen av noen &rsak. Avhengig av
tidsperioden og arsaken til at du kobler fra, kan
du métte erstatte en tapt basal og/eller bolus
insulin. Sjekk blodglukosen fgr du kobler fra
pumpen og pé nytt ndr du kobler til, og
behandle haye blodglukosenivaer som anbefalt
av helsepersonellet.

SIKRE at dine personlige
insulinleveringsinnstillinger er programmert i
pumpen fgr du bruker pumpen, hvis du mottar
en garantierstatningspumpe. Unnlatelse av &
angi insulinleveringsinnstillingene kan resultere i
over- eller underlevering av insulin. Dette kan
fordrsake hendelser med hypoglykemi (lav BG)
eller hyperglykemi (hay BG). R&dfer deg med
helsepersonellet etter behov.

Forstyrrelse av pumpens elektronikk med
mobiltelefoner kan forekomme hvis benyttet i
neaerheten. Det anbefales & bruke pumpen og
mobiltelefon minst 16,3 ¢cm (6,4 tommer) fra
hverandre.

Kasser ALLTID brukte komponenter som
reservoarer, spryter, naler, infusjonssett og
CGM-sensorer iht. lokale forskrifter. Néler skal
kastes i en egnet beholder for skarpe
gjenstander. Forsgk ikke & sette hette pd nélen
pa nytt. Vask hendene ngye etter handtering av
brukte komponenter.

Nar du velger & bruke et pumpeetui eller annet
tilbehar som ikke er levert av Tandem, MA DU

IKKE dekke til de seks ventilasjonshullene pa
baksiden av pumpen. Tildekking av luftehullene
kan pavirke insulinleveringen.

Profilinnstillingsfunksjonen er ment & fungere
med TDI basert pa injeksjonsbehandling. Ikke
bruk profilinnstillingsfunksjonen hvis du gar

dit fra pumpebehandling. Bruk av
profilinnstillingsfunksjonen med en TDI fra
eksisterende pumpebehandling kan resultere

i tilfgrsel av for lite insulin og kan fere til
hyperglykemi (hgy BG). Test alltid BG ved behov.

2.6 Forholdsregler med Tandem

t:slim-mobilappen

Sla BESTANDIG zoom-modus av nér du bruker
Tandem t:slim-mobilappen. Hvis mobiltelefonen
har Zoom-modus aktivert, bgr du bruke pumpen
for alle behandlingsavgjgrelser.

Hvis du starter en manuell bolusforesparsel pa
pumpen, ma du fullfgre den p& pumpen. Du kan
ikke be om en bolus fra Tandem t:slim-
mobilappen mens en bolusforesparsel er aktiv
péa pumpen.
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Pumpevarslinger kan ikke slettes fra Tandem
t:slim-mobilappen. Du kan se pumpevarslinger,
-alarmer og -meldinger pa mobiltelefonen, men
de ma kvitteres pa t:slim X2-pumpen.

Tandem t:slim-mobilappen mottar data fra den
tilkoblede pumpen via en sikker forbindelse med
Bluetooth tradlgs teknologi. Hvis
Bluetooth-koblingen mellom pumpen og Tandem
t:slim-mobilappen blir brutt, vil ikke Tandem
t:slim-mobilappen vise gjeldende
insulinpumpeinformasjon og kan ikke brukes for &
be om en bolus. For & bidra til & opprettholde den
tradigse forbindelsen mellom insulinpumpen og
Tandem t:slim-mobilappen, anbefales at
mobiltelefonen som kjgrer Tandem
t:slim-mobilappen holdes innenfor 1,5 meter (5 fof)
fra den kompatible insulinpumpen.

Serg BESTANDIG for at pumpen har etablert en
Bluetooth trédlgs forbindelse med
mobiltelefonen fgr du bruker Tandem
t:slim-mobilappen. Kontroller at informasjonen
som vises stemmer med din kropp og
symptomer.
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Hvis Tandem t:slim-mobilappen brukes sammen
med insulinpumpen kan det pavirke
batterilevetiden pa pumpen din pa grunn av den
tradlpse dataoverfgringen mellom enhetene.

SI& BESTANDIG pé varslinger for & motta
pumpevarslinger, -alarmer og -meldinger pa
mobiltelefonen. Varslinger ma veere aktivert pa
mobiltelefonen, og mobilappen Tandem t:slim
ma veere dpen i bakgrunnen for at
pumpevarslinger skal bli mottatt av
mobiltelefonen din. Hvis du lukker eller tvinger
stopp i Tandem t:slim-mobilappen, vil den ikke
kjgre i bakgrunnen.

IKKE ignorer symptomer pé hay og lav glukose.
Hvis avlesningene i mobilappen Tandem t:slim
ikke stemmer med symptomene dine, ma du
kontrollere pumpeskjermen og bekrefte at
pumpen har etablert en Bluetooth-forbindelse
med mobilen din.

Stol BESTANDIG pa pumpen for
behandlingsavgjerelser hvis:
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» Mobiltelefonen er inkompatibel med
funksjonen Boluslevering i
Tandem t:slim-mobilappen

» Mobiltelefonen er borte eller skadet

» Mobiltelefonen mister
Bluetooth-forbindelsen med pumpen

IKKE oppdater mobiltelefonens operativsystem
for du har fastslatt at den er kompatibel med
Boluslevering pluss skjerm og
dataopplastingsfunksjonen i Tandem
t:slim-mobilappen. Hvis du oppdaterer til en
inkompatibel versjon av operativsystemet, vil du
miste muligheten til & be om, stoppe eller
avbryte en bolus fra Tandem t:slim-mobilappen.

HOLD OPP & bruke Tandem t:slim-mobilappen
hvis mobiltelefonen er skadet, eller hvis en
betydelig del av skjermen er skadet eller ikke
lyser opp.

Tandem t:slim-mobilappen er ikke tenkt &
erstatte selvovervakingspraksis som legen har
anbefalt.



Tandem t:slim-mobilappen er ikke tenkt brukt
av noen som ikke er i stand til & bruke en
mobiltelefon pé kyndig vis. Brukeren ma ha godt
nok syn og/eller hgrsel for & bruke Tandem
t:slim-mobilappen.

Bruk av mobilenheter som ikke er i samsvar med
|EC 62368-1 eller en tilsvarende standard, kan gke
risikoen for elektriske farer.

Mobilenheter som stattes, og ladeutstyret som
leveres av produsentene, er i samsvar med
gjeldende elektriske sikkerhetsstandarder

(IEC 62368-1 eller tilsvarende). Du finner mer
informasjon om hvilke enheter som stattes pa
tandemdiabetes.com/compatibility, eller du kan
trykke Hjelp p& skjermbildet /nnstillinger

i Tandem t:slim-mobilappen, og deretter p&
Appveiledning.

2.7 Tandem tiltak for
cyber-sikkerhet

Medisinske enheter kan, som
datamaskinsystemer flest, veere utsatt
for datasikkerhetsrisiko som pavirker
sikkerheten og effektiviteten til enheten.
Feil bruk av t:slim X2-insulinpumpen

eller manglende evne til & folge
instruksjonene, forholdsreglene og
advarslene i denne brukerveiledningen
kan fore til funksjonsfeil pé eller utsette
t:slim X2-insulinpumpen for
datasikkerhetsrisiko.

e Hold kontroll pa pumpen,
mobiltelefonen og Tandem
t:slim-mobilappen til enhver tid.

e Koble alltid pumpen fra
datamaskinen og USB-kabelen nar
du ikke bruker den for & laste opp
pumpedata eller utfere
programvareoppdateringer.

e |kke oppgi pumpens serienummer
eller Tandem t:slim-mobilappens
paringskode til en person du ikke
stoler fullt og helt pé. Ikke skriv ned
disse tallene pé noe sted der de kan
bli funnet av en person du ikke
stoler fullt og helt pa.

e |kke koble til eller la noen
tredjepartsenhet pare med pumpen
din som ikke er tatt med som en del
av Tandem-systemet. Se Avsnitt 1.3
Systembeskrivelse for en komplett
systembeskrivelse.
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e |kke bruk noen programvare eller
tredjepartsapplikasjoner som ikke er
godkjent av Tandem som trygge for
bruk med pumpen din.

e Kontakt din lokal kundestotte hvis
du har mistanke om at pumpen kan
ha blitt kompromittert av noen
cybersikkerhetsforstyrrelse eller
-sarbarhet.

2.8 Mulige fordeler ved & bruke
pumpen

Kliniske fordeler

e Forbedre tiden glukosen din holder
seg i mélomradet 3,9 — 10,0 mmol/L

¢ Bidratil & oppna anbefalt glukosetid
i omradet 3,9 — 10,0 mmol/L

¢ Bidra til & oppné lav forekomst av
hypoglykemi

e Forbedre livskvaliteten knyttet til
hé&ndtering av diabetes

Tilleggsfunksjoner

Pumpen gir en automatisert mate
a levere basal og bolus insulin pa.
Leveringen kan finjusteres basert pa
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opptil seks justerbare personlige
profiler, hver med opptil

16 tidsbaserte innstillinger for
basaldose, karb.forhold,
korreksjonsfaktor og BG-mal.
Midlertidig basal lar deg ogsa
programmere en midlertidig endring
av basaldosen i opptil 72 timer.

Pumpen gir deg alternativet med &
levere en bolus om gangen, eller
levere en prosentandel over en
forlenget tidsperiode uten & navigere
il forskjellige menyer. Du kan ogsa
programmere en bolus mer diskret
ved bruk av hurtigbolus-funksjonen,
som kan brukes uten & se pa
pumpen, og kan programmeres i
trinn pé enten enheter insulin eller
gram karbohydrater.

Fra Bolus-skjermen lar
boluskalkulatorfunksjonen deg angi
flere karbohydratverdier og legge
dem sammen. Insulinpumpens
boluskalkulator vil anbefale en bolus
basert pa hele mengden
karbohydrater som er angitt, noe
som vil eliminere gjetting.

Pumpen holder oversikt over
mengden aktivt insulin fra mat og

korrigeringsboluser eller Insulin on
board (IOB). Nar du programmerer
ekstra mat- eller
korrigeringsboluser, vil pumpen
trekke fra mengden aktivt insulin fra
den anbefalte bolusen hvis BG er
under malet angitt i den aktive
personlige profilen din. Dette kan
hjelpe deg med & forhindre
insulinakkumulering, noe som kan
fare til hypoglykemi (lav BG).

Du kan programmere flere
paminnelser som vil be deg teste
BG pé nytt etter angivelse av lav
eller hoy BG, sé vel som en «Tapt
maltidsbolus-paminnelse» som kan
varsle deg hvis en bolus ikke er lagt
inn i lopet av en spesifisert
tidsperiode. Hvis aktivert, kan disse
hjelpe deg med & redusere
sannsynligheten for at du vil
glemme & sjekke blodglukosen eller
bolusen for maltider.

Du har muligheten til & vise flere
ulike data direkte pa skjermen,
inkludert tiden og mengden for den
siste bolusen, den totale
insulinleveringen etter dag, sa vel

som delt opp i basal, matbolus og
korrigeringsbolus.

2.9 Mulige risikoer ved a bruke

pumpen

| likhet med enhver medisinsk enhet, er
det risikoer assosiert med bruk av
pumpen. Mange av risikoene er felles
med insulinbehandling generelt, men
det eksisterer ekstra risikoer assosiert
med kontinuerlig insulininfusjon og
kontinuerlig glukoseovervakning. Det er
avgjorende at du leser
brukerhandboken og felger
bruksanvisningen for trygg bruk av
pumpen. Radfer deg med
helsepersonellet om hvordan disse
risikoene kan pavirke deg.

Det & fore inn og bruke en infusjonssett
kan forarsake infeksjon, bledning,
smerte eller hudirritasjon (redhet,
hevelse, blamerker, klgr, arrdannelse
eller misfarging av huden).

Det eksisterer en liten sjanse for at et
kanylefragment fra infusjonssettet forblir
under huden hvis kanylen knekkes mens
du bruker den. Hvis du tror at en kanyle



er brukket under huden, kontakt
helsepersonellet og ring teknisk support.

Andre risikoer forbundet med
infusjonssett inkluderer okklusjoner og
luftbobler i slangene, noe som kan
pavirke insulinleveringen. Hvis BG ikke
reduseres etter at du har startet en
bolus, eller hvis du har annen uforklarlig
hoy BG, anbefales det at du kontrollerer
om det er en okklusjon eller luftbobler i
infusjonen, og kontroller at kanylen ikke
losner. Hvis tilstanden vedvarer, skal du
ringe til den lokale kundestotten eller
soke legehjelp etter behov.

Risikoer som resultat av pumpesvikt
inkluderer folgende:

e mulig hypoglykemi (lav BG) fra
tilforsel av for mye insulin p& grunn
av en maskinvaredefekt eller
programvareanomali.

e hyperglykemi (hoy BG) og
ketoacidose kan mulig fere til
diabetisk ketoacidose (DKA) pa
grunn av pumpefeil som ferer il
stopp i inulinleveringen pa grunn av
en maskinvaredefekt,
programvareanomali eller feil pa
infusjonssettet. A ha en

reservemetode for insulinlevering
reduserer i stor grad risikoen for
alvorlig hyperglykemi eller DKA.

2.10 Arbeide med helsepersonellet

Ethvert klinisk sprak presentert i denne
brukerveiledningen er basert pa
forutsetningen om at du er oppleert av
helsepersonellet om spesifikke
begreper og hvordan de gjelder for
administrasjonen av
diabetesbehandlingen din.
Helsepersonellet kan hjelpe deg med &
etablere retningslinjer for
administrasjonen av
diabetesbehandlingen som best passer
for livsstilen og behovene dine.

Radfer deg med helsepersonalet for du
bruker pumpen for & bestemme hvilke
egenskaper som er mest passende for
deg. Kun helsepersonell kan bestemme
og hjelpe deg med & justere
basaldosen(e),
karbohydratforholdet/-ene,
korreksjonsfaktoren(e), BG-méal og
varigheten av insulinet. | tillegg kan kun
helsepersonellet bestemme
CGM-innstillingene og hvordan du skal
bruke sensortrendinformasjonen for &
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hjelpe deg med & administrere
diabetesbehandlingen din.

2.11 Verifisering av riktig funksjon

Pumpens funksjonalitet

En stramforsyning (AC-adapter med
mikro-USB-kontakt) felger med
pumpen. Far du bruker pumpen, sikre
at det falgende forekommer nér du
kobler en stramforsyning i USB-porten
péa pumpen:

e Du herer et horbart varsel

e For & se det gronne lyset tennes fra
kanten rundt skjerm pa /
hurtigbolus-knappen

e Du foler et vibrasjonsvarsel

e Du ser et ladesymbol (lynnedslag)
pé batterinivaindikatoren

Far du bruker pumpen, sikre ogsa at du
gjer folgende:

o Trykk pa skjerm péa/
hurtigbolus-knappen for & sla pa
skjermen slik at du kan se displayet
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o Nar display-skjermen er pa, vil
beraringsskjermen respondere pa
fingertrykk

BEKREFT at skiermdisplayet pa pumpen slés p4, at
du kan hgre pipesignaler, kjenner at pumpen
vibrerer og ser at den grgnne LED-lampen blinker
rundt kanten pé skjerm pa / hurtigbolus-knappen
nar du kobler en stremkilde til USB-porten. Disse
egenskapene brukes til & varsle deg om varsler,
alarmer og andre tilstander som krever
oppmerksomheten din. Hvis ikke disse
funksjonene virker, avslutt bruk av pumpen og
kontakt teknisk kundesupport.

Tandem t:slim-mobilappens
funksjonalitet

For du bruker Tandem t:slim-
mobilappen, nér du kobler en
mobiltelefon til pumpen, kontroller at
dataene som vises pa Tandem t:slim-
mobilappen stemmer med dataene
som vises pa pumpeskjermen.

Sprg BESTANDIG for at pumpen har etablert
en Bluetooth tradlgs forbindelse med
mobiltelefonen fgr du bruker Tandem t:slim-
mobilappen. Kontroller at informasjonen som
vises stemmer med din kropp og symptomer.
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@ Funksjoner pa t:slim X2-insulinpumpe

KAPITTEL 3

Bli kient med din t:slim
X2-Insulinpumpe



3.1 Hva din t:slim X2-pumpepakke
inneholder

Pumpepakken skal inkludere folgende
artikler:

1. tislim X2™-insulinpumpe
2. pumpeetui

3. tislim X2 Brukerveiledning for
insulinpumpe med
Control-IQ+™-teknologi

4. USB-kabel
5. USB-stremadapter for vegg
6. reservoarfierningsverktoy

Ta kontakt med teknisk kundesupport
hvis noe av dette mangler.

Hvis du bruker en CGM, selges og
sendes delene direkte fra
CGM-produsenten.

Pumpen sendes med en klar
skjermbeskytter. Ikke fiern
skjermbeskytteren.
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Pumpen leveres med et
beskyttelsesdeksel der reservoaret
vanligvis fares inn. Dette dekselet méa
fiernes og erstattes med et reservoar for
du starter insulinleveringen.

T:slim X2 3 mL reservoaret med
t:lock™-kopling bestér av
reservoarkammeret og et
mikroinnfaringskammer for tilfersel av
sveert smé& mengder insulin. En rekke
kompatible infusjonssett med
t:lock-kontakten er tilgiengelig fra
Tandem Diabetes Care, Inc.
t:lock-kontakten muliggjer en sikker
tilkkobling mellom kassetten og
infusjonssettet. Bruk bare t:slim
X2-reservoar og kompatible infusjonssett
med t:lock-kontakter produsert for
Tandem Diabetes Care, Inc.

Pumpen inkluderer ogsa
forbrukskomponenter som kan kreve
utskifting i lopet av pumpens levetid,
inkludert:

*  pumpeetui/klemme(r)
¢ skjermbeskytter

e USB-gummider

¢ USB-kabel
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Ny bestilling av forbrukselementer
For & bestille reservoarer, infusjonssett,
varer, tilbeher, skiermbeskyttere, ta
kontakt med lokal kundesupport eller
din faste leverander av
diabetesprodukter.

3.2 Pumpeterminologi

Aktivt insulin

Aktivt insulin er insulin som fremdeles er
aktiv (har evnen til & fortsatt senke BG) i
kroppen etter levering av en bolus.

Basal

Basal er en langsom kontinuerlig
levering av insulin, noe som holder
blodglukose-nivaene stabile mellom
maéltider og under sgvn. Den males i
enheter per time (enheter/time).

BG

BG er forkortelsen for blodglukose,
som er nivaet av glukose i blodet, malt
i mmol/L.

BG-mal

BG-mal er et spesifikt blodglukose- eller
blodglukosemal, et eksakt tall, ikke et
omrade. Nér en BG er angitt i pumpen,
vil den beregnede insulinbolusen



justeres opp eller ned etter behov for &
na dette méalet.

Bolus

En bolus er en hurtigdose insulin som
vanligvis leveres for & dekke maten du
har inntatt eller korrigere hoy glukose.
Med pumpen kan den leveres som en
standard bolus, korrigeringsbolus,
utvidet bolus eller hurtigbolus.

Enheter
Enheter er malingen for insulin.

Gram

Gram er en maleenhet for et karbohydrat.

Hurtigbolus

Hurtigbolus (bruk av Skjerm
pa/hurtigbolus-knappen) er en méate &
levere en bolus etterfulgt av
pip-/vibrasjonskommandoer uten &
navigere gjennom eller vise
pumpeskjermen.

Insulinvarighet

Insulinvarigheten er tidsperioden insulin
er aktiv og tilgjengelig i kroppen etter at
en bolus er levert. Dette gjelder ogsé for
beregningen av 10B (aktivt insulin).
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Kanyle

Kanylen er delen av infusjonssettet som
fores inn under huden og som leverer
insulin.

Karb

Karb eller karbohydrater er sukker og
stivelser som kroppen bryter ned til
glukose og bruker som en energikilde,
mélt i gram.

Karb.forhold

Karbohydratforholdet er antallet gram
karbohydrater som 1 enhet insulin
dekker. Dette er ogsa kjent som
insulin-til-karbohydrat-forholdet.

Korreksjonsfaktor

En korreksjonsfaktor er mengden BG
som senkes av 1 enhet insulin. Denne

er ogsa kient som insulinsensitivitetsfaktor

(ISP).

Korrigeringsbolus
Det gis en korrigeringsbolus for &
korrigere hey blodglukose.

Last

Last henviser til prosessen med &
fierne, fylle og erstatte et nytt reservoar
0g et infusjonssett.

Midlertidig basal

Temp dose er en forkortelse for en
midlertidig basal. Den brukes til & oke eller
redusere gjeldende basaldose i en kort
periode for & handtere spesielle
situasjoner. 100 % er samme basaldose
som programmert. 120 % betyr 20 %
mer og 80 % betyr 20 % mindre enn den
programmerte basaldosen.

Paringskode

En unik, midlertidig kode som
genereres av t:slim X2-pumpen brukes
for & pare pumpen med en enkelt
smarttelefon. Koden er gyldig i

5 minutter. Denne paringskoden har
ingen forbindelse med
CGM-paringskoden.

Personlig profil

En personlig profil er en personlig
gruppe av innstillinger som definerer
leveringen av basal og bolus insulin
innen spesifikke tidssegmenter i lopet
av en 24-timers periode.

USB-kabel

USB er en forkortelse for Universal
Serial Bus. USB-kabelen kobles inn i
pumpens mikro USB-port.
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A ADVARSEL

Bruk BESTANDIG USB-kabelen som leveres
med t:slim X2-insulinpumpen for & minske faren
for brann eller brannskader.

Utvidet bolus

En utvidet bolus er en bolus som
leveres over en tidsperiode. Den brukes
vanligvis til & dekke mat som det tar
lengre tid & fordeye. Nar du
administrerer en forlenget bolus med
pumpen, ga inn pa LEVER NA-delen for
a dosere prosentandelen insulin
umiddelbart og gjenveerende
prosentandel over en tidsperiode.
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3.3 Forklaring av ikonene pa t:slim X2-insulinpumpe

De falgende ikonene kan vises pa pumpen:

Definisjoner av pumpeikoner

Symbol

Definisjon

Symbol

Definisjon

Gjenveerende lading i pumpebatteriet.

Mengden insulin som er igjen i reservoaret.

En pumpepaminnelse, varsel, feil eller alarm er aktiv.

En midlertidig basal er aktiv.

Alle insulinleveringer er stoppet.

En basaldose pé 0 enheter/time er aktiv.

Basalinsulin er programmert og blir levert.

En midlertidig basaldose pé 0 enheter/time er aktiv.

Bluetooth trédlas teknologi

En bolus blir levert.

Aksepter. Trykk for & fortsette til den neste skjermen eller
for & svare ja pa en melding pa pumpeskjermen.

Avbryt. Trykk for & avbryte den aktuelle handlingen.

Lagre. Trykk for & lagre innstillingene pa skjermen.

Awis. Trykk for & avslutte skjermen eller svare nei pé en
melding pd pumpeskjermen.

Slett. Trykk for & slette tegn eller tall pa et tastatur.

Tilbake. Trykk for & navigere til den forrige skjermen.

L Bemr -

Ny. Trykk for & legge til et nytt element.

DOEE-=m-R

Total. Trykk for & summere verdier pa et tastatur.
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Definisjoner av pumpeikoner (Fortsettelse)

Symbol

Definisjon

Symbol

Definisjon

Mellomrom. Trykk for & legge inn et mellomrom pé
tegntastaturet.

Sikkerhets-PIN er aktivert. Se Avsnitt 5.14 Sl
sikkerhets-PIN pa eller av.

OK. Trykk for & bekrefte gjeldende instruksjon eller
innstilling pa skjermen.

Den assosierte innstillingen slas pa.

En mat- og/eller korrigeringsbolus ble levert. Dette ikonet
vises bare ndr en CGM-sensorpkt er aktiv.

Den assosierte innstillingen slés av.

En utvidet bolus ble levert. Firkanten representerer LEVER
NA-delen av bolusen, og linjen representerer LEVER
SENERE-delen av bolusen. Dette ikonet vises bare nar en
CGM-sensorpkt er aktiv.

Tandem-logo. Nar pumpeskjermen er slatt pé og last opp,
trykker du péa den for & gé tilbake til startskjermen.
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3.4 Forklaring av pumpefarger

Red LED-lampe
1 radt blink hvert 30. sekund indikerer en funksjonsfeil eller alarmtilstand.

Gul LED-lampe
1 gult blink hvert 30. sekund indikerer et varsel eller en paminnelsestilstand. I
| —

Grgnn LED-lampe
ﬁ e 1 grent blink hvert 30. sekund indikerer at pumpen fungerer normailt.

e 3 grenne blink hvert 30. sekund indikerer at pumpen lades.

Oransje utheving
Nar du redigerer innstilingene, er endringene uthevet i oransje for giennomgang fer lagring.

Korre

Karb.forhold

BG-Mal
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3.5 Pumpens bakside

1. t:slim X2-reservoar: Reservoaret
til engangsbruk kan holde opptil
300 enheter (3,0 mL) insulin.

2. Luftehull: Sikrer at pumpen
fungerer som den skal. Det er viktig
at disse ventilene forblir udekkede.

Nar du velger & bruke et pumpeetui eller
annet tilbehgr som ikke er levert av
Tandem, MA DU IKKE dekke til de seks
ventilasjonshullene pé baksiden av
pumpen. Tildekking av luftehullene kan
pavirke insulinleveringen.
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t:slim X2 c €2797 EEooss

Insulin Pump

wl Tendem Diabetes Care, Inc. * tandemdiabetes.com
1240C High BIuff Dr. » San Diego, California 92130 « USA

som
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3.6 Lasskjerm

Las-skjermen vises alltid nér du slar pa
skijermen. Du ma trykke 1-2-3 i
rekkefelge for & lase opp pumpen.

1. Tid- og datovisning: Viser den
aktuelle tiden og datoen.

2. Varslingsikon: Indikerer at en
paminnelse, et varsel eller en alarm
er aktiv bak Las-skjermen.

3. Batteriniva: Viser gjenvaerende
batteriniva. Nar den er tilkoblet for
lading, vises ladeikonet (lynnedslag).

4. 1-2-3: Léaser opp pumpeskjermen.

5. Aktivt insulin: Mengden og tiden
gjenveaerende av aktivt insulin.

6. Aktiv bolus-ikon: Indikerer at en
bolus er aktiv.

7. Status: Viser aktuelle

pumpeinnstillinger og
insulinleveringsstatus.
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8.

Insulinniva: Viser den aktuelle
mengden insulin i reservoaret.
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1.

54

Batteriniva: Viser gjenvaerende
batteriniva. Nar den er tilkoblet for
lading, vises ladeikonet (lynnedslag).

USB-port: Port for & lade pumpens
batteri. Lukk dekselet nar ikke i
bruk.

Bolus: Programmer og lever en
bolus.

Alternativer: Stopp/gjenoppta
insulinlevering, administrer pumpe-
og CGM-innstillinger, stopp/start
aktiviteter, last reservoar og vis
historikk.

Aktivt insulin: Mengden og tiden
gjenveerende av aktivt insulin.

Tid- og datovisning: Viser den
aktuelle tiden og datoen.

Status: Viser aktuelle
pumpeinnstillinger og
insulinleveringsstatus.

10

11.

12.

13.

Insulinniva: Viser den aktuelle
mengden insulin i reservoaret.

Tandem-logo: Gér tilbake til
startskjermen.

. Reservoarslange: Slanger som er

festet til reservoaret.

Slangekontakt: Kobler
reservoarslangen til infusjonssettets
slanger.

Skjerm pa / hurtigbolus-knapp:
Slar p&/av pumpeskjermen eller
programmerer en hurtigbolus (hvis
aktivert).

LED-indikator: Tennes nar koblet til
en stremforsyning og indikerer riktig
funksjon.
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3.8 Skjermbilde for aktuell status

Du kan gé inn pa Gjeldende
status-skjermen fra Las-skjermen og
Hjem-skjermen. Den er kun for visning;
det kan ikke foretas noen endringer fra
denne skjermen.

1.

2.
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K& Gar tilbake til startskjermen.
Perfil: Viser aktiv personlig profil.

Basaldose: Viser gjeldende
basaldose som leveres

i enheter/time. Hvis en midlertidig
dose er aktiv, vil denne raden
endres til & vises den gjeldende
midlertidige dosen som blir levert
i enheter/time.

Siste bolus: Viser mengde, dato og
tid for siste bolus.

Control-IQ status: Viser
Control-IQ+-teknologistatus.

Opp/ned-pil: Indikerer at det er mer
informasjon.

10.

11.

12.

13.

14.

Korreksjonsfaktor: Viser aktuell
korreksjonsfaktor benyttet til &
beregne en bolus.

Karb.forhold: Viser aktuelt
karbohydratforhold benyttet til &
beregne en bolus.

BG-mal: Viser aktuelt BG-mal
benyttet til & beregne en bolus.

Insulinvarighet: Viser den aktuelle
insulinvarighet-innstillingen benyttet
til & beregne aktivt insulin.

Siste kalibrering (kun Dexcom):
Viser dato og tid for siste
kalibrering.

Tid sensor startet: Viser datoen og
tiden den siste sensoren startet.

Senderbatteri (kun Dexcom G6):
Viser batteristatusen til
CGM-senderen.

Mobil Forbindelse: Viser om
mobiltikoblingen er slétt pé eller av,
om en smarttelefon er paret med
pumpen og i sa fall om smarttelefonen
er aktivt koblet til pumpen.

15. Tid Sensor Gjenvaerende (bare
Dexcom G7 og Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus): Viser gjenveerende
tid i den ndveerende
CGM-sensorgkten.
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Aktuell status
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3.9 Bolusskjerm

= Control-IQ+-teknologien er slatt
pé og tilgiengelig

Bolusskjermen vil som standard bruke = En CGM-sensorgkt er aktiv
enheter av insulin ved beregning av en
bolus. Du kan endre denne innstilingen i

din personlige profil for & bruke gram av

= En CGM-verdi er til stede

karbohydrat i stedet. Begge skiermbildene
vises som eksempler pa neste side.

= En CGM-trendpil er tilgjengelig pa
CGM Hjem-skjermen

1. Kl Gar tiloake til startskjermen.

/ N MERK

2. Insulin: Angi enheter av insulin. Du Hvis du vil ha mer informasjon om CGM
kan endre denne innstillingen for & trendpiler og hvordan du bruker dem til
bruke gram av karbohydrater i behandlingsbeslutninger, kan du se
stedet. Se Avsnitt 6.3 Opprette en produktinstruksjonene for CGM-produktet.
ny profil for detaljer om hvordan Du kan ogsé se Avsnitt 25.3
type inkrement skal angis. Endringshastighetspiler.

3. Enheter: Viser totalt anta" Du kan Ve|ge é bruke denne
beregnede enheter. Trykk for a verdien, eller angi en annen verdi fra
endre en bolusforesparsel eller en alternativ testmetode.
endre (overstyre) en beregnet bolus.

. B Gér ti inn.

4. Vis beregning: Viser hvordan K: Gar til neste trinn
m;uhr:ldc.)sentﬁlle beregnet med de Karbohydrater: Angi gram
axtuelle innstiflingene. karbohydrater. Du kan endre denne

5. Glukose: Angi BG eller innstillingen for & bruke enheter
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sensorglukoseniva. Verdien fylles ut
automatisk hvis hvert av felgende
forhold er oppfylt:

med insulin. Se Avsnitt 6.3 Opprette
en ny profil for detaljer om hvordan
type inkrement skal angis.
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Bruke enheter Bruke gram

4
e
KARBOH BG

Q Legg til BG
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o, Bluetooth-innstillinger, tid og dato,
3.10 Alternativskjerm lydvolum og sikkerhet-PIN.

1. Kl Gér tilbake til startskjiermen. 9. Historikk: Viser historikkloggen for
pumpen og CGM-hendelser.

2. Stopp insulin: Stopper
insulinleveringen. Hvis
insulinleveringen er stoppet, vil
GJENOPPTA INSULIN vises.

3. Last reservoar: Skift reservoar, fyll
slanger, fyll kanyle og
stedspaminnelse.

4. Aktivitetsprofil: Programmerer
trening, sevn og midlertidige
basaldoser.

5. Min pumpe: Personlige profiler,
Control-IQ, varsler og paminnelser,
0g pumpeinfo.

6. Opp/ned-pil: Indikerer at det er mer
informasjon.

7. Min CGM: Viser alternativer for &
konfigurere og bruke en kompatibel
CGM.

8. Enhetsinnstillinger:
Skjerminnstillinger,
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Alternativer

= Alternativer I

Min CGM

Enhetsinnstillinger

XX

Aktivitetsprofil Historikk

Min pumpe

00000
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3.11 Min pumpe-skjerm

1. Il Gér tilbake til
Alternativer-skjermen.

2. Personlige profiler: En gruppe
innstillinger som definerer basal- og
boluslevering.

3. Control-IQ: Sla p&/av
Control-IQ+-teknologi og tast inn de
nadvendige verdier.

4. Varsler og paminnelser: Tilpass
pumpepaminnelser og
pumpevarsler.

5. Pumpeinfo: Viser pumpens
serienummer, nettsted med
kontaktinformasjon til lokal
kundesupportservice og annen
teknisk informasjon.
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00000
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3.12 Enhetsinnstillingsskjerm

1. Il Gér tilbake til
Alternativer-skjermen.

2. Skjerminnstillinger: Tilpass
tidsavbruddinnstilinger for
skjermen.

3. Bluetooth-innstillinger: Sla
mobiltilkobling av/pa.

4. Tid og dato: Rediger tiden og
datoen som vises pa pumpen.

5. Lydvolum: Tilpass lydvolumet for
pumpealarmer, pumpevarsler,
paminnelser, tastatur, bolus,
hurtigbolus, pafyllingslanger og
CGM-varsler.

6. Sikkerhets-PIN: Sl& p&/av
Sikkerhets-PIN.
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4= Enhetsinnstillinger 4= Enhetsinnstillinger I

Skjerm-innstillinger Sikkerhet-PIN

Bluetooth-innstillinger

Tid og dato

000060

Lydvolum
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3.13 Nummertastatur-skjerm

1. Verdi angitt.

2. BR: Gér tilbake til forrige
skjermbilde.

3. Tastaturtall.
4. 3 Gjer det mulig & legge til tall pa
gramskjermen. Hvis i enheter, viser

dette et desimalpunkt.

5. B Fullferer oppgaven og lagrer
den angitte informasjonen.

6. Enheter/gram: Malenhet som er
forbundet med den angitte verdien.

7. E&R: Sletter det sist angitte tallet.
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o
o I

J
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3.14 Bokstavtastatur-skjerm

1. Navn pa profil.

2. BR: Gér tilbake til forrige
skjermbilde.

3. = Angir et mellomrom.

4. 1283: Endrer tastaturmodus fra
bokstaver (ABC) til tall (123).

5. &4 Lagrer innskrevet informasjon.
6. Bokstaver: Trykk én gang for den
forste viste bokstaven, 2 hurtige
trykk for midtre bokstav og
3 hurtige trykk for tredje bokstav.

7. K& Sletter den sist angitte
bokstaven eller tallet.
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navn I
.

def

mno
VWX
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Denne siden er tom med hensikt
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@ Funksjoner pa t:slim X2-insulinpumpe

KAPITTEL 4

Bli kient med Tandem
t:slim-mobilappen



KAPITTEL 4 ¢ Bli kjent med Tandem t:slim-mobilappen

Tandem t:slim™-mobilappen er en
ledsagerapp for t:slim X2™ insulinpumpe.
For du begynner mé du kontrollere at
mobiltelefonen og Tandem
t:slim-mobilappen er kompatible, og sl
av de automatiske oppdateringene av
mobiltelefonens operativsystem.
Funksjonssettet som er tilgjengelig med
Tandem t:slim-mobilappen avhenger
bade av versjonen pa
pumpeprogramvaren og av
mobiltelefonmodellen og dens
operativsystem. Tilgiengelige
funksjonssett er:

e Skjerm og dataopplasting: Dette
funksjonssettet gir deg en ekstra
visning av informasjon fra pumpen
og den kontinuerlige
glukoseovervakingen (CGM),
inkludert visning av
pumpevarslinger og -alarmer, og
gjer det mulig & laste pumpe- og
CGM-data til Tandem-skyen.

* Boluslevering pluss Skjerm- og
dataopplasting: | tillegg til Skierm- og
dataopplastingsfunksjonene, lar
bolusleveringsfunksjonen deg bruke
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Tandem t:slim-mobilappen til & be
om en bolus, stoppe en bolus og
avbryte en bolus. Konsistent bruk av
Tandem t:slim-mobilappen med den
mobile bolusfunksjonen kan fore til
lavere gjiennomsnittlige glukosenivaer
uten & gke tiden i hypoglykemi.

Last ned mobilappen Tandem t:slim fra
Google Play™ eller fra App Store. Ga til
tandemdiabetes.com/support-center
for Installasjonsinstruksjoner.

N MERK

Du finner en oppdatert liste over smarttelefoner
som stgttes pa
tandemdiabetes.com/compatibility, eller du kan
trykke Hjelp pé skjermbildet innstillingeri Tandem
t:slim-mobilappen, og deretter p& Appveiledning.

Du finner mer informasjon om hvordan du
konfigurerer smarttelefonen din slik at den
fungerer med Tandem t:slim-mobilappen
pé tandemdiabetes.com/mobilesupport,
eller du kan trykke Hjelp pa skjermbildet
Innstilinger i Tandem t:slim-mobilappen,
og deretter pa Appveiledning.

| visse situasjoner kan funksjonene i
Tandem t:slim-mobilappen veere
begrenset, inkludert hvis det brukes en
inkompatibel smarttelefon eller pumpe.

A ADVARSEL

Du skal BESTANDIG stole pa pumpen for & ta
behandlingsavgjerelser nar du bruker en
mobiltelefon som er inkompatibel med
bolusleveringsfunksjonen.

Stol BESTANDIG pé pumpen for
behandlingsavgjarelser nér:

» Mobiltelefonen er inkompatibel med
funksjonen Boluslevering i Tandem
t:slim-mobilappen

» Mobiltelefonen er borte eller skadet

» Mobiltelefonen mister
Bluetooth-forbindelsen med pumpen

Pumpevarslinger kan ikke slettes fra Tandem
t:slim-mobilappen. Du kan se pumpevarslinger,
-alarmer og -meldinger pd mobiltelefonen, men
de mé kvitteres pé t:slim X2-pumpen.

IKKE oppdater mobiltelefonens operativsystem
for du har fastslatt at den er kompatibel med
Boluslevering pluss skjerm og
dataopplastingsfunksjonen i Tandem
t:slim-mobilappen. Hvis du oppdaterer til en
inkompatibel versjon av operativsystemet, vil
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muligheten til & be om eller kontrollere en bolus
fra Tandem t:slim-mobilappen.

Hold opp & bruke Tandem t:slim-mobilappen
hvis mobiltelefonen er skadet, eller hvis en
betydelig del av skjermen er skadet eller ikke
lyser opp.

4.2 Installere Tandem
t:slim-mobilappen

A ADVARSEL

IKKE bruk en mobiltelefon som har brutte
leverandgrsperrer eller med Android
utviklermodus pa. Dataene kan veere sarbare
hvis du installerer Tandem t:slim-mobilappen pa
en mobiltelefon som har brutte
leverandarsperrer eller som bruker et ikke frigitt
eller beta operativsystem. Last bare ned
mobilappen Tandem t:slim fra Google Play™
eller fra App Store.

SI& BESTANDIG zoom-modus av nar du bruker
Tandem t:slim-mobilappen. Hvis mobiltelefonen
har Zoom-modus aktivert, bgr du bruke pumpen
for alle behandlingsavgjorelser.

Bruk av mobilenheter som ikke er i samsvar
med |IEC 62368-1 eller en tilsvarende standard,
kan gke risikoen for elektriske farer.

Stettede mobilenheter og ladeutstyret som
leveres av produsentene, er i samsvar med
gjeldende elektriske sikkerhetsstandarder

(IEC 62368-1 eller tilsvarende). Du finner mer
informasjon om hvilke enheter som stattes p&
tandemdiabetes.com/compatibility, eller du kan
trykke Hjelp pa skjermbildet Innstillinger

i Tandem t:slim-mobilappen, og deretter pa
Appveiledning.

N MERK

Tandem t:slim-mobilappen ma kjgre i bakgrunnen
for & motta og sende data til og fra pumpen, og det
samme med Tandem-skyen. Nér du kobler
Tandem t:slim-mobilappen til pumpen, ma du
deaktivere stremsparing pd mobilen for & sikre at
Tandem t:slim-mobilappen kan motta varsler og
alarmer. Det anbefales & falge
mobiltelefonprodusentens anbefalinger for lading.

Aktiver telefonens sikkerhetsfunksjoner
(f.eks. skjermlas, passkode,
ansiktsgjenkjenning) for du bruker
Tandem t:slim-mobilappen for & gi en
bolusdose. Unnga utilsiktede endringer

KAPITTEL 4 « Bli kjent med Tandem t:slim-mobilappen

i insulinleveringen. Gi aldri bort/vis
sikkerhets-PIN/passord eller gi noen
annen person lov til & &pne mobilen din
med sin biometriske informasjon.

Etter at du har lastet ned Tandem
t:slim-mobilappen, finner du den pa
telefonen og apner den.
Paloggingsskjermen vises.

e Du ber tillate alle forespersler om
tilatelser fra Tandem
t:slim-mobilappen for & sikre at du
mottar alle varslingene fra pumpen.
Se Avsnitt 4.4 Angi mobile
varslinger for & konfigurere
varslingsinnstillingene.

e For Android-brukere kan
Tandem t:slim-mobilappen be om
tilgang til enhetens plassering for
& bruke Bluetooth-teknologi; trykk
pa Tillat.

Hvis Tandem Source er tilgjengelig i din
region, og du har en eksisterende
konto, kan du bruke den samme
paloggingsinformasjonen til & logge inn
pé Tandem t:slim-mobilappen.

Hvis du er en ny bruker:

1. Trykk pa Opprett konto.
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2. Legg inn kontoinformasjonen,
inkludert navn, kontotype og
paloggingsinformasjon.

N MERK

Mindreérige kan i gyeblikket ikke ha
personlige kontoer. Hvis du tar vare pa eller
handler pa vegne av en mindrerig, velg
foreldre-, verge- eller pleierkonto.

3. Koble Tandem t:slim-mobilappen til
pumpen som beskrevet i Avsnitt 4.3
Koble til en smarttelefon.

Oppdatere Tandem t:slim-mobilappen

Nar oppdateringer er tilgjiengelige fra
Google Play eller fra App Store, skal du
ikke avinstallere appen. Nar du laster
ned og installerer en oppdatering, vil
Tandem t:slim-mobilappen fremdeles
veere koblet til Tandem t:slim-kontoen,
mobiltelefonen er fortsatt paret med
pumpen og innstillingene i appen vil
fortsatt veere de samme.

Hvis du avinstallerer Tandem
t:slim-mobilappen vil du, nar du
installerer Tandem t:slim-mobilappen
pa nytt, bli bedt om & logge inn med
legitimasjonen din. Sa snart du er
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pélogget vil Tandem
t:slim-mobilappinnstillingene bli
gjenopprettet fra den siste gangen du
synkroniserte med Tandem-skyen.

Oppdatere mobiltelefonen din

For du oppdaterer telefonens
operativsystem manuelt, ma du
kontrollere at Tandem
t:slim-mobilappen er kompatibel med
det nye operativsystemet. Du finner mer
informasjon om handtering av
automatiske oppdateringer ved & trykke
péa Hjelp pa skjermbildet Innstilinger i
Tandem t:slim-mobilappen, og deretter
pé Appveiledning.

IKKE oppdater mobiltelefonens operativsystem far
du har fastslatt at den er kompatibel med
Boluslevering pluss skjerm og
dataopplastingsfunksjonen i Tandem
t:slim-mobilappen. Hvis du oppdaterer til en
inkompatibel versjon av operativsystemet, vil
muligheten til & be om eller kontrollere en bolus fra
Tandem t:slim-mobilappen. Du finner mer
informasjon pa tandemdiabetes.com/compatibility,
eller du kan trykke Hielp pé skjermbildet innstilinger
i Tandem t:slim-mobilappen, og deretter pa
Appveiledning.
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4.3 Koble til en smarttelefon

Du kan koble en kompatibel
smarttelefon til pumpen for & vise
pumpeinformasjon og utfere en del
pumpefunksjoner fra den
smarttelefonen ved hjelp av Tandem
t:slim-mobilappen.

N MERK

Denne mobiltilkoblingsinnstillingen er ikke
knyttet til din CGM Bluetooth-tilkobling. For
informasjon om CGM Bluetooth-teknologi, se
Avsnitt 21.1 Om Bluetooth-teknologi.

Nar du kobler Tandem t:slim-mobilappen
til pumpen, méa du deaktivere
stramsparing pa mobilen for & sikre at
Tandem t:slim-mobilappen kan motta
varsler og alarmer. Det anbefales a felge
mobiltelefonprodusentens anbefalinger
for lading.

N MERK

Du finner mer informasjon om hvordan du
konfigurerer smarttelefonen din slik at den
fungerer med Tandem t:slim-mobilappen pa
tandemdiabetes.com/mobilesupport, eller du
kan trykke Hjelp pa skjermbildet innstillinger
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i Tandem t:slim-mobilappen, og deretter pa
Appveiledning.

Pare en smarttelefon

N MERK

Bruk bestandig Tandem t:slim-mobilappen for
a koble pumpen sammen med mobiltelefonen.
Ikke prav & bruke mobiltelefonens
Bluetooth-meny.

N MERK

Hvis den er tilgjengelig i ditt omrade, oppfordrer
vi sterkt at du laster pumpedata opp til Tandem
Source-plattformen med USB-kabelen som
felger med pumpen for du fullferer
paringsprosessen. P& den méten sikrer du at
alle dine pumpedata blir lastet opp s raskt som
mulig til Tandem-skyen. Den forste gangen du
laster opp data til Tandem-skyen kan det ta flere
timer hvis internettforbindelsen pa
mobiltelefonen er treg.

Par Tandem t:slim-mobilappen med
pumpen som folger:

1. Fra mobiltelefonen dpner du
Tandem t:slim-mobilappen.

» Hvis du er en ny bruker, opprett en konto
som vist i Avsnitt 4.2 Installere Tandem
t:slim-mobilappen.

» Hvis Tandem Source er tilgjengelig i ditt
omrade og du har en konto fra fgr, logg
inn med legitimasjonen din.

v Tandem t:slim-mobilappen vil be
deg om & begynne
paringsprosessen.

2. Fra pumpens startskjerm:

a. Trykk pa ALTERNATIVER.
b. Trykk p& Ned-pilen.
c. Trykk pa Enhetsinnstillinger.

d. Trykk pa
Bluetooth-innstillinger.

e. Trykk p&/av-knappen ved siden
av mobiltilkobling og trykk pa

for & bekrefte. Par enhet
vises na.

Bluetooth

3. Fra Tandem t:slim-mobilappen pa

smarttelefonen din:

a. Trykk p& Begynn i Tandem
t:slim-mobilappen. En
bekreftelsesoppfordring
kommer frem.

b. Velg det riktige
pumpeserienummerst pa
skjermbildet Velg pumpe og
trykk Neste.

N MERK

KAPITTEL 4 « Bli kjent med Tandem t:slim-mobilappen

Hvis du ikke kjenner pumpens serienummer,

se pa skiermbildet Pumpeinfo som vist i
Avsnitt 10.1 t:slim X2-pumpeinfo.
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Fra pumpens
Bluetooth-innstillinger-skjermbilde
trykker du p& Par enhet.

Pumpen vil vise skjermbildet
Mobilapp-varsel. Trykk p& for
a generere enhetens paringskode.

Pumpen vil vise en unik
paringskode.

N MERK

Koden er bare gyldig i 5 minutter. Hvis det
gar mer enn 5 minutter, trykk pa Par enhet
en gang til for & generere en ny kode.

N MERK

IKKE trykk pa pé& pumpen. Hvis du
trykker pa [aa, kommer du tilbake til
skjermbildet Bluetooth-innstillinger og kan
gjenta trinn 4.

Fra mobiltelefonen legger du
paringskoden som ble generert
i trinn 4 inn i Tandem
t:slim-mobilappen og trykker
pa Par med pumpe.

Pumpen vil vise en
bekreftelsesskjerm.

7. Fra mobiltelefonen trykker du pa
Synkroniser pumpedata i Tandem
t:slim-mobilappen for & fortsette
med normal pumpebruk. Tandem
t:slim-mobilappen vil vise
dashbordet ditt og begynne & vise
pumpedata.

N MERK

Hvis mobiltelefonen ikke pares med
pumpen, kontroller mobiltelefonens
Bluetooth-innstillinger og preve trinnene
1—7en gang til. Merk at hvis
mobiltelefonen ber om tillatelse til &
kommunisere med en ekstern enhet, skal
du tillate det.

8. Fra pumpen trykker du pa B for
a lukke skjermbildet Paringskode.
Hvis pumpen pares med mobilen
din, vises skjermbildet Enhet paret.

Tandem t:slim-mobilappen vil fortsette

a veere synkronisert med pumpen din

sé& lenge en Bluetooth-forbindelse er
etablert. Tandem t:slim-mobilappen laster
opp pumpens data til Tandem-skyen
omkring en gang per time nér den er
koblet til Wi-Fi eller mobildata, avhengig
av innstilingene dine for databruk. Dette
gir deg og helsepersonellet enkel tilgang

til dataene dine fra Tandem
Source-plattformen, hvis den er
tilgiengelig i ditt omrade, uten at det
krever tilgang til pumpen din eller
tilkoblingskabler.

Serg BESTANDIG for at pumpen har etablert en
Bluetooth trédigs forbindelse med
mobiltelefonen fgr du bruker Tandem
t:slim-mobilappen. Kontroller at informasjonen
som vises stemmer med din kropp og
symptomer.

Bryte par med en smarttelefon

Du kan koble en mobiltelefon fra en
pumpe:

¢ Huvis du bytter mobiltelefon, méa du
bryte (oppheve) parkoblingen
mellom den forrige mobiltelefonen
og pumpen for du kan pare den nye
mobiltelefonen.

e Hvis du bytter pumpe, ma du
oppheve parkoblingen mellom den
gamle pumpen og mobiltelefonen
for du kan pare den nye pumpen.

Opphev parkoblingen mellom
mobiltelefon og pumpen som folger:
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1.

Fra Tandem t:slim-mobilappen:

a. Trykk pa Innstillinger pa
Navigasjon-linjen.

b. Trykk pa App.

c. Trykk pa Paret pumpe.

d. Trykk pa Opphev pumpeparing.

En bekreftelsesoppfordring
kommer frem.

e. Trykk pa Opphev paring.
Tandem t:slim-mobilappen viser
et banner som bekrefter at
pumpetilkoblingen er brutt og
sender deg tilbake til
paringsskjermbildet.

Fra pumpens startskjerm
deaktiverer du pumpens
vekselbryter Mobiltilkobling:

a. Trykk pa ALTERNATIVER.

b. Trykk p& Enhetsinnstillinger.

c. Trykk pa
Bluetooth-innstillinger.

d. Trykk pé&/av-knappen ved siden
av mobiltilkobling og trykk pa
for & bekrefte. Par enhet vil
forsvinne.

3. Fra mobiltelefonen fierner du
pumpen fra mobiltelefonens liste
over Bluetooth-enheter.

Hvis pumpen din svikter, eller hvis du av
andre grunner ikke har tilgang til
pumpen din (f.eks. hvis pumpen er
mistet eller returnert til Tandem), bruk
Tandem t:slim-mobilappen til &
oppheve paringen mellom
mobiltelefonen og pumpen som felger:

1. Trykk pa Innstillinger pa
Navigasjon-linjen.

2. Trykk pa& App.

3. Trykk pa Paret pumpe.

4. Trykk p& Opphev pumpeparing. En
bekreftelsesoppfordring kommer
frem.

5. Trykk p& Opphev paring. Tandem

t:slim-mobilappen viser et banner
som bekrefter at pumpetilkoblingen

er brutt og sender deg tilbake til
paringsskjermbildet.

S4& snart paringen mellom
mobiltelefonen og pumpen er
opphevet, kan du koble sammen en
annen kombinasjon av mobiltelefon og
pumpe som beskrevet i Pare en
smarttelefon.

4.4 Angi mobile varslinger

Tandem t:slim-mobilappen kan vise
meldinger som pumpen har generert
eller som er sendt fra Tandem-skyen,
inkludert pumpevarsler, -alarmer og
-paminnelser.

1. Trykk pé Innstillinger pa
Navigasjon-linjen.

2. Trykk pa Varsler og lyder.
3. Trykk p& App-varslingsinnstillinger

for & veksle push-varslinger som
onsket. Det felgende eksemplet
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viser mulige innstillinger for
push-varsling.

£ Varsler og lyder

Varslingsinnstillinger

Varsler vises alltid i varslingsdelen i appen,
som du far tilgang il ved 4 trykke pa «Varsler»
p4 den nederste navigasjonslinjen

Disse vekselbryterne styrer hvilke typer
meldinger som sendes som push-varsler,
som vises utenfor appen.

Varsler og alarmer for pumper L

Push-varsler vises nér et pumpevarsel eller
en alarm oppstar.

CGM-varsler og feil L

Push-varsler vises nar det oppstar et
CGM-varsel eller en feil.

Ga til i0S-innstillinger

Velg hvordan du vil at varsler skal vises
utenfor appen.

For & sikre at du mottar meldinger pa
Tandem t:slim-mobilappen, kontroller
at mobiltelefonens lydmodus ikke er
dempet, og aktiver de felgende
innstillingene:

* Meldinger i Tandem
t:slim-mobilappen

* Bluetooth-teknologi
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Kontroller innstillingene pa
mobiltelefonen for & sikre at Tandem
t:slim-mobilappen kan kobles til
internett.

SI& BESTANDIG pé varslinger for & motta
pumpevarslinger, -alarmer og -meldinger pa
mobiltelefonen. Varslinger ma veere aktivert pa
mobiltelefonen, og mobilappen Tandem t:slim
ma veere dpen i bakgrunnen for at
pumpevarslinger skal bli mottatt av
mobiltelefonen din. Du finner mer informasjon
her: Avsnitt 4.3 Koble il en smarttelefon, eller
du kan trykke Hjelp pé skjermbildet /nnstillinger
i Tandem t:slim-mobilappen, og deretter pa
Appveiledning.

N MERK

Kontroller push-varslingsinnstillingene

i mobiltelefonens operativsystem i tillegg til de

i Tandem t:slim-mobilappen for & sikre at
pumpen og CGM-varsler og -alarmer er stilt inn
slik du vil ha dem.

4.5 Sikkerhet ved mobiltilkobling

Bare én mobiltelefon og Tandem
t:slim-mobilapp kan pares med
pumpen. Nar du kobler pumpen til en

Tandem t:slim-mobilapp, vil en unik
kode genereres som brukes til & sikre
kommunikasjonen mellom pumpen og
mobiltelefonen. All kommunikasjon
mellom pumpen og telefonen krypteres.
Pumpen er konstruert for & awvise alle
uautoriserte eller ukjente tilkoblinger.

Pumpen er konstruert for & kontrollere
integriteten av alle kommandoer og
data som mottas fra Tandem
t:slim-mobilappen. Hvis pumpen mottar
uventede kommandoer eller data fra
Tandem t:slim-mobilappen, vil pumpen
ignorere dem og fortsette & fungere
som tenkt.

4.6 Mistet pumpetilkobling

Nar mobiltelefonen din er mer enn

1,5 meter (5 fot) fra pumpen eller har
problemer med Bluetooth-koblingen, vil
ikke Tandem t:slim-mobilappen vise
pumpedata for du gjenoppretter
forbindelsen mellom mobiltelefonen og
pumpen.

Sgrg BESTANDIG for at pumpen har etablert en
Bluetooth tradlgs forbindelse med
mobiltelefonen far du bruker Tandem
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t:slim-mobilappen. Kontroller at informasjonen brutt, bruk pumpen for & gi terapi mens utilgjengelig som vist i det felgende
som vises stemmer med din kropp og du feilsgker tapet av forbindelsen. eksemplet.
symptomer.
Varslingsbanneret Mistet IKKE ignorer symptomer pé hay og lav glukose.
pumpetilkobling erstatter den gjeldende Hvis avlesningene i mobilappen Tandem t:slim
pumpestatusen til du gjenoppretter ikke stemmer med symptomene dine, mé du
Bluetooth-tilkobling. kontrollere pumpeskjermen og bekrefte at
pumpen har etablert en Bluetooth-forbindelse
Pumpetilkoblingen gikk tapt fra med mobilen din.

appen for 30 min siden

Pass pa at pumpen og telefonen er . . .
i narheten av hverandre. Bruk pumpen Hvis mobilen 0g pumpen ikke er
til tilkoblingen er gjenopprettet. . o o
i d g oppdatert sammenkoblet, gir et trykk pa Bolus pa
pumpeprogramvaren? navigasjonslinjen et varsel om Bolus Bolus utilgiengelig
2= Koble til pumpen og appen pa nytt
for & levere en bolus.
1 OK
oo, Liv Koble til Bluetooth-teknologi pa nytt
Dm%%wem%e i . ) .
g Nar du ser meldingsbanneret Mistet
43 pumpetilkobling:
2.8
e Sorg for at pumpen og
1 15 | o mobiltelefonen er innenfor 1,5 meter
(5 fot) fra hverandre og uten noen

hindring mellom de to (inkludert
Du vil ogs8 se et grafarget omrade pa kroppsdeler).
grafen siden ingen data kan vises nar

koblingen er brutt. Nar koblingen er *  Bekreft at Bluetooth er aktivert pa

mobiltelefonen.
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Huvis tilkoblingen ikke gjenopprettes
innen fem minutter, tilbakestill koblingen
mellom mobiltelefonen og pumpen:

3. Trykk pa Tandem t:slim. Du méa
kanskje rulle nedover listen med
apper for & finne den blant de andre

4.7 Starte Tandem

t:slim-mobilappen pa nytt

. appene.
1. Tving stopp eller lukk Tandem Hvis du har vedvarende problemer med
t:slim-mobilappen. Tandem t:slim-mobilappen, tving stopp 4. Trykk pa Tving stopp.
3 ' ' eller lukk Tandem t:slim-mobilappen for
2. Apne Tandem t:slim-mobilappen. & avslutte den gjeldende okten. 5. Apne Tandem t:slim-mobilappen en
, ang til.
3. Hvis forbindelsen brytes pa nytt, For iOS-enheter: gang
gtlaf;tcl)\g;[gﬁ(tggﬁljefonens 1. Dobbelttrykk p& Hjem-knappen,
9- eller sveip opp fra bunnen av Sgrg BESTANDIG for at Tandem
. ) skjermen og hold. t:slim-mobilappen Kjarer i bakgrunnen slik at
4. gﬁ;i;?]c_)anktiel;‘gnens pumpevarslinger, alarmer og meldinger kan
9. 2. Finn Tandem t:slim-mobilappen og vises p& mobiltelefonen. Disse varslene mottas
. . o sveip opp for & lukke. bare nar Tandem t:slim-mobilappen enten er
5 EV'S Lotrtaa\lln_ld_aerI]Sde;mbrytes panyt, i aktiv eller &pen i bakgrunnen. Hvis du lukker
ts?ljﬁr,n -mobilacoen 3. Apne Tandem t:slim-mobilappen en eller tvinger stopp i Tandem t:slim-mobilappen,
' ppen. gang til. vil den ikke kjare i bakgrunnen.
6. Par mobitelefonen med pumpen For Android-enheter: Hvis problemet vedvarer, prov & pare

som beskrevet i Avsnitt 4.3 Kaoble til . .
pumpen pa nytt:

en smarttelefon. 1. Apne mobiltelefonens meny for
Innstillinger. 1. Fra Tandem t:slim-mobilappen
Hvis forbindelsen brytes péa nytt, avslutt trykker du pa Innstillinger.
bruk av Tandem t:slim-mobilappen, og 2. Apne mobiltelefonens
kontakt lokal kundestette. administrasjon av Apper. 2. Trykk p& App.
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3. Trykk pa Paret pumpe.
4. Trykk pa Opphev pumpeparing.
5. Gjenta paringsprosessen som vist

i Avsnitt 4.3 Koble til en
smarttelefon.

81



KAPITTEL 4 e Bli kjent med Tandem t:slim-mobilappen

4.8 Tandem t:

1.

82

dashbordskjermbilde

Pumpebatteriniva: Viser
pumpebatteriniva. Nar pumpen
lades, vises ladeikonet (lynnedslag).

De nyligste glukoseavlesningene
og trendpil.

BG angitt: En BG-verdi du har
skrevet inn i boluskalkulatoren.

Graf med de nyligste
glukoseavlesningene: Viser
CGM-sensoravlesninger og
BG-avlesninger for de siste

24 timene. Du kan sveipe til venstre
og hayre for & se alle 24 timer

i grafen.

Levert bolus: Mengden av
bolusinsulin som faktisk er levert for
en gitt bolushendelse.

Levert basaldose: Insulin gitt

som basal for den siste
24-timersperioden. Dette inkluderer
endringer i insulinleveringen knyttet
til bruk av Control-IQ+™-teknologi.

10.

Status: Viser aktuelle
pumpeinnstillinger og
insulinleveringsstatus. Sveip opp
for & bla ned og se fullstendig
statusinformasjon. Dette
skjermbildet kan variere litt avhengig
av hvilken type CGM du bruker.

Navigasjonslinje: Viser ikoner

som representerer hver side

i Tandem t:slim-mobilappen. Ikonet
for den aktive siden er merket

med blatt.

Insulinniva: Viser den aktuelle
mengden insulin i reservoaret. Du
kan ogsa trykke pa dette ikonet for
a automatisk bla nedover og se
komplett statusinformasjon.

Aktivt insulin: Mengden og tiden
gjenvaerende av aktivt insulin.

. Dashbord: Viser pumpestatuslinjen,

gjeldende glukoseverdi, IOB-status,
CGM-graf, informasjon om tid
innenfor omréde og gjeldende
status.

. Bolus: G til Bolus-skjermen for

a programmere og levere en bolus

14.

(bare tilgjengelig fra kompatible
enheter).

. Varsler: Viser aktive

pumpevarslinger, -alarmer,
-paminnelser og funksjonsfeil. Se
Avsnitt 4.4 Angi mobile varslinger
for mer informasjon.

Innstillinger: Naviger til skjermbildet
Innstillinger, inkludert
Glukoseterskler for visning,
innstillinger for appvarsler,
innstillinger for datakontroll,
Tandem-kontoinformasjon,
sammenkobling og oppheving av
sammenkobling av pumper,

Om og Hielp.
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wil T == all T ==

Oppdatert nd nettopp

235E

CGM-data ved [CGM-leverander]

Tid innenfor rekkevidde 82%
Siste 24 timer (4.4-10.0 mmol/L)
Insulin i kroppen

23E

Aktuell status

mmol/L

Basaldose

Siste bolus
Standard/korrigering
14 Nov —12:15
Control-1Q

Profil
12:00 - 22:00

Karbohydrater PA

Korreksjonsfaktor TE: 2.8 mmol/L
Karb.forhold 1E:10g
BG-Mal 6.1 mmol/L

Insulinvarighet 5time

Siste kalibrering I/A
14 Nov

10:00

CGM-data ved [CGM-leverandor]

Tidssensor startet 07:06
14 Nov

Tid innenfor rekkevidde
Siste 24 timer (4.4-10.0 mmol/L)

Gjenveerende sensortid 10 dager
Aktuell status

B o~ arn

~ ® a e

Dashbord Bolus Varsler Innstillinger

N ® a e

Dashbord Varsler Innstillinger
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1.

84

bolusskjermbilde

Avbryt: Lukk Bolus-skjermen og ga
tilbake til dashbordet.

Enheter: Viser totalt antall
beregnede enheter. Trykk for &
endre en bolusforesparsel eller

endre (overstyre) en beregnet bolus.

Insulin: Angi enheter av insulin. Du
kan endre denne innstilingen pa
pumpen for & bruke gram med
karbohydrater. Se Avsnitt 6.3
Opprette en ny profil for mer
informasjon.

Leveringsberegning: Mengden av
bolusinsulin som faktisk er levert for
en gitt bolushendelse, inkludert en
nedbryting av beregnet
Korrigeringsbolus, innlagt Matbolus
og aktivt insulin (IOB) automatisk.

Neste: Aksepter endrede inndata
pé Bolus-skjermbildet og gé& videre
til skjermbildet Bolusbekreftelse.

sensorglukoseniva. Denne verdien
fylles ut automatisk hvis hvert av
folgende forhold er oppfylt:

Control-IQ+-teknologien er slatt
pé og tilgjengelig

En CGM-okt er aktiv
En CGM-verdi er til stede

En CGM-trendpil er tilgjengelig pa
CGM Hjem-skjermen

N MERK

Hvis du vil ha mer informasjon om CGM
trendpiler og hvordan du bruker dem til
behandlingsbeslutninger, kan du se
brukerhandboken for CGM-produktet. Du
kan ogsé se Avsnitt 25.3
Endringshastighetspiler.

Karbohydrater: Angi gram
karbohydrater. Du kan endre denne
innstillingen pé& pumpen for a bruke
enheter med insulin. Se Avsnitt 6.3
Opprette en ny profil for mer
informasjon.

8. Tastaturtall.
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6. Glukose: Angi BG eller

9. Ferdig: Fullforer oppgaven og lagrer
den angitte informasjonen.



Enheter insulin

Glukose

+

Enheter insulin mmol/L

Insulin

Leveringsberegning
Korreksjon
Mat
Insulin i kroppen

Tot. Antall E 4 levere

Avbryt
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0

Enheter insulin

Glukose

38 | +

mmol/L

Leveringsberegning

Korreksjon
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4.10 Tandem t:slim-mobilappens

varslingsskjermbilde

Pumpevarslinger kan ikke slettes fra Tandem
t:slim-mobilappen. Du kan se pumpevarslinger,
-alarmer og -meldinger pa mobiltelefonen, men
de ma kvitteres pa t:slim X2-pumpen.

1.

86

Alarm: Viser en pumpealarm.
Alarmer har et redt omriss
i Tandem t:slim-mobilappen.

Varsel: Viser et pumpevarsel.
Varsler har et gult omriss
i Tandem t:slim-mobilappen.

Paminnelse: Viser en
pumpepaminnelse. Paminnelser
har et blatt omriss

i Tandem t:slim-mobilappen.

Forkast: Vises hvis du sveiper en
varselmelding (gul ramme) med
fingeren mot venstre. Trykk pa dette
ikonet for & avvise varselet.

Slett: Vises hvis du sveiper en
paminnelse eller
informasjonsmelding (blé ramme)

med fingeren mot venstre. Trykk pa
dette ikonet for & slette paminnelsen
eller informasjonsmeldingen.

Dashbord: Viser pumpestatuslinjen,
gjeldende glukoseverdi, IOB-status,
CGM-graf, informasjon om tid
innenfor omrade og gjeldende
status.

Bolus: Ga til Bolus-skjermen for &
programmere og levere en bolus
(bare tilgjengelig fra kompatible
enheter).

. Varslinger: Viser aktive

pumpevarslinger, -alarmer,
-paminnelser og funksjonsfeil. Se
Avsnitt 4.4 Angi mobile varslinger
for mer informasjon.

Innstillinger: Naviger til skjermbildet
Innstillinger, inkludert
Glukoseterskler for visning,
innstillinger for appvarsler,
innstillinger for datakontroll,
Tandem-kontoinformasjon,
sammenkobling og oppheving av
sammenkobling av pumper,

Om og Hjelp.



Varsler

Tomt reservoar-alarm
ALL LEVERING STOPPET!
Bytt ut sylinderreservoaren og fyll den med
insulin for & gjenoppta leveringen.

18:00, | dag, 14 Nov

Varsel om stigning i CGM
Sensoravlesninger stiger raskt.
06:00, | dag, 14 Nov

5 klokkeslett og dato
<lokkeslett og dato er forskijellig fra
Du kan justere pumpens klokkeslett

® a o

Dashbord Bolus Varsler Innstillinger
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Varsler

Bruk pumpen til & avvise dette varselet

Varsel om stigning i CGM
Sensoravlesninger stiger raskt.
06:00, | dag, 14 Nov

Pumpens klokkeslett og dato

Pumpens klokkeslett og dato er forskjellig fra
telefonen. Du kan justere pumpens klokkeslett

og data fra pumpemenyen.
00:00, i gar, Nov 14

i ® '}

Dashbord Bolus Varsler

£

Innstillinger
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4.11 Tandem t:slim-mobilappens

1.

88

innstillingerskjermbilde

CGM: Vis CGM-informasjon for den
navaerende sensorgkten, eller start
en Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorokt.

Varsler og lyder: Sla
push-varslinger pa eller av (f.eks.
pumpevarslinger og -alarmer,
CGM-varsler og -feil) og &pne
direkte systeminnstillingene i
mobiltelefonens operativsystem
som er relevante for Tandem
t:slim-mobilappen (f.eks om du vil
tillate bruk av mobildata for & laste
opp data).

App: Rediger innstillinger for
grafvisning og se kontoinformasjon,
informasjon om sammenkoblede
pumper, datakontroll, innstillinger
for grafvisning, pumpe- og
CGM-historikk og mer informasjon
om Tandem og selskapets
retningslinjer.

N MERK

Innstilling eller endring av
grafvisningsverdier vil ikke endre noen
innstillinger i selve pumpen.

Hjelp: Fa tilgang til hielp i appen,
inkludert vanlige sparsmal,
brukerhandbok for pumpen, en
ikon- og grafikkordliste og en
appveiledning som inkluderer
informasjon om
smarttelefonkompatibilitet,
konfigurering av mobiltelefonen og
feilsgkingsinformasjon.

Dashbord: Viser pumpestatuslinjen,
gjeldende glukoseverdi, IOB-status,
CGM-graf, informasjon om tid
innenfor omréde og gjeldende
status.

Bolus: Ga til Bolus-skjermen for

& programmere og levere en bolus
(bare tilgjengelig fra kompatible
enheter).

. Varslinger: Viser aktive

pumpevarslinger, -alarmer,
-péminnelser og funksjonsfeil. Se
Avsnitt 4.4 Angi mobile varslinger
for mer informasjon.

8.

Innstillinger: Naviger til skjermbildet
Innstillinger, inkludert
Glukoseterskler for visning,
innstillinger for appvarsler,
innstillinger for datakontroll,
Tandem-kontoinformasjon,
sammenkobling og oppheving av
sammenkobling av pumper,

Om og Hielp.
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all T ==

Innstillinger

CGM

Administrer, Info

Varsler og lyder

Varsler

App

Konto, paret pumpe, grafvisning

Hjelp
Brukerveiledninger, vanlige sparsmal,
appveiledning, Kontakt Tandem

~ ® a o

Dashbord Bolus Varsler Innstillinger
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4.12 Tandem

90

t:slim-mobilaﬂrinnstillinger -

app-skjermbilde

Innstillinger: Ga tilbake til
Innstillinger-skjermen.

Konto: Oppdater
kontoinformasjonen, inkludert navn,
fodselsdato, e-postadresse og
sikkerhetssparsmal.

Paret pumpe: Vis og styr hvilken
pumpe som er paret med Tandem
t:slim-mobilappen.

N MERK

Bruk bestandig Tandem t:slim-mobilappen
for & koble pumpen sammen med
mobiltelefonen. Ikke prav & bruke
mobiltelefonens Bluetooth-meny.

Datakontroll: Kontroller databruken
i Tandem t:slim-mobilappen.

Grafvisning: Oppdater
glukosegrafmal i tillegg til hvor ofte

reservoar og infusjonssett skal
byttes.

Om: Fa tilgang til mer informasjon,
inkludert forskjellige
produktidentifikatorer, koblinger il
viktig sikkerhetsinformasjon,
samtykkeerkleeringer og
bruksanvisninger.

Dashbord: Viser pumpestatuslinjen,
gjeldende glukoseverdi, IOB-status,
CGM-graf, informasjon om tid
innenfor omréde og gjeldende
status.

Bolus: Ga til Bolus-skjermen for

a programmere og levere en bolus
(bare tilgjengelig fra kompatible
enheter).

. Varslinger: Viser aktive

pumpevarslinger, -alarmer,
-péminnelser og funksjonsfeil. Se
Avsnitt 4.4 Angi mobile varslinger
for mer informasjon.

. Innstillinger: Naviger til skjermbildet

Innstillinger, inkludert
Glukoseterskler for visning,
innstillinger for appvarsler,

innstillinger for datakontroll,
Tandem-kontoinformasjon,
sammenkobling og oppheving av
sammenkobling av pumper, Om og
Hijelp.
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4.13 Tandem
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t:slim-mobilanﬂnnstillinger =
e

Hjelp-skjermbi

Innstillinger: Ga tilbake til 8
Innstillinger-skjermen.

Ikoner og grafikkordliste: Se en
ordliste med ikoner og symboler du
kan finne i Tandem

t:slim-mobilappen. 9

Brukerveiledning for pumpe: Vis
den nyeste brukerveiledningen for
pumpen i et separat nettleservindu.

Vanlige sparsmal: Vis mobilappens
hielp-artikler i et separat nettleservindu.

Appveiledning: Vis
bruksinformasjon for appen,
inkludert mobiltelefonkompatibilitet,
konfigurering av mobiltelefonen og
feilsgkingsinformasjon.

Dashbord: Viser pumpestatuslinjen,
gjeldende glukoseverdi, IOB-status,
CGM-graf, informasjon om tid
innenfor omrade og gjeldende status.

Bolus: Ga til Bolus-skjermen for &
programmere og levere en bolus
(bare tilgjengelig fra kompatible
enheter).

. Varslinger: Viser aktive

pumpevarslinger, -alarmer,
-péminnelser og funksjonsfeil. Se
Avsnitt 4.4 Angi mobile varslinger
for mer informasjon.

Innstillinger: Naviger til skjermbildet
Innstillinger, inkludert
Glukoseterskler for visning,
innstillinger for appvarsler,
innstillinger for datakontroll,
Tandem-kontoinformasjon,
sammenkobling og oppheving av
sammenkobling av pumper, Om og
Hielp.
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Ikoner og grafikkordliste
Brukerveiledning for pumpe

Vanlige spgrsmal

App-veiledning

~ ® a o

Dashbord Varsler Innstillinger
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 5 ¢ Komme i gang

5.1 Lade t:slim X2 pumpen

Pumpen opereres med et internt,
polymer-, oppladbart litiumbatteri. En
full oppladning vil vanligvis vare mellom
4 og 7 dager, avhengig av bruken av
CGM og Tandem t:slim™ mobilappen.
Hvis du bruker bdde CGM og Tandem
t:slim-mobilappen, er batteriet
konstruert for & vare i opptil 4 dager.
Vaer oppmerksom pa at batteritiden pa
en enkelt lading kan variere betraktelig
avhengig av den individuelle bruken,
inkludert levert insulin, display pa-tid og
frekvensen av pdminnelser, varsler og
alarmer.

Tilbeher for lading fra veggstepsler,
samt fra USB-porten pa en PC folger
med pumpen. Bruk kun tilbeharet som
folger med for & lade pumpen. Hvis du
mister noe av tilbehoret, eller trenger en
reservedel, ta kontakt med lokal
kundesupport.

A ADVARSEL

Bruk BESTANDIG USB-kabelen som leveres
med t:slim X2™-insulinpumpen for & minske
faren for brann eller brannskader.
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Batterinivaindikatoren vises gverst til
venstre pa startskjermen.
Lademengden stiger eller faller med

5 % om gangen (for eksempel, du vil se
100 %, 95 %, 90 %, 85 %). Nar
lademengden er mindre enn 5 %, vil
den falle 1 % om gangen (for eksempel,
duvil se 4 %, 3 %, 2 %, 1 %).

Nar du ferst mottar pumpen, méa du
koble den til en ladekilde for den kan
brukes. Lad pumpen til
batterinivéindikatoren i den @vre venstre
delen av startskjermen viser 100 %
(ferste gangs lading kan ta opptil

2,5 timer).

Tandem Diabetes Care anbefaler
periodisk kontroll av
batterinivéindikatoren, lade pumpen
en kort tidsperiode hver dag (10 til
15 minutter), og ogsa unnga hyppige
utladninger.

N MERK

Hvis batteriet er fullstendig utladet, vil
pumpeskjermen kanskje ikke sla seg pa
umiddelbart nar pumpen kobles til en ladekilde.
LED-lampen rundt skjerm pa/
hurtigbolus-knappen vil blinke grent til det er
nok lading til & sl& pa bergringsskjermen.

Pumpen fortsetter & fungere normalt
under lading. Du trenger ikke & koble fra
pumpen under lading.

SIKRE at du ikke beveger deg lengre enn
lengden p& USB-kabelen nar du er koblet til
pumpen og til en ladekilde. Det & flytte seg
lengre enn lengden p& USB-kabelen kan
forarsake at kanylen trekkes ut fra
infusjonsstedet. Vi anbefaler derfor at du ikke
lader pumpen nér du sover.

N MERK

Hold ladekabelen rettet inn mot pumpens
USB-port under lading. Stramming av
ladekabelen kan skade pumpen.

Hvis du velger a koble fra pumpen
under lading, radfer deg med
helsepersonellet for spesifikke
retningslinjer. Avhengig av tidsperioden
du er frakoblet, kan du métte erstatte
en tapt basal og/eller bolus insulin.
Kontroller blodglukosen for du kobler
fra pumpen og pa nytt nar du kobler til
igjen.

For & lade pumpen fra en
AC-stemutgang:



1. Plugg den medfelgende
USB-kabelen i en
AC-stromadapter.

2. Plugg AC-strgmadapteren i en
jordet AC-stremutgang.

3. Plugg den andre enden av kabelen i
mikro USB-porten pa pumpen. Rett
inn Tandem-logoen pa kabelen
med Tandem-logoen pa pumpen.

For & lade pumpen med en USB-port
péa en PC:

Sikre at PC-en overholder
sikkerhetsstandarden IEC 62368-1
(eller lignende).

1. Koble den medfelgende
USB-kabelen til datamaskinen.

2. Plugg den andre enden av kabelen i
mikro USB-porten pa pumpen. Rett
inn Tandem-logoen pa kabelen
med Tandem-logoen pa pumpen.

Ladetiden vil variere avhengig av
datamaskinen din. Pumpen vil vise en
melding om tilkoblingsfeil hvis den ikke
lades riktig.

For & lade pumpen med en
USB-adapter for bil:

A ADVARSEL

Nar du bruker den valgfrie USB-stremadapteren
for bil, mé& laderen vaere koblet til et isolert,
batteridrevet 12-volts system, eksempelvis en
bil. Det & koble DC-adapterladeren for bil til
12-volts DC som genereres av en
stramforsyning koblet til vekselstram
(AC)-utgang er forbudt.

1. Plugg USB-kabelen inn i
USB-stremadapteren for bil.

2. Plugg USB-stremadapteren for bil
inn i en jordet ekstra streamutgang.

3. Plugg den andre enden av kabelen i
mikro USB-porten p& pumpen. Rett
inn Tandem-logoen pé kabelen
med Tandem-logoen pé pumpen.

Nar du lader pumpen vil du merke
folgende:

e Skjermen tennes

e FEt horbart varsel

KAPITTEL 5 ¢ Komme i gang

e | ED-lampen (kanten rundt skjerm
pa / hurtigbolus-knappen) blinker
gront

e Et vibrerende varsel

e Etladesymbol (lynnedslag) pa
batterinivaindikatoren vises

BEKREFT at skjermdisplayet slas p4, at du kan
here pipesignaler, kienner at pumpen vibrerer
o0g ser at den grgnne LED-lampen blinker rundt
kanten p& skjerm pé / hurtigbolus-knappen nar
du kobler en strgmkilde til USB-porten. Disse
egenskapene brukes til & varsle deg om varsler,
alarmer og andre tilstander som krever
oppmerksomheten din. Hvis ikke disse
funksjonene virker, avslutt bruk av t:slim
X2-pumpen og ta kontakt med lokal
kundesupport.

5.2 Sla pa pumpen

Plugg i pumpen til en ladekilde.
Pumpen avgir en herbar lyd nar den
slas pé og klar til bruk.
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5.3 Bruke bergringsskjermen

For & sla p& pumpeskjermen, skal du
forst trykke pa skjerm pa /
hurtigbolus-knappen, deretter bruke
tuppen av fingeren din til & raskt og lett
trykke pé skjermen. Ikke bruk
fingerneglen eller noe annet objekt pa
skjermen. Det vil ikke aktivere skjermen
eller dens funksjoner.

Pumpen er designet til & gi deg rask og
enkel tilgang til funksjonene du vil bruke
i den daglige administrasjonen av
diabetesbehandlingen din, uansett om
det gjelder grunnleggende eller
avansert.

Pumpen har flere sikkerhetsfunksjoner
for & forhindre utilsiktet interaksjon med
beraringsskjermen. Skjermen ma lases
opp ved a trykke p& 1-2-3 etter
hverandre. P4 alle skjermer, hvis tre
ikke-aktive omrader av
beraringsskjermen er trykket pa for det
trykkes pa et aktivt omrade, vil
skiermen slas av for & forhindre
utilsiktede knappetrykk. Det finnes ogsa
en sikkerhets-PIN-funksjon som kan
settes opp til & forhindre utilsiktet
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tilgang. Se Avsnitt 5.14 Sla
sikkerhets-PIN pé eller av.

N MERK

Nar du bruker pumpen, trykk pa
Tandem-logoen for & returnere til
Hjem-skjermen eller trykk pa Bl for &
returnere til den forrige skjermen.

5.4 SIa pa t:slim
X2-pumpeskjermen

For & sla p& pumpeskjermen, trykk pa
skjerm pé / hurtigbolus-knappen,
plassert gverst pa pumpen, en gang.

v’ Las-skjermen vises.

5.5 Velge spraket ditt

Sprakvalg-skjermen vises nar du laser
opp pumpeskjermen for forste gang,
eller nér du laser opp skjermen etter &
ha slatt av pumpen.

For & velge spréket ditt:

1. Trykk pa sirkelen ved siden av
spréket du gnsker & vise. Trykk pa
Ned-pilen for & se flere sprakvalg.

< Language v

English

Espaiiol

Fran

ltaliano

2. Trykk pa for & lagre valget og
fortsette med pumpeoppsettet.

5.6 Sla av pumpeskjermen

Trykk péa skjerm pa /
hurtigbolus-knappen for & sla av
skijermen pé pumpen. Dette slar av
skjermen, men ikke pumpen.

N MERK

SIa bestandig av pumpeskjermen for du setter
pumpen tilbake i etuiet eller i en lomme / Kler.
Posisjoner bestandig pumpeskjermen vendt bort
fra huden.



Pumpen fortsetter & fungere normalt til
skiermen er slatt av.

5.7 SIa av pumpen

For & sla pumpen helt av, kobler du
pumpen til en stremkilde og holder
Skjermen pa / hurtig bolus-knappen i
30 sekunder.

5.8 Lase opp t:slim

X2-pumpeskjermen

L&s-skjermen vises hver gang du slar
pa skjermen, og etter foresparsel om en
bolus eller midlertidig basal. For & lase
opp skjermen:

1. Trykk pa Skjerm pa/
Hurtigbolus-knappen.

n

Trykk pa 1.

@

Trykk pa 2.

>

Trykk pa 3.

v Pumpeskjermen er na last opp. Den
sist viste skjermen vil vises.

Du ma trykke 1-2-3 i rekkefelge for &
l&se opp pumpen. Hvis du ikke trykker
pé 1-2-3 i rekkefolge, tvinger pumpen
deg til & starte opplasingssekvensen pa
nytt forfra.

Hvis sikkerhets-PIN-funksjonen
aktiveres, méa du oppgi PIN-koden din
nar skjermen er last opp.

5.9 Rediger tid

Etter at du har slatt pa pumpen for
farste gang, angi aktuell tid og dato. Se
dette avsnittet hvis du ma redigere
tiden for enten reise i en annen tidssone
eller justere sommertid.

ALLTID sikre at riktig tid og dato er satt

i pumpen. Det & ikke ha korrekt tid og
dato-innstilling kan pavirke sikker
insulinlevering. Nar du redigerer klokkeslett,
alltid sjekk at AM/PM-innstillingen er ngyaktig,
om du bruker 12-timer klokken. AM skal brukes
fra midnatt til kl. 11:59. PM skal brukes fra k.
12 pa dagen til 23:59.

1. Fra Hiem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.
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2. Trykk pa Ned-pilen.

©

Trykk pé Enhetsinnstillinger.
4, Trykk pa Tid og dato.

5. Trykk pa Rediger tid.

6. Trykk pa Tid.

7. Bruk tastaturet pa skjermen til &
angi time og minutter. Bekreft og

trykk pa KA.

8. Trykk péa tidspunkt pa dagen for &
angi AM eller PM eller trykk pa
24-timersformat for & aktivere den
innstillingen.

9. Bekreft at riktig tid er angitt og trykk
Pa 4.

Eventuelle endringer av tid og dato vil
ikke lagres far du trykker pa i£2a.

5.10 Rediger dato

1. Pa& skijermen Tid og dato trykker du
pé Rediger dato.
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2. Trykk pa Dag.

3. Angi aktuell dag ved bruk av
tastaturet pa skjermen. Bekreft og

trykk pé B
4. Trykk pa Méned.

5. Finn og trykk pa aktuell maned vist
til hayre. Bruk Opp/Ned-pilen for &
vise maneder som ikke er vist.

6. Trykk pa Ar.

7. Angi aktuelt &r ved bruk av
tastaturet pa skjermen. Bekreft og
trykk pé K-

8. Bekreft at korrekt dato er angitt og
trykk pé 2.

5.11 Basalgrense

Innstillingen for basalgrenseverdier gjor
det mulig & sette en begrensning for
basaldosen som er angitt i de
personlige profilene, samt mengden
insulin som vil bli levert ved bruk av en
midlertidig basal.
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Du er ikke i stand til & stille inn
basaldoser eller midlertidige basaldoser
som overskrider basalgrensen. Du kan
stille inn basalgrenseverdien fra 0,2 til
15 enheter per time. Samarbeid med
helsepersonellet for & stille inn den
riktige basalgrensen.

N MERK

Hvis du stiller inn basalgrensen etter at du har
angitt noen av de personlige profilene dine, kan
du ikke sette basalgrensen lavere enn noen av
de eksisterende basaldosene. Se Avsnitt 6.3
Opprette en ny profil.

1. Fra Hiem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p& Min pumpe.
3. Trykk pa Personlige profiler.

4. Trykk pad Pumpeinnstillinger.

KAPITTEL 5 ¢ Komme i gang

5. Trykk pa Basalgrense.

4= Pumpeinnstillinger

6. Bruk tastaturet pa skjermen til &
angi en Basalgrenseverdi som er
mellom 0,2 - 15 enheter.

7. Trykk pa B

8. Gé gjennom den nye
basalgrenseverdien, og trykk pa
2

9. Bekreft innstilinger og trykk pa K2k

v" Skjermen INNSTILLINGER LAGRET
vises midlertidig.

Standard basalgrenseverdi er 3 enheter
per time. Hvis du oppdaterer pumpen
fra en versjon som ikke tidligere har



basalgrense-innstillingen, vil
basalgrensen settes til en verdi som er
to ganger den hoyeste
basaldoseinnstillingen i pumpen.

N MERK

Nar Control-IQ+™-teknologien er slatt pé, kan
basalgrensen overskrides hvis Control-1Q+-
teknologien spér at du vil trenge mer insulin for
a holde deg innenfor malomradet. Innstillingen
av basalgrensen pavirker ikke funksjonaliteten til
Control-1Q-+-teknologien.

5.12 Skjerm-innstillinger

Skjerminnstillinger for t:slim X2-pumpen
inkluderer tidsavbrudd péa skjermen.

Du kan angi skjermtidsavbrudd til
tidsperioden du ensker skjermen skal
forbli pa fer den slas av automatisk.
Standarden for skjermtidsavbruddet er
30 sekunder. Alternativene er 15, 30,
60 og 120 sekunder.

Du kan alltid sl& av skjermen for den
sl&s av automatisk ved & trykke pé
skjerm pa / hurtigbolus-knappen.

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Ned-pilen.

3. Trykk pa Enhetsinnstillinger.
4. Trykk pa Skjerminnstillinger.
5. Trykk p& Skjermtidsavbrudd.

6. Velg foretrukket tid og trykk pé [£2:.

Lydvolumet er forhandsstilt til hay.
Lydvolumet kan tilpasses for alarmer,
varsler, pdminnelser, tastatur, bolus,
hurtigbolus og fyll slanger. Alternativer
for lydvolumet inkluderer hay, medium,
lav og vibrer.

IKKE bruk vibreringsfunksjonen for varsler og
alarmer mens du sover, med mindre instruert av
helsepersonalet. Det & stille volumet for varsler
og alarmer til hgyt vil sikre at du ikke gér glipp
av et varsel eller en alarm.

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pé
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Ned-pilen.
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3. Trykk pa Enhetsinnstillinger.
4. Trykk pa Lydvolum.

5. Trykk pa gnsket alternativ. Bruk
Opp/Ned-pilen for a vise ytterligere
alternativer.

6. Velg foretrukket volum.

7. Fortsett med & foreta endringer av
alle lydvolum-alternativene ved &
gjenta trinnene 5 og 6.

8. Trykk pa nér alle endringene er
fullforte.

5.14 SIa sikkerhets-PIN pa eller av

Sikkerhets-PIN er forhandsstilt til av. Med
sikkerhets-PIN slatt pa, kan du ikke lase
opp og bruke pumpen uten & legge inn
sikkerhets-PIN. Folg prosedyren under
for & sl& pa Sikkerhets-PIN.

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Ned-pilen.

3. Trykk p& Enhetsinnstillinger.
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4. Trykk pa Ned-pilen.
5. Trykk pa Sikkerhets-PIN.

6. Trykk pa Sikkerhets-PIN for & sla
funksjonen pa igjen.

7. Trykk pa for & opprette din
sikkerhets-PIN.

8. Bruk tastaturet til & legge inn et
nummer pa fire til seks sifre. En PIN
kan ikke starte med nulll.

9. Trykk pa B2

10. Trykk pa i for & verifisere din
sikkerhets-PIN.

11. Bruk tastaturet til & gjenta og
bekrefte den nye sikkerhets-PIN.

12. Trykk pa B

v Skjermbildet PIN OPPRETTET
vises.

13. Trykk pa for & sl&
sikkerhets-PIN pa igjen.

14. Trykk pa K21
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Det er mulig & endre din sikkerhets-PIN
eller overstyre en tidligere

sikkerhets-PIN hvis du glemmer koden.

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p& Ned-pilen.

3. Trykk pa Enhetsinnstillinger.

4. Trykk pa Ned-pilen.

5. Trykk pé Sikkerhets-PIN.

6. Trykk p& Endre sikkerhets-PIN.
7. Trykk pé B2E.

8. Bruk tastaturet til & legge inn
gjeldende sikkerhets-PIN. Hvis du
glemmer sikkerhets-PIN-koden,
bruk overstyringskoden 314159.

» Qverstyringskoden kan brukes sa ofte
som ngdvendig og nullstilles aldri eller
endres aldri til en annen PIN. Den kan
brukes til & lase opp pumpen nar
sikkerhets-PIN-funksjonen er pa. Om
gnskelig, kan du bruke dette som en
gyldig sikkerhets-PIN.

9. Trykk pé B

10. Trykk pa JZH for & legge inn en ny
sikkerhets-PIN.

11. Bruk tastaturet for & legge inn en ny
Sikkerhets-PIN.

12, Trykk pa B2

13. Trykk pa [Zl for & opprette din nye
sikkerhets-PIN.

14. Bruk tastaturet til & gjenta og
bekrefte den nye sikkerhets-PIN.

15. Trykk pa B2

v" Skjermbildet PIN OPPDATERT
vises.

16. Trykk pé K21

5.15 Mobiltilkobling

Du kan koble en kompatibel
smarttelefon til pumpen for & vise
pumpeinformasjon og utfare en del
pumpefunksjoner fra den
smarttelefonen ved hjelp av Tandem
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t:slim-mobilappen. Se Avsnitt 4.3 Koble
til en smarttelefon for detaljerte
instruksjoner for paring og oppheve
paring mellom mobiltelefonen og
pumpen.

N MERK

Ikke sla pa mobiltilkoblingen hvis du ikke
bruker eller ikke har tilgang til Tandem t:slim-
mobilappen. A sla pa Mobiltilkobling kan pévirke
pumpens batterilevetid.
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Denne siden er tom med hensikt
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1 ik I ¢ Bolusinnstillinger: Innstilling for
6.1 Oversikt over personlige insulinvarighet og karbohydrater
profiler (p&/av)

A ADVARSEL

IKKE start pumpen fgr du har radfart deg med
helsepersonellet for & bestemme hvilke
egenskaper som er mest passende for deg. Kun
helsepersonellet kan bestemme og hjelpe deg
justere basaldosen(e), karbohydratforholdet(ene),
korreksjonsfaktoren(e), BG-mal og varigheten av
insulinhandlingen. | tillegg kan kun
helsepersonellet bestemme CGM-innstillingene og
hvordan du skal bruke sensortrendinformasjonen
for & hjelpe deg med & administrere
diabetesbehandlingen din. Feil innstillinger kan
resultere i over- eller underlevering av insulin. Dette
kan forarsake hendelser med hypoglykemi (lav BG)
eller hyperglykemi (hay BG).

En personlig profil er en gruppe
innstillinger som definerer basal- og
boluslevering innen spesifikke
tidssegmenter i lopet av en
24-timersperiode. Hver profil kan
tilpasses med et navn. Felgende kan
angis med en personlig profil:

e Tidsinnstillinger: Basaldose,
korreksjonsfaktor, karb.forhold og
BG-mal.
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N MERK

For & slé pa Control-IQ+™-teknologien ma de
tidsbestemte innstillingene veere fullfert for hvert
tidsintervall, og karbohydratinnstillingen ma
vaere slatt pé i bolusinnstillingene.

t:slim X2-Pumpen bruker innstillingene i
den aktive profilen din til & beregne
leveringen av basal insulin, matboluser
og korrigeringsboluser basert pa
BG-mal. Hvis du kun definerer en
basaldose i tidsinnstillinger, vil pumpen
din kun veere i stand til & levere basal
insulin, samt standard og utvidede
boluser. Pumpen vil ikke beregne
korrigeringsboluser.

Oppotil seks forskijellige personlige profiler
kan opprettes og opptil 16 forskjellige
tidssegmenter kan angis i hver personlige
profil. Det & ha flere personlige profiler gir
mer fleksibilitet for kroppen og livsstilen.
Du kan f.eks. ha profilene «Ukedag» og
«Helg» hvis du har behov for forskjellige
insulinleveringer pa ukedager og helger,
basert pa tidsplan, matinntak, aktivitet,
osV.
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N MERK

Noen av de personlige profilinnstillingene
overstyres nar Control-IQ+-teknologi slés pa. Se
Kapittel 30 Innfgring i Control-1Q+-teknologi.

Nar du oppretter en personlig profil, kan
du angi hvilken som helst eller alle av
folgende tidsavgrensede innstillinger:

e Basaldose (din basaldose i
enheter/time)

e Korreksjonsfaktor (mengden
1 enhet insulin senker BG)

e Karbohydratforhold (gram
karbohydrater dekket av 1 enheter
insulin)

e  BG-mél (ditt ideelle BG-niva, malt
i mmol/L)

Selv om du ikke trenger & definere hver
innstilling, kan noen pumpeegenskaper
kreve at visse innstillinger defineres og
aktiveres. Nar du oppretter en ny profil,
ber pumpen deg om & angi noen
nedvendige innstillinger for du kan
fortsette.

Omrédene du kan angi for
tidsinnstillinger er:
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Basal (omrade: 0 og 0,1 til
15 enheter/time)

A ADVARSEL
Control-IQ+-teknologien gér tilbake til den
programmerte basaldose nér pumpen ikke
har f&tt en CGM-avlesning pé& 20 minutter.
For eksempel nér pumpen og
CGM-enheten er utenfor omrade,

i sensoroppstartsperioden, nar en
sensorpkt avsluttes, eller nar det oppstér
en sender- eller sensorfeil.

N MERK

Basaldosen vil kanskje ikke overskride
basalgrense satt i pumpeinnstillinger
(Avsnitt 5.11 Basalgrense). Hvis du stiller
inn basalgrensen etter at du har angitt noen
av de personlige profilene dine, kan du ikke
sette basalgrensen lavere enn noen av de
eksisterende basaldosene.

Korreksjonsfaktor (omrade:
1 enhet:0,1 mmol/L til
1 enhet:33,3 mmol/L)

Karbohydratforhold (omrade:
1enhet:1 gram til 1 enhet:300 gram)

Under et karbohydratforhold p&
1:10, trinn kan angis i 0,1 g. Et

karbohydratforhold pa 1:8,2 kan
f.eks. programmeres.

e BG-mél (omrade: 3,9 mmol/L til
13,9 mmol/L)

Du kan i tillegg angi hvilken som helst
eller alle av felgende bolusinnstillinger:

e |nsulinvarigheten (tidsperioden
insulin er aktivt og tilgjengelig i
kroppen etter at en bolus er levert)

e Karbohydrater (pa indikerer angivelse
av gram karbohydrater; av indikerer
angivelse av enheter insulin)

N MERK

En endring av Karbohydrater-innstillingen pa
pumpen endrer boluskalkulatorene béde pa
pumpen og i Tandem t:slim™ -mobilappen.

Standardinnstillingene og -omrédene
for bolusinnstillingene er som felger:

e Insulinvarighet (standard: 5 timer,
omrade: 2 til 8 timer)

N MERK

Ved bruk av Control-IQ+-teknologi, er
insulinvarigheten satt til fem timer og kan
ikke endres. Denne varigheten brukes for

alle bolusleveringer samt for basale
justeringer utfgrt av Control-IQ+-teknologi.

e Karbohydrater (standard: avhengig
av pumpehistorikken)

N MERK

Hvis du mottok en ny pumpe med
Control-1Q+-teknologi, vil
standardinnstillingen veere pé. Hvis du har
oppdatert pumpen, vil standardinnstillingen
vare den samme som den du konfigurerte
pé& pumpen tidligere. Kontroller at
karbohydratinnstillingen er pa for & bruke
Control-1Q+-teknologi.

Insulinvarighet og aktivt insulin

Pumpen husker hvor mye insulin den
har levert fra tidligere boluser. Den gjer
dette utelukkende pé insulinvarigheten.
Insulinvarigheten reflekterer
tidsperioden insulin aktivt senker BG.

Mens insulinvarighet-innstillingen
reflekterer hvor lenge insulin fra tidligere
boluser senker BG, reflekterer aktivt
insulin-egenskapen hvor mye insulin
som er gjenvaerende i kroppen fra de
forrige bolusene. Aktivt insulin vises
alltid pa startskjermen og brukes i
boluslevering-beregninger (nar aktuelt).
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Nar en blodglukoseverdi angis under N MERK din egen profil ved & trykke pa Angi

bolusprogrammering, vil pumpen ta i Kalkulatoren for profilinnstillinger er kun mine egne innstillinger eller bruke

betraktning all aktiv insulin og justere tilgiengelig for ferstegangsoppsett av en ny pumpens standardinnstillinger ved

den beregnede bolus etter behov. pumpe. Denne funksjonen er ikke tilgjengelig a trykke pé Foresla innstillinger
etter at profilen er satt opp for farste gang. for meg.

Insulinvarigheten vises pa
Hjem-skjermen nar b o e Huvis du trykker pa Jeg kommer fra
Control-IQ+-teknologi ikke er aktivert. 1. Fra Start-sijermen, trykk pa en pumpe, vil du opprette og legge

ALTERNATIVER. . . .

. inn din ferste profil som beskrevet
Radfer deg med helsepersonellet for L i Avsnitt 6.3 Opprette en ny profi.
& angi insulinvarigheten noyaktig. 2. Trykk pa Min pumpe.

) ) Profilinnstillinger
Hvis du har Control-IQ+-teknologi 3. Trykk pé Personlige profiler.
aktivert, inkluderer IOB all basal som er Slik bruker du kalkulatoren for
levert over og under den programmerte 4. Trykk p& for & opprette en profilinnstillinger til & opprette din
basaldosen, i tillegg til all bolus insulin ny profil. farste profil:
som er levert. Tid for insulinvarigheten . .. .
vises ikke p8 Hjem-skjermen. v Skjermbildet Profiinnstilinger vises. 1. Trykk pa Foresla innstillinger

for meg.
Insulinvarigheten er satt til 5 timer nar
Control-IQ+-teknologien er aktivert og *=  Profilinnstillinger
ikke kan endres.

6.2 Opprette din ferste profil

Hvis du for tiden bruker Jeg kommer fra en pumpe
insulininjeksjoner, kan du opprette
startprofilen din ved hjelp av
kalkulatoren for profilinnstillinger.
Kalkulatoren for profilinnstillinger bruker

vekten din og totalt daglig insulin for * Hvis du trykker pa Jeg kommer fra
& opprette profilen din. Injeksjoner, kan du enten opprette

= Profilinnstillinger

Jeg kommer fra Injeksjoner

Foresla innstillinger for meg

Angi mine egne innstillinger

108



. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi et profilnavn (opptil 16 tegn) og
trykk pa K2

. Trykk pa Vekt.

. Trykk p& Pounds eller Kilo for
4 stille inn vektenhet.

. Trykk pa IBA.

Bruk skjermtastaturet til & angi
vektverdien. Vekt kan settes fra
minimum 1 kilogram eller pund til
maksimalt 999 kilogram eller pund.

. Trykk pa B2
. Trykk pa Totalt daglig insulin.

Bruk det numeriske tastaturet il

a legge inn enheter for totalt insulin
som vanligvis er ngdvendig i lopet
av en periode pé 24 timer. Totalt
daglig insulin kan angis fra minimum
1 enhet til maksimalt 999 enheter.
Denne mengden ma inkludere bade
langtidsvirkende og hurtigvirkende
insulin.

N MERK

Verdiene som angis for vekt og TDI i skjermbildet
for profilinnstillinger, er atskilt fra verdiene som
angis for vekt og TDI for Control-IQ+-teknologi.
Se Kapittel 31 Konfigurere og bruke

Control-IQ+ teknologi for mer informasjon om
hvordan du aktiverer Control-IQ+-teknologi.

N MERK

Hvis verdiene som er angitt for vekt eller TDI,
resulterer i en basaldose, korreksjonsfaktor eller
et karbohydratforhold som faller utenfor
pumpens tillatte omrader, vil det ikke bli
opprettet noen profil, og du vil bli bedt om

a kontakte Tandem-veilederen eller legen din for
ytterligere veiledning. Se Avsnitt 6.1 Oversikt
over personlige profiler for tillatte omrader for
basaldose, korreksjonsfaktor og
karbohydratforhold.

10. Trykk pa IEd.

11. Trykk pa for & lagre vekt- og
TDI-innstillinger.

v Skjermbildet OPPRETTE
PROFILINNSTILLINGER vises
midlertidig.

KAPITTEL 6 ¢ Innstillinger for leveringer av insulin

Profilinnstillingsfunksjonen er ment & fungere
med TDI basert pa injeksjonsbehandling. Ikke
bruk profilinnstillingsfunksjonen hvis du gar dit
fra pumpebehandling. Bruk av
profilinnstillingsfunksjonen med en TDI fra
eksisterende pumpebehandling kan resultere

i tilfersel av for lite insulin og kan fare til
hyperglykemi (hgy BG). Test alltid BG ved behov.

Angi alle innstillinger

For & angi pumpeinnstillingene du har
fatt av helsepersonell for & opprette din
forste profil:

1. Trykk p& Angi mine egne
innstillinger.

2. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi et profilnavn (opptil 16 tegn) og
trykk pé i£2a.

3. Trykk pa Trykk for & sette opp.

4. Programmer pumpeinnstillingene

som vist i Avsnitt 6.4 Programmere
en ny personlig profil.
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6.3 Opprette en ny profil

Du kan opprette opptil seks personlige
profiler, men bare en kan veere aktiv om
gangen. Pa skjermbildet Personlige
profiler er den aktive profilen posisjonert
overst pé listen og er markert som PA.

Radfer deg med helsepersonellet for
& angi innstilingene i den personlige
profilen.

For & opprette en ny personlig profil:

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p& Min pumpe.
3. Trykk pa Personlige profiler.

4. Trykk pa for & opprette en ny
profil.

5. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi et profilnavn (opptil 16 tegn) og
trykk pa K20

For & bruke bokstavtastaturet, trykk
en gang for den ferste viste
bokstaven, to hurtige trykk for
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midtre bokstav og tre hurtige trykk
for tredje bokstav.

6. Trykk p& Trykk for & sette opp for
a begynne & angi innstillinger for
insulinlevering.

d— Profile 1

Tidsinnstillinger

Bolusinnstillinger

5 tim

6.4 Proglrammere en ny personlig
i

pro

Nar den personlige profilen er opprettet,
ma innstilingene programmeres. Det

forste tidssegmentet vil starte ved midnatt.

¢ Du ma programmere en basaldose
for & fa en personlig profil du kan
aktivere.

¢ Du mé ha aktivert karbohydrat,
og du ma angi en basaldose,

KAPITTEL 6 ¢ Innstillinger for leveringer av insulin

korreksjonsfaktor,
karbohydratforhold og BG-mal for
& sla pa Control-IQ+-teknologi.

e Sikre at du trykker pa [£24 etter &
ha angitt eller endret en verdi.

Bekreft ALLTID at desimalpunktplasseringen er
riktig nar du angir personlig
profil-informasjonen. Feil
desimalpunktplassering kan forhindre deg fra &
motta riktig mengde insulin som
helsepersonellet har foreskrevet for deg.

Tidsinnstillinger

Karb.forhold

BG-Mal

1. Nar en ny profil er opprettet, trykk
péa Basal.



2. Oppgi din basaldose pa
skjermtastaturet og trykk pa K.

N MERK

Hvis du tidligere har angitt en basalgrense i
pumpeinnstillingene, mé basaldosen som
angis her veere lavere enn basalgrensen
som angis i pumpeinnstillingene.

3. Trykk pa Korreksjonsfaktor.

4. Bruk skjermtastaturet, legg inn
korreksjonsfaktoren din og trykk pa
(v}

5. Trykk pa Karbohydratforhold.

6. Bruk skjermtastaturet til & oppgi din
Karb.forhold-verdi og trykk pa K2k

7. Trykk pa BG-mal.

8. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi BG-mal og trykk pa B

N MERK

Nar Control-IQ+-teknologi er slatt p4, stilles
standard BG-mél til 6,1 mmol/L. For detaljer
om malomréder og hvordan Control-IQ+-
teknologi fungerer, se Kapittel 30 Innfaring
i Control-1Q+-teknologi.

9. Gjennomga de angitte verdiene og
trykk pa K2

10. Bekreft innstillinger.

« Trykk pa hvis angitte data er
riktig.
= Trykk pa 3R for & foreta

endringer.

11, Trykk pa Bl for & angi
bolusinnstilingene, eller trykk
for & opprette ekstra tidssegmenter.

= Tidsinnstillinger +

2 1:0.1 6.7

Legge til flere tidssegmenter

Nar du legger til flere tidssegmenter,

kopieres alle innstillingene du anga i det
forrige tidssegmentet og vises i det nye
segmentet. Dette gjor at du enkelt kan

KAPITTEL 6 ¢ Innstillinger for leveringer av insulin

justere kun de spesifikke innstillingene
du ensker, heller enn & matte angi dem
alle p& nytt.

1. P& skjermen Legg til segment, trykk
pa Starttidspunkt.

2. Bruk skjermtastaturet til & oppgi
tidspunkt (time og minutter) da du
vil at segmentet skal starte, og trykk

pa K.

3. Pa skjermen Legg til segment, trykk
pé Tidspunkt pa dagen for & velge
AM eller PM, om aktuelt.

v Nér et tidssegment er angitt utover
12:00 PM, vil standarden endres til
PM.

4. Trykk pa K.

5. Gjentatrinnene 1 til 10 fra Avsnitt 6.3
Opprette en ny profil for hvert
segment du ansker & opprette

(oppitil 16).
For a finne tidssegmenter i listen

som ikke vises pa den forste
skjermen, trykk p& Ned-pilen.
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Bolusinnstillinger

1.

3.

112

Trykk pa Bolusinnstillinger-panelet.

d— Profile 1

Tidsinnstillinger 00:00-00:00

1 1:.01 11

Bolusinnstillinger

5tim

Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi onsket tidsperiode for
varigheten av insulinhandlingen

(2 - 8 timer) og trykk pa IEd.

Gjennomga de angitte verdiene og
trykk pa K2

Bekreft innstillinger.

« Trykk pa hvis angitte data er
riktig.

« Trykk pa for & foreta
endringer.

Legge til flere personlige profiler

Hvis du vil legge til en profil som deler
innstillinger med en eksisterende profil,
se Avsnitt 6.6 Duplisere en
eksisterende profil.

6.5 Redigere eller gjennomga en
eksisterende profil

1.

Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER. Deretter trykker
du pa Min pumpe og sa pa
Personlige profiler.

. Trykk p& navnet til den personlige

profilen du vil redigere eller
giennomga.

Trykk pé Rediger.

N MERK

For & giennomgé innstillingene uten

a redigere dem, hopp over de gjenveerende
trinnene i dette avsnittet. Du kan trykke pa
R for & navigere til personlige profiler
eller trykke pa Tandem-logoen for &
returnere til startskjermen.

. Trykk pé Tidsinnstillinger-panelet.

. Trykk p& det onskede

tidssegmentet du vil redigere.

6. Trykk pé& Basal, Korreksjonsfaktor,

Karbohydratforhold eller BG-mal
for & foreta endringer etter behov og
bruke tastaturet pa skjermen til &
foreta endringer. Trykk pé B2

. Vis nylige endringer og trykk pa

(v}
Bekreft innstillinger.

« Trykk pé hvis angitte data er
riktig.

« Trykk pa IE3 for & foreta
endringer.



9. Gjenta trinnene 5 - 8 for & redigere
andre tidssegmenter.

10. Trykk pa Gl etter & ha redigert
tidssegmentene.

11. Trykk pé Bolusinnstillinger-panelet
for & endre Insulinvarighet eller
Karbohydrater, etter behov. Bruk
skiermtastaturet for & angi enskede
endringer. Trykk pa [£24.

12. Bekreft innstillinger.

« Trykk pa hvis angitte data er
riktig.

« Trykk pa og foreta
endringer.

N MERK
For & legge til et tidssegment, trykk p& 0g
angi gnsket starttid.

N MERK

For & slette et tidssegment, trykk pa X il venstre
for tidssegmentet og trykk pa for a
bekrefte.

6.6 Duplisere en eksisterende
profil

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER. Deretter trykker
du pa Min pumpe og sé pa
Personlige profiler.

2. Trykk pa navnet til den personlige
profilen du vil duplisere.

3. Trykk pa Dupliser.

4. Bekreft profilen du vil duplisere ved
& trykke pé B

5. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi navnet (opptil 16 tegn) for den
nye profilen, og trykk pa K2

v Skjermbildet PROFIL DUPLISERT
vises.

v Enny personlig profil vil bli opprettet
med de samme innstillingene som
den dupliserte profilen.

6. Trykk p& Tidsinnstillinger eller
Bolusinnstillinger-panelet for &
foreta endringer i den nye profilen.

KAPITTEL 6 ¢ Innstillinger for leveringer av insulin

6.7 Aktivere en eksisterende profil

. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER. Deretter trykker
du pa Min pumpe og sé pa
Personlige profiler.

Trykk pa navnet til den personlige
profilen du vil aktivere.

= Aktiver- og slett-alternativene er
deaktivert for den aktive profilen
fordi profilen allerede er aktivert.
Du kan ikke slette en profil for du
har aktivert en annen profil.

= Hvis du har definert bare 1 profil,
aktiveres den profilen automatisk.

Trykk pé Aktiver.

v Det vises en skjerm for & bekrefte

aktiveringsforesparselen.

Trykk pé B2

v' Skjermbildet PROFIL AKTIVERT

vises.
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i . . N MERK minimum tillatte basaldose pa
6.8 ﬁlytetnngbzlsterende profil et Den aktive personlige profilen kan ikke 0,1 enheter/time, vil du bli varslet om at
slettes. den valgte dosen er for lav og at den vil
1. Fra Hiem-skjermen trykker du pé bli angitt til minimum tillatte dose for
ALTERNATIVER. Deretter trykker 8. Trykk pd Slett. levering.
du pa& Min pumpe og sé pa 4. Trykk p IEGR. Hvis du programmerer en midlertidig

basal mer enn maksimum tillatte

basaldose pa 15 enheter/time, eller mer

2. Trykk pa navnet til den personlige enn Basalgrensen som er angitt i
profilen du vil gi nytt navn. Pumpeinnstillingene, vil du bli varslet

6.10 Starte en midlertidig basal om at den valgte dosen er for hey og at
3. Trykk pa Ned-pilen, og deretter Gi den vil bli redusert slik at den ikke

nytt navn. overskrider maksimum tillatte dose for
levering.

Personlige profiler.
V" Skjermbildet PROFIL SLETTET vises.

En midlertidig basal brukes til & endre
4. Ved bruk av tastaturet b ski den aktuelle basaldosen (prosentvis) for
. uk av tastaturet pa skjermen, ; - . . o
Pa S en tidsperiode. Denne egenskapen kan 1. Fra Hiem-skjermen trykker du pa

gi profilen nytt navn (opptil 16 tegn) veere nyttig i situasjoner som trening '
2 ALTERNATIVER.
og trykk pa K48 eller sykdom.

. Alartid 2. Trykk p& Aktivitet.
i . Standardverdiene for midlertidig basal
6.9 Slette en eksisterende profil er 100 % (gjeldende basaldose) og en o N
3. Trykk pa Midlertidig basal.

varighet p& 15 minutter. Midlertidig

1. Fra Hjem-skjermen trykker du p& basal kan angis fra minimum 0 % av . . o
ALTERNATIVER. Deretter trykker aktuell basaldose til maksimalt 250 % 4. Trykk pa Midlertidig basal igjen.
du p& Min pumpe og s& pa av aktuell basaldose i trinn p& 1 %. ,
Personlige profiler. 5. Angi ensket prosentandel ved bruk
Varigheten kan angis fra minimum av tastaturet pa skjermen. Den
2. Trykk pa navnet til den personlige 15 minutter til maksimum 72 timer i aktuelle hastigheten er 100 %. En
profilen du vil slette. trinn pé& 1 minutt. stigning er over 100 % og et fall er

) ) . under 100 %.
Hvis du programmerer en midlertidig

basal over 0 %, men mindre enn
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6. Trykk pé B gt infusjonssett, vil tidsuret for midlertidig basal

fortsatt veere aktivt. Midlertidig basal gjenopptas

7. Trykk p& Varighet. Ved bruk av nér insulinlevering gjenopptas sé lenge det er tid
tastaturet pa skjermen angi ansket igien pa tidsuret for midlertidig basal.

tidslengde for midlertidig basal.

Trykk pa Ka. . o
vkkpa KA 6.11 Stoppe en midlertidig
Du kan alltid trykke pa Vis enheter basaldose

for & se de faktiske enhetene som

skal leveres. For & stoppe en aktiv midlertidig basal:
1. Fra Hjem-skiermen trykker du pa
8. Bekreft innstillingene og trykk pa ArLTEjRN ATI</I£R fyxker dup
(v} '
2. Trykk pa Aktivitet.
v Skjermbildet MIDLERTIDIG BASAL Y pa AV
STARTET vises midlertidig.

3. Pé& skjermen Aktivitet trykk pa

. . . , til heyre for midlertidig basal.
v’ Las-skjermen vises der ikonet som % 9

indikerer en midlertidig basal er 4. P& bekreftelsesskjermen, trykk p&

aktiv. _

+ En 1 ienoransje boksbetyraten v Sijermbildet MIDLERTIDIG BASAL
midlertidig basal er aktiv. STOPPET vises for skjermen

Aktivitet vises igjen.
= EnTienrod boks betyr at en Ktivitet vises igjen

midlertidig dose pa 0 enheter/
time er aktiv.

N MERK
Hvis en midlertidig basal er aktiv nar du stopper
insulin, inkludert nér du bytter et reservoar eller
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 7

Pleie av infusjonsstedet og
lasting av reservoaret



KAPITTEL 7 e Pleie av infusjonsstedet og lasting av reservoaret

7.1 Valg og pleie av
infusjonsstedet

A ADVARSEL

BRUK KUN reservoarer og insulin-infusjonssett
med tilhgrende kontakter og felg
bruksanvisningen. Unnlatelse av a gjgre dette kan
resultere i overlevering eller underlevering av
insulin og kan forérsake hendelser med
hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykemi (hay BG).

A ADVARSEL

Bruk KUN infusjonssett som er 58, 82, eller
110 cm (23, 32 eller 43 tommer) lange og som
er godkjente for bruk med t:slim X2-pumpen.

A ADVARSEL

Falg ALLTID ngye bruksanvisningen som falger
med infusjonssettet for riktig innsetting og stell.
Eller kan det resultere i overlevering eller
underlevering av insulin eller infeksjon.

A ADVARSEL

IKKE plasser infusjonssettet pa arr, klumper,
foflekker, strekkmerker eller tatoveringer.
Plassering av infusjonssettet pa disse omradene
kan forarsake hevelse, irritasjon eller infeksjon.
Dette kan fgre til insulinabsorpsjon og hendelser
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med hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykemi
(hey BG).

SJEKK infusjonsstedet daglig for riktig
plassering og lekkasjer. BYTT infusjonssettet
hvis du merker lekkasjer rundt stedet, eller hvis
du mistenker at den infusjonsinnstilte kanylen
kan ha lasnet. Feilplasserte infusjonssteder eller
lekkasjer rundt infusjonsstedet kan resultere

i tilfgrsel av for lite insulin.

IKKE skift infusjonssettet far sengetid eller

hvis du ikke er i stand til & teste blodglukosen

1 - 2 timer etter plassering av det nye
infusjonssettet. Det er viktig & bekrefte at
infusjonssettet er korrekt innfert og leverer
insulin. Det er ogsa viktig & respondere raskt pa
eventuelle problemer med innfgringen for &
sikre fortsatt insulinlevering.

Generelle retningslinjer
Valg av infusjonssted

¢ Infusjonssettet kan brukes hvor
som helst pa kroppen der du
vanligvis injiserer insulin.
Absorpsjonen varierer fra sted til

sted. Diskuter alternativene med
helsepersonalet.

e Stedene som benyttes til vanlig er
mage, evre rumpeballer, hofter,
overarmer og ovre legger.

e Magen er det mest populeere stedet
pa grunn av tilgangen til fettvev.
Hvis duobruker mageomradet,
UNNGA:

= Omrader som kan begrense
stedet som beltelinjen, midjen
eller der du vanligvis bayer deg.

= Omrader p& 5 cm (2 tommer)
rundt navien.

e Unngé steder med arr, foflekker,
strekkmerker eller tatoveringer.

¢ Unngé omréader innenfor 7,6 cm
(8 tommer) fra CGM-sensorstedet.

Rotasjon av steder

BYTT infusjonssett hver 48. time hvis du bruker
Humalog, Admelog/Insulin lispro Sanofi, eller
Lyumjev insulin; hver 72. time hvis du bruker
NovoLog/NovoRapid eller Trurapi/Insulin aspart
Sanofi insulin. Vask hendene med antibakteriell
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sépe fgr du handterer infusjonssettet og rengjer

innfringsstedet pa kroppen ngye for & unnga

infeksjon. Kontakt helsepersonellet hvis du har

symptomer pa infeksjon pa Omréader av kroppen for innsetting av infusjonssett
insulin-infusjonsstedet.

¢ Infusjonssettet méa byttes og roteres
hver 48. time hvis du bruker Humalog,
Admelog/Insulin lispro Sanofi, eller
Lyumijev insulin; hver 72. time hvis du
bruker Novol.og/NovoRapid eller
Trurapi/Insulin aspart Sancofi insulin,
eller oftere om nadvendig.

e Du finner erfaringsmessig omrader
som ikke kun gir bedre absorpsjon,
men som ogsé er komfortable. Veer
oppmerksom pa at bruk av de
samme omradene kan forarsake arr
eller klumper, noe som kan pavirke
insulinabsorpsjonen.

o Radfer deg med helsepersonellet
for & etablere en rotasjonsplan som
best passer til behovene dine.

Hold det rent
e Nar du skifter infusjonssettet, bruk

rene teknikker for & unnga en
infeksjon.
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e Vask hendene dine, bruk antiseptiske
servietter eller rengjeringsprodukter
for infusjonsstedet, og hold omradet
rent.

Vi anbefaler produkter for rengjering
av stedet som er bade
antibakterielle og har péfert lim.

7.2 Bruksanvisning for reservoar

For fullstendig reservoarmerking, radfer
deg med bruksanvisningen for
reservoaret inkludert i t:slim
X2™-reservoarboksen.

7.3 Fylle og laste et t:slim

X2-reservoar

Dette avsnittet beskriver hvordan du fyller
patronen med insulin og laster patronen

i t:slim X2™-pumpen. Reservoaret il
engangsbruk kan inneholde opptil

300 enheter (3,0 mL) insulin.

A ADVARSEL

Bruk KUN U-100 insulinanaloger som har blitt
testet og funnet & vaere kompatible med bruk
i pumpen, oppgitt i Avsnitt 1.6 Kompatible
insulintyper. Bruk av insulin med hayere eller
lavere konsentrasjon kan resultere i over- eller

underlevering av insulin. Dette kan forérsake
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hay BG).

A ADVARSEL

Bruk ALLTID reservoarer produsert av Tandem
Diabetes Care. Bruk av reservoarer av andre
merker kan resultere i overlevering eller
underlevering av insulin. Dette kan forérsake
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgy BG).

A ADVARSEL

IKKE bruk reservoarer flere ganger. Gjentatt
bruk av reservoarer kan resultere i overlevering
eller underlevering av insulin. Dette kan
forarsake hendelser med hypoglykemi (lav BG)
eller hyperglykemi (hay BG).

A ADVARSEL

Fyll ALDRI slangene mens infusjonssettet er
koblet til kroppen. Sikre alltid at infusjonssettet
er koblet fra kroppen, far du bytter reservoaret
eller fyller slangene. Unnlatelse av & koble
infusjonssettet fra kroppen far du fyller slangene,
kan resultere i tilfgrsel av for mye insulin. Dette

kan fare til hendelser med hypoglykemi (lav BG).

For du begynner, sikre at du har
folgende elementer:

KAPITTEL 7 ¢ Pleie av infusjonsstedet og lasting av reservoaret

e 1 udpnet reservoar
e 3,0 mL spreyte og fylinal

¢ 1 hetteglass med kompatibel U-100
insulin, oppgitt i Avsnitt 1.6
Kompatible insulintyper

® rengjeringsserviett med alkohol
e 1 nytt infusjonssett
e bruksanvisningen til infusjonssettet

N MERK

Pumpen piper eller vibrerer, avhengig av
pumpeinnstillingene, mens slangen fylles med
insulin. For & endre fyll slange-lydinnstillingen,
se Avsnitt 5.13 Lydvolum.

N MERK

IKKE fiern det brukte reservoaret fra pumpen
under lasteprosessen fgr du blir bedt om det p&
pumpeskjermen.

N MERK

Control-IQ+™-teknologien vil fortsette & utfare
beregninger basert pd CGM-verdier mens
reservoaret fylles. Ettersom det ikke er noen
insulin som er levert under
reservoarfyllingsprosessen, vil det ikke veere
noen faktiske basaldosejusteringer for kassetten



er fylt og lagt tilbake p& pumpen.
Control-1Q+-teknologien vil deretter umiddelbart
begynne & fungere som normait.

lllustrasjonen identifiserer -kontakten
og -insulinfyllporten som benyttes i
prosessen for fylling av reservoaret.

Fyllport for
insulin

Kontakthale pa
reservoar

BYTT reservoar hver 48. time hvis du bruker
Humalog, Admelog/Insulin lispro Sanofi, eller
Lyumijev insulin; hver 72. time hvis du bruker
NovoLog/NovoRapid eller Trurapi/Insulin aspart
Sanofi insulin. Vask hendene med antibakteriell
sape far du handterer infusjonssettet og rengjer
innfgringsstedet pé kroppen ngye for & unnga

infeksjon. Kontakt helsepersonellet hvis du har
symptomer pa infeksjon pa
insulin-infusjonsstedet.

Tapping av insulin fra hetteglasset til
sproyten

Fjern ALLTID alle luftbobler fra reservoaret fgr
du starter insulinleveringen. Sikre at det ikke
eksisterer noen luftbobler nér du trekker insulin
inn i fyllsprgyten. Hold pumpen med den hvite
fyllporten pekende opp nér du fyller slangene,
og sikre at det ikke eksisterer noen luftbobler i
slangene under fylling. Luft i reservoaret og
slangen tar plass der insulin skal veere og kan
pavirke insulinleveringen.

Pumpen krever minst 50 enheter med
insulin i reservoaret etter at
lasteprosessen er fullfert. For & ta
hensyn til insulinet som brukes for a fylle
infusjonssettets slanger, legg til minst
45 ekstra enheter til mengden insulin du
onsker tilgjengelig for levering. Nar du
drar insulin inn i sprayten, anbefaler vi &
inkludere minst 120 enheter med
insulin.
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Inspiser nélen og sproytepakken for
noen tegn pé skade. Kast ethvert
skadet produkt.

. Vask hendene noye.

. Terk av gummiseptum pa

insulinhetteglasset med en
alkoholserviett.

Fiern nélen og spreyten fra
emballasjen. Vri nélen sikkert pa
sproyten. Fjern beskyttelseshetten
sikkert fra ndlen ved & trekke den
utover.

. Trekk luft inn i spreyten opp til

gnsket mengde insulin.

121



KAPITTEL 7 ¢ Pleie av infusjonsstedet og lasting av reservoaret

6.
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Med insulin-hetteglasset staende,
for nélen inn i hetteglasset. Injiser
luft fra sproyten i hetteglasset.
Oppretthold trykk pa
sproytestempelet.

Med nélen fremdeles fert inn i
hetteglasset, vend hetteglasset og
sproyten opp ned. Frigjer
sproytestempelet. Det vil stramme
insulin fra hetteglasset inn i
sproyten.

8. Trekk stempelet sakte tilbake til
onsket mengde insulin.

9. Mens fylindlen fremdeles er i
hetteglasset og opp ned, bank pa
sproyten slik at eventuelle luftbobler
beveger seg til toppen. Skyv
deretter stempelet sakte oppover
for & tvinge eventuelle luftbobler
tilbake i hetteglasset.

10. Sjekk sprayten for eventuelle
luftbobler og gjer et av felgende:

= Hovis det er noen luftbobler til
stede, gjenta trinn 9.

= Hovis ingen luftbobler er til stede,
fiern fyllndlen fra hetteglasset.

Fylle reservoaret

1. Inspiser sproytepakken etter noen
tegn pa skade. Kast ethvert skadet
produkt.

2. Apne emballasjen og fiern
reservoaret.

3. Hold reservoaret stdende og for
nélen forsiktig inn i den hvite
insulinfyllporten pé reservoaret.
Nélen skal ikke ga inn hele veien, sa
du mé ikke tvinge den.
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5. Sikre at ndlen fremdeles er i

fyllporten og frigjer stempelet.

Trykket trekker stemplet til naytral

stilling, men trykker IKKE noe luft [ o ELUFT

tilbake i reservoaret. =

— 12
4. Hold sprayten justert vertikalt med 8. Trykk forsiktig p& stempelet for a

reservoaret, og nalen inne i fierne luftbobler til insulin fyller
fyllporten, trekk tilbake pa stempelet nalefestet og du ser en drépe insulin
til det er trukket helt tiloake. Dette vil pé tuppen av nalen.

fierne eventuell restluft fra
reservoaret. Bobler vil stige mot
stempelet.

6. Trekk ndlen ut fra fyllporten.

7. Vend sproyten opp ned og trekk
ned pé stempelet. Vend huset for &
sikre at eventuelle luftbobler
beveger seg til toppen.

9. For nalen inn i fyllporten igjen og fyll
reservoaret sakte med insulin. Det
er normalt & fole litt tiloaketrykk
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7.4 Laste et reservoar

Hvis det er aller forste gang du laster
reservoaret, fiern forsendelsesdekselet
fra baksiden av pumpen. Det skal ikke
brukes p& mennesker.

1.

10.

11.
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mens du trykker sakte pa
stempelet.

Oppretthold trykket pa stempelet
mens du fierner nélen fra
reservoaret. Kontroller reservoaret
for lekkasjer. Hvis du detekterer
insulinlekkasje, kasser reservoaret
0g gjenta hele prosessen med et
nytt reservoar.

Du skal alltid kassere brukte naler,
sprayter, reservoarer og
infusjonssett i samsvar med lokale
forskrifter. Naler skal kastes i en
egnet beholder for skarpe
gienstander. Forsek ikke & sette
hette pa nalen pa nytt. Vask
hendene naye etter handtering av
brukte komponenter.

Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Last.

Tandem-logoen er deaktivert under
lastesekvensen. Nar du trykker pa
den, &pnes startskjermen igjen.

Trykk p& Skift reservoar.

En skjerm vises for & varsle at alle
insulinleveringer vil bli stoppet.
Trykk pa for & fortsette.

N MERK

Skjermen vil ikke vises hvis dette er farste
gangen du laster et nytt reservoar og du
ikke har startet aktiv pumping.

Koble infusjonssettet fra kroppen
og trykk pé for & fortsette.

V" Skjermbildet KLARGJDR FOR

RESERVOAR vises.

Fjern det brukte reservoaret. Hvis
nadvendig, plasser
reservoarfierningsverktoyet eller
kanten av en mynt i sporet pa
bunnen av reservoaret og vri for &
bistd med fjerning av reservoaret.

Plasser bunnen av reservoaret pa
enden av pumpen. Sikre at
reservoaret er rettet inn mot begge
foringssporene.

8. Skyv den sirkuleere fyllporten ved

siden av reservoarslangene for &
skyve reservoaret pa pumpen.



Trykk p& LAS OPP-ikonet nar
fullfort.

9. Trykk pa for & fortsette.

v Skjermbildet PAVISER
RESERVOAR vises.

v’ Etter & ha fullfert reservoarskiftet, vil
pumpen automatisk be deg om &
fylle slangene.

10. Trykk pa 23 for & fylle slangen. Se
Avsnitt 7.5 Fylle slanger.

A ADVARSEL

IKKE fiern eller tilsett insulin fra et fylt reservoar
etter & ha lastet den p& pumpen. Dette vil
resultere i en ungyaktig visning av insulinnivéet
pa startskjermen og du kan gé tom for insulin

fgr pumpen detekterer et tomt reservoar. Dette
kan fordrsake svrt hay blodglukose eller
diabetisk ketoacidose (DKA).

7.5 Fylle slanger

A ADVARSEL

Fyll ALDRI slangene mens infusjonssettet er
koblet til kroppen. Sikre alltid at infusjonssettet
er koblet fra kroppen fgr du bytter reservoaret
eller fyller slangene. Unnlatelse av & koble
infusjonssettet fra kroppen far du bytter
reservoar eller fyller slangene kan resultere

i tilfgrsel av for mye insulin. Dette kan forarsake
hendelser med hypoglykemi (lav BG).

A ADVARSEL

Bruk KUN infusjonssett som er 58, 82, eller
110 cm (23, 32 eller 43 tommer) lange og som
er godkjente for bruk med t:slim X2-pumpen.

N MERK

Pumpen piper eller vibrerer, avhengig av
pumpeinnstillingene, mens slangen fylles med
insulin. For & endre fyll slange-lydinnstillingen,
se Avsnitt 5.13 Lydvolum.

For & fylle slangen:
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1.

Bekreft at infusjonssettet ikke er
koblet til kroppen.

Sjekk at pakken med det nye
infusjonssettet ikke er skadet, og ta
ut den sterile slangen fra pakken.
Hvis pakken er skadet eller &pnet,
kasser den pa riktig méate og bruk et
annet slangesett. Veer noye med &
holde slangekontakten unna urene
omréader.

Fest infusjonssettslangene til
slangekontakten pa
reservoarslangen. Vri med urviseren
til den er fingerstram.

A ADVARSEL
Serg BESTANDIG for at det er en tett
kobling mellom reservoarslangen og
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infusjonssettslangen. En Ips forbindelse kan
forérsake insulinlekkasje, noe som
resulterer i tilfgrsel av for lite insulin. Dette
kan forarsake hendelser med hyperglykemi
(hay BG).

Hold pumpen vertikalt for & sikre at
eventuell luft i reservoaret slippes ut
forst. Trykk p& START. Pumpen
piper og vibrerer regelmessig under
fylling av slangen, avhengig av
lydvolum-innstillingene.

Skjermbildet START FYLLING vises.

N MERK
Slangen mé fylles med minst 10 enheter
insulin under hver péfyllingssyklus.

. Trykk p& STOPP etter at du ser

3 dréper insulin pa enden av
infusjonssettslangen. Hvis du ikke
ser drépene, trykk pa FYLL.
Skjermbildet Fyll slangen vises.
Gijenta trinnene 4 og 5 til du ser

3 dréper insulin pa enden av
slangen.

Skjermbildet STOPP FYLLING
vises.

Skjermbildet PAVISER INSULIN
vises.

Bekreft at du ser drépene og trykk

. p& UTF@RT. Hvis du vil sette inn

infusjonssettet, se Avsnitt 7.7 Fylle
kanyle.

A ADVARSEL

Fyll ALDRI slangene mens infusjonssettet er
koblet til kroppen. Sgrg alltid for at
infusjonssettet er koblet fra kroppen far du
bytter reservoaret eller fyller slangene. Hvis
du ikke kobler infusjonssettet fra kroppen
far du fyller slangene, kan det fare til
tilfersel av for mye insulin. Dette kan
forarsake hendelser med hypoglykemi

(lav BG).

N MERK

Hvis ikke du trykker pa STOPP, vises et
skjermbilde med beskjed om at den
maksimale mengden, 30 enheter, er fylt pa.
Gjer et av folgende:

» Hvis du er ferdig med & fylle slangene,
trykk pa UTF@RT. Skjermbildet Fyll
slange er fullfert vises midlertidig.

» Hvis du vil fylle slangene med mer enn
30 enheter, kontroller at slangen ikke er
koblet til kroppen din, og trykk p& FYLL
for & returnere til Fyll slange-skjermen
0g gjenta trinnene 4 og 5.

7.6 Fylle slanger uten & hytte
reservoar

Fylle slanger uten a bytte reservoar:

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Last.
3. Trykk pa Fyll slangen.
4. En skjerm vises for & varsle at alle

insulinleveringer vil bli stoppet.
Trykk pé B
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5. Kontroller at slangene er koblet fra
kroppen ding og trykk p& for &
fortsette.

6. Trykk pa FYLL hvis du ikke
installerte et nytt reservoar og
ansker & fylle slangene.

7. Se Avsnitt 7.5 Fylle slanger for &
fylle slangen.

SJEKK infusjonssettslangene daglig for
lekkasjer, luftbobler eller knekk i slangen.
Luft i slangene, lekkasjer i slangene eller
bayde slanger kan begrense eller stoppe
insulinleveringen og resultere i tilfersel av
for lite insulin.

7.7 Fylle kanyle

N MERK

Hvis du setter inn et infusjonssett med staindl,
felg n@ye bruksanvisningen som felger med
infusjonssettet og hopp over dette avsnittet.
Infusjonssett med stélnal har ingen kanyle.

Dette avsnittet beskriver hvordan du
fyller infusjonssettkanylen med insulin
etter at du fyller slangene.

For a fylle kanylen uten & fylle slangen, i

startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER, trykk pé& Last, trykk
pé Fyll kanyle og folg deretter
instruksjonene under.

Fylle kanylen

1.

Sett inn et nytt infusjonssett i
henhold til bruksanvisningen som
folger med infusjonssettet.

Koble den fylte slangen til
infusjonsstedet.

Trykk p& Fyll kanyle.
Trykk pa B2
Trykk p& Rediger fyllmengde.

Kanylens viste fyllmengde er basert
pé fyllmengden i den siste kanylen.
Fyllingen stopper ved denne
mengden.

Velg den nedvendige mengden for
fylling av kanylen i henhold til
bruksanvisningen som felger med
infusjonssettet. Hvis den
nedvendige mengden ikke er

oppfert pa pumpeskjermen, trykk
pa Annen mengde og bruk
tastaturet pé skjermen til & angi en
verdi mellom 0,1 til 1,0 enhet.

. Trykk pa START.

Skjermbildet BEGYNN AFYLLE
vises.

Etter at fyllingen er fullfert, vises
STOPP FYLLING-skjermen.

N MERK

Du kan nér som helst trykke pa STOPP
under fylleprosessen hvis du gnsker &
stoppe fyllingen av kanylen.

Skjermen returnerer til Last-menyen
hvis byttepdminnelsen er slatt av.

Hvis byttepdminnelsen er sltt av,

vises Last-menyen. Trykk p&

for & gjenoppta insulin hvis ferdig,
eller trykk pa Byttepaminnelse for &
angi paminnelse. Se Avsnitt 7.8 Slik
angir du byttepaminnelse. Ellers
hopper du til trinn 9.

Hvis byttepdminnelse er pa, vil
pumpen automatisk vise skjermen
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Byttepaminnelse. Se Avsnitt 7.8 Slik
angir du byttepaminnelse.

N MERK

Etter at slangefyllingen er ferdig, ndr pumpen
gér tilbake til Hjem skjermen, dukker et estimat
over hvor mye insulin det er i reservoaret (f.eks.
betyr +60 e at mer enn 60 enheter ble registrert
i reservoaret).

Etter at 10 enheter er levert, vil insulinnivaet vise
det faktiske antallet enheter i reservoaret og
plusstegnet forsvinner.

Insulinnivaet som vises vil minske med

5 enheter om gangen til 40 enheter er igjen. Nér
det er mindre enn 40 enheter igjen, faller nivaet
med 1 enhet om gangen til det er 1 enhet igjen.

Dette avsnittet beskriver hvordan du
angir byttepadminnelsen etter & ha fyit
kanylen.

For & stille inn byttepdminnelse uten &
fylle kanylen, begynn i startskjermen pa
ALTERNATIVER, trykk p& Last, trykk
pa Byttepaminnelse og felg deretter
instruksjonene under.
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. Trykk pa hvis innstillingene er 7.

riktige, og hopp til trinn 6. Trykk pa
Rediger paminnelse for & endre
innstillingene.

. Trykk p& Paminn meg om og velg

antall dager (1 til 3).

Standarden for byttepaminnelsen er

angitt til 3 dager v

. Trykk p& Paminn meg den. Bruk

tastaturet pa skjermen, angi tiden
og trykk pa B

. Trykk p& Tid pa dagen for & endre

AM eller PM, hvis aktuelt. Trykk pa
4

. Sjekk at byttepaminnelsen er riktig

stilt inn og trykk pa K2

Skjermen INNSTILLING LAGRET
vises.

Last-skjermen vises.

. Trykk pa B

Det vil vises en paminnelse om &
teste BG om 1 til 2 timer.

Trykk pé B2

N MERK

Hvis det er forste gangen du bruker
pumpen og en personlig profil ikke er
definert, vil en skjerm varsle deg om at en
profil mé& aktiveres for & gjenoppta insulin.
Trykk p& LUKK.

Skjermen GJENOPPTAR INSULIN
vises midlertidig.

N MERK

Control-1Q+-teknologi fortsetter & virke mens
du bytter reservoar. Hvis du fullfgrer
utskifting av reservoar og gjenopptar insulin
nér Control-1Q+-teknologi justerer insulin,
gjenopptas insulin frem til den neste
5-minutters CGM-mélingen. P4 det
tidspunktet gjenopptar pumpen normal dritt.
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8.1 Manuell bolusoversikt

A ADVARSEL

Du MA IKKE levere en bolus far du har
giennomgatt den beregnede bolusmengden.
Hvis du leverer en insulinmengde som er for hgy
eller for lav, kan dette fore til hendelser med
hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykemi (hay
BG). Du kan endre mengden med insulin fgr du
leverer bolusen din.

A ADVARSEL

Det kan fare til hypoglykemihendelser (lave BG)
som leverer store boluser eller leverer flere
boluser tilbake til rygg. Ta hensyn til I0B og
boluskalkulatoren anbefalt dose f@r du leverer
store eller flere boluser.

A ADVARSEL

Hvis du ikke ser en reduksjon i BG etter at du har
startet en bolus, anbefales det at du kontrollerer
infusjonssettet for en okklusjon, luftbobler eller
lekkasjer eller at kanylen har lgsnet. Hvis
tilstanden vedvarer, skal du ringe til den lokale
kundestatten eller spke legehjelp etter behov.

N MERK
Informasjonen i dette kapitlet gjelder ikke for
boluser som leveres automatisk av
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Control-1Q+™-teknologien. For informasjon om
automatisk boluslevering, se Automatisk
korreksjon av boluslevering i Avsnitt 30.2
Hvordan Control-IQ+-teknologi fungerer.

En bolus er en hurtigdose insulin som
vanligvis leveres for & dekke maten du
har inntatt eller korrigere hoy glukose.
En bolus kan foresparres fra enten
t:slim X2™-insulinpumpen eller
Tandem t:slim™-mobilappen.

Minimum bolusstarrelse er 0,05 enheter.
Maksimum bolussterrelse er

25 enheter. Hvis du forsgker 8 levere en
bolus som er storre enn mengden
insulin i reservoaret, vises en
meldingsskjerm som indikerer at det
ikke eksisterer tilstrekkelig insulin for

4 kunne levere bolusen.

Du kan levere forskjellige boluser for

a dekke karbohydratinntaket (matbolus)
og fa BG-en din tilbake til malverdien
(korrigeringsbolus). Mat- og
korrigeringsboluser kan ogsa
programmeres sammen.

N MERK

Hvis du starter en manuell bolusforesparsel pa
pumpen, ma du fullfgre den p& pumpen. Du kan
ikke be om en bolus fra Tandem
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t:slim-mobilappen mens en bolusforesparsel er
aktiv pa pumpen.

Hvis karbohydrater er slatt pa i den
aktive personlige profilen din, angir du
gram med karbohydrater og bolusen
beregnes ved bruk av
karbohydratforholdet ditt.

Hvis du ikke bruker Control-IQ+-teknologi
og karbohydrater er slatt av i den aktive
personlige profilen din, angir du enheter
insulin for & be om bolusen.

N MERK

Hvis du leverer en manuell bolusdose, vil ikke
Control-IQ+-teknologien kunne levere en
automatisk korrigeringsbolus fgr 60 minutter
etter at den manuelle bolusen er fullfgrt.

For du bruker Tandem
t:slim-mobilappen for & levere en bolus,
ma du kontrollere at telefonens
sikkerhetsfunksjoner (f.eks. skjermlas,
passkode, ansiktsgjenkjenning) er slatt
pa. Unnga utilsiktede endringer i
insulinleveringen. Gi aldri bort/vis
sikkerhets-PIN/passord eller gi noen
annen person lov til & &pne mobilen din
med sin biometriske informasjon.



N MERK

Hvis mobiltelefonen din ikke er koblet til
pumpen, kan du bare be om en bolus fra
pumpen. Se Avsnitt 4.3 Koble til en smarttelefon
for mer informasjon om hvordan du etablerer en
forbindelse mellom mobiltelefonen og pumpen.

SJEKK pumpens innstillinger med jevne
mellomrom for & bekrefte at de er riktige. Feil
innstillinger kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Rédfgr deg med
helsepersonellet etter behov.

8.2 |Initiere en bolus

For & be om en bolus, trykk pd BOLUS
pé pumpens Hjem-skjerm eller trykk pé
Bolus fra Navigasjon-linjen i Tandem
t:slim-mobilappen.

A ADVARSEL

Du har 10 sekunder pa & avbryte en bolus etter
at den er forespurt for & helt unngé
insulinlevering. Bade pumpen og Tandem
t:slim-mobilappen vil vise «foresper bolus» i
dette tidsrommet. Se Avsnitt 8.10 Avbryte eller
stoppe en bolus med pumpen eller Avsnitt 8.15
Avbryte eller stoppe en bolus med Tandem

t:slim-mobilappen for instruksjoner om hvordan
avbryte en bolus.

Du kan be om en bolus med Tandem
t:slim-mobilappen nar alle de felgende
betingelsene er oppfylt:

e Du har en kompatibel smarttelefon
(se tandemdiabetes.com/
compatibility)

e Mobiltelefonen din er koblet til
pumpen

e Du har en innebygd
sikkerhetsfunksjon pa
mobiltelefonen slatt pa

Se Avsnitt 8.11 Boluslevering med
Tandem t:slim-mobilappen for flere
instruksjoner til bruk nér du bruker
Tandem t:slim-mobilappen for &
foresperre en bolus.

8.3 Beregning av
korrigeringsholus

Nar pumpen kjenner
blodglukoseverdien din, vil den avgjere
om den skal anbefale tilfoyelse av en
korrigeringsbolus som skal legges il
eventuell annen bolus forespurt pa
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Bolus-skjermen. Pumpen kan motta

glukoseverdien din fra manuell
innlegging i pumpen eller CGM.

Nar blodglukosen din er:

¢ Over mal-blodglukosen: insulinen
for matbolusen og
korrigeringsbolusen vil bli lagt til
sammen. Hvis IOB er til stede,
trekkes den bare fra
korrigeringsdelen av bolusen.

¢ Mellom 3,9 mmol/L og BG-mal: Du vil
f& mulighet til & redusere matbolusen
for & ta heyde for det lavere
glukosenivaet. Den vil ogsé brukes til
& redusere bolusberegningen hvis det
er aktivt insulin.

e Under 3,9 mmol/L: Matbolusen vil
bli redusert for den lave
glukoseverdien. Den vil ogsa brukes
til & redusere bolusberegningen hvis
det er aktivt insulin.

Du skal alltid behandle hypoglykemi (lav
blodglukose) med hurtigvirkende
karbohydrater iht. helseinstitusjonens
instruksjoner og deretter teste
blodglukosen pa nytt for & sikre at
behandlingen var vellykket.
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Automatisk utfylling av
glukoseverdien fra CGM

FOLG MED pa trendinformasjonen pa CGM
Hjem-skjermen, i tillegg til symptomene dine,
for du bruker CGM-verdier til & beregne og
levere en korrigeringsbolus. Individuelle
CGM-verdier vil kanskje ikke veere like ngyaktige
som BG-malerverdier.

Nér du bruker en kompatibel CGM, er
det ikke nedvendig & ta en fingerpinne
for & foreta en behandlingsbeslutning,
s& lenge symptomene samsvarer med
CGM-avlesningene. Pumpen og
Tandem t:slim-mobilappen kan
automatisk bruke CGM-avlesninger

i boluskalkulatoren nér Control-IQ+-
teknologien er aktivert og det er en
gyldig avlesings- og trendpil tilgjengelig
fra CGM. Hvis dine CGM-avlesninger
ikke samsvarer med symptomene dine,
anbefales det at du vasker hendene
grundig og bruker blodglukosemaleren
til & erstatte CGM-avlesningen

i boluskalkulatoren hvis verdien for
blodglukosemaleren samsvarer med
symptomene dine. Hvis du vil justere
CGM med blodglukosemaleren, ma du
folge instruksjonene for & kaliorere
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CGM. Ikke ta insulindoser for tett
sammen, ofte referert til som «stacking»
insulin. Hvis du nettopp har gitt et
bolus, kan du vente i 60 minutter for

a se om mélingene responderer pa
bolusen.

N MERK

Retrospektiv analyse av hovedstudieresultatene
indikerte at det var gkt forekomst av
CGM-verdier <3,9 mmol/L fem timer etter at en
bolus ble levert nar glukoseverdiene ble
automatisk utfylt. Se Kapittel 33 Oversikt over
Control-1Q og kliniske studier med
Control-1Q+-teknologi for mer informasjon.

Glukoseverdien blir automatisk lagt inn
i glukosefeltet pa Bolus-skjermen nar
folgende betingelser er oppfylt:

e Control-IQ+-teknologien er slétt pa
og tilgjengelig

e En CGM-gkt er aktiv
e En CGM-verdi er til stede

e En CGM-trendpil er tilgiengelig pa
CGM Hjem-skjermen

N MERK

Hvis du vil ha mer informasjon om CGM
trendpiler og hvordan du bruker dem til
behandlingsbeslutninger, kan du se
produktinstruksjonene for CGM-produktet.
Du kan ogsa se Avsnitt 25.3
Endringshastighetspiler.

Nar CGM-mélingen fylles automatisk i
boluskalkulatoren, brukes bare
gieldende CGM-maling til & beregne
korrigeringsbolusen. Trendpilen brukes
ikke i doseberegningen. Snakk med ditt
helsepersonale for anbefalinger om
hvordan du best skal anvende pilene for
korrigeringsbolusdoseringen din.

Hvis helsepersonalet ditt har anbefalt at
du bruker trendpilen til & justere
korreksjonsdosen din, eller hvis du vil
endre glukoseverdien som brukes til &
beregne korreksjonsdosen, kan du
manuelt overstyre glukoseverdien som
fylles ut automatisk, fra din CGM.

For & endre glukoseverdien som fylles
ut automatisk fra din CGM, trykk pa
glukoseverdien pa Bolus-skjermen. Det



folgende eksemplet viser
Bolus-skjermbildet pa pumpen:

=

enheter

KARBOH {e]

N MERK

Hvis glukoseverdien som er fylt inn automatisk
fra din CGM var over eller under BG-mal-en din,
viser pumpen enten bekreftelsesskjermene Over
mal eller Under mal for Korrigeringsbolus.

Skjermbilder for korrigeringsbolus

For & f& tilgang til
Korrigeringsbolus-skjermen pa
pumpen, trykk pa BOLUS pa CGM
Hjem-skjermen.

e Hvis CGM-verdien eller trendpilen
ikke er tilgiengelig pa
Hjem-skjermen, vises skjermbildet
Korrigeringsbolus.

e Hvis du har en CGM-verdi og
trendpil, vises bekreftelsesskjermen
Korrigeringsbolus (om aktuelt).

Du kan ikke trykke pa Gjeldende
BG-verdi pa disse
bekreftelsesskjermene for
Korrigeringsbolus for & endre
glukoseverdien som fylles ut automatisk
fra din CGM.

Trykk enten pa eller og
fortsett til Bolus-skjermen for & endre
glukoseverdien som beskrevet over.
Nar verdien er endret, hvis den manuelt
angitte verdien er over eller under ditt
BG-mal, viser pumpen din igjen
bekreftelsesskjermen for Over mal eller
Under mél der du kan velge a akseptere
korrigeringsbolusen eller avvise den.

Over mal

Hvis blodglukosen er over BG-mal,
presenterer pumpen alternativet med &
beregne og legge til en

KAPITTEL 8 ¢ Manuell bolus

korrigeringsbolus til enhver annen
forespurt bolus.

Din BG er over malet
Legge til korreksjonsbolus?

(=

Beregn og legg til en korrigeringsbolus
fra pumpen pé felgende méate:

e For & akseptere korrigeringsbolusen
trykk pa Bl En korrigeringsbolus
beregnes og den legges til eventuell
matbolus du ber om pé skjermen
Bolus.

e For & awise korrigeringsbolusen
trykk pa IE. Ingen
korrigeringsbolus legges til noen
matbolus du ber om pé skjermen
Bolus.

v Skjermbildet Bolus vises enten du
trykker pa eler IE&.
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Under mal

Hvis blodglukosen er under BG-mé,
presenterer pumpen alternativet med a
beregne og trekke fra en korrigeringsbolus
fra enhver annen forespurt bolus.

Din BG er under malet
Redusere bolusberegningen?

0E

4.4 mmol/L

v

Beregn og legg til en korrigeringsbolus
fra pumpen pa folgende méate:

e For & akseptere korrigeringsbolusen
trykk pé B En korrigeringsbolus
beregnes og den trekkes fra
eventuell matbolus du ber om pa
skjermen Bolus.

e For & avvise korrigeringsbolusen
trykk pé 3. Ingen
korrigeringsbolus trekkes fra
eventuell matbolus du ber om pa
skjermen Bolus.
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v Skjermbildet Bolus vises enten du
trykker p& eller .

Innenfor malet

Hvis glukoseverdien din er den samme
som ditt BG-mal, vises ingen
Korrigeringsbolus-skjerm.

Manuell angivelse av
blodglukoseverdi

Hvis glukoseverdien ikke ble fylt ut
automatisk pa Bolus-skjermen basert
pé betingelsene som er nadvendig for
den aktuelle funksjonen, méa du taste
inn BG-verdien i pumpen manuelt far
du gér videre til
Korrigeringsbolus-bekreftelsesskjermbil
der. Betingelsene som trengs for den
automatiske befolkningsfunksjonen, er:

¢ Control-IQ+-teknologien er slatt pa
og tilgjengelig

e En CGM-gkt er aktiv
e En CGM-verdi er til stede

e En CGM-trendpil er tilgiengelig pa
CGM Hjem-skjermen

KAPITTEL 8 ¢ Manuell bolus

N MERK

Hvis du vil ha mer informasjon om CGM
trendpiler og hvordan du bruker dem til
behandlingsbeslutninger, kan du se
brukerhandboken for CGM-produktet. Du
kan ogsa se Avsnitt 25.3
Endringshastighetspiler.

Bekreftelsesskjermen for
Korrigeringsbolus vises hvis det er
aktuelt, etter at du har angitt verdien for
BG manuelt pa Bolus-skjermen. Legg
inn blodglukoseverdiene i pumpen
manuelt, som felger:

1. P& Hjem-skjermen trykker du pa
BOLUS.

2. Trykk pé Legg til BG.

- 0
enheter

KARBOH (]e]




3. Bruk skjermtastaturet til & oppgi din
BG-verdi og trykk pa Bl Dette
lagrer BG-verdien i pumpehistorikken
din, enten en bolus leveres eller ikke.

4. Felg punktene i riktig malavsnitt
over, avhengig av resultatene til
BG-verdien din.

8.4 Bolus-overstyring

Du kan overstyre den beregnede
bolusen ved & trykke pa verdien for
beregnede enheter og angi
insulinenhetene du ensker & fa levert.
Overstyringen av bolusenheten er alltid
et tilgiengelig alternativ. Det felgende
eksemplet viser bolusoverstyringen pa
pumpeskjermen:

=

enheter

KARBOH BG

Hvis du bruker Control-IQ+-teknologi,
hopp til Avsnitt 8.6 Matbolus ved bruk
av gram. For & levere en matbolus med
pumpen:

1. P& Hjem-skjermen trykker du pa
BOLUS.

2. Trykk p& 0 enheter pa venstre side
av skjermen.

3. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi enheter insulin som skal
leveres, deretter trykk pé K2

A ADVARSEL

ALLTID bekreft at
desimalpunktplasseringen er riktig nar du
angir bolusinformasjonen. Feil
desimalpunktplassering kan forhindre deg
fra & motta riktig mengde insulin som
helsepersonellet har foreskrevet for deg.

4, Trykk p& for & bekrefte
enhetene insulin som skal leveres.

5. Bekreft foresparsel.

8.5 Matbolus ved bruk av enheter

+ Trykk pa hvis angitte data er
riktig.

= Trykk pa for & gé tilbake og

foreta endringer eller vise
beregninger.

6. Trykk pa B

v Skjermen BOLUS INITIERT vises
midlertidig.

8.6 Matholus ved bruk av gram

1. P& Hjem-skjermen trykker du pa
BOLUS.

2. Trykk pa 0 gram.

3. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi gram karbohydrater og trykk
pa K.

= For & legge til flere
karbohydratverdier, angir du forst
verdien, deretter trykker du pa
B3, angir den andre verdien, og
trykker deretter du p3 Eam.
Fortsett til du er ferdig.
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= For & slette den angitte verdien

og starte p& nytt, trykk pé F& pil
tilbake.

4. Kontroller at gram karbohydrater er
angitt pa riktig sted pa skjermen.

5. Trykk pa for & bekrefte
enhetene insulin som skal leveres.

Du kan alltid trykke pa Vis
beregning for & vise skjermen
Beregne levering.

6. Bekreft foresporsel.

+ Trykk pa hvis angitte data er
riktig.

- Trykk pa B3R for & g4 tilbake og

foreta endringer eller vise
beregninger.

7. Trykk pé &

v Skjermen BOLUS INITIERT vises
midlertidig.
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v Nér bolustilfarselen er fullfart, vises
et ikon under CGM-grafen.

mn~ 12:00
2 Okt 2021

N MERK

Hvert bolusikon representerer en
bolusleveranse. Vertikale linjer pa
boluslinjen viser tidsinndelinger basert pa
grafinnstillingene. Disse linjene kan
midlertidig dekke over et bolusikon nar
grafen endres over tid.

8.7 Utvidet bolus

Funksjonen forlenget bolus (utvidet
bolus) lar deg levere en del av bolusen
na og en del av bolusen sakte over en
periode pa opptil 8 timer, eller & levere
hele bolusen over en lengre periode.
Dette kan veere nyttig for maltider med

hoyt fettinnhold, som pizza, eller om du
har gastroparese (forsinket
magetemming).

Nér du bruker utvidet bolus, vil enhver
korrigering av bolusmengden alltid bli
gitt i LEVER NA-delen. Snakk med
helsepersonellet for & bestemme om
denne funksjonen er passende for deg,
s& vel som for anbefalingene for
oppdelingen mellom na og senere, og
varigheten av den senere delen.

1. P& Hjem-skjermen trykker du pa
BOLUS.

2. Trykk p& 0 gram (eller O enheter).

3. Angi gram karbohydrater (eller
enheter insulin) med tastaturet pa
skjermen. Trykk pé B2

4. Huvis eonskelig, trykk pa Legg til
blodglukose og angi
blodglukoseverdien med tastaturet
pa skjermen. Trykk pé B2

5. Trykk p& for & bekrefte
enhetene insulin som skal leveres.



Du kan alltid trykke pa Vis
beregning for & vise skjermen
Beregne levering.

Bekreft foresparsel.

« Trykk pa hvis angitte data er
riktig.

« Trykk pa for & ga tilbake og
foreta endringer eller vise
beregninger.

. Trykk pa veksleknappen ved siden

av UTVIDET. S& trykker du pa .

. Trykk p& 50 % under LEVER NA for
a justere prosentandelen av
matbolusen som skal leveres
umiddelbart.

Prosentverdien for LEVER SENERE
beregnes automatisk av pumpen.
Standarden er 50 % NA og 50 %
SENERE. Standarden for
VARIGHET er 2 timer.

Bruk tastaturet pa skjermen for &
angi prosentandelen av bolusen du
skal LEVER NA og trykk pé B

10.

11.

12.

For LEVER NA-delen, er
minimumsmengden pumpen kan
levere 0,05 enheter. Du kan stille
denne mengden til O enheter hvis
du vil at hele bolusen skal leveres

i andelen for LEVER SENERE.

Alle angitte mengder mellom
0,00-0,05 enheter vil automatisk bli
rundet opp til 0,05 enheter.

LEVER SENERE-delen av forlenget
bolus har ogsé minimums- og
maksimumshastigheter. Hvis du
programmerer en LEVER
SENERE-hastighet utenfor disse
grensene, vil du bli varslet og
varigheten av LEVER
SENERE-delen vil bli justert.

Trykk pa 2 timer under VARIGHET.

Bruk tastaturet pa skjermen til &
justere hvor lenge bolusen skal gis.
Du kan velge mellom 15 minutter og
8 timer i trinn pa ett minutt. Trykk

pa KA.
Trykk pa 2.

Du kan alltid trykke pé Vis enheter
for & vise oppsummeringen av
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enheter som skal leveres na i stedet
for senere.

13. Bekreft foresparsel.

+ Trykk pa hvis angitte data er
riktig.

« Trykk pa for & gé tilbake og
foreta endringer eller vise
beregninger.

14. Trykk pa B2

v Skjermen BOLUS INITIERT vises

midlertidig.

v Nar utvidet bolustilferselen er

fullfert, vises et ikon under
CGM-grafen.
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Kun én utvidet bolus kan vaere aktiv pa
et gitt tidspunkt. Hvis LEVER
SENERE-delen av en utvidet bolus er
aktiv, derimot, kan du be om en annen
standardbolus.

8.8 Maks. bolus

Med innstillingen Maks bolus kan du
sette en grense for maksimum
insulindose for en enkelt bolus.

Standardinnstillingen for maks bolus er
10 enheter, men kan settes til en
hvilken som helst verdi mellom 1 og
25 enheter i trinn pa 1 enhet. For &
justere innstillingen for maksimal
bolusinnstilling:

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.
3. Trykk pa Personlige profiler.

4. Trykk pa Pumpeinnstillinger.
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5. Trykk p& Maks bolus.

4= Pumpeinnstillinger

6. Bruk tastaturet pa skjermen, angi
onsket mengde for maksimum

bolus og trykk pa K2

N MERK

Hvis du angir maks bolus til 25 enheter og
en bolus sterre enn 25 enheter kan
beregnes ved bruk av karbohydratforhold
eller korreksjonsfaktor, vil det vises en
paminnelsesskjerm etter at bolusen er
levert. Du kan fremdeles levere
gjenvaerende mengde bolus opp til ekstra
25 enheter. Se Avsnitt 13.9 Maks
bolusvarsler. Du ma bekrefte leveringen av
denne tilleggsmengden fra pumpen.

KAPITTEL 8 ¢ Manuell bolus

8.9 Hurtigholus

Hurtigbolus-funksjonen lar deg levere
en bolus ved ganske enkelt & trykke pa
en knapp, hvis aktivert. Det er en mate
& levere en bolus etterfulgt av
pip-/vibrasjonskommandoer uten &
navigere gjennom eller vise
pumpeskjermen.

Hurtigbolus kan stilles inn slik at den
tilsvarer enten enheter av insulin eller
gram karbohydrater. Nar
Control-IQ+-teknologi er aktivert, vil den
bruke Hurtigbolus som en
korrigeringsbolus hvis den er konfigurert
som insulinenheter, eller som en
matbolus hvis den er konfigurert som et
gram karbohydrat. Control-IQ+-teknologi
bruker informasjonen om
karbohydratinntak for & optimalisere
insulintilfersel etter spising.

Konfigurere hurtigbolus

Standarden for hurtigbolus-funksjonen
er av. Hurtigbolus kan angis til
insulinenheter eller gram karbohydrater.
Trinnalternativene er 0,5, 1,0, 2,0 og
5,0 enheter; eller 2, 5, 10 og 15 gram.
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N MERK
Det anbefales & bruke gram karbohydrater i en
boluslevering nér du bruker Control-IQ-+-teknologi.

kjenn etter vibrasjoner (hvis
lydvolumet er satt til vibrer).

10. Gjennomga de angitte verdiene og
trykk pa [£20.

1.

Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

11. Bekreft innstillinger. 2. Trykk pé& Skjerm pa /

« Trykk pa hvis angitte data er

Hurtigbolus-knappen for hvert trinn
til ensket mengde er nddd. Pumpen

riktig. vil pipe/vibrere for hvert
2. Trykk p& Min pumpe. knappetrykk.
= Trykk pa 3R for & g tilbake og
3. Trykk p& Personlige profiler. foreta endringer. . Vent pa at pumpen piper/vibrerer
en gang for hvert trinn trykket for a
4. Trykk p& Pumpeinnstillinger. Levere en hurtigbolus bekrefte onsket mengde.
5. Trykk p& Hurtigbolus. Hvis hurtigbolus—funksjonenoer slatt péo, . Etter at pumpen piper/vibrerer,
kan du Ie\iere en .bolus ved aotrykke pa trykk og hold Skjerm p& /
6. Trykk pa Trinntype. Skjerm pa / h&lrtlgbqlus for & levere . Hurtigbolus-knappen i flere
bolusen qten a bla giennom eller se pa sekunder for & levere bolusen.
7. Trykk pa Enheter av insulin eller pumpeskjermen.
Gram karbohydrater for & velge. N MERK
Trykk pa B2 Se ALLTID pA skjermen for & bekrefte korrekt Huis du vil kansellere bolusen og g4 tilbake
. bol den nr du bruk til Hiem-skjermen, trykk pa [aam pa
8. Trykk pa Trinnmengde programmering av bolusmengcen nar du bruker Hurtigholus-skiermen
: ) hurtigbolus-egenskapen forste gang. Kontroller :
9. Velg den foretrukne trinnmengden. skjermen for d skre at du bruker kommandoene Hvis mer enn 10 sekunder har

N MERK

Trinnmengden legges til for hvert trykk pa
Skjerm pa / hurtigbolus-knappen nér en
hurtigbolus leveres.

for pipetone/vibrasjon korrekt til & programmere
den tiltenkte bolusmengden.

1. Trykk og hold Skjerm pa /
hurtigbolus-knappen. Skjermbildet
Hurtigbolus vises. Lytt etter to pip
(hvis lydvolumet er satt til pip) eller

passert uten innlegging, kanselleres
bolusen og den leveres aldri. | dette
tilfellet vil Ufullstendig bolus-varsel
vises pa pumpen, og, om det er
aktuelt, p& mobiltelefonen din via
Tandem t:slim-mobilappen.
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Du kan ikke overskride maks
bolus-innstillingen definert i
pumpeinnstillingene nér du bruker
hurtigbolus-funksjonen. Nar du nar
Maks Bolus-mengde, vil en annen
tone heres for & varsle deg. Hvis
hurtigbolusen er satt til & vibrere, vil
pumpen holde opp & vibrere som
svar pa ekstra knappetrykk, for &
varsle deg. Se pa skjermen for &
bekrefte bolusmengden.

Du kan ikke overskride

20 pafelgende knappetrykk nér du
bruker hurtigbolusfunksjonen. Nér
du nér 20 knappetrykk, vil en annen
tone lyde for & varsle deg. Hvis
hurtigbolusen er satt til & vibrere, vil
pumpen holde opp & vibrere som
svar pa ekstra knappetrykk, for &
varsle deg. Se pa skjermen for &
bekrefte bolusmengden.

Hvis du herer en ulik tone pa noe
tidspunkt under programmeringen
eller pumpen slutter & vibrere som
svar pa knappetrykk, se pa
skiermen for & bekrefte
bolusmengden. Hvis
Hurtigbolus-skjermen ikke viser
riktig bolusmengde, bruk
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bergringsskjermen til & angi 2. Trykk pa for & kansellere

bolusinformasjon. bolusen.
v Skjermen BOLUS INITIERT vises ,(_;:)2 15,3,1
midlertidig. 20Des202
N MERK

Hvis Control-1Q+-teknologien er pa og har
suspendert insulinlevering under en hurtigbolus,
kanselleres all resterende hurtigbolusinsulin.

0 E! 0:00 min

3 L
8.10 Avbryte eller stoppe en bolus B nserazee
med pumpen
v

BOLUS vil forbli inaktiv mens
Du har 10 sekunder pa & avbryte en bolusen kanselleres.
bolus etter at den er forespurt for & helt
unnga insulinlevering. Pumpen vil vise

«foresper bolus» i dette tidsrommet. igien pa Hjem-skjermen.

For & avbryte en bolusforesparsel fra
pumpen:

Slik stopper du en bolus etter at
leveringen er begynt:

1. Trykk p& 1-2-3 for & fa tilgang til 1. Trykk pa 1-2-3 for & fa tiigang til

Hjem-skjermen. Hjem-skjermen.

2. Trykk p& for & stoppe
leveringen.

3. Trykk pa B2

Nar kansellert, blir BOLUS aktiv



v Skjermen BOLUS STOPPET vises
0g enhetene som leveres,
beregnes.

v" De forespurte og leverte enhetene
vises.

4. Trykk pé B2

8.11 Boluslevering med Tandem

t:slim-mobilappen

For du bruker Tandem
t:slim-mobilappen for & levere en bolus,
ma du aktivere telefonens
sikkerhetsfunksjoner (f.eks. skjermlas,
passkode, ansiktsgjenkjenning). Unnga
utilsiktet insulinlevering. Gi aldri bort/vis
sikkerhets-PIN/passord eller gi noen
annen person lov til & &pne mobilen din
med sin biometriske informasjon.

N MERK

Hvis mobiltelefonen er inkompatibel med
bolusleveringsfunksjonene i Tandem
t:slim-mobilappen, kan du ikke bruke Tandem
t:slim-mobilappen til & be om, avbryte eller
stoppe en bolus. Du finner en oppdatert liste
over smarttelefoner som stgttes pé
tandemdiabetes.com/compatibility, eller du kan

trykke Hjelp pé skjermbildet Innstillingeri
Tandem t:slim-mobilappen.

Du kan bruke Tandem
t:slim-mobilappen for & levere felgende
boluser:

e Korrigeringsbolus (se Avsnitt 8.12
Korrigeringsbolus med Tandem
t:slim-mobilappen)

e Qverstyr bolus (se Avsnitt 8.13
Bolusoverstyring med Tandem
t:slim-mobilappen)

e Matbolus med bruk av enten
enheter av insulin eller gram med
karbohydrater (se Avsnitt 8.14
Matbolus med Tandem
t:slim-mobilappen)

Du mé bruke pumpen for de felgende
funksjonene:

e Utvidet bolus (se Avsnitt 8.7 Utvidet
bolus)

e Innstiling av Maks. bolus (se
Avsnitt 8.8 Maks. bolus)

e Hurtigbolus (se Avsnitt 8.9
Hurtigbolus)

KAPITTEL 8 ¢ Manuell bolus

Hvis du foresper en bolus fra pumpen,
méa du fullfere den pa pumpen. Hvis du
prevde & be om en bolus fra Tandem

t:slim-mobilappen mens en

bolusforespersel er aktiv pa pumpen, vil
Tandem t:slim-mobilappen generere
varslingen Bolus pagar pa pumpen og
hindre deg i & sarte en bolus.

Bolus pagar pé pumpe

Appen har oppdaget en pagaende
bolus. Sjekk pumpen og se gjennom
aktivt insulin.

OK

8.12 Korrigeringsbolus med
Tandem t:slim-mobilappen

Néar Tandem t:slim-mobilappen kjenner
blodglukoseverdien din, vil den avgjere
om den skal anbefale tilfoyelse av en
korrigeringsbolus til noen annen bolus
forespurt pa Bolus-skjermen. Tandem
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https://www.tandemdiabetes.com/compatibility

KAPITTEL 8 ¢ Manuell bolus

t:slim-mobilappen kan motta
glukoseverdien din fra manuell

innlegging i Tandem t:slim-mobilappen,

eller fylle den automatisk inn fra CGM.

Se Automatisk utfylling av

glukoseverdien fra CGM for mer
informasjon om automatisk utfylling av

glukoseverdier.

For & endre glukoseverdien som fylles

ut automatisk fra din CGM, kan du

trykke pé Glukose pé Bolus-skjermen.
Det felgende eksemplet viser
Bolus-skjermbildet i Tandem

t:slim-mobilappen:

Avbryt Bolus

0

Enheter insulin

Neste

KARB

0

gram

Glukose

-+

mmol/L

Skjermbilder for korrigeringsbolus

For & fa tilgang til

Korrigeringsbolus-skiermen pa Tandem

t:slim-mobilappen og aktivere

vekselbryteren Korrigeringsbolus,
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trykker du pa Bolus pé
Navigasjon-linjen.

e Hvis CGM-verdien eller trendpilen
ikke er tilgjengelig pa
Dashbord-skjermen, vises
bekreftelsesskjermen
Korrigeringsbolus etter at du har
lagt inn glukoseverdiene dine
i Tandem t:slim-mobilappen som
beskrevet ovenfor.

e Hvis du har en CGM-verdi og
trendpil, vises bekreftelsesskjermen
Korrigeringsbolus nar du trykker pa
Bolus (om aktuelt).

Over mél

Hvis BG- eller sensorglukoseverdien er
over BG-mal, kan du beregne og legge
til en korrigeringsbolus til enhver annen
forespurt bolus.

Beregn og legg til en korrigeringsbolus
fra Tandem t:slim-mobilappen pa
felgende mate:

e For & akseptere korrigeringsbolusen
trykk pa Ja pa bekreftelsesskjermen
Korrigeringsbolus.

Legge til korreksjonsbolus?

Glukosenivaet ditt overskrider
BG-malverdien p& 6.1 mmol/L.

Nei Ja

e For & awise korrigeringsbolusen
trykk pé& Nei pa
bekreftelsesskjermen
Korrigeringsbolus.

Hvis du trykker pa Ja, slas
vekselbryteren Korrigeringsbolus pa.
Du kan avsla korrigeringsbolusen



senere ved & trykke vekselbryteren
Korrigeringsbolus til av-stillingen.

r G ]

Avbryt Bolus Neste

2.7

Enheter insulin

KARB Glukose
43 7.9
gram mmol/L
Korrigeringsbolus

Under mal

Hvis BG- eller sensorglukoseverdien er
under BG-mal, presenterer Tandem
t:slim-mobilappen alternativet med a
trekke fra en korrigeringsbolus fra
enhver annen forespurt bolus. Alle
verdier i Tandem t:slim-mobilappens
leveringsberegning som vises i radt
trekkes fra den beregnede
bolusmengden.

Beregn og legg til en korrigeringsbolus
fra Tandem t:slim-mobilappen péa
felgende mate:

e For & akseptere korrigeringsbolusen
trykk pa Ja pa bekreftelsesskjermen
Korrigeringsbolus.

e For & avvise korrigeringsbolusen
trykk pa Nei pa
bekreftelsesskjermen
Korrigeringsbolus.

Hvis du trykker pa Ja, slas
vekseloryteren Korrigeringsbolus pa.
Du kan avsla korrigeringsbolusen
senere ved & trykke vekselbryteren
Korrigeringsbolus til av-stillingen.

N MERK

Hvis blodglukoseverdien din er under

3,9 mmol/L, blir matbolusen redusert for

4 automatisk korrigere for den lave
glukoseverdien. | dette tilfelle vil vekselbryteren
Korrigeringsbolus veere utilgjengelig og Tandem

N
Redusere bolusberegningen?
Glukosenivaet ditt er under
BG-mélverdien pé 6.1 mmol/L.

Nei Ja
A 4

KAPITTEL 8 ¢ Manuell bolus

t:slim-mobilappen vil i stedet vise Lav
BG-varselet.

Avbryt Bolus Neste

0

Enheter insulin

KARB Glukose
0 3 L] 8
gram mmol/L

® Du har lav BG.
Spis karbohydrater og test BG pa nytt.

Innenfor mélet

Hvis BG- eller sensorglukoseverdien din
er den samme som din BG-mal, blir
ingen Kkorrigeringsbolus inkludert i
bolusberegningen.

Manuell angivelse av
blodglukoseverdi med Tandem
t:slim-mobilappen

Legg inn blodglukoseverdiene i Tandem
t:slim-mobilappen manuelt, som folger:

1. Fra Navigasjon-linjen trykker du pa
Bolus.
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KAPITTEL 8 ¢ Manuell bolus

2. Trykk pa Glukose.

Avbryt Bolus Neste
Enheter insulin
KARB Glukose
gram mmol/L

3. Bruk skjermtastaturet for & angi
BG-verdien din.

4. Trykk pa Ferdig (iOS) eller «
(Android) pa nummertastaturet for &
lagre BG-verdien i
pumpehistorikken og lukke
nummertastaturet.

N MERK
Dette lagrer BG-verdien i pumpehistorikken
din, enten en bolus leveres eller ikke.

5. Felg punktene i riktig méalavsnitt

over, avhengig av resultatene til
BG-verdien din.
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8.13 Bolusoverstyring med Tandem

t:slim-mobilappen

Du kan overstyre den beregnede
bolusen ved & trykke pa verdien for
beregnede enheter og angi
insulinenhetene du ensker & fa levert.
Overstyringen av bolusenheten er alltid
et tilgjengelig alternativ. Det folgende
eksemplet viser Bolus-overstyringen i
Tandem t:slim-mobilappen:

r Al

Bolus

4

Enheter insulin

Avbryt Neste

Hvis du bruker Tandem

overstyringsbolusverdien, vil varselet

1.

Bolus-overstyring vises som en
informativ melding pé Bolus-skjermen.

r- =

Bolus

4

Enheter insulin

Avbryt Neste

KARB Glukose
43 7.9
gram mmol/L

Du har angitt en overstyringsbolus.
@ Karbohydrat- og glukoseverdiene er ikke
lenger gyldige.

8.14 Matbolus med Tandem

t:slim-mobilappen

For & levere en matbolus med Tandem
t:slim-mobilappen for & angi t:

slim-mobilappen:

Trykk pé ikonet for Bolus péa
Navigasjon-linjen.

2. Trykk p& 0 gram eller O enheter pa

venstre side av skjermen, avhengig
av innstillingene i din aktive
personlige profil.



3. Bruk nummertastaturet for & angi
enheter med insulin eller gram med
karbohydrater som skal leveres.

4. Trykk pa Ferdig (iOS) eller «
(Android) pa nummertastaturet for &
lukke tastaturet.

v" Den totale bolusmengden gverst pa
skjermen oppdateres (om aktuelt).

5. Trykk pa Neste (iOS) eller —
(Android) for & bekrefte enhetene
insulin som skal leveres.

v" Skjermen Bekreft Bolus vises
midlertidig.

6. Bekreft foresporsel:

= Trykk pa Neste (iOS) eller
(Android) hvis de angitte dataene
er riktig.

= Trykk pa Tilbake (iOS) eller X
(Android) for & gé tilbake og
foreta endringer eller vise
beregninger.

7. Trykk pé& ikonet Lever Bolus.

8. Tandem t:slim-mobilappen vil
generere en bekreftelsesoppfordring.
Bruk mobiltelefonens
sikkerhetsfunksjon for & bekrefte
bolusforesperselen eler trykk pa
Avbryt for & ga tilbake til
Bolus-skjermen.

v Tandem t:slim-mobilappen sender
deg tilbake til Dashbordet.

9. En boluslinje vises over
Navigasjon-linjen til hele bolusen har
blitt levert, inkludert en
avbryt-/stoppknapp i tillegg til
bolustypen og mengden som er
forespurt.

8.15 Avbrx_le eller stoppe en bolus

med Tandem t:slim-mobilappen

A ADVARSEL

Hver gang du ber om en bolus, har du 10 sekunder
pa & annullere bolusen etter at den er forespurt for
a helt unngd insulinleveringen. Béde pumpen og
Tandem t:slim-mobilappen viser «Forespar bolus» i
dette tidsrommet sé lenge pumpen og Tandem
t:slim-mobilappen er koblet til hverandre. Du kan
avbryte bolusen fra enten pumpen eller appen,
uansett hvordan du ba om den.

KAPITTEL 8 ¢ Manuell bolus

Du kan avbryte eller stoppe enhver
bolus med Tandem t:slim-mobilappen
sé& lenge Tandem t:slim-mobilappen har
en Bluetooth-forbindelse med pumpen,
uavhengig av om du initierte bolusen fra
pumpen eller Tandem
t:slim-mobilappen.

For & avbryte en bolusforespersel fra
Tandem t:slim-mobilappen:

1. Trykk pa[x] for & avbryte
leveringen.

BOLUS PAGAR
Foresper 2 E bolus ...
N ® a o

Dashbord Bolus Varsler Innstillinger

N MERK

[%] er bestandig tilgiengelig i Tandem
t:slim-mobilappen som en del av boluslinjen
under boluslevering. Du trenger ikke & gé til
Bolus-skjermen for & avbryte en bolus.
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2. Trykk paJai
bekreftelsesoppfordringen for &
kansellere bolusen.

Vil du stoppe bolus?

Hvis bolusen stoppes, avbrytes
den uleverte delen av bolusen.

Nei Ja

v" Bolus stoppet-varselet vises og
oppgir antall leverte enheter som 0.

Slik stopper du en bolus etter at
leveringen er begynt:

1. Trykk p&[x] p& Tandem
t:slim-mobilappens boluslinje for &
stoppe leveringen.

2. Trykk pa Ja pa Tandem
t:slim-mobilappens
bekreftelsesoppfordring.

v" Skjermen BOLUS STOPPET vises og
enhetene som leveres, beregnes.

v" De forespurte og leverte enhetene
vises.
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3. Trykk pa OK pé Tandem
t:slim-mobilappens
informasjonsmelding.

8.16 Mistet pumpetilkobling

Forbindelsen ble brutt under
bolusforesporsel

Hvis mobiltelefonen mister
pumpetilkoblingen mens du ber om en
bolus og for du bekrefter boluslevering,
genererer Tandem t:slim-mobilappen et
Mistet pumpetilkobling-varsel. Nar du
mottar dette varselet, trykker du p& OK
for & returnere til
Dashbord-skjermbildet.

® Ingen bolus vil bli levert. Bruk

pumpen for & levere denne bolusen.

¢ Kontroller mobiltelefonens
Bluetooth-tilkobling og
Bluetooth-innstillinger.

e Du kan ikke bruke Tandem
t:slim-mobilappen for & be om en ny
bolus for du har gjenopprettet
forbindelsen mellom mobiltelefonen
0g pumpen.

KAPITTEL 8 ¢ Manuell bolus

Forbindelsen ble brutt under
boluslevering

Hvis mobiltelefonen mister
pumpetilkoblingen mens pumpen
leverer en bolus, genererer Tandem
t:slim-mobilappen et Mistet
pumpetilkobling-varsel. Nar du mottar
dette varselet, returnerer Tandem
t:slim-mobilappen deg til
Dashbord-skjermbildet.

e Pumpen vil fremdeles levere resten
av bolusen med mindre du bruker
pumpen for & stoppe bolusen.

¢ Du ma gjenopprette koblingen
mellom mobiltelefonen og pumpen
for du bruker Tandem
t:slim-mobilappen for & levere en
annen bolus. Til tross for
frakoblingen vil pumpens IOB bl
oppdatert for & vise levert bolus. Se
Avsnitt 4.3 Koble til en smarttelefon.

IKKE ignorer symptomer pa hgy og lav glukose.
Hvis avlesningene i mobilappen Tandem t:slim
ikke stemmer med symptomene dine, ma du
kontrollere pumpeskjermen og bekrefte at
pumpen har etablert en Bluetooth-forbindelse
med mobilen din.



KAPITTEL 8 ¢ Manuell bolus

N MERK

Denne mobiltilkoblingsinnstillingen er ikke
knyttet til din CGM Bluetooth-tilkobling. For
informasjon om CGM Bluetooth-teknologi, se
Avsnitt 21.1 Om Bluetooth-teknologi.

Selv om Tandem t:slim-mobilappen har
etablert en forbindelse med pumpen, kan
du ikke bruke Tandem t:slim-mobilappen
til & be om en bolus fer den har mottatt
bolusinnstilingene dine fra pumpen. Hvis
du trykker pa Bolus i dette tidsrommet for
& be om en bolus, vil Tandem t:slim-
mobilappen vil generere et Bolus
utilgiengelig-varsel som vist i felgende
eksempel. Trykk pa OK for & returnere til
Dashbord-skjermbildet.

Bolus utilgjengelig

Sjekk pumpen og start bolusen
pa nytt om nedvendig.

OK
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KAPITTEL 8 ¢ Manuell bolus

Denne siden er tom med hensikt
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@ Funksjoner pa t:slim X2-insulinpumpe

KAPITTEL 9

Starte, stoppe eller
gjenoppta insulin



9.1 Starte insulinlevering

Insulininnleveringer starter nar du har
konfigurert og aktivert en personlig
profil. Se Kapittel 6 Innstillinger for
leveringer av insulin for instruksjoner om
hvordan du oppretter, konfigurerer og
aktiverer en personlig profil.

9.2 Stoppe insulinlevering

Du kan stoppe all insulinlevering nar
som helst. Du kan stoppe all
insulinlevering, enhver aktiv bolus og
enhver aktiv midlertidig basal stoppes
umiddelbart. Det kan ikke forekomme
noen insulinlevering mens pumpen er
stoppet. Pumpen vil vise en Gjenoppta
pumpe-alarm for & minne deg pa a
gjenoppta insulin manuelt etter en viss
tidsperiode. Standardinnstiling for
denne alarmen er 15 minutter.

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p4 STOPP INSULIN.

v En bekreftelsesskjerm vises.
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For & endre innstillingen for
Gjenoppta pumpe-alarm, hopp til
trinn 4. Ellers trykker du p& for
& godta standardinnstillingen.

Alle leveringer stoppet-skjermen
vises for du returnerer til
Startskjermen som viser statusen
ALLE LEVERINGER STOPPET. Et
radt utropsmerke-ikon vises ogsa til
heyre for tid og dato.

For & endre innstillingen for
Gjenoppta pumpe-alarm, trykker du
pé panelet midt pa skjermen.

Dette stopper alle
insulinleveringer.

Stoppe alle leveringer na?

@ 15 min

X

. Velg alternativknappen som

korresponderer med tiden du
onsker at Gjenoppta
pumpe-alarmen skal vises.

KAPITTEL 9 e Starte, stoppe eller gjenoppta insulin

v" Pumpen gér tilbake til
bekreftelsesskjermen.

v" Pumpen vil lagre den nye
alarmtiden og vil bruke denne
innstillingen neste gang insulin
suspenderes manuelt, med mindre
pumpen er tilbakestilt, i s& fall vil
standardinnstillingen bli brukt.

6. Trykk pa K2

v Alle leveringer stoppet-skjermen
vises for du returnerer til
startskjermen som viser statusen
ALLE LEVERINGER STOPPET. Et
rodt utropsmerke-ikon vises ogsa til
hoyre for tid og dato.

N MERK

Hvis du stopper insulinleveringen manuelt, ma
du gjenoppta insulinleveringen manuelt.
Control-IQ+™ -teknologien gjenopptar ikke
automatisk insulin hvis du stopper den manuelt.

9.3 Gjenoppta insulinlevering

Hvis ikke pumpeskjermen er pé, trykk pa
Skjerm pé&/hurtigbolus-knappen én gang
for & slé pa t:slim X2™ pumpeskjermen.



KAPITTEL 9 e Starte, stoppe eller gjenoppta insulin

1. Trykk p& 1-2-3.

2. Trykk pa I

v" Skjermbildet GJENOPPTAR
INSULIN vises midlertidig.

- ELLER -
1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p& GJENOPPTA INSULIN. I

3. Trykk pé B&.

Skjermbildet GUENOPPTAR INSULIN
vises midlertidig.

9.4 Frakobling ved bruk av
Control-1Q+-teknologi

Nar du trenger & koble pumpen fra
kroppen, stopp insulinleveringer. Hvis
insulinlevering stoppes, angir pumpen
at du ikke aktivt leverer insulin. Det
stopper ogsa Control-IQ+-teknologien,
slik at den ikke fortsetter & beregne
justeringer av insulinleveringen.
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KAPITTEL 9 e Starte, stoppe eller gjenoppta insulin

Denne siden er tom med hensikt
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@ Funksjoner pa t:slim X2-insulinpumpe

KAPITTEL 10

Informasjon og historikk for
t:slim X2-insulinpumpe



KAPITTEL 10 ¢ Informasjon og historikk for t:slim X2-insulinpumpe

10.1 t:slim X2-pumpeinfo

t:slim X2™-pumpen din gir deg tilgang
til informasjon om pumpen. Pa
skjermbildet Pumpeinfo har du tilgang
til elementer som din pumpes
serienummer, kundetelefonnummer for
lokal teknisk stette, nettside og
programvare-/fastvareversjoner.

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.
3. Trykk pa Pumpeinfo.

4. Bla giennom pumpeinfoen med
Opp/Ned-pilene.

10.2 t:slim X2-pumpehistorikk

Pumpehistorikken viser en historikklogg
av pumpehendelsene. Minst 30 dager
med data kan vises i historikken. Nar
maksimum antall hendelser er nadd,
fiernes de eldste hendelsene fra
historikkloggen og erstattes med de
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nyligste hendelsene. Felgende kan
vises i pumpehistorikken:

Leveringssammendrag, total daglig
dose, bolus, basal, last, blodglukose,
varsler og alarmer, Control-IQ og fullfer.

Leveringssammendraget oppsummerer
total insulinlevering etter basal- og
bolustyper inn i enheter og
prosentandeler. Den kan vises med den
valgte tidsperioden pa: | dag, 7 dager,
14 dager og 30 dagers gjennomsnitt.

Total daglig dose oppsummerer basal-
og boluslevering i enheter og
prosentandeler for hver individuelle dag.
Du kan bla gjennom hver individuelle
dag for & se total insulinlevering.

Bolus, basal, last, blodglukose, varsler
og alarmer er kategorisert etter dato.
Hendelsesdetaliene i hver rapport er
oppfert etter tid.

Avsnittet Fullfert inkluderer all
informasjon fra hvert avsnitt, sa vel som
noen endringer av innstillingene.

Bokstaven «D» (D: Varsel) for en alarm
eller alarm indikerer tidspunktet da den
ble erkleert. Bokstaven «C» (C: Varsel)

indikerer tidspunktet da det ble slettet.

Bolushistorikken viser
bolusforesperselen, bolusens starttid
og bolusens fullferelsestid.

e Bokstavene «PB» betyr at bolus har
blitt forespurt, annullert eller stoppet
via pumpen.

e Bokstavene «RB» betyr at bolus har
blitt forespurt, annullert eller stoppet
via Tandem t:slim-mobilappen.

Bildet Control-IQ-historikk viser den
historiske loggen for
Control-IQ+™-teknologiens status,
inkludert nar funksjonen er aktivert eller
deaktivert, nér basaldoseendringer ble
foretatt, og nér det ble levert
Control-IQ+-teknologi boluser.
Hastigheten pa insulinleveringen kan
endres s& ofte som hvert femte minutt.

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Ned-pilen.
3. Trykk pa Historikk.
4. Trykk pa Pumpehistorikk.

5. Trykk pa ensket alternativ.



KAPITTEL 10 ¢ Informasjon og historikk for t:slim X2-insulinpumpe

N MERK

Du ma &pne disse loggene p& pumpen. Tandem
t:slim™-mobilappen viser ikke pumpens
historikklogger.

10.3 Informasjon om Tandem
t:slim-mobilappen

Tandem t:slim-mobilappen gir deg
tilgang til informasjon om Tandem
t:slim-mobilappen. I

e Skjermbildet Hjelp gir deg tilgang til
punkter som en veiledning i appen
til Tandem t:slim-mobilappens
konfigurering og bruk, en liste med
ofte stilte sparsmél og
kontaktinformasjon for teknisk
kundestotte.

e Skjermbildet Om gir deg tilgang til
punkter som bruksanvisningen til
Tandem t:slim-mobilappen, juridisk
informasjon og Tandem
t:slim-mobilappens
programvareversjon.

Du finner skjermbildene Hjelp og Om i
Tandem t:slim mobilappen ved & trykke
pa Innstillinger.

155



KAPITTEL 10 ¢ Informasjon og historikk for t:slim X2-insulinpumpe

Denne siden er tom med hensikt
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t:slim X2-insulinpumpe
paminnelser



Pumpen gir deg viktig informasjon om
pumpen med paminnelser, varsler og
alarmer. Paminnelser vises for & varsle
deg om et alternativ du har angitt (f.eks.
en paminnelse om & sjekke BG etter en
bolus). Varsler vises automatisk for &
varsle deg om sikkerhetstilstander du
mé& kjenne til (f.eks et varsel om at
insulinnivaet er lavt). Alarmer vises
automatisk for & gi deg informasjon om
en faktisk eller potensiell stopp av
insulinleveringen (f.eks. en alarm om at
insulinreservoaret er tomt). Vaer spesielt
oppmerksom pa alarmer.

Hvis flere paminnelser, varsler og
alarmer forekommer samtidig, vises
alarmene ferst, deretter varsler og sé
paminnelser. Hver enkelt méa bekreftes
separat til alle er kvittert ut.

Informasjonen i dette avsnittet gir
informasjon om hvordan du skal svare
pa paminnelser.

Paminnelser varsler deg med en enkelt
sekvens med to toner eller en enkelt
vibrasjon avhengig av
volum/vibrer-innstillingen valgt i
lydvolum. De gjentas hvert 10. minutt til
de kvitteres. Paminnelser eskaleres
ikke.
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11.1 Lav BG-paminnelse

Lav BG-paminnelse ber deg teste
blodglukosen pa nytt etter at en lav
glukoseverdi er avlest. Nar du slér pa
denne paminnelsen, ma du angi en lav
BG-verdi som Igser ut paminnelsen, sa
vel som hvor mye tid som skal passere
for paminnelsen forekommer.

Standarden for denne paminnelsen er
forh&ndsstilt til av. Hvis p&, minn meg
under 3,9 mmol/L og minn meg etter
15 min., men du kan stille inn disse
verdiene 3,9 til 6,7 mmol/L og 10 fil
20 min.

1. Fra Hiem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.

3. Trykk pa Varsler og pdminnelser.
4. Trykk pa Pumpepaminnelser.

5. Trykk p& Lav BG.

6. Lav BG er satt til p&; for & sla av,
trykk p& Lav BG.
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a. Trykk p& P&minn meg under og
legg inn en lav blodglukos-
everdi pa skjermtastaturet (fra
3,9 til 6,7 mmol/L) som du vil
skal utlase paminnelsen, og
trykk deretter pé K2

b. Trykk pa Paminn meg etter og
ved bruk av tastaturet pa skjer-
men, angi tiden (fra 10 til
20 min), deretter trykk pa K.

c. Trykk pa nar alle endrin-
gene er fullferte.

For & svare pa lav BG-paminnelsen

For & slette paminnelsen, trykk pa
0g sjekk deretter blodglukosen din.

11.2 Hey BG-paminnelse

Hoy BG-paminnelse ber deg teste
blodglukosen pa nytt etter at en hay
glukoseverdi er avlest. Nar du slér pa
denne paminnelsen, ma du angi en hoy
BG-verdi som Igser ut padminnelsen, sa
vel som hvor mye tid som skal passere
for padminnelsen forekommer.



Standarden for denne paminnelsen er
forhandsstilt til av. Hvis pa, er
standardene paminn meg over

11,1 mmol/L og paminn meg etter
120 min., men du kan stille inn disse
verdiene fra 8,3 til 16,7 mmol/L og 1 til
3 timer.

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.

3. Trykk pa Varsler og paminnelser.
4. Trykk pa Pumpepaminnelser.

5. Trykk pa Hey BG.

6. Hoy BG er satt til pa. Trykk lett pa
Hoy BG for & sl av.

a. Trykk p& Paminn meg over og
bruk skjermtastaturet til & legge
inn en hay blodglukoseverdi (fra
8,3 til 16,7 mmol/L) som du vil
skal utlese paminnelsen. Trykk
deretter pa KA.

b. Trykk pa4 Paminn meg etter og
ved bruk av tastaturet pa skijer-
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men, angi tiden (fra 1 til 3 timer),
deretter trykk pa K2

c. Trykk pa nar alle endrin-
gene er fullferte.

For a svare pa hgy BG-paminnelsen

For & slette pAminnelsen, trykk pa IEH
0g sjekk deretter blodglukosen din.

11.3 Etter bolus BG-paminnelse

Etter bolus BG-paminnelsen ber deg
teste blodglukosen pa et valgt
tidspunkt etter bolusleveringen. Nar du
slér p& denne padminnelsen, ma du angi
hvor mye tid skal passere for
p&minnelsen forekommer. Standarden
er 1 time og 30 minutter. Den kan angis
fra 1 til 3 timer.

1. Fra Hiem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.
3. Trykk pa Varsler og paminnelser.

4. Trykk pd Pumpepaminnelser.

5. Trykk péa Etter bolus BG.

6. Etter bolus BG er satt til pa. Trykk
lett pa Etter bolus BG for & sl& den
av.

7. Trykk pa Paminn meg etterpa og
ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi tiden (fra 1 til 3 timer) du
onsker a lgse ut paminnelsen ved,
trykk deretter pa K.

8. Trykk pa nar alle endringene er
fullferte.

For & svare pé etter bolus
BG-paminnelsen

For & slette paminnelsen, trykker du lett
pé I8 og sjekker deretter
blodglukosen med
blodglukosemaéleren.

11.4 Tapt maltidsholus-paminnelse

Tapt maltidsbolus-paminnelsen lar deg
vite om en bolus ikke ble levert under
en spesifisert tidsperiode. Fire separate
paminnelser er tilgjengelige. Nar du
programmerer denne paminnelsen ma
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du velge dagene, startdatoen og
sluttiden for hver pdminnelse.

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.

3. Trykk pa Varsler og paminnelser.

4. Trykk pa Pumpepéaminnelser.

5. Trykk pa Tapt maltidsbolus.

6. Pa tapt maltidsbolus-skjermen,
trykk p& den paminnelsen du
onsker & angi (paminnelse 1 til 4) og

gjer folgende:

a. Trykk pa Paminnelse 1 (eller 2,
3, 4).

b. Paminnelse 1 er satt til pa; for &
sl av, trykk pa Pdminnelse 1.

c. Trykk pa Valgte dager og trykk
pa dagen(e) du gnsker
paminnelsen skal forekomme
pé&, trykk deretter pa Il
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d. Trykk pa Starttid, trykk pa Tid
og ved bruk av tastaturet pa
skjermen, angi starttiden, trykk
deretter pa K.

e. Trykk pa Tid p& dagen for
a velge AM eller PM, trykk
deretter pa B

f. Trykk pé Sluttid, trykk pa Tid og
ved bruk av tastaturet pa
skjermen, angi sluttiden, trykk
deretter pa KA.

g. Trykk pa Tid pa dagen for
& velge AM eller PM, trykk
deretter pa KA.

h. Trykk pa nar alle
endringene er fullforte.

For & svare pa tapt
maltidsbolus-paminnelsen

For & slette paminnelsen, trykk pa IER
og lever en bolus, etter behov.

11.5 Byttepaminnelse

Byttepaminnelsen ber deg skifte
infusjonssettet. Standarden for denne
paminnelsen er fornandsstilt til av. Hvis
pa, kan paminnelsen angis for 1 til

3 dager og til en tid p& dagen valgt

av deg.

For detaljert informasjon om
byttepaminnelsesfunksjonen, se
Avsnitt 7.8 Slik angir du
byttepaminnelse.

For & svare pa byttepadminnelsen

For & slette pAminnelsen, trykk pa IER
og skift infusjonssettet.
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KAPITTEL 12

Alarmer og varsler som kan
angis av brukeren



12.1 Lavt insulin-varsel

t:slim X2™-pumpen holder oversikt
over hvor mye insulin som er
gjenveerende i reservoaret og varsler
deg nar nivaet er lavt. Standarden for
dette varselet er forhandsstilt til

20 enheter. Du kan angi denne
varselinnstillingen hvor som helst
mellom 10 og 40 enheter. Nar
insulinmengden gér under den angitte
verdien, piper/vibrerer lav
insulin-varselet og vises pa skjermen.
Etter at varselet er temt, vises lav
insulin-indikatoren (en enkel rad linje pa
insulinniva-visningen pa startskjermen).

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.

3. Trykk pa Varsler og paminnelser.
4. Trykk pa Pumpevarsler.

5. Trykk pa Lav insulin.

6. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi antall enheter (fra 10 til
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40 enheter) du gnsker Lav
insulin-varselverdien skal angis til,

og trykk pa B

7. Trykk pé [£24 nér alle endringene er
fullferte.

For & svare pé Lav insulin-varselet

For & temme varselet, trykk pé B
Bytt insulinreservoar ved & folge
instruksjonene i Avsnitt 7.3 Fylle og
laste et t:slim X2-reservoar.

Reservoarniva:
Mindre enn 20 E gjenvaerende.

12.2 Auto-Av-alarm

Pumpen kan stoppe insulinleveringen
og varsle deg (eller den som er sammen
med deg) hvis det ikke har veert
interaksjon med pumpen innen en
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spesifisert tidsperiode, spesielt hvis du
ikke bruker en CGM eller bruker
Control-IQ+™-teknologi.

Standarden for denne alarmen er av.
Hvis du slar p& denne funksjonen er
standardtiden 12 timer. Du kan angi
den som hva som helst mellom 5 til

24 timer. Alarmen varsler deg om at det
ikke har veert interaksjon med pumpen
innen det spesifiserte antallet timer og
pumpen slas av etter 30 sekunder.

Automatisk av-alarmen piper og vises
pé skjermen, og insulinleveringen
stopper nér tiden overskrider antallet
angitte timer uten noen av de folgende
handlingene:

e | ever en hurtigbolus.

o Trykk pa Skjerm
pé/hurtigbolus-knappen og tast s&
1-2-3 for & lase opp pumpen.

e Utfare visse handlinger
i Tandem t:slim™-mobilappen.

Aktiver og konfigurer Auto-Av-alarmen
som folger:

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.



. Trykk pa Min pumpe.
. Trykk pa Varsler og paminnelser.
. Trykk pad Pumpevarsler.

. Trykk p& Automatisk av. En
bekreftelsesskjerm kommer fram.

= Trykk pa for & fortsette.
- Trykk pa B3R for & g4 tilbake.

Bekreft at automatisk av er satt il
pa, deretter trykk pa Tid.

Bruk tastaturet pa skjermen, og

angi antallet timer (fra 5 til 24 timer)
du ensker at automatisk av-alarmen
skal utlases etter, og trykk pa .

. Trykk pé B, deretter [§21 nér alle
endringene er fullforte.

For & svare pa automatisk
av-advarselen

Trykk pa IKKE SLA AV.

Auto-Av-alarmen vil sla av pumpen
hvis det ikke utferes noen handling.

12t

30s

IKKE SLA AV

v Advarselen tammes og pumpen
returnerer til normal drift.

Hvis du ikke kvitterer advarselen innen
nedtellingsperioden pa 30 sekunder,
vises Automatisk av-alarmen, sammen
med en herbar alarm. Denne alarmen
varsler deg om at pumpen har stoppet
leveringen av insulin.
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Automatisk av-alarmskjerm

Trykk pa .

ALL LEVERING STOPPET!

Ingen aktivitet pa mer enn

12 timer.

v" Hjem-skjermen vises, og indikerer
statusen Alle leveringer stoppet.

Du mé gjenoppta leveringen for &
fortsette behandlingen, se Avsnitt 9.3
Gjenoppta insulinlevering.

12.3 Maks. basal-varsel

Pumpen lar deg stille inn en grense for
basaldosen som pumpen ikke vil tillate
deg & overskride under en midlertidig
dose.
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Nar basalgrensen i pumpeinnstillingene samme basalgrenseverdien som ble
er satt opp (se Avsnitt 5.11 satt opp i personlige profiler.
Basalgrense), vil du motta et varsel hvis
felgende scenarier oppstar.

1. En midlertidig basal ble forespurt Det gjeldende segmentet i din

som overskrider Basalgrensen. personlige profil vil overskride
innstillingen for basalgrenseverdi.

Din midlertidige basal er redusert

2. En midlertidig dose pagar, og et Tl

nytt, personlig profil tidssegment
har begynt, som ferer til at den
midlertidige dosen overskrider
Basalgrensen.

Svare pa Maks basalalarm

Trykk pa for & godta redusert
midlertidig basal. Verdien til den
reduserte midlertidige dosen er den
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t:slim
X2-Insulinpumpe-varsler



KAPITTEL 13 e t:slim X2-insulinpumpe-varsler

Pumpen gir viktig informasjon om
ytelsen med paminnelser, varsler og
alarmer. Paminnelser vises for & varsle
deg om et alternativ du har angitt (f.eks.
en paminnelse om & sjekke
blodglukose etter en bolus). Varsler
vises automatisk for & varsle deg om
sikkerhetstilstander du méa kjenne til
(f.eks et varsel om at insulinnivéet er
lavt). Alarmer vises automatisk for & gi
deg informasjon om en faktisk eller
potensiell stopp av insulinleveringen
(f.eks. en alarm om at insulinreservoaret
er tomt). Veer spesielt oppmerksom pa
alarmer.

Hvis flere paminnelser, varsler og
alarmer forekommer samtidig, vises
alarmene forst, deretter varsler og sa
paminnelser. Hver enkelt mé& bekreftes
separat til alle er bekreftet.

Informasjonen i dette avsnittet gir
informasjon om hvordan du skal svare
pa varsler.

Varsler gir et signal med 1 eller

2 sekvenser med 3 lyder eller 1 eller
2 vibrasjoner avhengig av
varselprioriteten og
volum/vibrer-innstillingen som er valgt
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i lydvolum. De repeteres regelmessig til
de kvitteres. Varsler eskaleres ikke.

Hvis flere varsler oppstar samtidig, kan
du fierne dem i valgfri rekkefolge.

Mobilappen Tandem t:slim™ kan ogsa
vise meldinger, varsler og alarmer fra
t:slim X2™-pumpen som
push-varslinger pa mobiltelefonen.
Disse pushvarslingene vil veere
identiske med pumpeskjermen med
mindre annet er beskrevet i dette
kapittelet.

Sla BESTANDIG pa varslinger for & motta
pumpevarslinger, -alarmer og -meldinger pa
mobiltelefonen. Varslinger ma veere aktivert pa
mobiltelefonen, og mobilappen Tandem t:slim
ma veere apen i bakgrunnen for at
pumpevarslinger skal bli mottatt av
mobiltelefonen din. Du finner mer informasjon
om hvordan koble pumpen sammen med
mobiltelefonen her: Avsnitt 4.3 Koble til en
smarttelefon, eller ved & trykke pa Hjelp pa
skiermbildet /nnstillinger i Tandem
t:slim-mobilappen og deretter pa
Appveiledning.

N MERK

Det finnes en ekstra liste med varsler og feil
relatert til CGM-bruk i kapittelet Kapittel 26
CGM-varsler og -feil.

N MERK

Det finnes en ekstra liste med varsler knyttet til
bruk av Control-1Q+™ -teknologi i Kapittel 32
Control-IQ+-teknologivarsler.
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13.1 Lavt insulin-varsel

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det? 5 enheter eller mindre med insulin er gjenveerende i reservoaret.

1 sekvens med 3 lyder eller 1 vibrasjon avhengig av

Hvordan vil pumpen varsle meg? T :
orda pumpen varsie meg volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Lydvolum.

Bytt reservoaret, ellers vil pumpen Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres.
stoppe alle leveringer. I

Trykk pé& [l Skift reservoaret s& snart som mulig for & unngéa

Hvordan skal jeg svare? . -
Tomt reservoar-alarm og ga tom for insulin.
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13.2 Lav strem-varsler

Lav strom-varsel 1

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det? Mindre enn 25 % av batteristrammen er gjenveerende.

1 sekvens med 3 lyder eller 1 vibrasjon avhengig av

Hvordan vil pumpen varsle meg? S :
orda pumpen varsie meg volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Lydvolum.

Stremniva: Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kitteres.
Mindre enn 25 % gjenvaerende.

Trykk pa 2. Lad pumpen sé snart som mulig for & unngé det

i ?
Hvordan skal jeg svare? andre Lav strgm-varselet.

N MERK
Nar Lav strom-varselet oppstdr, vises lavstram-indikatoren (én enkelt red spyle pé batterinivadisplayet pa start- og Las-skjermene).
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Lav strem-varsel 2

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pé skjermen? Mindre enn 5 % av batteristrammen er gjenveerende.
Hva betyr det? Insulinleveringen vil fortsette i 30 minutter og deretter vil pumpen
slé seg av og insulinleveringen vil stoppe.

1 sekvens med 3 lyder eller 1 vibrasjon avhengig av
volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Lydvolum.

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres. I

Lad pumpen, ellers vil alle Hvordan vil pumpen varsle meg?
leveringer stoppe.

Trykk p& 2. Lad pumpen umiddelbart for & unngé Lav

Hvordan skal jeg svare? o
strem-alarm og at pumpen slar seg av.

N MERK
Nar Lav strgm-varselet oppstar, vises lavstrgm-indikatoren (én enkelt rgd sgyle pa batterinivadisplayet pé start- og Lds-skjermene).
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13.3 Ufulistendig bolus-varsel

Ufullstendig bolus-varsel — pumpeskjermbilde

Skjerm Forklaring

Du startet en bolusforesparsel, men fullfgrte ikke foresparselen
innen 90 sekunder.

o . - o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

2 sekvenser med 3 lyder eller 2 vibrasjoner avhengig av

i ?
Hvordan vil pumpen varsle meg? volum/vibrer-innstillingen valgt i Lydvolum.

Denne bolusen er ikke levert.

Fullfor bolusen eller ga tilbake til Vil pumpen varsle meg pa nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres.

startskjermbildet.

Trykk pa 2. Bolus-skiermen vises. Fortsett med

Hvordan skal jeg svare?
ordan skal jeg svare bolusforesparselen.
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Ufullstendig bolus-varsel — Tandem t:slim mobilappskjermbilde

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se i Tandem t:slim-mobilappen? Du startet en bolusforespersel, men fullfgrte ikke foresparselen
Hva betyr det? innen 90 sekunder.

o Hvis Tandem t:slim mobilappen er dpen vises en uformell melding
pé Bolus-skjermen.

Hvordan vil Tandem  Hvis du fér et Ufullstendig bolus-varsel i sammenheng med andre

t:slim-mobilappen varsle meg? mobiltelefonfunksjoner (f.eks. svare pa anrop, bruk av en annen
app) eller andre skjermbilder i Tandem t:slim mobilappen, far du
varslingen som et varslingsbanner.

Vil Tandem t:slim-mobilappen Nei, varslingen holder seg pa skjermbildet i Tandem

varsle meg en gang til? t:slim-mobilappen til du trykker pa OK.

Ufullst bolus-vars
Denne bolusen er ikke levert. HVOI’dan Skal ]eg Sval'e?

Trykk pé OK i informasjonsmeldingen i Tandem t:slim-mobilappen.
Bolus-skjermen vises. Fortsett med bolusforesparselen.

OK

N MERK
Ufullstendig bolus-varsel er den eneste varslingen i dette kapittelet som vises forskjellig p& pumpen. Alle andre pumpevarslinger er identiske
i Tandem t:slim-mobilappen.
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13.4 Ufulistendig midlertidig basal-varsel

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Du startet oppsettet av en midlertidig basal, men fullfarte ikke

Hva betyr det? foresparselen innen 90 sekunder.

2 sekvenser med 3 lyder eller 2 vibrasjoner avhengig av

i ?
Hvordan vil pumpen varsle meg? volum/vibrer-innstillingen valgt i Lydvolum.

Denne midl.basal er ikke startet.

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres.

1. Trykk pa B Skiermbildet Midlertidig basal vises. Fortsett med
oppsettet av midlertidig basal.

2. Trykk pé ICR hvis du ikke ensker & fortsette med oppsettet av
midlertidig basal.

Hvordan skal jeg svare?
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13.5 Ufulistendig lastsekvens-varsler

Ufullstendig reservoarskifte-varsel

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Du valgte Bytt reservoar i Last-menyen, men fullfgrte ikke

Hva betyr det? prosessen innen 3 minutter.
. 2 sekvenser med 3 lyder eller 2 vibrasjoner avhengig av
Hvordan vil pumpen varsle meg? . L .
T e el e e e AR R volum/vibrer-innstillingen valgt i Lydvolum. I
el = Vil pumpen varsle meg pa nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres.
Hvordan skal jeg svare? Trykk pa [Ram. Fullfert reservoarskifteprosessen.
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Ufullstendig fylling av slanger-varsel

Skjerm Forklaring

Du valgte Fyll slanger i Last-menyen, men fullfgrte ikke prosessen
innen 3 minutter.

- . o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

2 sekvenser med 3 lyder eller 2 vibrasjoner avhengig av

i ?
Hvordan vil pumpen varsle meg? volum/vibrer-innstillingen valgt i Lydvolum.

Fyll slange prosessen er ikke
fullfert.

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres.

Hvordan skal jeg svare? Trykk pa . Fullfer fyll slanger-prosessen.

174



KAPITTEL 13 e t:slim X2-insulinpumpe-varsler

Ufullstendig fylling av kanyle-varsel

Skjerm Forklaring

Du valgte Fyll kanyle i Last-menyen, men fullfgrte ikke prosessen
innen 3 minutter.

Hva vil jeg se pa skjermen?

Hva betyr det?

2 sekvenser med 3 lyder eller 2 vibrasjoner avhengig av

i ?
Hvordan vil pumpen varsle meg? volum/vibrer-innstillingen valgt i Lydvolum.

Fyll kanyle prosessen er ikke
WL Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres.

Hvordan skal jeg svare? Trykk pé& IR Fullfer fyll kanyle-prosessen.
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13.6 Ufulistendig innstilling-varsel

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Du begynte & sette opp en ny personlig profil- eller
Hva betyr det? Control-IQ-+-teknologiinnstilling, men lagret eller fullfarte ikke
programmeringen innen 5 minutter.

2 sekvenser med 3 lyder eller 2 vibrasjoner avhengig av

ety Hvordan vil pumpen varsle meg? volum/vibrer-inngtillingen valgt i Lydvolum

ikke lagret.

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres.

Trykk pa . Fullfr programmeringen av personlig profil- eller

i ?
Hvordan skal jeg svare? Control-1Q+-teknologiinnstillingen.
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13.7 Basaldose pakrevd-varsel

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Du anga ikke en basaldose i et tidssegment i personlige profiler.
Hva betyr det? Det méa angis en basaldose i hvert tidssegment (dosen kan veere
0 enheter/time).

e e e T et Hvordan vil pumpen varsle meg? Kun visning, pumpen vil ikke pipe eller vibrere.

L Vil pumpen varsle meg pa nytt? Nei. Det mé angis en basaldose for & lagre tidssegmentet. I

lagres.

Hvordan skal jeg svare? Trykk pé& [am.- Angi en basaldose i tidssegmentet.
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13.8 Maks bolus per time-varsel

Skjerm Forklaring

| de tidligere 60 minuttene, ba du om en total boluslevering som er
mer enn 1,5 ganger maks bolus-innstilling.

- . o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Hvordan vil pumpen varsle meg? Kun visning, pumpen vil ikke pipe eller vibrere.

Din miksdbot'us per time er Vil pumpen varsle meg pa nytt? Nei. Du mé trykke pa gller for & levere bolusen.
overskredel.

@nsker du a bekrefte forespurt
8 E bolus? o Trykk pd for & returnere til Bolus-skjermen og justere

Hvordan skal jeg svare? bolusleveringsmengden.
o Trykk pd for & bekrefte bolusen.

X v
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13.9 Maks bolusvarsler

Maks bolus-varsel 1

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Du ba om en bolus starre enn maks bolus-innstillingen i den aktive

Hva betyr det? personlige profilen din.

Hvordan vil pumpen varsle meg? Kun visning, pumpen vil ikke pipe eller vibrere.

overskredet.

Din 10 E maks bolus-innstilling er Vil pumpen varsle meg pé nytt? Nei. Du mé trykke pé& B3R eller for & levere bolusen. I

@nsker du a bekrefte en bolus pa
10 E? ® Trykk pé for & returnere til Bolus-skjermen og justere
Hvordan skal jeg svare? bolusleveringsmengden.

o Trykk pé for & levere mengden av maks bolus-innstillingen.

X v
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Maks bolus-varsel 2

Det folgende gjelder kun hvis du har karbohydrater slatt pa i den aktive personlige profilen din og maks bolus-mengde er satt til

25 enheter.
Skjerm Forklaring
o . 1 o .
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det? Maks bolus er satt til 25 enheter og du ba om en bolus stgrre enn
25 enheter.
Din 25 E maks bolus er levert. Det Hvordan vil pumpen varsle meg? Kun visning, pumpen vil ikke pipe eller vibrere.
eksisterer 47.39 E gjenvaerende . N N A K
fra den aktuelle foresparselen. Vil pumpen varsle meg pa nytt? Nei. Du ma trykke pé [ eller for & levere den gjenveerende
’ mengden av bolusforesparselen.
Vil du be om enda en maks bolus " X X X
palydende 25 E? For du svarer pa dette varselet, alltid ta i betrakining om
insulinbolusen din har blitt endret siden du ba om den originale
bolusen.
i ?
X v Hvordan skal jeg svare? o Trykk pd for & levere den gjenvarende mengden av
bolusforesparselen. En bekreftelsesskjerm kommer fram.
o Trykk pa e hvis du ikke gnsker & levere den gjenvasrende
mengden av bolusforesparselen.
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13.10 Maks. basal-varsel

Skjerm Forklaring
Hva vil jeg se pa skjermen? En aktiv midlertidig basal overskrider innstillingen for
basalgrenseverdier p& grunn av en ny tidsstyrt segmentaktivering i
Hva betyr det? personlige profiler. Dette varselet vises bare nar det tidsbestemte
segmentendringene endres.
Det gjeldende segmentet i din I B B
personlige profil vil overskride Hvordan vil pumpen varsle meg? 2 sekvepser med I3|Iyder eller 2 vibrasjoner avhengig av
innstillingen for basalgrenseverdi. volum/vibrer-innstillingen valgt i Lydvolum.
Din midlertidige basal er redusert - " X " " N A
til 3.0 E/time. Vil pumpen varsle meg pa nytt? Nei. Du mé trykke pa for & kunne g videre.
Trykk pa for & godta redusert midlertidig basal. Verdien til den
Hvordan skal jeg svare? reduserte midlertidige dosen er den samme basalgrenseverdien
som ble satt opp i personlige profiler.
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13.11 Min basal-varsler

Min basal-varsel 1

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Nar du angir en basaldose eller ber om en midlertidig basal, sa ba
Hva betyr det? du om en basaldose mindre enn halvparten av den laveste
basaldosen definert i den personlige profilen din.

B T T Hvordan vil pumpen varsle meg? Kun visning, pumpen vil ikke pipe eller vibrere.

mindre enn halvparten av din
laveste basaldose. @nsker du a

Vil pumpen varsle meg pa nytt? Nei. Du mé trykke pa eller for & kunne ga videre.

fortsette?
® Trykk pé for & returnere til den forrige skjermen og justere
. mengden.
?
Hvordan skal jeg svare? o Trykk pa for & awvise varselet og fortsette med
p 4 foresparselen.
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Min basal-varsel 2

Skjerm Forklaring

En aktiv midlertidig basal falt under halvparten av den laveste
basalinnstillingen i den personlige profilen din.

- e .. o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

1 sekvens med 3 lyder eller 1 vibrasjon avhengig av

Hvordan vil pumpen varsle meg? P :
pump 9 volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Lydvolum.

Du har sunket til mer enn

halvparten av din laveste : 2 ) ) .
e e T e Vil pumpen varsle meg pa nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres.

din aktuelle midl.basal i
Alternativer-menyen.
Trykk pé IR 0g giennomgé den névaerende midlertidige

i ?
Hvordan skal jeg svare? basaldosen i menyen Aktivitet.

OK
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13.12 Tilkoblingsfeil-varsel

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Du koblet pumpen til en datamaskin med USB-kabel for & lade den
eller laste opp data til Tandem Source-plattformen (hvis den er

Hva betyr det? tilgiengelig i ditt omréde) og det kunne ikke opprettes en
forbindelse.
Pumpen kan ikke kobles til ) ) )
datamaskinen. Lukk ledeteksten Hvordan vil pumpen varsle meg? 2 sekvepser med I3|Iyder eller 2 vibrasjoner avhengig av
og koble til USB-kabelen igjen for & volum/vibrer-innstillingen valgt i Lydvolum.

gjere et nytt forsek.

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres.

Trykk pa JEZ. Koble fra og koble til USB-kabelen for & prove pd

i ?
Hvordan skal jeg svare? .
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13.13 Paringskode-tidsavbrudd

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Du forsgkte & koble en smarttelefon til pumpen, men
Hva betyr det? paringsprosessen tok for lang tid (mer enn 5 minutter) og var
mislykket.

o {3 o e = el Hvordan vil pumpen varsle meg? Kun visning, pumpen vil ikke pipe eller vibrere.

tilenhet for a generere en ny Vil pumpen varsle meg pé nytt? Nei. I

parkoblingskode.

Hvordan skal jeg svare? Trykk pa B Prov & pare smarttelefonen igjen.
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13.14 Stremkilde-varsel

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det? Du koblet pumpen din til en stramkilde som ikke har nok strgm til &
kunne lade pumpen.

1 sekvens med 3 lyder eller 1 vibrasjon avhengig av

Hvordan vil pumpen varsle meg? T :
orda pumpen varsie meg volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Lydvolum.

Pumpen kan ikke lades fra denne
TAEOILE A Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres.

Prev en annen stramkilde.

Hvordan skal jeg svare? Trykk pa . Koble pumpen til en annen strgmkilde for & lade.

186



KAPITTEL 13 e t:slim X2-insulinpumpe-varsler

13.15 Datafeil-varsel

Skjerm Forklaring

Det oppsto en tilstand med pumpen som potensielt kan resultere i
tap av data.

- . o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

2 sekvenser med 3 lyder eller 2 vibrasjoner avhengig av

i ?
Hvordan vil pumpen varsle meg? volum/vibrer-innstillingen valgt i Lydvolum.

Bekreft at den aktive profilen og
LI 22 2 Vil pumpen varsle meg pa nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres. I

Trykk pa . Siekk de personlige profilene og pumpeinnstillingene
Hvordan skal jeg svare? for & bekrefte at de er ngyaktige. Se Avsnitt 6.5 Redigere eller
giennomga en eksisterende profil.
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13.16 Mistet pumpetilkobling-varsel — Tandem t:slim-mobilapp

Skjerm Forklaring
Hva vil jeg se i Tandem t:slim-mobilappen? Du startet en bolusforespersel i Tandem t:slim-mobilappen, men
Hva betyr det? smarttelefonen mistet forbindelsen med pumpen for eller i lapet av
bolusleveringen.
) * Hvis Tandem t:slim mobilappen er dpen vises en uformell melding
Siskicpumpen| i Hvordan vil Tandem pd Bolus-skjermen.
R il t:slim-mobilappen varsle meg? . Hvilsdgn bgluslevering pagdr, vil du & varslingen som et
Bruk pumpen til é_starte eller stoppe me mgs anner.
bl Vil Tandem t:slim-mobilappen Nei, varslingen holder seg pa skjermbildet i Tandem
varsle meg en gang til? t:slim-mobilappen til du trykker pa OK.

OK

Trykk p& OK for & returnere til dashbordet.

o Hvis en boluslevering pagér, vil pumpen fremdeles levere resten
av bolusen med mindre du bruker pumpen for & stoppe bolusen.

® Du kan ikke bruke Tandem t:slim-mobilappen for & foresparre en
ny bolus far du har gjenopprettet forbindelsen mellom
mobiltelefonen og pumpen.

Hvordan skal jeg svare?

N MERK
Mistet pumpetilkobling-varselet er den eneste varslingen i dette kapittelet som vises i Tandem t:slim-mobilappen, men ikke pa pumpen.
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SJEKK pumpen regelmessig for visning av
eventuelle alarmtilstander. Det er viktig & veere
oppmerksom pé tilstander som kan pavirke
insulinleveringen og krever oppmerksomheten din,
slik at du kan iverksette tiltak sa raskt som mulig.

t:slim X2™-pumpen gir viktig
informasjon om ytelsen med
paminnelser, varsler og alarmer.
Paminnelser vises for & varsle deg om
et alternativ du har angitt (f.eks. en
paminnelse om & sjekke blodglukose
etter en bolus). Varsler vises automatisk
for & varsle deg om sikkerhetstilstander
du ma kjenne til (f.eks et varsel om at
insulinnivaet er lavt). Alarmer vises
automatisk for & gi deg informasjon om
en faktisk eller potensiell stopp av
insulinleveringen (f.eks. en alarm om at
insulinreservoaret er tomt). Veer spesielt
oppmerksom pé alarmer.

Hvis flere paminnelser, varsler og
alarmer forekommer samtidig, vises
alarmene forst, deretter varsler og sa
paminnelser. Hver enkelt mé& bekreftes
separat til alle er bekreftet.
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Informasjonen i dette avsnittet gir
informasjon om hvordan du skal svare
pé& alarmer.

Alarmer varsler deg med 3 sekvenser
med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig
av volumAvibrer-innstillingen valgt i
lydvolum. Hvis ubekreftet, vil alarmene
eskalere til det hayeste volumet og
vibrere. Alarmene gjentas regelmessig
frem til tilstanden som forérsaket
alarmen er utbedret.

Hvis flere varsler oppstar samtidig, kan
du fierne dem i valgfri rekkefolge.

Mobilappen Tandem t:slim™ kan ogsa
vise meldinger, varsler og alarmer fra
t:slim X2™-pumpen som push-varslinger
pa mobiltelefonen. Disse pushvarslingene
vil veere identiske med pumpeskjermen
med mindre annet er beskrevet i dette
kapittelet.

SI3 BESTANDIG pé varslinger for & motta
pumpevarslinger, -alarmer og -meldinger pa
mobiltelefonen. Varslinger ma veere aktivert pa
mobiltelefonen, og mobilappen Tandem t:slim ma
veere &pen i bakgrunnen for at pumpevarslinger
skal bli mottatt av mobiltelefonen din. Du finner
mer informasjon om hvordan koble pumpen

KAPITTEL 14 e t:slim X2 Insulinpumpe-alarmer

sammen med mobiltelefonen her: Avsnitt 4.3
Koble til en smarttelefon, eller ved & trykke pé Hjelp
pa skjermbildet innstillinger i Tandem
t:slim-mobilappen og deretter p& Appveiledning.

N MERK

Det finnes en liste over varsler og feil relatert til
bruk av CGM i Kapittel 26 CGM-varsler og -feil.

N MERK

Det finnes en liste over varsler relatert til bruk av
Control-IQ+™ -teknologi i Kapittel 32
Control-IQ+-teknologivarsler.
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14.1 Gjenoppta pumpe-alarm

Skjerm Forklaring

Du valgte STOPP INSULIN i menyen Alternativer, og
insulinleveringen er stoppet i mer enn 15 minutter.

- . o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

3 sekvenser med 3 lyder eller 3 vibrasjoner avhengig av

i ?
Hvordan vil pumpen varsle meg? volum/vibrer-innstillingen valgt i lydvolum.

Pumpen har vaert stoppet over en

lengre periode. Ja I

Velg GJENOPPTA INSULIN i o . . ,
o Hyis ikke bekreftet ved & trykke pé e, Vil pumpen varsle deg

pé nytt hvert 3. minutt ved hayeste volum og vibrere.
o Huis bekreftet ved & trykke pa I vil pumpen varsle deg pé nytt
OK hvert 15. minutt.

Alternativer-menyen for a
fortsette behandlingen.

Vil pumpen varsle meg pé nytt?

For & gjenoppta insulin, i menyen Alternativer trykk pd GJENOPPTA

i ?
Hvordan skal jeg svare? INSULIN og trykk pa [E%28 for & bekrefte.
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14.2 Lav strem-alarm

Skjerm Forklaring

Pumpen har detektert et stramniva pa 1 % eller mindre
gienveerende og alle leveringer er stoppet.

- . o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

3 sekvenser med 3 lyder eller 3 vibrasjoner avhengig av

i ?
Hvordan vil pumpen varsle meg? volum/vibrer-innstillingen valgt i lydvolum.

ALL LEVERING STOPPET!

Ja, hvert 3. minutt til ingen strem er gjenvarende og pumpen slas

Pumpen slar seg av. Lad pumpen Vil pumpen varsle meg pa nytt? av

umiddelbart.

Trykk pa 2. Lad pumpen umiddelbart for & gjenoppta

Hvordan skal jeg svare? inalli i
ordan skal jeg svare insulinleveringen.
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14.3 Tom reservoar-alarm

Skjerm Forklaring

- . o .
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det? Ett:)rggstn detekterte at reservoaret er tomt og at alle leveringer er

3 sekvenser med 3 lyder eller 3 vibrasjoner avhengig av

i ?
Hvordan vil pumpen varsle meg? volum/vibrer-innstillingen valgt i lydvolum.

ALL LEVERING STOPPET!

Erstatt reservoaret og fyll med

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 3. minutt til du skifter reservoaret. I

insulin for a gjenoppta leveringen.

Trykk pé& . Skift reservoaret umiddelbart ved & trykke pa
Hvordan skal jeg svare? ALTERNATIVER i startskjermen. Trykk deretter pd Last og falg
instruksjonene i Avsnitt 7.3 Fylle og laste et t:slim X2-reservoar.
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14.4 Reservoarfeil-alarm

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Pumpen detekterte at reservoaret ikke kunne brukes og at alle
leveringer er stoppet. Dette kan vaere forarsaket av reservoardefekt,

Hva betyr det? ikke & falge riktig prosedyre ved lasting av reservoaret, eller

overfylling av reservoaret (med mer enn 300 enheter insulin).

ALL LEVERING STOPPET! — ,
) 3 sekvenser med 3 lyder eller 3 vibrasjoner avhengig av
Hvordan vil pumpen varsle meg?

Reservoaret kan ikke brukes. volum/vibrer-innstillingen valgt i lydvolum.
Fjern og erstatt med et nytt - " X X -
reservoar. Vil pumpen varsle meg pa nytt? Ja, hvert 3. minutt til du skifter reservoaret.
Trykk pa . Skift reservoaret umiddelbart ved & trykke pé
Hvordan skal jeg svare? ALTERNATIVER i startskjermen. Trykk deretter pd Last og falg

instruksjonene i Avsnitt 7.3 Fylle og laste et t:slim X2-reservoar.
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14.5 Reservoarfjerning-alarm

Skjerm Forklaring

Pumpen detekterte at reservoaret er fiernet og alle leveringer er
stoppet.

- . o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

3 sekvenser med 3 lyder eller 3 vibrasjoner avhengig av
volum/vibrer-innstillingen valgt i lydvolum.

Ja, hvert 3. minutt til du kobler til reservoaret pa nytt eller bytter det I

Hvordan vil pumpen varsle meg?
ALL LEVERING STOPPET!

Res. kan ikke registreres. Trykk pa Vil pumpen varsle meg pa nytt?

LAST for a installere et nytt res. ut.

eller trykk pa TILKOBLE for a
koble til det aktuelle res. igjen.

. Trykk p& KOBLE TIL for & feste det aktuelle reservoaret pa nytt.
?
TILKOBLE ' INSTALL. Hvordan skal jeg svare? Trykk p& INSTALLER for 4 laste et nytt reservoar.
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14.6 Temperaturalarm

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Pumpen péviste en intern temperatur under 2 °C (35 °F) eller over
Hva betyr det? 45 °C (113 °F) eller en batteritemperatur under 2 °C (35 °F) eller
over 52 °C (125 °F) og alle leveringer stoppet.

3 sekvenser med 3 lyder eller 3 vibrasjoner avhengig av

ALL LEVERING STOPPET! Hvordan vil pumpen varsle meg? . L .
volum/vibrer-innstillingen valgt i lydvolum.

Fjern pumpen fra ekstreme

temperaturer og gjenoppta Vil pumpen varsle meg pa nytt? Ja, hvert 3. minutt til det detekteres en temperatur i driftsomrédet.

insulinleveringen.

. Trykk pa . Fiern pumpen fra den ekstreme temperaturen og
?
OK Hvordan skal jeg svare? gienoppta deretter insulinleveringen.
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14.7 Okklusjonsalarmer

Okklusjonsalarm 1

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Pumpen detekterte at insulinleveringen er blokkert og alle leveringer
er stoppet. Se Avsnitt 34.4 t:slim X2-pumpens ytelsesegenskaperr for

Hva betyr det? . . .
y mer informasjon om hvor lenge det kan ta pumpen & detektere en
okklusjon.
ALL LEVERING STOPPET! — :
. 3 sekvenser med 3 lyder eller 3 vibrasjoner avhengig av
) ) Hvordan vil pumpen varsle meg? . A :
Insulinleveringen kan vaere volum/vibrer-innstillingen valgt i lydvolum.
blokkert. Sjekk reservoar, slange - " X X X — X
og infusjonssted. Vil pumpen varsle meg pa nytt? Ja, hvert 3. minutt til du gjenopptar insulinleveringen.

Trykk pa IE- Sjekk reservoaret, slangene og infusjonsstedet etter
tegn pé skade eller blokkering, og korriger tilstanden. For &
gienoppta insulin, i menyen Alternativer trykk pd GJENOPPTA
INSULIN og trykk p& for & bekrefte.

OK Hvordan skal jeg svare?

N MERK
Hvis okklusjonsalarmen forekommer under boluslevering og du trykker pé [, vises en skjerm som gir informasjon om hvor mye av den forespurte bolusen
som ble levert far okklusjonsalarmen. Nar okklusjonen er fiernet, vil noe eller alt av det tidligere forespurte insulinvolumet leveres. Test BG pa alarmtidspunktet

og falg helsepersonellets instruksjoner for administrasjon av potensielle eller bekreftede okklusjoner.
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Okklusjonsalarm 2

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betvr det? Pumpen registrerte en andre okklusjonsalarm kort etter den forste
y ’ okklusjonsalarmen og alle leveringer er stoppet.

3 sekvenser med 3 lyder eller 3 vibrasjoner avhengig av

i ?
Hvordan vil pumpen varsle meg? volum/vibrer-innstillingen valgt i lydvolum.

ALL LEVERING STOPPET!

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 3. minutt til du gjenopptar insulinleveringen.

Insulinleveringen kan vaere

blokkert. Bytt infusjonssett og

sjekk BG om 1-2 time(r) Trykk pé& . Skift reservoaret, slangene og infusjonsstedet for &
Hvordan skal jeg svare? sikre riktig levering av insulin. Gjenoppta insulin etter skiftet av
OK reservoaret, slangene og infusjonsstedet.

N MERK
Hvis den andre okklusjonsalarmen forekommer under en boluslevering og du trykker pa e, Vises en skjerm med informasjon om at mengden boluslevering
ikke lot seg bestemme og ikke ble lagt til aktivt insulin.
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14.8 Skjerm pa / hurtigbolus-knappalarm

Skjerm Forklaring

Skjerm pa / hurtigholus-knappen gverst pd pumpen sitter fast eller
fungerer ikke riktig og alle leveringer er stoppet.

- . o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

3 sekvenser med 3 lyder eller 3 vibrasjoner avhengig av

i ?
Hvordan vil pumpen varsle meg? volum/vibrer-innstillingen valgt i lydvolum.

ALL LEVERING STOPPET!

P L T e Vil pumpen varsle meg pa nytt? Sygtzmet vil varsle deg pa nytt hvert 3. minutt til tilstanden er
veere fastlast. utbedret.
Kontakt support pa
tandemdiabetes.com/contact.
Hvordan skal jeg svare? Trykk pa 2. Kontakt din lokale kundestptte.

OK
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14.9 Heydealarm

Skjerm Forklaring
Hva vil jeg se pa skjermen? Pumpen detekterte en trykkforskjell mellom innsiden av reservoaret
og luften omkring innenfor det validerte driftsomradet pa
Hva betyr det? 396 meter (-1300 fof)til 3048 meter (10 000 fot) og alle
leveringer er stoppet.
ALL LEVERING STOPPET!
Hvordan vil pumpen varsle mea? 3 sekvenser med 3 lyder eller 3 vibrasjoner avhengig av
Fjern reservoaret og koble til pump 9 volum/vibrer-innstillingen valgt i lydvolum.
reservoaret igjen, deretter Systemet vil o d 3 it hvert 3. minut til tistand
gjenoppta insulin. . 2 yStemet vil varsie deg pa nytt nvert o. minutt tul uistanaen er
Vil pumpen varsle meg pa nytt? uthedret.
OK Trykk pa 2. Fiern reservoaret fra pumpen (dette gjgr det mulig
Hvordan skal jeg svare? for reservoaret & ventileres fullstendig) og deretter koble til

reservoaret pa nytt.
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14.10 Tilbakestill alarm

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det? Pumpen din ble tilbakestilt, og alle leveringene ble stoppet.

3 sekvenser med 3 lyder eller 3 vibrasjoner avhengig av

i ?
Hvordan vil pumpen varsle meg’ volum/vibrer-innstillingen valgt i lydvolum.

EELIEN TN LS LELE LB | Vil pumpen varsle meg pa nytt? Ja, hvert 3. minutt til du trykker pa K.
ditt aktive insulin og maks I

timesbasert bolus er tilbakestilt.

Kontakt Kundestatte pa
tandemdiabetes.comicontact. Hvordan skal jeg svare? Trykk pé& am. Kontakt din lokale kundestatte.

OK
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Denne siden er tom med hensikt
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Hvis pumpen detekterer en kritisk feil,
vises FUNKSJONSFEIL-skjermen og
alle leveringer stoppes. Kontakt din
lokale kundestatte.

Funksjonstfeil varsler deg med

3 sekvenser med 3 lyder ved hoyeste
volum og 3 vibrasjoner. De gjentas ved
regelmessige intervaller til du bekrefter
ved & trykke pa DEMP ALARM.
Pumpens vibrasjonsmanster kan
variere avhengig av hvilken funksjonsfeil
du opplever.

Rédfer deg ALLTID med helsepersonellet for
spesifikke retningslinjer hvis du gnsker eller ma
koble fra pumpen av noen arsak. Avhengig av
tidsperioden og arsaken til at du kobler fra, kan
du matte erstatte en tapt basal og/eller bolus
insulin. Sjekk blodglukosen fer du kobler fra
pumpen og pa nytt nar du kobler til, og
behandle hgye og lave blodglukosenivaer som
anbefalt av helsepersonellet.
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Skjerm Forklaring
Hva vil jeg se pa skjermen? Pumpen detekterte en kritisk feil og alle leveringer er stoppet. Bruk
Hva betyr det? reservemetoden din for insulin, eller kontakt helsepersonell for en
alternativ plan for insulinlevering.
Pumpen kan ikke betjenes. Kontakt 3 sekvenser med 3 lyder ved heyeste volum og 3 vibrasjoner.
tandemdiabetes.com/contact. Hvordan vil pumpen varsle meg? Pumpens vibrasjonsmenster kan variere avhengig av hvilken
USA: 1-877-801-6901 funksjonsfeil du opplever.
CAN: 1-833-509-3598 N N
Vil pumpen varsle meg pa nytt? Ja, hvert 3. minutt til du bekrefter funksjonsfeilen ved & trykke pa I
4054014 pump 9PanyE | DEMP ALARM.
DEMP ALARM  Skriv ne:d funksjonsfeil-kodgnummeret som vises pa skjermen.
e Trykk pd DEMP ALARM. Skjermbildet FUNKSJONSFEIL blir
Hvordan skal jeg svare? stdende p& pumpen selv om alarmen er dempet.

e Ta kontakt med lokal kundesupport og oppgi funksjonsfeilkoden
som du skrev ned.
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Denne siden er tom med hensikt
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Vedlikehold av pumpen



16.1 Oversikt

Dette avsnittet gir informasjon om &
pleie og vedlikeholde pumpen.

Rengjering av pumpen

Nar du rengjer pumpen, bruk en fuktet lofri
klut. Ikke bruk husholdnings- eller
industrielle rengjeringsmidler, lasemidler,
skurepute, kiemikalier eller skarpe
instrumenter. Senk aldri pumpen i vann
eller bruk noen annen vasske til & rengjore
den. lkke plasser pumpenien
oppvaskmaskin eller bruk veldig varmt
vann til & rengjere den. Hvis nedvendig,
bruk kun et veldig mildt rengjeringsmiddel,
som litt fiytende s&pe med varmt vann. Nar
du terker pumpen, bruk et mykt handkle.
Plasser aldri pumpen i en mikrobglgeovn
eller stekeovn for & terke den.

Vedlikeholde pumpen

Pumpen krever ikke forebyggende
vedlikehold.

Inspisere pumpen for skade

IKKE bruk pumpen hvis du tror den er skadet etter
& ha mistet den i bakken eller stetet den mot en
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hard overflate. Kontroller at systemet fungerer riktig
ved & plugge strgmkilden inn i USB-porten og
bekrefte at displayet slés pé, du herer lydpip, feler
pumpen vibrere og ser den granne LED-lampen
blinke rundt kanten pé skjerm
pé&/hurtigbolus-knappen. Hvis du er usikker pa om
det eksisterer en skade, avslutt bruken av systemet
0g kontakt lokal kundesupport.

Hvis du mister pumpen i bakken eller den
er statet mot noe hardt, sikre at den
fungerer riktig. Kontroller at
bereringsskjermen fungerer og er klar, og
at reservoaret og infusjonssettet er satt
pé plass. Kontroller for lekkasjer rundt
reservoaret og at slangekontakten er
festet til infusjonssettet. Ta straks kontakt
med lokal kundesupport hvis du legger
merke til sprekker, hakk eller annen
skade.

Oppbevare pumpen

Hvis du mé& avslutte bruken av pumpen
over en lengre tidsperiode, kan du
plassere pumpen i lagringsmodus. For
a plassere pumpen i lagringsmodus,
koble pumpen til en stremkilde og
deretter trykk og hold ned Skjerm pa /
hurtigbolus-knappen i 30 sekunder.
Pumpen piper 3 ganger for den gar inn i
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lagringsmodus. Koble pumpen fra
streamkilden.

Hold pumpen beskyttet nér den ikke er i
bruk. Lagre ved temperaturer mellom
-20 °C (-4 °F) og 60 °C (140 °F) og ved
relative fuktighetsnivaer mellom 20 %
0g 90 %.

For & bringe pumpen ut av
lagringsmodus, kobler du bare pumpen
til en stremkilde.

Kassering av systemkomponenter

Radfer deg med din lokale
kundeservice for instruksjoner for
kassering av enheter som inneholder
elektronisk avfall, for eksempel pumpen
din. Folg lokale forskrifter for kassering
av potensielt biologisk farlig materiale
som brukte reservoarer, naler, sprayter,
infusjonssett og sensorer. Naler skal
kastes i en egnet beholder for skarpe
gienstander. Forsok ikke & sette hette
pa ndlen pa nytt. Vask hendene noye
etter handtering av brukte
komponenter.
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KAPITTEL 17

Livsstilproblemer og reise



Mens bekvemmeligheten og
fleksibiliteten av pumpen lar de fleste
brukerne delta i diverse aktiviteter, vil
det veere ngdvendig med noen
livsstilsendringer. Insulinbehovene kan
ogsa endres iht. livsstilsendringene.

RADFOR deg med helsepersonellet om
livsstilsendringer som vektgkning eller -tap, og
starte eller stoppe trening. Insulinbehovene kan
endres iht. livsstilsendringene. Basaldosen(e) og
andre innstillinger kan trenge justering.

Fysisk aktivitet

Pumpen kan brukes under de fleste
formene for trening, som leping,
sykling, gaturer og utholdenhetstrening.
Pumpen kan under trening brukes i det
medfelgende etuiet, lommen din eller
noen andre tredjeparts
«sportsinnfatninger». Nér du velger
pumpeetuier eller Klistremerker, ma du
ikke dekke de seks ventilasjonshullene
pa baksiden av pumpen.
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Nar du velger & bruke et pumpestui eller annet
tilbehar som ikke er levert av Tandem, MA DU
IKKE dekke til de seks ventilasjonshullene pé
baksiden av pumpen. Tildekking av luftehullene
kan pavirke insulinleveringen.

For aktiviteter som krever kontakt, som
baseball, ishockey, kampsport eller
basketball, kan du koble deg fra
pumpen i en kort tidsperiode. Hvis du
planlegger & koble deg fra pumpen,
diskuter en plan med helsepersonellet
for & kompensere for all basal
insulinlevering du taper mens du er
frakoblet, og sikre at du fortsetter &
sjekke blodglukosenivéene. Selv om du
kobler slangene fra infusjonsstedet, skal
pumpen fortsette & motta data fra CGM
sa lenge den er innenfor 6 meter (20 fot)
uten obstruksjon.

Vannaktiviteter

UNNGA & senke pumpen i vaeske dypere enn en
dybde p& 0,91 (3 fot) meter eller mer i 30 minutter
(IP27-Klassifisering). Hvis pumpen har veert
eksponert for vaeske utover disse grensene,
sjekk for eventuelle tegn pa inntrenging av
vaeske. Hvis det er tegn pé inntrenging av
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vaeske, avslutt bruken av systemet og kontakt
lokal kundesupport.

Pumpen er vannbestandig til en dybde
p& 0,91 (3 fot) meter i opptil 30 minutter
(IP27-Klassifisering), men den er ikke
vanntett. Pumpen skal ikke brukes
under svemming, dykking, surfing eller
under noen andre aktiviteter som kan
blatlegge pumpen over en lengre
tidsperiode. Pumpen skal ikke brukes i
badestamper, jacuzzier eller badstuer.

Ekstreme hgyder

Noen aktiviteter, som gaturer, skiturer
eller snabrettkjoring, kan eksponere
pumpen for ekstreme hoyder. Pumpen
er testet ved heyder opp til 3048 meter
(10 000 fot) ved standard
driftstemperaturer.

Ekstreme temperaturer

Du ber unngé aktiviteter som kan
eksponere systemet for temperaturer
under 5 °C (41 °F) eller over 37 °C
(99 °F), fordi insulin kan fryse ved lave
temperaturer eller forringes ved hoye
temperaturer.



Andre aktiviteter som krever fjerning
av pumpen

Hvis du fierner pumpen i 30 minutter eller mer,
anbefales det at du suspenderer
insulinleveringen. Hvis insulin ikke suspenderes,
vil Control-IQ+™-teknologien fortsette & virke
mens pumpen fiemnes, og vil fortsette & dosere
insulin.

Nar det gjelder andre aktiviteter, som
bading eller intimitet, kan det veere mer
bekvemmelig a fierne pumpen. Du kan
trygt gjere dette i en kort tidsperiode.
Hvis du planlegger & koble deg fra
pumpen, diskuter en plan med
helsepersonellet for & kompensere for
all basal levering du taper mens du er
frakoblet, og sikre at du fortsetter &
sjekke blodglukosenivaene hyppig.
Tapt basal levering kan forarsake
blodglukosestigning.

Reise

Fleksibiliteten til en insulinpumpe kan
forenkle noen aspekter av reise, men
det krever fremdeles planlegging.
Forsikre deg om at du bestiller
pumpens forbrukselementer fer reisen,

slik at du har nok forbrukselementer
med deg mens du er borte. | tillegg il
pumpens forbrukselementer, skal du
0gsa bringe med deg folgende
elementer:

e Elementene oppfort i nadsettet
beskrevet i Avsnitt 1.11 Nodsett.

e En resept pa bade hurtigvirkende
og langtidsvirkende insulin av typen
anbefalt av helsepersonalet i tilfelle
du mé ta insulin via injeksjon.

e FEt brev fra helsepersonell som
forklarer det medisinske behovet for
insulinpumpen og andre
forbrukselementer.

Reise med fly

IKKE eksponer pumpen din for
rentgenscreening benyttet for handbagasje og
innsjekket bagasje. Nyere helkroppsskannere
benyttet i sikkerhetsscreening pé flyplasser er
0gsa en form for rgntgen og pumpen din skal
ikke eksponeres for dem. Varsle
sikkerhetsagenten om at pumpen ikke kan
eksponeres mot rgntgenmaskiner og be om
alternative screeningsmetoder.
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Pumpen er designet til & motsta vanlig
elektromagnetisk forstyrrelse, inkludert
metalldetektorer pé flyplasser.

Pumpen er sikker for bruk pa
amerikanske kommersielle fly. Pumpen
er en baerbar medisinsk elektronisk
enhet. Pumpen samsvarer med krav til
strélingsutslipp som er angitt i
RTCA/DO-160G, Del 21, Kategori M.
Alle M-PED som oppfyller kravene til
denne standarden i alle driftsmodi, kan
brukes om bord i fly uten behov for
ytterligere testing utfert av operataren.

Pakk pumpens forbrukselementer i
héndbagasjen. IKKE pakk
forbrukselementene i innsjekket bagasje,
de kan bli forsinket eller forsvinne.

Hvis du planlegger a reise utenfor
landet ditt, m& du kontakte den lokale
kundestettetjenesten fer du reiser, for &
diskutere strategier i tilfelle det skulle
oppsté en pumpefeil.

Hvis du aktiverer flymodus pa
mobiltelefonen, ma du opprettholde en
aktiv Bluetooth-forbindelse mellom
mobilen og pumpen for & bruke
Tandem t:slim™-mobilappen. Du kan
bestandig bruke pumpen for & levere en
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bolus om du ikke kan koble sammen
mobiltelefonen og pumpen.

Kontakt flyselskapet og
smarttelefonprodusenten for du reiser
for & finne ut om vilkérene for bruk av
Bluetooth-teknologi.

A ADVARSEL

Bruk BESTANDIG t:slim X2™ insulinpumpen for
behandlingsavgjarelser hvis
Bluetooth-forbindelsen mellom mobiltelefonen
0g pumpen er deaktivert.

N MERK

Tandem t:slim-mobilappen krever en aktiv
Bluetooth-tilkobling for & koble til pumpen.
Hvis du slar pé flymodus, mé du sikre at
Bluetooth-teknologien er aktivert for & koble
til pumpen.

212



@ CGM-funksjoner

KAPITTEL 18

Viktig sikkerhetsinformasjon
ved bruk av t:slim
X2-Insulinpumpe med en
kompatibel CGM



KAPITTEL 18 e Viktig sikkerhetsinformasjon ved bruk av t:slim X2-insulinpumpe med en kompatibel CGM

18.2 CGM-forholdsregler

Felgende inkluderer viktig
sikkerhetsinformasjon knyttet til din CGM
og komponentene. Informasjonen som er
gitt i dette kapitlet, oppgir ikke alle
advarsler og forholdsregler knyttet til
CGM. Gé& til CGM-produsentens nettside
for gjeldende produktveiledninger der
ogsé advarsler og forholdsregler fremgaér.

18.1 CGM-advarsler

A ADVARSEL

IKKE ignorer symptomer pa hay og lav glukose.
Hvis sensorens glukosevarsler og -avlesninger
ikke samsvarer med symptomene, mal
blodglukosen med en blodglukoseméler selv om
sensoren ikke leser i det haye og lave omrédet.

A ADVARSEL

IKKE forvent CGM-varsler far
CGM-oppstartsperioden er over. Du vil IKKE
motta noen sensorglukoseaviesninger eller
varsler fgr oppstartsperioden er over. | denne
perioden kan du ga glipp av alvorlige
hypoglykemi- (lavt blodsukker) eller
hyperglykemi-hendelser (hayt blodsukker).

A ADVARSEL

Hvis en sensorgkt avsluttes, enten automatisk eller
manuelt, vil du ikke motta noen CGM-varsler. For &
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motta CGM-varsler, ma en sensorgkt startes og
sende sensorverdier til pumpen.

A ADVARSEL

IKKE bruk senderen din hvis den er skadet/har
sprekker. Dette kan utgjare en elektrisk
sikkerhetsrisiko eller funksjonsfeil, noe som kan
forarsake elektrisk stt.

A ADVARSEL

Fortsett med & bruke en bloglukoseméler og
teststrimler for & ta behandlingsavgjgrelser under
CGM-oppstartsperioden.

Bruke en Dexcom CGM sammen
med t:slim X2™-insulinpumpen

A ADVARSEL

IKKE ignorer gdelagte eller avrevne sensortréder.
En sensortréd kan bli vaerende under huden. Hvis
en sensortrad brekker av under huden og du ikke
kan se den, ma du ikke prave & fieme den. Kontakt
helsepersonell. Sgk ogsé profesjonell medisinsk
hjelp dersom du har symptomer pa infeksjon eller
betennelse (radhet, hevelse eller smerte) pa
innfgringsstedet. Hvis du opplever en gdelagt
sensor, mé du rapportere dette til lokal
kundestgtte.

Folg alltid bruksanvisningen som fglger med
CGM-sensoren ngye, for riktig valg av plassering
og innsetting. Insulinet kan pévirke sensorens
ngyaktighet og kan resultere i at du gar glipp av
hendelser med alvorlig hypoglykemi (lav BG)
eller hyperglykemi (hay BG).

F@LG MED pa trendinformasjonen pa
CGM-startskjermen, i tillegg til symptomene
dine, for du bruker CGM-verdier til & beregne og
levere en korrigeringsbolus. Individuelle
CGM-verdier vil kanskje ikke veere like ngyaktige
som BG-malerverdier.

UNNGA starre avstand mellom CGM og
mottakeren enn 6 meter (20 fot).
Overfaringsrekkevidden fra CGM til pumpen er
opptil 6 meter (20 fot) uten hindringer. Tradlps
kommunikasjon fungerer ikke bra gjennom
vann, s& rekkevidden reduseres hvis du befinner
deg i et basseng, badekar eller i vannseng, osv.
For & sikre kommunikasjon, foreslés det at du
plasserer pumpen slik at skjermen vender
utover og bort fra kroppen. Bruk pumpen pé
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samme side av kroppen som du bruker CGM.
Typene obstruksjon varierer og har ikke blitt
testet. Hvis CGM-enheten og pumpen er lenger
unna enn 6 meter (20 fot) eller er adskilt med en
hindring, vil de kanskje ikke kunne
kommunisere eller kommunikasjonsavstanden
kan veere kortere, noe som kan resultere i tapte
hendelser med alvorlig hypoglykemi (lav BG)
eller hyperglykemi (hay BG).

Vi anbefaler at du lar varselet CGM utenfor
omrade-varselet vaere slatt pa for & varsle deg
hvis CGM kobles fra pumpen nar du ikke aktivt
overvaker pumpestatusen din. CGM leverer
dataene som Control-IQ+™- teknologien
trenger for & kunne forutsi automatisk
insulindosering.

Bruke en Dexcom CGM sammen med
t:slim X2-insulinpumpen

Du m4 tilpasse CGM-varsglsinnstillingene

i t:slim X2-pumpen din og Dexcom CGM-appen
hver for seg. Varselsinnstillingene gjelder for
telefonen og pumpen hver for seg.

For & kalibrere CGM-enheten MA du legge inn
den ngyaktige BG-verdien som vises pa

blodsukkermaleren innen 5 minutter etter en
naye utfert blodsukkermaling. Ikke legg inn
sensorglukosemalingene for kalibrering.

Hvis du legger inn feil blodsukkerverdier,
blodsukkerverdier som er innhentet

mer enn 5 minutter fer innlegging, eller
sensorglukoseavlesninger, kan det pavirke
sensorens ngyaktighet og fare til at du gér glipp
av alvorlige hypoglykemi- (lavt BG) eller
hyperglykemi- (hayt BG) hendelser.

BRUK fingertuppene til & kalibrere fra
blodsukkermaleren din. Blod fra andre steder
kan vaere mindre ngyaktig og ikke like tidsriktig.

Hydroksyurea er et legemiddel som brukes til
behandling av sykdommer, inkludert kreft og
sigdcelleanemi. Det er kjient at den forstyrrer
glukoseverdiene fra Dexcom-sensoren. Bruk av
hydroksyurea vil resultere i sensorglukosemalinger
som er hayere enn de faktiske glukosenivaene.
Nivaet av ungyaktighet i sensorglukoseverdier er
basert pa mengden hydroksyurea i legemet. Det &
stole pa sensorglukoseresultater mens
hydroksyurea kan fgre til tapte hypoglykemi eller
feil i diabetesbehandling, som & gi en hgyere dose
insulin enn n@dvendig for & korrigere
glukoseverdiene som feilaktig sensor. Det kan ogsa

fore til feil ved giennomgang, analyse og tolkning
av historiske menstre for vurdering av
glukosekontroll. IKKE bruk Dexcom
CGM-avlesninger for & ta beslutninger om
diabetesbehandling eller vurder glukosekontroll nar
du tar hydroksyurea. Bruk blodglukoseméleren og
rédfer deg med helsepersonellet om alternative
metoder for maling av glukoseverdier.

18.3 Mulige fordeler ved bruk av

t:slim X2-insulinpumpe med
CGM

Nar pumpen er koblet sammen med en
Dexcom CGM-sensor, kan pumpen
motta CGM-malinger hvert 5. minutt. Nar
pumpen er sammenkoblet med en
Abbott FreeStyle Libre 3 Plus-sensor, kan
pumpen motta CGM-maélinger hvert
minutt. CGM-malingene vises som en
trendgraf pa CGM-startskjermen hvert

5. minutt. Du kan ogsé programmere
pumpen til & varsle deg nér
CGM-avlesningen er over eller under et
gitt niva, eller stiger eller faller raskt. |
motsetning til avlesninger fra en standard
blodglukosemaler, lar CGM-avlesninger
deg vise trender i sanntid, sa vel som &
samle inn informasjon nér du ellers ikke er
i stand til & sjekke blodglukosen, som nér
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du sover. Denne informasjonen kan veere
nyttig for deg og helsepersonellet nér
endringer av behandlingen tas i
betraktning. De programmerbare
varslene kan i tillegg hjelpe deg med &
registrere lavt eller hoyt blodsukker
raskere enn nar du kun bruker en
blodglukoseméler.

18.4 Mulige risikoer ved bruk av

t:slim X2-insulinpumpe med
CGM

Under en Dexcom CGM-sensorokt, er
det en liten sjanse for at et
sensorledningsfragment blir liggende
under huden hvis sensorledningen
knekker mens du bruker den. Hvis du
tror at sensorledningen er brukket
under huden, kontakt helsepersonellet
0g ring lokal kundesupport.

Andre risikoer forbundet med
CGM-bruk inkluderer falgende:

e Du vil ikke motta glukosevarsler fra
sensoren nar varselfunksjonen er
slatt av, CGM og pumpen er utenfor
omrade, eller nar pumpen ikke viser
glukoseavlesninger fra sensoren.
Du vil kanskje ikke motta varsler
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hvis du ikke er i stand til & here dem
eller fele vibrasjonen.

Det eksisterer flere risikoer som
resultat av at CGM tar avlesninger
fra veesken mellom huden
(interstitiell vaeske) i stedet for blod.
Det er forskjeller i hvordan glukosen
males i blodet sammenlignet med
hvordan den méles i den
interstitielle veesken, og glukose
absorberes inn i den interstitielle
vaesken saktere enn den
absorberes inn i blodet, noe som
kan fore til at CGM-avlesninger blir
forsinket i forhold til de fra en
blodglukosemaler.
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Bli kient med
CGM-systemet



19.1 CGM-terminologi

Applikator

Applikatoren er en engangsartikkel som
inneholder sensoren med en
innsettingsnal inni. Hele applikatoren
kastes sa snart sensoren er satt inn.

BG-testing p4 alternativt sted
BG-testing pa et alternativt sted er nar
du tar en BG-verdi pad BG-maleren din
ved hjelp av en blodpreve fra et annet
omrade pé kroppen enn fingertuppen.
Nar du bruker en Dexcom CGM, ma du
ikke bruke testing pa et alternativt sted
for & kalibrere sensoren din.

CGM
Kontinuerlig glukoseovervakning.

CGM-avlesninger

En CGM-maling er en sensor
glukoseaviesning som vises pa
pumpen din. Denne avlesningen er

i mmol/L-enheter og oppdateres hvert
5. minutt.

HypoGijenta

HypoGijenta er en alternativ CGM lyd-
0g vibreringsvarselinnstilling som
repeterer fast lav-varselet hvert
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5. sekund til sensorens glukoseverdi
oker over 3,1 mmol/L eller du bekrefter
den. Dette varselet kan veere nyttig hvis
du ensker ekstra oppmerksomhet for
alvorlig lave verdier.

Kalibrering - kun Dexcom CGM
Kalibrering er nar du angir BG-verdier fra
en BG-maler i pumpen. Det kan vaere
nadvendig med kalibrering for at pumpen
skal vise kontinuerlige glukoseaviesninger
0g trendinformasjon.

mmol/L
Millimol per liter. Standard méleenhet for
sensorglukoseavlesninger.

Mottaker - kun Dexcom CGM

Nér Dexcom CGM brukes med
pumpen for & vise CGM-avlesninger,
erstatter insulinpumpen mottakeren for
terapeutisk CGM. En smarttelefon med
Dexcom-appen kan brukes i tillegg til
pumpen for & motta sensoraviesninger.

Oppstartsperiode

S4 snart en ny sensorgkt startes pa
pumpen er oppstartsperioden en
periode der den nye sensoren etablerer
en forbindelse med pumpen.
Sensorens glukoseavlesninger er ikke
tilgiengelige i lopet av denne tiden.
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Paringskode — kun Dexcom G7

En unik kode som folger hver enkelt
CGM-sensor. Den brukes for & pare
tislim X2™-pumpen med denne
sensoren.

RF

RF er forkortelsen for radiofrekvens.
RF-sending brukes til & sende
glukoseinformasjon fra CGM til pumpen.

Sender

Dexcom G6-senderen er den delen av
CGM som klikkes inn i sensorpoden og
sender glukoseinformasjon tradlst til
pumpen.

Dexcom G7 og Abbott FreeStyle Libre
3 Plus-sensoren har en stremlinjeformet
alt-i-ett-sensor med en innebygd
engangssender.

Sender-ID - kun Dexcom G6
Sender-ID-en er en serie med tall
og/eller bokstaver som du angir i
pumpen slik at den kan koble til og
kommunisere med senderen.

Sensor

Sensoren er den delen av CGM som
feres inn under huden, slik at den kan
male glukosenivéene dine.
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Sensor, glukosedatahull
Glukosedataavvik forekommer nér
pumpen ikke kan gi en
glukoseavlesning fra sensoren.

Sensor, glukosetrender
Glukosetrendene lar deg se mansteret
pa glukosenivaene dine. Trendgrafen
viser hvor glukosenivaene har vaert i
lopet av tidsperioden vist pa skjermen
og hvor glukosenivéene er na.

Sensorkode — kun Dexcom G6

En kode som falger hver enkelt Dexcom
G6-sensor. Hvis den bruker, gjer
sensorkoden at Dexcom G6 kan brukes
uten behov for fingerstikk eller

kalibreringer. I

Stigning og fall
(endringshastighet)-varsler
Stignings- og fall-varsler forekommer
basert pa hvor mye og hvor raskt
glukosenivaene stiger eller faller.

Trend (endringshastighet)-piler
Trend-pilene viser hvor raskt
glukosenivaene endres. Ulike piler vises
nar glukoseretningen og hastigheten
endres.
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19.2 Forklaring av CGM-pumpeikoner

De falgende CGM-ikonene kan vises pa pumpens skjerm:

Definisjoner CGM-ikoner

Symbol

Betydning

Symbol

Betydning

Ukjent sensoravlesning.

Senderfeil (kun Dexcom G6).

CGM-sensorgkten er aktiv, men senderen og pumpen er
utenfor gyldig omrade.

CGM-sensorgkten er aktiv, og senderen kommuniserer med
pumpen.

CGM-sensoren har sviktet.

CGM-sensorgkten er aktiv, men senderen kommuniserer
ikke med pumpen.

CGM-kalibrering er pakrevd (kun Dexcom).

CGM-sensorgkten er avsluttet.

Kalibrering venter i 15 minutter-feil (kun Dexcom).

eSCHES

Sensoroppstartsperiode; dette ikonet kan variere i utseende
avhengig av sensorprodusenten.

Det er ngdvendig med oppstartskalibrering
(2 blodglukoseverdier, kun Dexcom G6).

En p&minnelse, et varsel, en feil eller en alarm er aktiv (kun
Abbott FreeStyle Libre 3 Plus). Dette symbolet vises bare pa
CGM-laseskjermen.

s e s-00f

Det er ngdvendig med ekstra oppstartskalibrering (kun
Dexcom G6).
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Denne siden er tom med hensikt
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19.3 CGM-lasskjermen

Skjermbildet CGM-Ias vises nar som
helst som du slar pa skjermen og du
bruker pumpen med en CGM.

1. Tid- og datovisning: Viser den
aktuelle tiden og datoen.

2. Antenne: Indikerer
kommunikasjonsstatus mellom
pumpen og CGM-enheten.

3. Batteriniva: Viser gjenvaerende
batteriniva. Nar den er tilkoblet for

lading, vises ladeikonet (lynnedslag).

4. Hoay glukose-varselinnstilling.
5. Sensorens glukoseméalomrade.
6. Lav glukose-varselinnstilling.

7. Graf med de nyligste

glukoseavlesningene fra sensoren.

8. 1-2-3: Léaser opp pumpeskjermen.

9. Aktiv bolus-ikon: Indikerer at en
bolus leveres.
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10. Status: Viser aktuelle
pumpeinnstillinger og
insulinleveringsstatus.

11. Insulinniva: Viser den aktuelle
mengden insulin i reservoaret.

12. Den nyligste 5-minutters
glukoseavlesningen fra sensoren.

13. Trendpil: Indikerer endringsretning
0g endringshastighet.

14. Trendgraftid (HRS): 1, 3, 6, 12 og
24 timers visninger tilgjengelige.

15. Aktivt insulin: Mengden og tiden
gjenvaerende av aktivt insulin.
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19.4 CGM Hjem-skjerm

1. Tid- og datovisning: Viser den
aktuelle tiden og datoen.

2. Antenne: Indikerer
kommunikasjonsstatus mellom
pumpen og CGM-enheten.

3. Batteriniva: Viser gjenvaerende
batteriniva. Nar den er tilkoblet for
lading, vises ladeikonet (lynnedslag).

4. Hoy glukose-varselinnstilling.

5. Sensorens glukoseméalomrade.

6. Lav glukose-varselinnstilling.

7. Graf med de nyligste
glukoseavlesningene fra sensoren.

8. Alternativer: Stopp/gjenoppta
insulinlevering, administrer pumpe-
og CGM-innstillinger, stopp/start
aktiviteter, last reservoar og vis
historikk.

9. Bolusikon: Representere en
boluslevering. Hver bolusikon
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representer én boluslevering selv
om ikonet er midlertidig skjult av
nummertegn pa boluslinjen nér
grafen endres over tid.

10. Bolus: Programmer og lever en
bolus.

11. Status: Viser aktuelle
pumpeinnstillinger og
insulinleveringsstatus.

12. Insulinniva: Viser den aktuelle
mengden insulin i reservoaret.

13. Den nyligste 5-minutters

glukoseavlesningen fra sensoren.

14. Trendpil: Indikerer endringsretning

0g endringshastighet.

15. Trendgraftid (HRS): 1, 3, 6, 12 og

24 timers visninger tilgjengelige.

16. Aktivt insulin: Mengden og tiden
gjenvaerende av aktivt insulin.

For & vise CGM-informasjon pa
fullskjermen:

Fra CGM Hjem-skjermen kan du trykke

hvor som helst pad CGM-trendgrafen.

Trykk pa «minimer»-ikonet for & ga
tilbake til CGM Hjem-skjermen.
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19.5 Dexcom G6-skjermen

Dexcom G6-skjermen kan apnes fra
Min CGM-skjerm ved & trykke p& Endre
sensortype. Se Avsnitt 23.1 Valg av
sensortype.

1. START G6-SENSOREN: Starter en
CGM-gkt. Hvis sensoren er aktiv, vil
STOPP G6-SENSOREN vises.

2. Kalibrer CGM: Angi en
kalibrerings-BG-verdi. Kun aktiv nér
sensorgkten er aktiv.

3. CGM-varsler: Tilpass CGM-varsler.

4. Sender-ID: Angi sender-ID.

5. CGM-info: Se CGM-informasjonen.

6. Endre sensortype: Returner til Velg
sensor-skjermen for & starte en ny

sensorgkt med en annen
sensortype.
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Dexcom G6 S Dexcom G6

CGM-info

Endre sensortype

000e
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19.6 Dexcom G7-skjermen

Dexcom G7-skjermen kan apnes fra
Min CGM-skjerm ved & trykke p& Endre
sensortype. Se Avsnitt 23.1 Valg av
sensortype.

1. START G7-SENSOREN: Starter en
CGM-gkt. Hvis sensoren er aktiv, vil
STOPP G7-SENSOREN vises.

2. Kalibrer CGM: Angi en
kalibrerings-BG-verdi. Kun aktiv nér
sensorekten er aktiv. Kalibrering er
valgfri.

3. CGM-varsler: Tilpass CGM-varsler.

4. Endre sensortype: Returner til Velg
sensor-skjermen for & starte en ny
sensorokt med en annen
sensortype.

5. CGM-info: Se CGM-informasjonen.
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Dexcom G7 Dexcom G7

0000
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19.7 Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorskjerm

FreeStyle Libre 3 Plus-skjermen kan
nas fra Min CGM-skjermen ved a trykke
pé Endre sensortype. Se Avsnitt 23.1
Valg av sensortype.

1. KR Gér tilbake til
Alternativer-skjermen.

2. Stopp sensor: Stopper en
CGM-gkt.

3. CGM-varsler: Tilpass CGM-varsler.
4. CGM-info: Se CGM-informasjonen.

5. Endre sensortype: Ga tilbake Velg
sensor-skjermen for & starte en ny
sensorekt med en annen
CGM-sensor.

N MERK

Du ma starte en Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorgkt fra Tandem t:slim-
mobilappen. Hvis du trykker pa FreeStyle
Libre 3 Plus pa Velg sensor-skjermen, vil
en melding vise deg at du skal bruke
Tandem t:slim-mobilappen i stedet.
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FreeStyle Libre 3 Plus

11111
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Denne siden er tom med hensikt
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20.1 CGM-systemoversikt

Dette avsnittet av brukerveiledningen
dekker instruksjoner for bruk av en CGM
med pumpen din. Bruk av en CGM er
valgfritt, men CGM kreves til bruk av
Control-IQ+™-teknologi. Nar CGM
brukes, kan malinger fra sensoren vises
pa skjermen pa pumpen. Du trenger
ogsa en kommersielt tilgiengelig
blodglukosemaler for bruk med pumpen
for & kunne ta beslutninger om
behandling under en ny
sensoroppstartperiode.

Kompatible CGM-er er Dexcom G6
CGM, Dexcom G7 CGM og Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus-sensoren.

* Dexcom G7 CGM og Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus-sensoren
bestér begge av en sensor med en
innebygd sender.

e Dexcom G6 CGM bestéar av en
sensor og en sender.

Alle de tre CGM-sensorene er enheter
som settes inn under huden for &
kontinuerlig overvake glukosenivaet.
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CGM bruker tradigs Bluetooth-teknologi
for kommunikasjon.

e Dexcom CGM-avlesninger
oppdateres hvert 5. minutt.

e Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorens numeriske
avlesninger oppdateres hvert
minutt, og trendgrafavlesningene
oppdateres hvert 5. minutt.

Pumpedisplayet viser
sensorglukoseavlesninger, en
trendgraf og pilene for retning og
endringshastighet. For informasjon om
hvordan du setter inn en CGM-sensor,
kobler til og sammenkobler en CGM og
CGM-produktspesifikasjoner, se
produsentens nettsted for & finne
gjeldende produktinstruksjoner og
oppleeringsinformasjon.

Du kan ogsé programmere pumpen til
a varsle deg nér CGM-avlesningen er
over eller under et gitt niva, eller stiger
eller faller raskt. Hvis CGM-malinger blir
3,17 mmol/L eller lavere, hores det lave
varselsignalet. Dette varselet kan ikke
tilpasses.
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UNNGA starre avstand mellom CGM og
mottakeren enn 6 meter (20 fot).
Overfaringsrekkevidden fra CGM til pumpen er
opptil 6 meter (20 fot) uten hindringer. Tradlgs
kommunikasjon fungerer ikke bra gjennom
vann, s& rekkevidden reduseres hvis du befinner
deg i et basseng, badekar eller i vannseng, osv.
For & sikre kommunikasjon, foreslés det at du
plasserer pumpen slik at skjermen vender
utover og bort fra kroppen. Bruk pumpen pé
samme side av kroppen som du bruker CGM.
Typene obstruksjon varierer og har ikke blitt
testet. Hvis CGM-enheten og pumpen er lenger
unna enn 6 meter (20 fot) eller er adskilt med en
hindring, vil de kanskje ikke kunne
kommunisere eller kommunikasjonsavstanden
kan veere kortere, noe som kan resultere i tapte
hendelser med alvorlig hypoglykemi (lav BG)
eller hyperglykemi (hay BG).

20.2 Oversikt over enhetstilkobling

CGM-avlesninger i Tandem t:slim™-
mobilappen fas giennom
insulinpumpetilkoblingen. Sikre at
CGM-en er koblet til t:slim X2-pumpen
for du kobler CGM-en til andre enheter
eller mobilapper.



20.3 Oversikt over mottaker (t:slim

X2-insulinpumpe)

For & ga giennom ikonene og
kontrollene som vises pa startskjermen
med CGM aktivert, se Avsnitt 19.4
CGM Hjem-skjerm.

20.4 Oversikt over Dexcom
G6-senderen

Dette avsnittet gir informasjon om
CGM-enheter som har en egen sender.
Informasjonen i dette avsnittet er
spesifikt for Dexcom G6 CGM og er gitt
som et eksempel. For informasjon om
Dexcom G6-senderen, ga til
produsentens nettside for gjeldende
brukerveiledninger.

Du MA holde senderen og pumpen innenfor

6 meter (20 fot) uten hindringer (som vegger
eller metall) mellom dem. Ellers vil de kanskje
ikke kunne kommunisere. Hvis det er vann
mellom senderen din og pumpen (for eksempel
hvis du dusjer eller bader), hold dem i nerheten
av hverandre. Rekkevidden er redusert fordi
Bluetooth-teknologi ikke fungerer s bra
giennom vann. For & sikre kommunikasjon,
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foreslas det at du plasserer pumpen slik at
skjermen vender utover og bort fra kroppen.
Bruk pumpen pa samme side av kroppen som
du bruker CGM.

Senderbatteriet vil vare i omkring tre
méneder. Nar du ser svakt
senderbatteri-varsel, erstatt senderen
sé& snart som mulig. Senderbatteriet kan
tappes sa hurtig som sju dager etter at
dette varselet vises.

Bytt senderen snart.

20.5 Sensoroversikt

For informasjon om CGM-sensorer, ga
til produsentens nettside for gjeldende
brukerveiledninger.
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 21 ¢« CGM-innstillinger
21.1 Om Bluetooth-teknologi

Bluetooth Low Energy er en type
tradles kommunikasjon som benyttes
i mobiltelefoner og mange andre
enheter. Pumpen bruker tradlas
Bluetooth-teknologi for tradles
sammenkobling med andre enheter, for
eksempel en CGM eller smarttelefon
som Kkjerer Tandem t:slim™.-
mobilappen. Dette gjer at pumpen
kan kommunisere tradlest med
sammenkoblede enheter pa en sikker
méte og kun med hverandre.

21.2 Koble fra Dexcom-mottakeren

Sikre at CGM ikke er koblet til
mottakeren fer du parer med pumpen
ved & utfare felgende:

For du sammenkobler Dexcom CGM til
pumpen, ma du sl& av Dexcom-
mottakeren og vente i 15 minutter.
Dette gjer det mulig for CGM & glemme
koblingen som gjelder for ayeblikket
med Dexcom-mottakeren.
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N MERK

Det er ikke tilstrekkelig & stoppe sensorgkten pa
Dexcom-mottakeren fgr du parer med pumpen.
Mottakerstrammen ma vaere fullstendig avsltt
for & unng4 tilkoblingsproblemer.

Du kan fremdeles bruke en
smarttelefon med Dexcom G6- eller
Dexcom G7 CGM-appene samtidig
med pumpen.

21.3 Stille inn CGM-volum

Du kan angi lydmenster og volum for
CGM-varsler og ledetekster for & mote
de individuelle behovene dine.
Paminnelser, varsler og alarmer for
pumpefunksjoner er separate fra varsler
og feil for CGM-funksjoner og felger
ikke det samme monsteret og volumet.

For & stille inn lydvolumet, se
Avsnitt 5.13 Lydvolum.

CGM-volumalternativer:

Vibrer

Du kan stille inn CGM til & varsle deg
med vibrering fremfor lyd. Det eneste
unntaket til dette er fast lav-varselet ved
3,1 mmol/L, som varsler deg som en

vibrasjon ferst, etterfulgt av pip
5 minutter senere hvis ikke bekreftet.

Lav

Nar du ensker at varselet ditt skal veere
mindre merkbart. Dette gir lavere volum
pa alle varsel- og alarmpip.

Normal

Standardprofilen nar du mottar
pumpen. Dette gir hayere volum pé alle
varsel- og alarmpip.

HypoGjenta

Ligner i stor grad pa normal profil, men
den gjentar kontinuerlig fast lav-varselet
hvert 5. sekund til sensorens
glukoseavlesninger okes over

3,1 mmol/L eller varselet er bekreftet.
Dette kan vaere nyttig hvis du ensker
ekstra varsler for alvorlig lave
glukoseavlesninger fra sensoren.

CGM-voluminnstillingen du velger
brukes for alle CGM-varsler, -feil og
-ledetekster som har deres eget unike
lydmenster, tone og volum. Dette lar
deg identifisere hvert varsel og hver feil,
0g betydningen av disse.

Fast lav-varselet ved 3,1 mmol/L kan
ikke slas av eller endres.
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Alternativene Lav, Normal og
HypoGjenta har felgende sekvens:

Det forste varselet er kun vibrering.

Hvis varselet ikke bekreftes etter
5 minutter, vibrerer pumpen og
piper.

Hvis varselet ikke bekreftes innen
5 ytterligere minutter, vibrerer og
piper pumpen hayere. Dette
fortsetter ved samme volum hvert
5. minutt til bekreftet.

Hvis varselet er bekreftet og
sensorens glukoseavlesninger
fortsetter & veere ved eller under
3,1 mmol/L, gjentar pumpen
varselsekvensen om 30 minutter
(kun HypoGijenta-alternativet).

For & velge CGM-volum:

1.

Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

Trykk p& Ned-pilen.
Trykk p& Enhetsinnstillinger.

Trykk pé Lydvolum.

. Trykk p& Ned-pilen.

Trykk pa CGM-varsler.

Trykk pa Vibrer, Lav, Normal eller
HypoGjenta for & velge.

Nar du har valgt en verdi, vil

pumpen returnere til den forrige
skjermen.

Trykk pé £2u.
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Beskrivelser av lydalternativer (kun Dexcom)

CGM-volum Vibrer Lav Normal HypoGjenta
: I 2 lange vibreringer + 2 lange vibreringer + 2 lange vibreringer +
Hoy-varsel 2 lange vibreringer 2 lave pip 2 middels pip 2 middels pip
Lav-varsel 3 korte vibreringer 3 korte y|brer|nger + 3 koﬁe wbrgrmger + 3 koﬁe wbrgrmger +
3 lave pip 3 middels pip 3 middels pip
- I 2 lange vibreringer + 2 lange vibreringer + 2 lange vibreringer +
Stigningsvarsel 2 lange vibreringer 2 lave pip 2 middels pip 2 middels pip
Fallvarsel 3 korte vibreringer 3 korte vibreringer + 3 Korte vibreringer + 3 Korte vibreringer +

3 lave pip

3 middels pip

3 middels pip

Utenfor omrade-varsel

1 lang vibrering

1 lang vibrering +
1 lavt pip

1 lang vibrering +
1 middels pipelyd

1 lang vibrering +
1 middels pipelyd

Fast lav-varsel

4 Korte vibreringer +
4 middels pip

4 Korte vibreringer +
4 middels pip

4 Korte vibreringer +
4 middels pip

4 Korte vibreringer +

4 middels pip + pause +

gjenta sekvens

Alle andre varsler

1 lang vibrering

1 lang vibrering +
1 lavt pip

1 lang vibrering +
1 middels pipelyd

1 lang vibrering +
1 middels pipelyd
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Beskrivelser av lydalternativer (kun Abbott)

CGM-volum Vibrer Lav Normal HypoGjenta

: i 2 lange vibreringer + 2 lange vibrasjoner + 2 lange vibrasjoner +
Hoy-varsel 2 korte vibreringer 2 lave pipelyder 2 middels pipelyder 2 middels pipelyder
Lav-varsel 3 korte vibreringer 3 korte vibreringer + 3 korte vibreringer + 3 korte vibreringer +

3 lave pip

3 medium pipelyder

3 medium pipelyder

Stigningsvarsel

2 korte vibreringer

2 korte vibreringer +
2 lave stigende pipelyder

2 korte vibreringer +
2 medium stigende pipelyder

2 korte vibreringer +
2 medium stigende pipelyder

Fall-varsel

2 korte vibreringer

2 korte vibreringer +
2 lave fallende pipelyder

2 korte vibreringer +
2 medium fallende pipelyder

2 korte vibreringer +
2 medium fallende pipelyder

Hurtig fall-varsel

3 Korte vibreringer

3 korte vibreringer +
3 lave fallende pipelyder

3 korte vibreringer +
3 medium fallende pipelyder

3 korte vibreringer +
3 medium fallende pipelyder

Utenfor omr-varsel

1 lang vibrering

1 lang vibrering +
2 lave pipelyder

1 lange vibrasjoner +
2 medium pipelyder

1 lange vibrasjoner +
2 medium pipelyder

Fast lav-varsel

3 korte vibreringer

3 korte vibreringer +
3 middels toner

3 korte vibreringer +
3 middels toner

3 korte vibreringer +
3 medium pipelyder

Alle andre varsler

1 lang vibrering

1 lang vibrering +
2 lave pipelyder

1 lange vibrasjoner +
2 medium pipelyder

1 lange vibrasjoner +
2 medium pipelyder
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Du kan vise denne informasjonen nar
som helst.

CGM-info inneholder viktig informasjon 1. Fra Hiem-skjermen trykker du pa
om enheten. Du finner felgende i ALTERNATIVER.
CGM-infoen.

2. Trykk pa Ned-pilen.
Hvis du bruker en Dexcom CGM, finner

du felgende i CGM Info: 3. Trykk pa Min CGM.

e Fastvare-revisjon 4. Trykk p& Ned-pilen

e Maskinvarerevisjon
5. Trykk pa CGM-info.
e BLE maskinvare-ID

. Programvarenummer

Hvis du bruker en Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus-sensor, finner du felgende
i CGM Info:

e Produsent

e Modell
e Sensor-ID
e Status

e Sensorstartdato

e Sensorsluttdato
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KAPITTEL 22 ¢ Angi CGM-varsler

Angi CGM-varsler uten obstruksjon. Nar CGM og pumpen 5. Trykk pa hay og lav.
o er for langt unna hverandre, vil du ikke
Du kan opprette personlige innstillinger motta glukoseavlesninger eller -varsler 6. For & angi hoy-varsel, trykk pa
for hvordan og nar du ensker at fra sensoren. hoy-varsel.
pumpen skal fortelle deg hva som skier.
m MERK Hoy og lav glukose-varsler 7. Trykk pa Varsle meg over.
Folgende gjelder for & angi CGM-varsler pé& Du kan tilpasse hey og lav-varslene I
pumpen Huis cu brker en Dexcom CGM-app, som forteller deg nar sensorens Sﬁr}dfrﬂnm”;t/'ll_“”ge“ for hoy-varsel
blir alle varsler som er satt opp i appen, ikke glukoseavlesninger er utenfor ' '
automatisk overfart til pumpen og ma settes mél-glukoseomrédet. N&r du har béde m MERK
opp separat. hay og lav-varsler slétt pa, viser en gra e .
sone pé trendgrafen mélomradet ditt. For a sl av hay-varselet, trykk pa
Hoy og lav-varslene forteller deg nér Standarden for hey-varsel er pa, AV/PA-knappen.
sensorens g|ukoseav|esninger er 11,1 mmol/L. Standarden for lav-varsel . .
utenfor mal-glukoseomradet. er pa, 4,4 mmol/L. Radfer deg med 8. Vedlbruklav tastaturet pa skjermen,
helsepersonalet for du angir innstillingen angi verdien over du ensker varslet.
Stigning og fall for hoy og lav blodglukose. Den kan stilles inn mellom 6,7 og
(endringshastighet)-varsler gir deg 22,2 mmol/L i 0,1

informasjon nér glukosenivédene endres 22.1 Angi hey glukose-varsel og mmol/L-intervaller.
raskt. gjenta-funksjon o, Trykk ph

Pumpen har ogsa et 3,1 mmol/L fast

lav-varsel som ikke kan endres eller slas 1. Fra Hiem-skjermen trykker du pa Gjenta-funksjonen lar deg angi en
av. Denne sikkerhetsegenskapen ALTERNATIVER. tid da hoy-varselet skal lyde igjen og
forteller deg at sensorglukosenivaet kan R ) vises pa pumpen sé lenge senso-
veere farlig lavt. 2. Trykk pa Ned-pilen. rens glukoseavlesninger forblir over
. o I hoy-varselverdien. Standardverdien
CGM o9 pumpen ke kommunisarer 0 TKcpa Min CGM. or: A (arslet i ko o igon.
Hold CGM-enheten og pumpen 4. Trykk pd CGM-varsler. U kan angi gienta-egenskapen

til & lyde igjen hvert 15. minutt,

innenfor 6 meter (20 fot) fra hverandre 30. minutt, 1 time, 2 timer, 3 timer,
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4 timer eller 5 timer nér sensorens

glukoseavlesninger forblir over
hoy-varselverdien.

For & sette opp gjenta-egenskapen:
10. Trykk pa Gjenta.

11. For & velge gjenta-tiden, trykk pa

tiden du ensker at varselet skal lyde

. Trykk p& Ned-pilen.
. Trykk p& Min CGM.
. Trykk p4d CGM-varsler.

. Trykk p& hay og lav.

For & angi lav-varselet, trykk pa
Lav-varsel.

KAPITTEL 22 ¢ Angi CGM-varsler

rens glukoseavlesninger forblir
under lav-varselverdien. Standard-
verdien er: Aldri (varselet vil ikke
lyde igjen). Du kan angi gjenta-funk-
sjonen til & lyde igjen hvert 15. minuitt,
30. minutt, 1 time, 2 timer, 3 timer,
4 timer eller 5 timer nar sensorens
glukoseavlesninger holder seg
under verdien for Lavt varsel.

igien. Hvis du f.eks. velger 1 t, hores

varselet hver time s& lenge 7. Trykk pé Varsle meg under.
sensorblodglukosemalingen er over

For a sette opp gjenta-egenskapen:

10. Trykk pa Gjenta.

maks. varselverdi.

Bruk opp og ned-pilene til & vise alle

gjenta-alternativene.

v" Nar du har valgt en verdi, vil
pumpen returnere til den forrige
skjermen.

12. Trykk pé K2

22.2 Angi lav glukose-varsel og
gjenta-funksjon

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

Standardinnstillingen for lav-varselet
er 4,4 mmol/L.

N MERK
For & sl& av lav-varselet, trykk pd
AV/PA-knappen.

. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,

angi verdien under du ensker
varslet. Den kan stilles inn
mellom 3,3 og 5,6 mmol/L

i 0,1 mmol/L-intervaller.

. Trykk pa .

Gijenta-funksjonen lar deg angi en
tid da lav-varselet skal lyde igjen og
vises pa pumpen sé lenge senso-

11. For & velge gjenta-tiden, trykk pa

tiden du onsker at varselet skal lyde
igjen. Hvis du f.eks. velger 1 time, vil
varselet lyde hver time sa lenge
sensorens glukoseavliesninger
forblir under lav-varselverdien.

Bruk opp og ned-pilene til & vise alle
gjenta-alternativene.

Nar du har valgt en verdi, vil
pumpen returnere til den forrige
skjermen.

12. Trykk pé K21

245



22.3 Hastighetsvarsler

Hastighetsvarsler forteller deg nér
glukosenivaene stiger (stigningsvarsel)
eller faller (fallvarsel) og med hvor mye.
Du kan velge & bli varslet nar sensorens
glukoseavlesning stiger eller faller

0,11 mmol/L eller mer per minutt, eller
0,17 mmol/L eller mer per minutt.
Standardverdien for bade fallvarselet og
stigningsvarselet er av. Nar slatt pa, er
standarden 0,17 mmol/L. Radfer deg
med helsepersonalet for du angir
innstillingen for stignings- og
fallvarslene.

Eksempler

Hvis du angir fallvarselet til 0,11 mmol/L
per minutt og sensorens
glukoseavlesninger faller ved denne
hastigheten eller raskere, vises CGM
Fall-varsel med en pil pekende nedover.
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Pumpen vibrerer eller piper iht.
CGM-volumvalget.

Sensorverdiene
faller raskt.

Hvis du stiller inn stigningsvarselet

til 0,17 mmol/L per minutt og
sensorglukoseavlesningene stiger med
denne hastigheten eller raskere,
vibrerer eller piper pumpen i henhold til
CGM-volumvalget. Under en
Dexcom-sensorgkt vises CGM-
stigningsvarselet med to piler som
peker opp. Under en Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus-sensorgkt vises

KAPITTEL 22 ¢ Angi CGM-varsler

CGM-stigningsvarselet med én pil som
peker oppover.

stiger raskt.

i i Sensorverdiene

22.4 Angi stigningsvarsel

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Ned-pilen.

3. Trykk p& Min CGM.

4. Trykk pa CGM-varsler.

5. Trykk pé Stigning og fall.
6. Trykk p& Stigningsvarsel.

7. For & velge standarden til
0,17 mmol/L, trykk pa i£Za.



For & endre valget, trykk pa Hastighet.
N MERK

For & sl av stigningsvarselet, trykk pa
AV/PA-knappen.

8. Trykk pa pa 0,11 mmol/L/min for &
velge.

v" Nar du har valgt en verdi, vil
pumpen returnere til den forrige
skjermen.

9. Trykk pa K2,

22.5 Angi fall-varsel

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Ned-pilen.

3. Trykk pa Min CGM.

4. Trykk pa CGM-varsler.
5. Trykk pa Stigning og fall.

6. Trykk pa Fallvarsel.

7. For & velge standarden til
0,17 mmol/L, trykk pa [£Z..

For & endre valget, trykk pa
Hastighet.

N MERK

For & slé av fall-varselet, trykk pa
AV/PA-knappen.

8. Trykk pa pa 0,11 mmol/L/min for &
velge.

v Nar du har valgt en verdi, vil
pumpen returnere til den forrige
skjermen.

9. Trykk pa K2

22.6 Angi utenfor omrade-varsel

Rekkevidden fra CGM til pumpen er
opptil 6 meter (20 fot) uten hindringer.

Utenfor omrade-varselet gir deg
beskjed ndr CGM og pumpen ikke
kommuniserer med hverandre. Dette
varselet er pa som standard.

KAPITTEL 22 ¢ Angi CGM-varsler

Vi anbefaler at du holder CGM utenfor
omrade-varselet slétt pa for & varsle deg om at
din CGM er frakoblet pumpen din nar du aktivt
overvaker pumpestatus. CGM-en din leverer
dataene som Control-IQ+™-teknologien krever
for & komme med prognoser for & automatisere
insulindosering.

Hold CGM-enheten og pumpen
innenfor 6 meter (20 fot) fra hverandre
uten obstruksjon. For & sikre
kommunikasjon, foreslas det at du
plasserer pumpen slik at skjermen
vender utover og bort fra kroppen. Bruk
pumpen pa samme side av kroppen
som du bruker CGM. N&r CGM og
pumpen ikke kommuniserer, vil du ikke
motta glukoseavlesninger eller -varsler
fra sensoren. Standardverdien er pa og
varsler etter 20 minutter.

Utenfor omrade-symbolet vises pé
pumpens CGM Hjem-skjerm og pa
skjermbildet Utenfor omrade-varsel
(hvis slatt pa) nar CGM og pumpen ikke
kommuniserer. Tidsperioden utenfor
omréade vises ogsa pa varsel-skjermen.
Den vil fortsette & varsle det ti CGM og
pumpen er tilbake innenfor rekkevidde.
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KAPITTEL 22 ¢ Angi CGM-varsler

N MERK 3 timer og 20 minutter), deretter
Control-IQ+-teknologien vil fortsette & virke de trykk pé K

ferste 15 minuttene som CGM og pumpen er

utenfor omrédet. N&r utenfor omrade-tilstanden 8. Trykk p& Kz

har vedvart i 20 minutter, vil
Control-IQ+-teknologien stoppe driften inntil de
to enhetene er innenfor omradet.

For & angi utenfor omrade-varselet:

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pé
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Ned-pilen.

3. Trykk pa Min CGM.

4. Trykk pa CGM-varsler.

5. Trykk pa Utenfor omréde.

Standarden er satt til pa og tiden er
satt til 20 minutter.

6. For & endre tiden, trykk pa Varsle
etter.

7. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,

angi tiden for nér du ensker a bli
varslet (mellom 20 minutter og
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@ CGM-funksjoner

Starte eller stoppe en
CGM-sensorgokt



Hvis dette er farste gang du har brukt
pumpen, eller hvis du har oppdatert
pumpens programvare siden du
begynte siste sensorgkt, vil du bli bedt
om & velge din CGM-type. Etter det
forste valget vil pumpen bruke det
valget som standard.

N MERK

Sikre at CGM-en er koblet til t:slim X2-pumpen
far du kobler CGM-en til andre enheter eller
mobilapper.

CGM-sensoren og visse komponenter
eller tilbeher er kanskje ikke tilgjengelige
i ditt omréde ennd. Radfer deg alltid
med helsepersonell og den lokale
distributaren dersom du har spersmal
eller for & sjekke tilgjengeligheten i ditt
omréde.

Hvis du trenger & bytte CGM-typer, kan
du gjere det fra ALTERNATIVER-
menyen pa pumpen som felger:

1. Trykk pd ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Ned-pilen.
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3. Trykk pa Min CGM.
4. Trykk p& Endre sensortype.

5. Velg din sensortype.

Velg sensor

FreeStyle Libre 3 Plus

N MERK

Du ma starte en Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorgkt fra Tandem t:slim-
mobilappen. Hvis du trykker pa FreeStyle
Libre 3 Plus pa Velg sensor-skjermen, vil
en melding vise deg at du skal bruke
Tandem t:slim-mobilappen i stedet.

6. Begynn den riktige
sensorparingsprosessen som
beskrevet i Avsnitt 23.2
CGM-oppstartskjermer eller
Avsnitt 23.9 Starte Dexcom
G7-sensoren.

KAPITTEL 23 e Starte eller stoppe en CGM-sensorgkt
23.1 Valg av sensortype

23.2 CGM-oppstartskjermer

Eksempel pa skjermer

Etter at du har startet
CGM-sensorgkten din vil du se dette
nedtellingssymbolet pa CGM
Hjem-skjermen.

02:07
20 Des 2021

Dette symbolet vil fortsette & fylles med
grent etter hvert som CGM-sensoren
varmes opp. Oppvarmingssymbolet
oppdateres med faste intervaller. For
spesifikk informasjon om
oppvarmingsperioden for sensoren din,
se Avsnitt 23.5 Dexcom G6-sensorens
oppstartperiode, Avsnitt 23.10 Dexcom
G7-sensorens oppstartperiode og
Avsnitt 23.15 Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorens oppstartsperiode.



Ved slutten av oppstartsperioden vil
nedtellingssymbolet bli erstattet med
den gjeldende CGM-avlesningen.

H
20 Des 2021

4
4
4
l
1

0E 0:00 min

Q ALT. ¥ BOLUS

23.3 Angi din Dexcom G6 sender-ID

For & aktivere tradlas
Bluetooth-kommunikasjon mellom
pumpen og en Dexcom G6 CGM, méa
du angi den unike sender-ID-en i
pumpen. Nar sender-ID-en er angitt i
pumpen, kan de to enhetene pares,
noe som lar sensorens
glukoseavlesninger vises pa pumpen.

Hvis du ma erstatte senderen, méa du
angi den nye sender-ID-en i pumpen.
Hvis du mé erstatte pumpen, mé du
angi sender-ID-en i pumpen pa nytt.

1. Loft senderen ut fra emballasjen.

A ADVARSEL

IKKE bruk senderen din hvis den er
skadet/sprukket. Dette kan gi en elektrisk
sikkerhetsfare eller funksjonsfeil, noe som
kan forarsake alvorlige elektriske stgt.

2. Fra Hjem-skjermen trykker du pa

ALTERNATIVER.

3. Trykk pa Ned-pilen.
4. Trykk pa Min CGM.

5. Trykk pa Sender-ID.

6. Angi den unike sender-ID-en med
tastaturet pé skjermen.

Senderens ID finnes pa baksiden av
senderen eller pa senderboksen.

Bokstavene |, O, V og Z brukes ikke
i sender-ID-ene og skal ikke angis.
Hvis en av disse bokstavene angis,
vil du bli varslet om at en ugyldig ID
ble angitt og bedt om & angi en
gyldig ID.

7. Trykk pé B

KAPITTEL 23 e Starte eller stoppe en CGM-sensorokt

8. For & sikre at riktig sender-ID er
angitt, vil du bli bedt om & angi den
en andre gang.

9. Gjenta trinn 6 ovenfor, deretter trykk
pa 2.

Hvis sender-ID-ene du anga ikke
samsvarer, vil du bli bedt om &
starte prosessen pa nytt.

v Né&r samsvarende verdier har blitt
angitt, vil du bli tatt tilbake til Min
CGM-skjermen og sender-ID-en du
anga vil vaere uthevet i oransje.

23.4 Starte Dexcom G6-sensoren I

Falg prosedyren under for & starte en
Dexcom G6 CGM-gkt.

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p& Ned-pilen.
3. Trykk pa Min CGM.

4. Trykk pa START G6 SENSOR.
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KAPITTEL 23 e Starte eller stoppe en CGM-sensorgkt

v Nar du starter en sensorokt, er
START G6 SENSOR-alternativet

erstattet med STOPP G6 SENSOR.

Skjermen under viser at du enten
skal oppgi sensorkoden eller hoppe
over dette punktet. Hvis du velger &
oppgi sensorkoden, vil du bli bedt
om & kalibrere for sensoroktens
varighet. For informasjon om
Dexcom G6 CGM-sensorkoder, ga
til produsentens nettside for
gjeldende brukerveiledninger.

Hvis du har en sensorkode, trykk
KODE for a angi den na.

Hvis du ikke har en sensorkode,
eller har allerede startet din CGM

sesjon pa en mobil enhet, trykk
NESTE.

NESTE KODE

Trykk p& KODE for & oppgi den
4-sifrede sensorkoden. Hvis ikke du
har noen kode, eller hvis du allerede
har startet en sensorgkt med
Dexcom G6 CGM-appen, kan du
trykke pa NESTE.
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Hvis du ikke angir en kode i enten
t:slim X2-pumpen eller i appen, méa
du kalibrere sensoren hver 24. time.
Et sparsmél om kalibrering vises pa
pumpen.

5. Trykk pa for & bekrefte.

v Skjermbildet SENSOR STARTET
vises for & informere deg om at
oppstart av sensoren er i gang.

v Pumpen gér tilbake til CGM
Hjem-skjermen og viser
3-timerstrenddiagrammet og
symbolet for sensorens
oppstartsnedtelling.

Sjekk pumpens CGM Hjem-skjerm

10 minutter etter oppstart av
sensorgkten for & sikre at pumpen og
CGM kommuniserer. Antennesymbolet
skal veere hvitt og til hoyre for
batteriindikatoren.

Hvis du ser utenfor omrade-symbolet
under insulinniva-indikatoren, og
antennesymbolet er nedtonet, felg
disse feilsgkingstipsene:

e Kontroller at pumpen og
CGM-enheten er innenfor 6 meter
(20 fot) fra hverandre uten
obstruksjon. Sjekk igien om
10 minutter for & se om utenfor
omréade-symbolet fremdeles er aktivt.

e Hvis pumpen og CGM fortsatt ikke
kommuniserer, sjekk skjermbildet
Min CGM for & dobbeltsjekke at
riktig sender-1D er angitt.

® Hvis riktig sender-ID er angitt, samt
pumpen og CGM fortsatt ikke
kommuniserer, ta kontakt med lokal
kundesupport.

23.5 Dexcom G6-sensorens
oppstartperiode

Dexcom G6-sensoren trenger en
oppstartsperiode pa 2 timer for &
justere seg til & veere under huden. Du
vil ikke f& noen
sensorblodglukosemalinger eller
-varsler for oppstartsperioden pa

2 timer slutter. For informasjon om
Dexcom G6 CGM-sensorens
oppstartperioder, ga til produsentens
nettside for gjeldende
produktinstruksjoner.




Under oppstartsperioden viser CGM
Hjem-skjermen pa& pumpen en
nedtellingsmelding pé 2 timer i ovre
hoyre hjgrne av skjermen. Teksten for
nedtellingsmeldingen endres over tid for
a vise at du naermer deg den aktive
sensorgkten.

A ADVARSEL

Fortsett med & bruke en blodglukosemaler og
teststrimler for & ta behandlingsavgjerelser
under oppstartperioden pé 2 timer.

N MERK

| lgpet av sensoroppstartsperioden vil ikke
Control-IQ+-teknologien justere profilens
basaldose eller levere automatiske
korrigeringsholuser. Sensoren ma aktivt gi
avlesninger for Control-IQ+-teknologi for &
fungere.

Folg instruksjonene i det neste
kapittelet for & kalibrere sensoren.
Hopp over kalibreringsinstruksjonene
hvis du la inn en sensorkode. Du kan
legge en kalibrering inn i pumpen nar
som helst, selv om du allerede har lagt
inn en sensorkode. Vaer oppmerksom
pa symptomene dine, og hvis ikke de
stemmer med gjeldende

CGM-malinger, kan du velge & oppgi en
kalibrering.

Avslutte en Dexcom G6-sensorgkt

Nar sensorgkten avsluttes, vil du matte
erstatte sensoren og starte en ny
sensorgkt. | noen tilfeller kan
sensorgkten avsluttes tidlig. Du kan
ogsé velge a avslutte sensorekten tidlig.
Hvis du avslutter en sensorgkt tidlig,
kan du imidlertid ikke starte okten pa
nytt med den samme sensoren. En ny
sensor ma brukes.

N MERK

IKKE kast senderen pé slutten av en sensorgkt.
Fortsett & bruke senderen til pumpen varsler

deg om at senderbatteriet er i ferd med & utlgpe.

Tork utsiden av senderen med isopropylalkohol
mellom sensorgktene.

Glukosevarsler og -alarmer fra
sensoren fungerer ikke etter at
sensorgkten avsluttes. Nar sensorgkten
er avsluttet, er det ikke mulig & utfere
CGM-avlesninger. Hvis du bruker
Control-IQ+-teknologi, blir den inaktiv
nar en CGM-sensorgkt avsluttes.

KAPITTEL 23 e Starte eller stoppe en CGM-sensorokt

23.6 Automatisk avslaing av

Dexcom G6-sensoren

Din t:slim X2™-pumpe forteller deg
hvor mye tid du har igjen til sensorgkten
er fullfert. Skjermbildet Sensor utloper
snart vises nar det gjenstar 24 timer,

2 timer og 30 minutter for gkten er over.
Du vil fortsette & motta
glukoseavlesninger fra sensoren etter
hver paminnelse.

Nér du ser skjermbildet Sensor utlaper
snart:

1. Trykk pa 2 for & returnere til den
forrige skjermen.

v Skjermbildet Sensor utlaper snart
vises igjen nar 2 timer gjenstar og
nar 30 minutter gjenstar.

v' Skjermbildet Bytt sensor vises etter
de siste 30 minuttene.

2. Trykk pé IER

V' CGM Hjem-skjermen vises med
erstatt sensor-ikonet der
glukoseavlesningene fra sensoren
normalt vises.
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KAPITTEL 23 ¢ Starte eller stoppe en CGM-sensorgkt

Nye glukoseavlesninger fra sensoren
vises ikke pa pumpen eller Tandem
t:slim-appen etter at sensorgkten
avsluttes. Du ma fijerne sensoren, sette
inn en ny sensor og starte en ny
sensorgkt.

23.7 Avslutte en Dexcom
G6-sensorgkt for automatisk

avslaing

Du kan avslutte sensorgkten nér som
helst fer den automatiske avslaingen av
sensoren. For & avslutte sensorgkten
tidlig:

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pé
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Ned-pilen.

3. Trykk pa Min CGM.

4, Trykk p4 STOPP G6 SENSOR.
5. Trykk pa for & bekrefte.

V" Skjermbildet SENSOR STOPPET
vises midlertidig.

254

v' CGM Hjem-skjermen vises med
erstatt sensor-ikonet der
glukoseavlesningene fra sensoren
normalt vises.

Nye glukoseavlesninger fra sensoren
vises ikke pa pumpen eller Tandem
t:slim-appen etter at sensorgkten
avsluttes. Du mé fierne sensoren, sette
inn en ny sensor og starte en ny
sensorgkt.

23.8 Fjerne Dexcom G6-sensoren
0g -senderen

A ADVARSEL

IKKE ignorerer gdelagte eller frakoblede
sensorledninger. En sensorledning kan ha blitt
veerende under huden din. Hvis en
sensorledning brekkes av under huden og du
ikke kan se den, mé du ikke prave 4 fierne den.
Ta kontakt med helsepersonell. Sgk 0gsa
legehjelp hvis du har symptomer pa infeksjon
eller betennelse (radhet, hevelse eller smerte)
pé innfaringsstedet. Hvis du finner en gdelagt
sensor, meld fra til lokal kundesupport.

For informasjon om & fierne Dexcom
GB-sensoren og Dexcom G6-senderen,
ga til produsentens nettside for
gjeldende produktinstruksjoner.

23.9 Starte Dexcom G7-sensoren

Falg prosedyren under for & starte en
Dexcom G7 CGM-gkt.

1. Fra CGM Hjem-skjermen trykker du
pa ALTERNATIVER.

2. Trykk p& Ned-pilen.

3. Trykk pa Min CGM.

4. Trykk pa START 7 SENSOR.

v Nar du starter en sensorgkt, er
START G7 SENSOR-alternativet
erstattet med STOPP G7 SENSOR.

5. Angi paringskoden. Trykk p&
for & bekrefte.

6. Angi paringskoden en gang til og
trykk pa for & bekrefte.

7. Start sensoren. Trykk pé for &
bekrefte.

v Skjermbildet SENSOR STARTET
vises for & informere deg om at
oppstart av sensoren er i gang.



v Pumpen gér tilbake til CGM
Hjem-skjermen og viser
3-timerstrenddiagrammet og
symbolet for sensorens
oppstartsnedtelling.

Sjekk pumpens CGM Hjem-skjerm

10 minutter etter oppstart av
sensorgkten for & sikre at pumpen og
CGM kommuniserer. Antennesymbolet
skal veere hvitt og til heyre for
batteriindikatoren.

Hvis du ser utenfor omrade-symbolet
under insulinniva-indikatoren, og
antennesymbolet er nedtonet, folg
disse feilsgkingstipsene:

e Kontroller at pumpen og
CGM-enheten er innenfor 6 meter
(20 fot) fra hverandre uten
obstruksjon. Sjekk igjien om
10 minutter for & se om utenfor
omrade-symbolet fremdeles er
aktivt.

e Hvis pumpen og CGM fortsatt ikke
kommuniserer, ta kontakt med lokal
kundesupport.

23.10 Dexcom G7-sensorens
oppstartperiode

Dexcom G7-sensoren trenger en
oppstartsperiode for & justere seg til &
veere under huden. Denne
oppstartsperioden begynner
automatisk nar sensoren settes inn.

Du vil ikke fa noen
sensorblodglukosemalinger eller
-varsler for oppstartsperioden slutter.
For informasjon om Dexcom G7
CGM-sensorens oppstartperioder, ga til
produsentens nettside for gjeldende
produktinstruksjoner.

Under oppstartsperioden viser CGM
Hjem-skjermen pa pumpen et
nedtellingssymbol i gvre heyre hjerne av
skjermen. Nedtellingssymbolet fylles ut
over tid for & vise at du naermer deg
den aktive sensorgkten.

A ADVARSEL

Fortsett & bruke en blodglukoseméler og
teststrimler for & ta behandlingsavgjerelser
under oppstartperioden.

KAPITTEL 23 e Starte eller stoppe en CGM-sensorokt

N MERK

| lapet av sensoroppstartsperioden vil ikke
Control-IQ+-teknologien justere profilens
basaldose eller levere automatiske
korrigeringsboluser. Sensoren mé aktivt gi
avlesninger for Control-IQ-+-teknologi for &
fungere.

Ved slutten av oppstartsperioden vil
nedtellingssymbolet bli erstattet med
den gjeldende CGM-avlesningen.

23.11 Automatisk avslaing av
Dexcom G7-sensoren

t:slim X2-pumpen forteller deg hvor
mye tid du har igjen til sensorgkten er
fullfert. Skjermbildet Sensor utloper
snart vises nar det gjenstar 24 timer og
2 timer. Etter at sensoren har gatt ut,
begynner en 12-timers tilleggstid. Du vil
fortsette & motta glukoseavlesninger fra
sensoren i lgpet av utsettelsesperioden.
| lopet av tilleggstiden forteller pumpen
deg nér 2 timer gjenstar og nar

30 minutter gjenstar.

Nar du ser skjermbildet Sensor utlgper
snart:
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1. Trykk pa for & returnere til den
forrige skjermen.

V' Hvis du velger & ikke stoppe
sensoren nar du ser skjermbildet
Sensor utlaper snart. Dette
skiermbildet vises igjen nér 12 timer
gienstar og igjen nar 2 timer
gienstar.

v" Sensoren vil da veere i den
12-timers tilleggstiden og
skjermbildet Sensor utleper snart
vises igjen nar 2 timer gjenstar og
nar 30 minutter gjenstar.

Skjermbildet Bytt sensor vises etter de
siste 30 minuttene.

2. Trykk pé IER

v' CGM Hjem-skjermen vises med
erstatt sensor-ikonet der
glukoseaviesningene fra sensoren
normalt vises.

Nye glukoseavlesninger fra sensoren
vises ikke pa pumpen eller Tandem
t:slim-appen etter at sensorgkten
avsluttes. Du ma fierne sensoren, sette
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inn en ny sensor og starte en ny
sensorgkt.

23.12 Avslutte en Dexcom
G7-sensorgkt for automatisk

avslaing

Du kan avslutte sensorakten nar som
helst fer den automatiske avslaingen av
sensoren. For & avslutte sensorgkten
tidlig:

1. Fra CGM Hjem-skjermen trykker du
pa ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Ned-pilen.

3. Trykk pa Min CGM.

4, Trykk pa STOPP G7 SENSOR.
5. Trykk p& for & bekrefte.

v" Skjermbildet SENSOR STOPPET
vises midlertidig.

v' CGM Hjem-skjermen vises med
erstatt sensor-ikonet der
glukoseavlesningene fra sensoren
normalt vises.
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Nye glukoseavlesninger fra sensoren
vises ikke p& pumpen eller Tandem
t:slim-appen etter at sensorgkten
avsluttes. Du mé fierne sensoren, sette
inn en ny sensor og starte en ny
sensorokt.

23.13 Fjerne Dexcom G7-sensoren

A ADVARSEL

IKKE ignorerer gdelagte eller frakoblede
sensorledninger. En sensorledning kan ha
blitt veerende under huden din. Hvis en
sensorledning brekkes av under huden og du
ikke kan se den, ma du ikke prave & fierne den.
Ta kontakt med helsepersonell. Spk 0gsa
legehjelp hvis du har symptomer p& infeksjon
eller betennelse (radhet, hevelse eller smerte)
pé innfaringsstedet. Hvis du finner en gdelagt
sensor, meld fra til lokal kundesupport.

For informasjon om fierning av Dexcom
G7 CGM, ga til produsentens nettside
for gjeldende produktinstruksjoner.

23.14 Starte Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus-sensoren

Du ma starte en Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus-sensorgkt ved hjelp av



Tandem t:slim-mobilappen og holde
smarttelefonen innen 1,5 meter (5 fot)
fra pumpen under sensoroppstart.
Koble pumpen din til Tandem t:slim-
mobilappen far du starter en CGM-gkt
som vist i Avsnitt 4.3 Koble til en
smarttelefon.

N MERK

Kontroller at Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensoren ikke er koblet til Abbott FreeStyle
Libre 3 System-appen eller -leseren far du parer
CGM-enheten med pumpen. Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus-sensoren tillater bare
sammenkobling med ngyaktig én enhet om
gangen.

Falg prosedyren under for & starte en
CGM-gkt.

1. Fra pumpen gar du tiloake til
Startskjermen.

2. Fra Tandem t:slim-mobilappen
trykker du pa Innstillinger pa
navigasjonslinjen.

3. Trykk p& CGM.

4. Trykk pa FreeStyle Libre 3 Plus.

v

Skjermbildet Start sensor vises. For
i0S-smarttelefoner, se trinn 5; for
Android-smarttelefoner, se trinn 6.

Fra din iOS-smarttelefon trykker du
pa Start skanning.

Nér Tandem t:slim-mobilappen ber
om det, holder du toppen av
smarttelefonen neer sensoren til
Skanning fullfart-skjermen vises og
telefonen vibrerer eller du herer en
lyd. G til trinn 7.

Fra Android-smarttelefonen

din, i menyen med
smarttelefoninnstillinger, ma du
kontrollere at Near Field
Communication (NFC) er aktivert.

Nar du blir bedt om det av Tandem
t:slim-mobilappen, mé du holde
baksiden av smarttelefonen neer
sensoren til telefonen vibrerer to
ganger eller du herer to lyder.

Nér Sensorakt startet -skjermen
vises, trykker du p& OK.

Tandem t:slim-mobilappen vil ga
tilbake til Dashbord-skjermen.
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Sjekk pumpens CGM-startskjerm

10 minutter etter oppstart av
sensorgkten for & sikre at pumpen og
CGM-sensoren kommuniserer.
Antennesymbolet skal veere hvitt og til
heyre for batteriindikatoren.

Hvis du ser utenfor omrade-symbolet
under insulinnivé-indikatoren, og
antennesymbolet er nedtonet, folg
disse feilsgkingstipsene:

e Sorg for at pumpen og
CGM-sensoren er innenfor 6 meter
(20 fot) fra hverandre uten
hindringer. Sjekk igjen om
10 minutter for & se om utenfor
omrade-symbolet fremdeles er
aktivt.

e Hvis pumpen og senderen fortsatt
ikke kommuniserer, ma du kontakte
teknisk kundestotte.

23.15 Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorens

oppstartsperiode

Abbott FreeStyle Libre 3 Plus-sensoren
trenger en oppstartsperiode pa 1 time
for & bli vant med & vasre under

huden din. Du vil ikke f& noen
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sensorblodglukosemalinger eller
-varsler for oppstartsperioden pa 1 time
slutter. For informasjon om
oppstartsperioden for Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus-sensoren, besgk
produsentens nettsted for gjeldende
produktinstruksjoner.

| oppstartsperioden vises et
nedtellingssymbol pa 1 time pa bade
CGM:-startskjermen og Tandem t:slim-
mobilappens Dashbord-skjerm.
Nedtellingssymbolet fylles ut over tid for
& vise at du naermer deg den aktive
sensorekten. Tandem t:slim-
mobilappen viser ogsa hvor lang tid det
er igjen av oppstartsperioden.

Fortsett med & bruke en bloglukosemaler og
teststrimler for & ta behandlingsavgjerelser
under oppstartperioden pa 1 time.

23.16 Automatisk avslding av
Abbott FreeStyle Libre 3

Plus-sensoren

Pumpen t:slim X2 forteller deg hvor mye
tid du har igjen til sensorekten er fullfort.
Skjermbildet Sensor utleper snart vises
nér det gjenstar 24 timer, 2 timer og
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30 minutter for gkten er over. Du vil
fortsette & motta glukoseavlesninger fra
sensoren etter hver paminnelse.

Nar du ser Sensor utleper snart
-skjermen:

1.

Trykk p& for & returnere til den
forrige skjermen.

23.17 Avslutte en Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus-sensorgkt far

automatisk avslaing

Du kan avslutte sensorgkten nér som
helst fer den automatiske avslaingen av
sensoren. For & avslutte sensorgkten
tidlig:

V" Skjermen Sensor utleper snart Vil
vises igjen ved 2 timer gjenveerende
samt ved 30 minutter gjenveerende.

v’ Etter de siste 30 minuttene, vises
Erstatt sensor-skjermen.

2. Trykk IEH

v' CGM-startskjermen vises med
Erstatt sensor-ikonet der
glukoseavlesningene fra sensoren
normalt vises.

Nye sensorglukoseavlesninger vises
ikke p& pumpen eller Tandem
t:slim-mobilappen etter at sensorekten
er avsluttet. Du ma fierne sensoren, fore
inn en ny sensor og starte en ny
sensorgkt.

1.

Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa& Ned-pilen.

Trykk pa Min CGM.

Trykk p&d STOPP SENSOR.
Trykk 2.

Trykk p& for & bekrefte.

Skjermen SENSOR STOPPET vises
midlertidig.

CGM-startskjermen vises med
Erstatt sensor-ikonet der
glukoseavlesningene fra sensoren
normalt vises.
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Nye sensorglukoseavlesninger vises
ikke pa pumpen eller Tandem
t:slim-moilappen etter at sensoraokten
avsluttes. Du ma fierne sensoren, fore
inn en ny sensor og starte en ny
sensorgkt.

23.18 Fjerne Abbott FreeStyle Libre
3 Plus-sensoren

For informasjon om hvordan du fierner
Abbott FreeStyle Libre 3 Plus-sensoren,
kan du gé til produsentens nettsted for
a finne gjeldende produktinstruksjoner.
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Denne siden er tom med hensikt
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Kalibrere Dexcom
CGM-systemet ditt



Kalibrering er nedvendig for Dexcom
G6 CGM hvis du ikke oppga en
sensorkode da du startet sensorgkten.
| alle andre tilfeller er det valgfritt.

Kalibrering er valgfri for Dexcom G7
CGM og kan utferes hvis du har
symptomer som ikke stemmer overens
med dine registrerte CGM-verdier.

24.1 Kalibreringsoversikt

Hvis du bruker Dexcom G6 og ikke
oppga en CGM-sensorkode da du
startet en sensorgkt, far du beskjed om
& kalibrere ved folgende intervaller:

e 2-timers oppstart: 2 kalibreringer
2 timer etter at du har startet
sensorgkten

e 12-timers oppdatering: 12 timer
etter den 2 timer lange
oppstartkalibreringen

e 24-timers oppdatering: 24 timer
etter den 2 timer lange
oppstartkalibreringen

e Hver 24. time: hver 24 time etter
24-timersoppdateringen
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e Nar varslet

P4 den farste dagen av sensorgkten, ma
du angi fire blodglukoseverdier i pumpen
for & kalibrere. Du ma angi en
blodglukoseverdi for & kalibrere hver

24. time etter den forste
oppstartskalibreringen. Pumpen vil minne
deg pa det nér disse kalibreringene er
pékrevde. Du kan i tillegg bli bedt om &
angi ytterligere blodglukoseverdier for &
kalibrere etter behov.

Nar du kalibrerer, m& du angi
blodglukoseverdiene i pumpen for hand.
Du kan bruke hvilken som helst tilgiengelig
blodglukoseméler. Du mé kalibrere med
neyaktige blodglukosemaler-verdier for &
f& noyaktige glukoseaviesninger fra
sensoren.

Folg disse viktige instruksjonene nar du
innhenter BG-verdier for kalibrering:

e BG-verdier som brukes til kalibrering
mellom 1,1 til 33,3 mmol/L og méa ha
blitt tatt i lopet av de siste fem
minuttene.

e Sensoren din kan ikke kalibreres
hvis glukoseverdien fra BG-maleren
er mindre enn 1,1 mmol/L eller
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sterre enn 33,3 mmol/L. Av
sikkerhetsmessige arsaker
anbefales det at du behandler
BG-verdien for kalibrering.

Sorg for at en sensorglukosemaling
vises overst til hayre p& CGM
Hjem-skjermen for kalibrering.

Sikre at antennesymbolet er synlig
til hayre for batteriindikatoren pa
CGM Hjem-skjermen og er aktiv
(hvit, ikke grd) fer kalibrering.

Du skal alltid bruke den samme
maéleren til & kalibrere som du
rutinemessig bruker til & male
blodglukosen. Ikke bytt méleren
midt under en sensorokt.
Blodglukose-méleren og
remsengyaktigheten varierer
mellom blodglukoseméler-merkene.

Noyaktigheten av
blodglukosemaleren som brukes til
kalibrering kan pavirke neyaktigheten
av sensorens glukoseaviesninger.
Foelg produsenten av
blodglukoseméaleren sine
instruksjoner for blodglukosetesting.



24.2 Oppstartskalibrering

Hvis du ikke oppga en sensorkode da
du startet Dexcom G6 CGM, vil
pumpen gi deg beskjed om a kalibrere
for & gi neyaktig informasjon. Hvis du
velger & kalibrere enten Dexcom G6
CGM eller Dexcom G7 CGM, begynn
med Trinn 1 nedenfor.

N MERK

Instruksjonene i dette avsnittet gjelder ikke hvis du
oppga sensorkoden da du startet sensorgkten,
med mindre du gjennomfgrer en valgfri kalibrering.

Etter at CGM oppstartsperioden er
fullfert, vises Kalibrer CGM-skjermen og
gir informasjon om at to forskjellige
BG-verdier fra BG-maleren din ma
legges inn. Du vil ikke se sensorens
glukoseavlesninger for pumpen
aksepterer blodglukoseverdiene.

1. | skiermen Kalibrer CGM, trykk
pé .

v' CGM Hjem-skjermen vises med to
bloddréper gverst til hayre pa
skiermen. De to bloddrapene forblir

pé skjermen til du angir to separate
BG-verdier for kalibrering.

. Vask og terk hendene dine,

kontroller at glukosetestremsene
ikke er utlept og har veert lagret
riktig, og sikre at maleren er riktig
kodet (hvis nedvendig).

. Taen blodglukosemaling med

maéleren. Pafar blodpraven pa
testremsen forsiktig iht. produsenten
av méleren sine instruksjoner.

IKKE bruk fingertuppene til & kalibrere fra
maleren din. Blod fra andre steder kan veere
mindre ngyaktig og ikke like punklig.

. Trykk p&4 ALTERNATIVER.
. Trykk p& Ned-pilen.
. Trykk p& Min CGM.

. Trykk p& Kalibrer CGM.

Bruk skjermtastaturet til & angi
blodglukoseverdien fra
blodglukosemaleren din.
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For & kalibrere CGM-en, MA du angi den
nayaktige blodglukoseverdien som
blodglukosemaleren viser innen 5 minutter
etter en naye utfgrt blodglukosemaling. lkke
angi sensorens glukoseavlesninger for
kalibrering. Det & angi feil blodglukoseverdier,
blodglukoseverdier innhentet mer enn

5 minutter fgr angivelse, eller sensorens
glukoseavlesninger kan pévirke sensorens
ngyaktighet og resultere i at du gar glipp av
alvorlige hendelser med hypoglykemi (lav BG)
eller hyperglykemi (hay BG).

9. Trykk pa E&

10. Trykk pa for & bekrefte
kalibreringen.

Trykk pa I3 hvis
blodglukoseverdien ikke noyaktig
samsvarer med avlesningen fra
maleren. Tastaturet pa skjermen
vises igjen. Angi ngyaktig avlesning
fra blodglukoseméaleren.

v' Skjermbildet KALIBRERING
GODTATT vises.

v' Skjermbildet Min CGM vises.
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11. Trykk pa Kalibrer CGM for & angi
den andre blodglukoseverdien.

v’ Skjermtastaturet vises.

12. Vask og terk hendene dine,
kontroller at glukosetestremsene
ikke er utlept og har veert lagret
riktig, og sikre at méleren er riktig
kodet (hvis nedvendig).

13. Ta en blodglukosemaling med
maleren. Péafar blodpraven pa
testremsen forsiktig iht.
produsenten av méleren sine
instruksjoner.

14. Felg trinnene 8 —10 for & angi den
andre blodglukoseverdien.

24.3 Kalibrering av BG-verdi og

korrigeringsbolus

t:slim X2™-pumpen bruker
blodglukose-verdien som angis for
kalibrering for & avgjere om en
korrigeringsbolus er nedvendig, eller for
a gi annen viktig informasjon om aktivt
insulin og BG.
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Hvis du angir en kalibreringsverdi
som er over BG-mal i personlige
profiler:

» Hvis Control-IQ+™-teknologi
er deaktivert, vil
bekreftelsesskjermbildet Over
mal-korrigeringsbolus vises. For &
legge til en korrigeringsbolus,
trykk pé B Folg deretter
instruksjonene i Avsnitt 8.3
Beregning av korrigeringsbolus.

» Hvis Control-IQ+ er aktivert, vil
pumpen returnere til skjermbildet
Min CGM.

Hvis du angir en kalibreringsverdi
som er under BG-mal i personlige
profiler, vil en meldingsskjerm
indikere «Din blodglukose er under
malet», og annen viktig informasjon
vil vises pa skjermen.

Hvis du angir BG-mal som en
kalibreringsverdi, vil pumpen ga
tilbake til CGM Hjem-skjermen.

24.4 Arsaker til at du ma kalibrere

Det kan vaere ngdvendig & kalibrere
hvis symptomene ikke samsvarer med
glukoseverdiene fra CGM.

Hvis du ser skjermbildet
KALIBRERINGSFEIL, blir du bedt om

& angi en BG-verdi for & kalibrere pa
enten 15 minutter eller 1 time, avhengig
av feilen.

N MERK

Selv om det ikke er pakrevd og du ikke vil bli
bedt om & kalibrere, kan du angi en kalibrering
i pumpen til enhver tid, selv om du allerede har
angitt en sensorkode. Veer oppmerksom pé
symptomene dine, og hvis ikke de stemmer
med gjeldende CGM-malinger, kan du velge

4 oppgi en kalibrering.
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A ADVARSEL

IKKE ignorer symptomer pa hay og lav glukose.
Hvis sensorens glukosevarsler og -avlesninger
ikke samsvarer med symptomene, mal
blodglukosen med en blodglukoseméler selv om
sensoren ikke leser i det haye og lave omrédet.

Pumpeskjermene i dette avsnittet
illustrerer skjermen nar Control-IQ+™-
teknologi er slatt av. Hvis du vil

ha informasjon om CGM-skjermbilder
nér Control-IQ+-teknologi er slatt

pa, se Avsnitt 31.9
Control-IQ+-teknologi- informasjon pa
skjermen.

Dette avsnittet leerer deg hvordan du
viser sensorens glukoseavlesninger og
trendinformasjon.

e Under en Dexcom CGM-sensorgkt
oppdateres avlesningene hvert
5. minutt.

e Under en Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorgkt oppdateres
avlesningene hvert minutt.
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e Under en aktiv CGM-sensorgkt
oppdateres trendgrafen hvert
5. minutt, uavhengig av hvilken
CGM-sensor du bruker.

Trendgrafen viser ekstra informasjon
som blodglukosemaleren ikke viser.
Den viser endringsretningen for
sensorglukose og hvor raskt den
endres. Trendgrafen kan ogsé vise deg
hvor sensorglukosen har veert over tid.

Blodglukosemaleren maler glukosen

i blodet ditt. Sensoren maler glukose fra
interstitiell veeske (veeske under huden).
Fordi glukose fra forskjellige veesker
maéles, vil kanskje aviesningene fra
blodglukosemaleren og sensoren

ikke matche.

Den storste fordelen du far fra & bruke
kontinuerlig glukoseovervaking kommer
fra trendinformasjon. Det er viktig at

du fokuserer pa trendene og
endringshastigheten pa mottakeren
eller pumpen, heller enn den eksakte
glukoseavlesningen fra sensoren.

Trykk péa skjerm pé/hurtigbolus-
knappen for & sla pé skjermen. Hvis en
CGM-gkt er aktiv, vil du se CGM

Hjem-skjermen med 3-timers
trendgrafen.

1< 12:00
2 Okt 2021

1
4
4
4
4

4
0 E| 0:00 min

e Den aktuelle tiden og datoen vises
overst pa skiermen i midten.

e Hver «prikk» pa trendgrafen er en
glukoseavlesning fra sensoren
rapportert hvert 5. minutt.

* Hoy-varselinnstillingen vises som en
oransje linje pa tvers av trendgrafen.

e Lav-varselinnstillingen vises som en
rod linje pa tvers av trendgrafen.

¢ Den gré sonen uthever sensorens
malglukoseomréade, mellom hay og
lav-varselinnstillingene.

e Sensorglukoseverdier vises i
Millimoler per liter (mmol/L).



* Hvis sensorens glukoseavlesning er
mellom hay og
lav-varselinnstillingene, vises den
som hvit.

* Hvis sensorens glukoseavlesning er
over hgy-varselinnstillingen, vises
den som oransje.

e Hvis sensorens glukoseavlesning er
under lav-varselinnstillingen, vises
den som rad.

e Hvis sensorglukoseavlesningen er
3,1 mmol/L eller lavere, vises den
som red, uavhengig av
lav-varselinnstillingen.

25.2 CGM-trendgrafer

Du kan se din tidligere
sensorglukose-trendinformasjon pa
CGM Hjem-skjermen.

Trendvisninger pa 1, 3, 6, 12 og 24 timer
kan vises. 3-timers trendgrafen er
standardvisningen og vil vises pd CGM
Startskjermen, selv om en annen
trendgraf ble vist da skjermen ble slatt av.

Trenddiagrammet viser en flat linje eller
prikker pa 2,8 mmol/L eller 22,2 mmol/L

nér blodglukosen er utenfor dette
omrédet.

For & se forskjellige trenddiagramtider,
trykk pé Trenddiagramtid (TIMER) for
a bla gjennom alternativene.

Den 3-timers trendgrafen
(standardvisning) viser deg den aktuelle
sensorglukoseavlesningen sammen
med de siste 3 timene med
glukoseavlesninger fra sensoren.

111 ] B 12:00

2 Okt 2021

Den 6-timers trendgrafen viser deg den
aktuelle sensorglukoseavlesningen
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sammen med de siste 6 timene med
glukoseavlesninger fra sensoren.

< 11:59

2 Okt 2021

Den 12-timers trendgrafen viser deg
den aktuelle sensorglukoseaviesningen
sammen med de siste 12 timene med
glukoseavlesninger fra sensoren.

1nm < 11:59
7 2 Okt 2021

Den 24-timers trendgrafen viser deg
den aktuelle sensorglukoseavlesningen
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sammen med de siste 24 timene med
glukoseavlesninger fra sensoren.

I EEERR

INNR 7 11:59

2 Okt 2021

/\A{\;\‘
) \-’“\/\‘
4

0E| 0:00 min

AKTIVT INSULIN

Ly ALT.

Den 1-timers trendgrafen viser deg den
aktuelle sensorglukoseavlesningen
sammen med den siste timen med
glukoseavlesninger fra sensoren.

I EEERR

nm~ 12:00
2 Okt 2021

L3 ALT.
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LAV viser deg nér den nyligste
glukoseavlesningen fra sensoren er
mindre enn 2,2 mmol/L.

T T

05:31
20 Des 2021

AKTIVT INSULIN 0 E| 0:00 min

$ ALT. @ BOLUS

HQY viser deg nér den nyligste gluko-
seavlesningen fra sensoren er mer enn
22,2 mmol/L.

AKTIVT INSULIN

L 0 E| 0:00 min
$ ALT. @ BOLUS

KAPITTEL 25 ¢ Vise CGM-data pa t:slim X2-insulinpumpen

25.3 Endringshastighetspiler

Endringshastighetspilene legger til
detaljer om retningen og hastigheten pa
glukoseendringen fra sensoren i lopet
av de siste 15 - 20 minuttene.

Trendpilene viser under den aktuelle
glukoseavlesningen fra sensoren.

nmn~ 12:00
2 Okt 2021

Ikke overreager pa endringshastighet-
pilene. Ta i betraktning nylig
insulindosering, aktivitet, matinntak,
total trend-graf og blodglukoseverdi for
du iverksetter noe tiltak.

Hvis det har veert tapt kormnmunikasjon
mellom CGM og pumpen i lgpet av de
siste 15 - 20 minuttene fordi du er
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utenfor omradet eller pa grunn av en
feiltilstand, vil en pil kanskje ikke vises.
Hvis trendpilen mangler, og du er
bekymret for at blodglukosenivaet
stiger eller faller, tar du en
blodglukosemaling med
blodglukosemaéleren.
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KAPITTEL 25 ¢ Vise CGM-data pa t:slim X2-insulinpumpen

Tabellen nedenfor viser de ulike trendpilene du kan se i lopet av CGM-sensorokten:

Definisjoner av trendpiler for CGM-sensor

Symbol

Dexcom-definisjon

Abbott-definisjon

-

Konstant: Sensorglukosen din er stabil (aker/senker ikke mer enn
0,06 mmol/L hvert minutt). Sensorglukosen kan ke eller synke
med opptil 0,9 mmol/L i Igpet av 15 minutter.

Sakte endring: Sensorglukosen din er stabil (gker/senker 0,06 mmol/L
eller mindre hvert minutt). Sensorglukosen kan gke eller synke med opptil
1,7 mmol/L pa 30 minutter.

>

Sakte stigende: Sensorglukosen din stiger hvert minutt med
0,06-0,11 mmol/L. Hvis den fortsetter & stige med denne
hastigheten, kan sensorglukosen gke med opptil 1,7 mmol/L
péa 15 minutter.

Stigende: Sensorglukosen din stiger hvert minutt med mellom 0,06 og
0,11 mmol/L. Hvis den fortsetter & stige i denne hastigheten, kan
sensorglukosen gke med opptil 3,3 mmol/L pa 30 minutter.

1)

Stigende: Sensorglukosen din stiger hvert minutt med 0,11—
0,17 mmol/L. Hvis den fortsetter & stige med denne hastigheten,
kan sensorglukosen gke med opptil 2,5 mmol/L pa 15 minutter.

Stiger raskt: Sensorglukosen din stiger mer enn 0,11 mmol/L hvert minutt.
Hvis den fortsatt stiger ved denne hastigheten, kan glukosen din stige med
mer enn 3,3 mmol/L p& 30 minutter.

11

Raskt stigende: Sensorglukosen din stiger hvert minutt med mer
enn 0,17 mmol/L. Hvis den fortsetter & stige med denne
hastigheten, kan sensorglukosen stige med mer enn 2,5 mmol/L
péd 15 minutter.

Denne trendpilen vises ikke pa pumpen din under en Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus-sensorgkt.

Sakte fallende: Sensorglukosen din faller hvert minutt med 0,06—
0,11 mmol/L. Hvis den fortsetter & falle med denne hastigheten,
kan sensorglukosen synke med opptil 1,7 mmol/L i lgpet av

15 minutter.

Fallende: Sensorglukosen din faller hvert minutt mellom 0,06 og
0,11 mmol/L. Hvis den fortsetter & falle med denne hastigheten, kan
sensorglukosen synke med opptil 3,3 mmol/L pa 30 minutter.

Fallende: Sensorglukosen din faller hvert minutt med 0,11—
0,17 mmol/L. Hvis den fortsetter & falle med denne hastigheten,
kan sensorglukosen synke med opptil 2,5 mmol/L i lgpet av

15 minutter.

Faller raskt: Sensorglukosen din faller mer enn 0,11 mmol/L hvert minutt.
Hvis den fortsatt faller ved denne hastigheten, kan glukosen din falle med
mer enn 3,3 mmol/L p& 30 minutter.
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KAPITTEL 25 e Vise CGM-data pa t:slim X2-insulinpumpen

Definisjoner av trendpiler for CGM-sensor (Fortsettelse)

Raskt fallende: Sensorglukosen din faller hvert minutt med mer
enn 0,17 mmol/L. Hvis den fortsetter & falle med denne Denne trendpilen vises ikke pa pumpen din under en Abbott FreeStyle
“ hastigheten, kan sensorglukosen synke med mer enn 2,5 mmol/L | Libre 3 Plus-sensorgkt.

pé 15 minutter.

Ingen Ingen endringshastighet-informasjon: CGM kan ikke beregne hvor | Ingen endringshastighet-informasjon: CGM kan ikke beregne hvor raskt
pil raskt sensorglukosen stiger eller faller pa dette tidspunktet. sensorglukosen stiger eller faller pa dette tidspunktet.
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KAPITTEL 25 e Vise CGM-data pa t:slim X2-insulinpumpen

CGM-historikken viser historikkloggen
til CGM-hendelser. Minst 30 dager med
data kan vises i historikken. Néar
maksimum antall hendelser er nadd,
fiernes de eldste hendelsene fra
historikkloggen og erstattes med de
nyligste hendelsene. Folgende
historikkavsnitt kan vises:

e (kter og kalibreringer
e \Varsler og feil
e Fullfer

Hvert avsnitt ovenfor er organisert etter
dato. Hvis det ikke er noen hendelser
assosiert med en dato, vil ikke dagen
vises i listen.

@kter og kalibreringer-avsnittet
inkluderer starttiden og -datoen for hver
sensorgkt, stopptiden og -datoen for
hver sensorgkt og alle angitte Dexcom-
blodglukoseverdier for kalibrering.

Varsler og feil-avsnittet inkluderer dato
og tid for alle varsler og feil som har
forekommet. Bokstaven «D» (D: Varsel)
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for en alarm eller alarm indikerer
tidspunktet da den ble erkleert.
Bokstaven «C» (C: Varsel) indikerer
tidspunktet da det ble slettet.

Avsnittet Fullfert inkluderer all

informasjon fra gkter og kalibreringer,
samt varsler og feil-avsnittene, s& vel
som noen endringer av innstillingene.

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Ned-pilen.
3. Trykk pa Historikk.
4. Trykk pa CGM-historikk.

5. Trykk pa det avsnittet du @nsker &
vise. Hvert avsnitt er organisert etter
dato. Trykk pa datoen for & vise
hendelser fra den dagen. Bruk
Ned-pilen for & bla til flere datoer.

25.5 Tapte malinger

Hvis pumpen gér glipp av
CGM-malinger i en tidsperiode, far du
se tre streker der CGM-malingen

normalt vises pa CGM Hjem-skjermen
og pa CGM Las-skjermen. Pumpen
prover automatisk & fylle inn igjen
manglende datapunkter nar tilkoblingen
gienopprettes og malinger begynner

a vises. Pumpen fyller opp manglende
datapunkter opptil 6 timer tilbake i tid.

Hvis sensorblodglukoseverdien eller
trendpilen mangler, og du er bekymret
for at blodglukosenivéet stiger eller
faller, tar du en blodglukosemaling
med blodglukosemaleren.

N MERK

Control-IQ+-teknologi fortsetter & virke de ferste
15 minuttene etter at CGM-mélinger blir
utilgiengelig. Hvis tilkobling ikke gjenopprettes
etter 20 minutter, vil Control-IQ+-teknologien
stoppe driften til CGM-avlesninger er
tilgjengelig. Selv om Control-1Q+-teknologien
ikke er i bruk, vil pumpen fortsette & levere
insulin i henhold til dine personlige
profilinnstillinger. N&r CGM-avlesninger er
tilgjengelige, vil Control-IQ+-teknologien
automatisk gjenopptas. For mer informasjon, se
Kapittel 30 Innfgring i Control-1Q+-teknologi.



@ CGM-funksjoner

KAPITTEL 26

CGM-varsler og -fell



Informasjonen i dette avsnittet gir
informasjon om hvordan du skal svare
pa CGM-varsler og -feil. Det gjelder kun
for CGM-delen av pumpen.
CGM-varsler og -feil folger ikke samme
menster med vibrasjoner og pip som
insulinleveringspaminnelser, -varsler og
-alarmer.

Mobilappen Tandem t:slim™ kan ogsa
vise meldinger, varsler og alarmer fra
t:slim X2™-pumpen som push-varslinger
péa mobiltelefonen. Disse pushvarslingene
vil veere identiske med pumpeskjermen
med mindre annet er beskrevet i dette
kapittelet.

SI& BESTANDIG pé varslinger for & motta
pumpevarslinger, -alarmer og -meldinger pa
mobiltelefonen. Varslinger ma veere aktivert p&
mobiltelefonen, og mobilappen Tandem t:slim
mé vaere dpen i bakgrunnen for at
pumpevarslinger skal bli mottatt av
mobiltelefonen din. Du finner mer informasjon
om hvordan koble pumpen sammen med
mobiltelefonen her: Avsnitt 4.3 Koble til en
smarttelefon, eller ved & trykke pa Hjelp pa
skiermbildet /nnstillinger i Tandem
t:slim-mobilappen og deretter pa
Appveiledning.
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N MERK

Ikke alle varsler gjelder alle CGM-typer.

Et varselskjermbilde kan variere litt avhengig
av hvilken type CGM du bruker.

e Avsnitt 26.1 til 26.10 inneholder
vanlige CGM-varsler og -feil.

e For Dexcom-spesifikke varsler, se
avsnitt 26.11 - 26.23.

e For Abbott-spesifikke varsler, se
avsnitt 26.24 - 26.25.

For informasjon om paminnelser om
insulinlevering, varsler og alarmer, se
kapittel 13 t:slim X2-insulinpumpe-varsler,
14 t:slim X2 Insulinpumpe-alarmer og

15 t:slim X2 funksjonsfeil med
insulinpumpen.

For informasjon om
Control-IQ+™-teknologivarsler, se
Kapittel 32 Control-IQ+-teknologivarsler.

A ADVARSEL

Hvis en sensorgkt avsluttes, enten automatisk
eller manuelt, er ikke Control-1Q+-teknologi
tilgiengelig og vil ikke justere insulin. For at
Control-1Q+-teknologi skal veere aktivert, ma en
sensorgkt startes og sende sensorverdier til
pumpen.

KAPITTEL 26 ¢ CGM-varsler og -feil

Du mé tilpasse CGM-varselsinnstillingene

i t:slim X2-pumpen din og Dexcom CGM-appen
hver for seg. Varselsinnstillingene gjelder for
telefonen og pumpen hver for seg.



KAPITTEL 26 ¢ CGM-varsler og -feil
26.1 CGM hgy-varsel

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Sensorens nyligste glukoseavlesning er ved eller over

Hva betyr det? hay-varselinnstillingen.

2 vibrasjoner, deretter 2 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt til bekreftet

Hvordan vil pumpen varsle meg? : o
pump g eller sensorens glukoseverdi faller under varselnivaet.

Sensorverdicn Vil pumpen varsle meg pa nytt? Bare hvis du har slatt p& gjenta-funksjonen.

er 11.2 mmol/L.

Hvordan skal jeg svare? Trykk pa for & bekrefte.
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KAPITTEL 26 ¢ CGM-varsler og -feil
26.2 CGM lav-varsel

Skjerm Forklaring

Sensorens nyligste glukoseavlesning er ved eller under
lav-varselinnstillingen.

- . o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

3 vibrasjoner, deretter 3 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt til bekreftet

Hvordan vil pumpen varsle meg? Do e
pump g eller sensorens glukoseverdi gar over varselnivaet.

Sensorverdien Vil pumpen varsle meg pa nytt? Bare hvis du har slétt pa gjenta-funksjonen.

er 4.1 mmol/L.

Hvordan skal jeg svare? Trykk pd for & bekrefte.
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26.3 CGM fast lav-varsel

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det? Sensoren nyligste glukoseavlesning er ved eller under 3,7 mmol/L.

Vibrasjoner, deretter vibrasjoner/pip hvert 5. minutt til bekreftet eller
sensorglukoseverdien gar over 3,1 mmol/L. Lydmgnsteret

kan variere noe avhengig av hvilken CGM du bruker, som vist

i Avsnitt 21.3 Stille inn CGM-volum.

Hvordan vil pumpen varsle meg?

Sjekk BG og spis
karbohydrater etter
behov. Vil pumpen varsle meg pé nytt?

Ja, 30 minutter etter hver bekreftelse til sensorglukoseverdien gér
over 3,1 mmol/L.

Hvordan skal jeg svare? Trykk pé [Em for & bekrefte.
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KAPITTEL 26 ¢ CGM-varsler og -feil
26.4 CGM stigning-varsel

Skjerm Forklaring

Glukosenivaene fra sensoren gker med 0,11 mmol/L per minutt eller
raskere (minst 1,7 mmol/L i 15 minutter).

- . o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Hvordan vil pumpen varsle meg? 2 vibrasjoner, deretter 2 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt eller til

bekreftet.
A S S Vil pumpen varsle meg pa nytt? Nei.
r stiger raskt.
Hvordan skal jeg svare? Trykk pa for & bekrefte.
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26.5 CGM fall-varsel

Skjerm Forklaring

Glukosenivaene fra sensoren synker med 0,11 mmol/L per minutt
eller raskere (minst 1,7 mmol/L i 15 minutter).

- . o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Vibrasjoner, deretter vibrasjoner/pip hvert 5. minutt eller til
Hvordan vil pumpen varsle meg? bekreftet. Lydmensteret kan variere noe avhengig av hvilken CGM
du bruker, som vist i Avsnitt 21.3 Stille inn CGM-volum.

Sensorverdiene . o .
! Vil pumpen varsle meg pa nytt? Nei.

faller raskt.

Hvordan skal jeg svare? Trykk pé& e for & bekrefte.
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26.6 Ukjent sensorglukoseavlesning

Skjerm Forklaring
Hva vil jeg se pa skjermen? Sensoren sender sensorens glukosemalinger som pumpen ikke
Hva betyr det? o s ,
forstar. Du vil ikke motta sensorens glukoseavlesninger.
2::|an£?21 Hvordan vil pumpen varsle meg? Kun pa skjermen med ingen vibrasjon eller pip.
: De tre strekene vil forbli p& skjermen til en ny glukoseaviesning er
" Vil pumpen varsle meg pa nytt? mottatt fra sensoren og vist i deres sted. Hvis ingen
” pump gp ’ sensorglukoseverdier mottas etter 20 minutter, utlases CGM
. utilgjengelig-alarmen. Se Avsnitt 26.9 CGM utilgjengelig.

Vent i 30 minutter for mer informasjon fra pumpen. Hvis du bruker
en Dexcom CGM, skal du ikke legge inn BG-verdier for kalibrering.
Pumpen vil ikke bruke BG-verdier for kalibrering nér «- - -» vises
pa skjermen.

0 E/ 0:00 min
Hvordan skal jeg svare?

(")
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KAPITTEL 26 ¢ CGM-varsler og -feil

26.7 Utenfor omrade-varsel

Skjerm Forklaring
Hva vil jeg se pa skjermen? CGM-enheten og pumpen kommuniserer ikke. Du kan se litt
forskjellige feilskjermbilder avhengig av hvilken CGM du bruker.
Hva betyr det? Pumpen f&r ingen sensorglukosemalinger og

Control-IQ+-teknologien kan ikke predikere sensorglukoseniva eller
justere insulinlevering.

6 Sender utenfor Vibrerer, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt til CGM og pumpen er
omrade i 30 min. Hvordan vil pumpen varsle meg? tilbake i omrédet. Lydmensteret kan variere noe avhengig av hvilken
CGM du bruker, som vist i Avsnitt 21.3 Stille inn CGM-volum.
Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvis CGM og pumpen forblir utenfor omradet.
Hordan skal jeg svare? Trykk p& for & bekrefte og flytt CGM og pumpen narmere
sammen, eller fiern hindringen mellom dem.

A ADVARSEL
Control-IQ+-teknologi kan kun justere insulintilfgrselen nar CGM er innenfor omradet. Hvis du gér utenfor omradet under insulinjusteringen, vil

basalinsulintilfarselen ga tilbake til basaldoseinnstillingene i den aktive personlige profilen din.
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KAPITTEL 26 ¢ CGM-varsler og -feil
26.8 Sviktet sensor-feil

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det? Sensoren fungerer ikke riktig og CGM-gkten har stoppet.

Vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt. Lydmensteret
Hvordan vil pumpen varsle meg? kan variere noe avhengig av hvilken CGM du bruker, som vist
i Avsnitt 21.3 Stille inn CGM-volum.

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Nei.

x Erstatt
) CGM-sensoren.
Trykk p& MER INFO. En skjerm som varsler deg om at CGM-gkten

Hvordan skal jeg svare? har stoppet, og at insulinleveringen fortsetter som normalt.

MER INFO Erstatt sensoren og start en ny CGM-gkt.
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KAPITTEL 26 ¢ CGM-varsler og -feil
26.9 CGM utilgjengelig

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det? QGM gkten har blitt stoppet i mer enn 20 minutter, og CGM kan
ikke lenger brukes.

Vibrasjoner, deretter vibrasjoner/pip hvert 5. minutt eller til
Hvordan vil pumpen varsle meg? bekreftet. Lydmensteret kan variere noe avhengig av hvilken CGM

Du vil ikk tt CGM-
o lar ot oo oo du bruker, som vist i Avsnitt 21.3 Stille inn CGN-volum.

varsler, feil eller sensorens
glukoseverdier. Hvis det mangler e o o
sensorverdier pé mer enn 3 timer, Vil pumpen varsle meg pa nytt? Nei. Hvis tilstanden vedvarer i 3 timer, vil Sviktet sensor-varselet
kontakt support pa vises. Se Avsnitt 26.8 Sviktet sensor-feil.

tandemdiabetes.com/contact.

OK Hvordan skal jeg svare? Trykk pé R og kontakt CGM-produsenten.
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KAPITTEL 26 ¢ CGM-varsler og -feil

26.10 CGM-systemfeil

Skjerm Forklaring
Hva vil jeg se pa skjermen? CGM-systemet fungerer ikke riktig; CGM-gkten har stoppet og
Hva betyr det? systemet kan ikke lenger brukes.
1 vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt. Lydmgnsteret
Bluetooth-maskinvaren kan ikke Hvordan vil pumpen varsle meg? kan variere noe avhengig av hvilken CGM du bruker, som vist
tandemdiabetes.com/contact. i Avsnitt 21.3 Stille inn CGM-volum.
L oooh Vil pumpen varsle meg pa nytt? Nei.

o Skriv ned funksjonsfeil-kodenummeret som vises pé skjermen.
.  Trykk p& MER INFO. En skjerm som varsler deg om at CGM-gkten
?
MER INFO Hvordan skal jeg svare? har stoppet, og at insulinleveringen fortsetter som normait.
® Ta kontakt med den lokale tekniske kundesupporten.

255
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KAPITTEL 26 ¢ CGM-varsler og -feil
26.11 Ufullstendig kalibrering (bare Dexcom)

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betvr det? Hvis du begynner & angi en kalibreringsverdi med tastaturet og ikke
y ’ fullfgrer oppfaringen innen 90 sekunder, vil denne skjermen vises.

Hvordan vil pumpen varsle meg? 2 lyder eller vibrasjoner avhenger av det valgte lydvolumet.

?fl-‘l?"fz‘ CGM-kalibreringen er ikke Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.
ulitert.

Trykk pa 2l og fullfer kalibreringen ved & angi verdien med

i ?
Hvordan skal jeg svare? tastaturet p& skjermen.

285



KAPITTEL 26 ¢ CGM-varsler og -feil

26.12 Tidsavbrudd for kalibrering (bare Dexcom)

Skjerm Forklaring

Hvis du begynner & angi en kalibreringsverdi med tastaturet og ikke
fullferer oppfaringen innen 5 minutter, vil denne skjermen vises.

- . o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Hvordan vil pumpen varsle meg? 2 lyder eller vibrasjoner avhenger av det valgte lydvolumet.

Du har overskredet maksimum tid Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.
for a kalibrere CGM.

Bruk en ny BG-avlesning for .
CGM-kalibreringen. Trykk pa 2l og hent inn en ny blodglukoseverdi med

Hvordan skal jeg svare? blodglukosemaleren. Angi verdien med tastaturet pa skjermen for &
kalibrere CGM.

OK
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KAPITTEL 26 ¢ CGM-varsler og -feil
26.13 Varsel om kalibreringsfeil (bare Dexcom)

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det? CGM kan ikke kalibrere med den siste BG-malerverdien du oppga.

Hvordan vil pumpen varsle meg? 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt til bekreftet.

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Nei.

e
' Angi et kalibrerings Trykk pé [ for & bekrefte. Gi CGM-en og glukoseverdiene tid til &

& (g_j B2 SR, justere ved & vente minst 15 minutter. Hvis en kalibrering fortsatt er
Hvordan skal jeg svare? gnskelig eller malingene ikke vises, prov pa nytt. Hvis
sensorglukosemalinger ikke vises etter siste kalibrering, ga til
CGM-produsentens nettside for gjeldende produktveiledninger.
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KAPITTEL 26 ¢ CGM-varsler og -feil
26.14 CGM-varsel om rask stigning (bare Dexcom)

Skjerm Forklaring

Glukosenivaene fra sensoren gker med 0,17 mmol/L per minutt eller
raskere (minst 2,5 mmol/L i 15 minutter).

- . o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Hvordan vil pumpen varsle meg? 2 vibrasjoner, deretter 2 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt eller til

bekreftet.
S S Vil pumpen varsle meg pa nytt? Nei.
stiger raskt.
Hvordan skal jeg svare? Trykk pa for & bekrefte.
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KAPITTEL 26 ¢ CGM-varsler og -feil
26.15 CGM-varsel om raskt fall (bare Dexcom)

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Glukosenivaene fra sensoren synker med 0,17 mmol/L per minutt
Hva betyr det? , . )
eller raskere (minst 2,5 mmol/L i 15 minutter).

Hvordan vil pumpen varsle meg? 3 vibrasjoner, deretter 3 vibrasjoner/lyder hvert 5. minutt eller til

bekreftet.
l ' S S Vil pumpen varsle meg pa nytt? Nei.
Y Y faller raskt.
Hvordan skal jeg svare? Trykk pa for & bekrefte.
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KAPITTEL 26 ¢ CGM-varsler og -feil
26.16 Varsel om oppstartskalibrering (bare Dexcom G6)

Skjerm Forklaring

2-timers CGM-oppstartsperiode er fullfart. Dette vises bare hvis du
ikke oppga en sensorkode.

- . o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Hvordan vil pumpen varsle meg? 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt til kvittering.

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 15. minutt til du kalibrerer.
Angi 2 BG for
\ a kalibrere
(4 :‘ L‘ } CGM-sensoren.

=

Trykk pa 2l og angi to separate BG-verdier for & kalibrere CGM

i ?
Hvordan skal jeg svare? 0g starte CGM-gkten.

OK
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26.17 Varsel om kalibrering ved andre oppstart (bare Dexcom G6)

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? CGM trenger en ekstra blodglukoseverdi for & fullfgre
Hva betyr det? oppstartskalibreringen. Dette vises bare hvis du ikke oppga en
sensorkode.

Hvordan vil pumpen varsle meg? 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt til bekreftet.

ngzi;zfeﬂ" Vil pumpen varsle meg pa nytt? Ja, hvert 15. minutt til den andre kalibreringen er angitt.

CGM-sensoren.

Trykk pé 0g oppgi en blodglukoseverdi for & kalibrere CGM og

i ?
Hvordan skal jeg svare? starte CGM-gkten din.
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26.18 12 timers kalibreringsvarsel (bare Dexcom G6)

Skjerm Forklaring

CGM trenger en blodglukoseverdi for & kalibrere. Dette vises bare
hvis du ikke oppga en sensorkode.

- . o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Hvordan vil pumpen varsle meg? Kun pa skjermen med ingen vibrasjon eller pip.

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 15. minutt.
Angien BG

i for & kalibrere

& I| CGM-sensoren.

—

Hvordan skal jeg svare? Trykk pa 0g oppgi en blodglukoseverdi for & kalibrere CGM.
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26.19 Varsel om at kalibrering kreves (bare Dexcom G6)

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betvr det? CGM trenger en blodglukoseverdi for & kalibrere. Sensorens
yraets glukoseaviesninger vil ikke vises pa dette tidspunktet.

Hvordan vil pumpen varsle meg? 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt til bekreftet.

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 15. minutt.
Angien BG

i for & kalibrere

& I| CGM-sensoren.

—

Hvordan skal jeg svare? Trykk pa 0g oppgi en blodglukoseverdi for & kalibrere CGM.
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26.20 Varsel om lavt batteriniva pa senderen (bare Dexcom G6)

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det? Batteriet i Dexcom G6-senderen er svakt.

Hvordan vil pumpen varsle meg? 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt til bekreftet.

Ja, alarmen vil varsle deg nér det eksisterer 21, 14 og 7 dager med

Vil pumpen varsle meg pa nytt? batteritid i senderen.

-
[ ,/ Bytt senderen snart.

Hvordan skal jeg svare? Trykk pa for & bekrefte. Erstatt senderen sé snart som mulig.
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26.21 Senderfeil (hare Dexcom G6)

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det? Dexcom G6-senderen har sviktet og CGM-gkten har stoppet.

Hvordan vil pumpen varsle meg? 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt.

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Nei.

Bytt senderen na. . )
Trykk pd MER INFO. En skjerm som varsler deg om at CGM-gkten

Hvordan skal jeg svare? har stoppet, og at insulinleveringen fortsetter som normalt.

Erstatt senderen umiddelbart.

MER INFO
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26.22 CGM-feil (hare Dexcom G7)

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Dexcom G7 CGM-sensoren fungerer ikke riktig; CGM-gkten har
Hva betyr det? ;
stoppet og systemet kan ikke lenger brukes.

Hvordan vil pumpen varsle meg? 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt.

Feil ved oppdatering av program- ; 2 2 ) ) .
vare. tandemdiabetes.com/contact. Vil pumpen varsle meg pa nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres.

USA: 1-877-801-6901

CAN: 1-833-509-3598

. Ta kontakt med teknisk kundestette farst. Du kvitterer for varslingen
2 ?
16404 Hvordan skal jeg svare? ved 4 trykke p& MER INFO og deretter .

MER INFO
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26.23 Kan ikke sammenkoble (bare Dexcom G7)

Skjerm Forklaring

Din Dexcom G7 CGM har forsgkt & opprette et par for mange ganger

Hva vil jeg se pa skjermen? o
Hva betyr det? i et omrade med for mange Dexcom G7-sensorer.

Hvordan vil pumpen varsle meg? 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt.

Det er for mange Dexcom Vil pumpen varsle meg pa nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres.
GT7-sensorer i neerheten. Flytt
pumpen og sensoren til et sted

med faerre sensorer i omradet.

Trykk pé& I, og flytt deg til et omrade med feerre sensorer for du

i ?
Hvordan skal jeg svare? Drover ny paring.

N MERK
Hvis varselet vises og pumpen blir med i en CGM-gkt, vil varslingen slettes.
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26.24 CGM-varsel om utilgjengelighet (bare Abbott FreeStyle Libre 3 Plus-sensor)

Skjerm Forklaring

Sensoren sender sensorens glukosemalinger som pumpen
ikke forstar.

- . o
Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Hvordan vil pumpen varsle meg? 1 vibrasjon, deretter 1 vibrasjon / 2 pip hvert 5 minutt til bekreftet.

Du vil ikke motta noen CGM . . Ja, hvert 60. minutt til slutten av de farste 12 timene med bruk
varsler, feil eller sensor-BG Vil pumpen varsle meg pa nytt? av sensoren

avlesninger pa grunn av et

sensorproblem.
Avlesningene vil gjenopptas om

12 timer. Trykk for & bekrefte. Varselet vil indikere nar

Hvordan skal jeg svare? . L
ordan skal jeg svare sensorglukoseavlesningene vil gienopptas.

OK
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26.25 Sensortemperaturvarsel (bare Abbott FreeStyle Libre 3 Plus-sensor)

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det? CGM-sensoren er utenfor driftstemperaturomradet sitt.

Hvordan vil pumpen varsle meg? 1 vibrasjon, deretter 1 vibrasjon / 2 pip hvert 5 minutt til bekreftet.

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvis CGM-sensoren forblir utenfor driftstemperaturomradet.

Ekstreme temperaturer hindrer
sensorenia sender
BG-avlesninger. Flytt til et sted der

temperaturen er hensikismessig.

. Flytt CGM-sensoren til en temperatur over 10 °C (50 °F) og under
H 2
vordan skal jeg svare? 45 °C (113 °F). Trykk BRaa for & bekrefte.
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Denne siden er tom med hensikt
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27.2 Feilspgking ved kalibrering - 27.3 Ukjent
bare Dexcom sensoravilesning-feilsgking

Dette kapittelet gir nyttige tips og
instruksjoner for & bista deg med a lose
problemer du kan oppleve mens du
bruker CGM-delen av pumpen.

Huvis feilsgkingstrinnene i dette kapitlet
ikke loser problemet, ta kontakt med
den lokale kundestotten.

Falgende tips er spesifikke for feilsaking
av CGM som er koblet til pumpen. For
mer informasjon om feilsgking av CGM,
ga til produsentens nettsted for & finne
gjeldende produktinstruksjoner.

27.1 Feilsgking for CGM-paring

Mulig problem:

Vansker med & sammenkoble CGM
med t:slim X2™-insulinpumpen.

Feilsgkingstips:

Sikre at CGM er koblet til t:slim
X2-pumpen for du sammenkobler den
med andre enheter eller mobilapper.
Se Avsnitt 21.2 Koble fra
Dexcom-mottakeren.

302

Folg disse viktige tipsene for & sikre
riktig kalibrering av Dexcom CGM.

For du tar en blodglukoseverdi for
kalibrering, vask hendene dine,
kontroller at glukosetestremsene har
veert lagret riktig og ikke er utlept, og
kontroller at méaleren er riktig kodet
(hvis n@dvendig). Pafer blodpraven pa
testremsen forsiktig iht. instruksjonene
som fulgte med blodglukosemaleren
eller testremsene.

Ikke kalibrer hvis du ser utenfor
omrade-symbolet der sensorens
glukoseavlesninger normalt vises pa
skjermen.

Ikke kalibrer hvis du ser «- - -» p& stedet
der sensorens glukoseavlesninger
normalt vises pa skjermen.

Ikke kalibrer hvis din blodsukkerverdi er

under 1,1 mmol/L eller over 33,3 mmol/L.

Nér CGM ikke kan gi en
glukoseavlesning fra sensoren, vises
«- - -» der sensorens glukoseavlesning
normalt vises pé skjermen. Dette betyr
at pumpen midlertidig ikke forstar
sensorsignalet.

Pumpen kan ofte korrigere problemet
og fortsette & gi glukoseavlesninger fra
sensoren. Hvis minst tre timer har gatt
siden forrige sensorglukosemaling, ta
kontakt med CGM-produsenten.

Hvis du bruker en Dexcom CGM, méa
du ikke angi noen BG-verdier for
kalibrering nér du ser «- - -» pa
skjermen. Pumpen vil ikke bruke en
blodglukoseverdi for kalibrering nar
dette symbolet vises pé skjermen.

Hvis du ofte ser «- - -» under en
sensorgkt, felg feilsekingstipsene under
for du setter inn en ny sensor.

e Sikre at sensoren ikke er utlapt.

e Sikre at sensoren ikke har lgsnet
eller kroller seg.



e Kun Dexcom G6: Sikre at sensoren
sitter godt péa plass.

e Sikre at ingenting gnikker mot
sensoren (f.eks. kleer, setebelter).

e Sikre at du velger et godt
innferingssted.

e Sikre at innferingsstedet er rent og
tort for du forer inn sensoren.

e Kun Dexcom G6: Tark av
bunnen av senderen med en
isopropylalkoholserviett. Plasser
senderen pa en ren, terr kiut og la
den luftterke i 2 - 3 minutter.

27.4 Utenfor omrade / ingen

antenne-feilsgking

A ADVARSEL

Control-IQ+ ™ -teknologi kan bare justere
insulintilfgrselen nér CGM er innenfor omradet.
Hvis du gér utenfor omrédet under
insulinjusteringen, vil basalinsulintilfgrselen ga
tilbake til basaldoseinnstillingene i den aktive
personlige profilen din.

UNNGA starre avstand mellom CGM og
mottakeren enn 6 meter (20 fot).
Overfaringsrekkevidden fra CGM til pumpen er
opptil 6 meter (20 fot) uten hindringer. Tradlgs
kommunikasjon fungerer ikke bra gjennom
vann, sa rekkevidden er mye mindre hvis du
befinner deg i et basseng, badekar eller i
vannseng, osv. Typene obstruksjon varierer og
har ikke blitt testet. Hvis CGM-enheten og
pumpen er lenger unna enn 6 meter (20 fot)
eller er adskilt med en hindring, vil de kanskje
ikke kunne kommunisere eller
kommunikasjonsavstanden kan veere kortere,
noe som kan resultere i tapte hendelser med
alvorlig hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykemi
(hay BG).

Hvis du ser Utenfor omrade-ikonet pa
skjermen der sensorens
glukoseavlesninger normalt vises,
kommuniserer ikke t:slim X2-pumpen
din med CGM og sensorens
glukoseavlesninger vil ikke vises pa
skjermen. Hver gang du starter en ny
sensorgkt, vent i 10 minutter til t:slim
X2-pumpen kommuniserer med CGM.

Nar en sensorgkt er aktiv, kan du noen
ganger oppleve tap av kommunikasjon
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i 10 minutter om gangen. Dette er
normalt.

Hvis du ser ikonet Utenfor omrade i mer
enn 10 minutter, flytter du t:slim X2-
pumpen og CGM naermere hverandre
og fierner eventuelle hindringer. Vent

i 10 minutter og kommunikasjonen vil
veere gjenopprettet.

Hvis du bruker en Dexcom CGM:

¢ Du ma angi korrekt sender-ID
eller paringskode i pumpen for
& kunne motta sensorens
sensorglukoseavlesninger (se
Avsnitt 23.2
CGM-oppstartskjermer).

e Kontroller at du har fiernet sensoren
0g stoppet sensorokten for du
bytter sender-ID-en eller
paringskoden. Du kan ikke endre
sender-ID-en eller paringskoden
under en sensorgkt.

Hvis du fortsatt har problemer med & fa
sensorglukosemalinger, ta kontakt med
lokal kundesupport.
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27.5 Svikt i sensor-feilsgking

Pumpen kan detektere problemer med
sensoren nar den ikke kan bestemme
glukoseavlesningene. Sensorgkten
avsluttes og skjermen Svikt / sensor
vises pa t:slim X2 pumpen. Hvis du ser
denne skjermen, betyr det at
CGM-gkten er avsluttet.

® Fjern sensoren og fer inn en ny
SEensor.

e For & forbedre fremtidig
sensorytelse, folg feilsokingstipsene
nedenfor.

e Sikre at sensoren ikke er utlgpt.

e Sikre at sensoren ikke har lasnet
eller kraller seg.

e Hvis du bruker en Dexcom G6-
sensor, kontroller at sensoren sitter
godt pa plass.

e Sikre at ingenting gnikker mot
sensoren (f.eks. klaer, setebelter).

e Sikre at du har valgt et godt
innferingssted.

304

27.6 Ungyaktigheter i sensoren -
bare Dexcom

Ungyaktigheter er vanligvis relatert kun
til sensoren, og ikke til CGM eller
pumpen. Sensorens
glukoseavlesninger skal kun brukes til
trendformal. Sensoren maler glukose i
vaesken under huden — ikke i blodet, og
sensorens glukoseavlesninger er ikke
identiske med avlesningene fra
blodglukosemaleren.

For & kalibrere systemet, MA du angi den
ngyaktige blodglukoseverdien som
blodglukosemaleren viser innen 5 minutter etter
en ngye utfgrt blodglukosemaling. Du mé angi
sensorens glukoseverdier for kalibrering. Det &
angi feil blodglukoseverdier, blodglukoseverdier
innhentet mer enn 5 minutter fr angivelse, eller
sensorens glukoseavlesninger kan pavirke
sensorens ngyaktighet og resultere i at du gér
glipp av alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav BG) eller hyperglykemi (hgy BG).

Huvis forskjellen mellom sensorens

glukoseavlesning og blodglukoseverdien
er starre enn 20 % av blodglukoseverdien
for sensoravlesningene >4,4 mmol/L eller

sterre enn 1,1 mmol/L for
sensoravlesninger <4,4 mmol/L, vask
hendene dine og ta en ny
blodglukosemaling. Hvis forskiellen
mellom den andre blodglukosemalingen
0g sensoren fremdeles er storre enn

20 % for sensoravlesninger >4,4 mmol/L
eller starre enn 1,1 mmol/L punkter for
sensoravlesninger <4,4 mmol/L, kalibrer
sensoren pa nytt med den andre
blodglukoseverdien. Sensorens
glukoseaviesning vil korrigeres i lopet av
de neste 15 minuttene. Hvis du ser
forskjeller mellom sensorens
glukoseavlesninger og
blodglukoseverdiene utenfor dette
akseptable omrédet, folg
feilsekingstipsene under fer du ferer inn
en ny sensor:

e Sikre at sensoren ikke er utlapt.

e Sikre at du ikke kalibrerer nar «- - -»
eller utenfor omrade-ikonet er pa
skjermen.

¢ |kke bruk alternativ
blodglukose-stedstesting (blod fra
handflaten eller underarmen, osv.) for
kalibrering, ettersom alternativ
stedstesting kan veere forskjellig fra en
blodglukoseverdi. Bruk en
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blodglukoseverdi tatt fra fingrene for produsentens instruksjoner for & fa
kalibrering. noyaktige blodglukoseverdier il
kalibrering.

e Bruk bare blodsukkerverdier
mellom 1,1 - 33,3 mmol/L for
kalibrering. Hvis en eller flere av
verdiene er utenfor dette omradet, Plus
vil ikke mottakeren kalibreres.

27.7 Ungyaktigheter i sensoren -
bare Abbott FreeStyle Libre 3

® Bruk den samme Sensoren maler glukose i vaesken
blodglukosemaéleren som du under huden - ikke i blodet — og
rutinemessig bruker til & male sensorens glukoseaviesninger er ikke
blodglukose for kalibrering. Ikke bytt identiske med avlesningene fra
maleren midt under en sensorokt. blodsukkermaleren. Dersom du mener
Blodglukose-maéleren og at sensorens glukoseavlesninger ikke er
remsengyaktigheten varierer korrekte eller ikke stemmer overens
mellom blodglukoseméler-merkene. med hvordan du feler deg, ber du

. giennomfere en blodsukkertest

® Fordu tar en blodglukosemaling for for & bekrefte sensorens
kalibrering, vask og terk hendene glukoseavlesninger og behandle basert I
dine, sikre at glukosetestremsene P& dette resultatet. Dersom problemet
har veert lagret riktig og ikke er vedvarer, ber du vurdere & bytte ut
utlopt, og sikre at sensoren. Ta kontakt med Abbott
blodglukosemaleren er riktig kodet kundeservice for & & hjelp.

(hvis nedvendig). Pafar blodpreven
pa testremsen forsiktig int.
instruksjonene som fulgte med
blodglukosemaleren eller
testremsene.

e Sikre at du bruker
blodglukosemaleren ved & felge
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Denne siden er tom med hensikt
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Folgende inkluderer viktig
sikkerhetsinformasjon knyttet til
Control-IQ+™-teknologien.
Informasjonen som er gitt i dette
kapitlet, oppgir ikke alle advarsler og
forholdsregler knyttet til pumpen. Veer
spesielt oppmerksom pa andre
advarsler og forholdsregler oppgitt i
denne brukerveiledningen, da de
gjelder spesielle forhold, funksjoner eller
brukere.

28.1 Advarsler i
Control-1Q+-teknologi

A ADVARSEL

Control-IQ+ teknologi har ikke blitt evaluert hos
personer pé dialyse.
Sensorblodglukosemélinger kan vesre
ungyaktige i denne populasjonen og kan
resultere i at du gér glipp av alvorlige hendelser
med hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykemi
(hay BG).

A ADVARSEL

Control-IQ+-teknologi er ikke evaluert hos
kritisk syke pasienter. Det er ikke kjent hvordan
ulike tilstander eller medisiner vanlige for den
kritisk syke populasjonen kan pavirke ytelsen til
Control-IQ+-teknologien. Sensorens
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glukoseavlesninger kan veere ungyaktige i kritisk
syke pasienter, og det & kun stole p& sensorens
glukosevarsler og -avlesninger for
behandlingsavgjerelser kan resultere i at du gar
glipp av alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav BG) eller hyperglykemi (hgy BG).

A ADVARSEL

Control-1Q-+-teknologien skal ikke brukes av
personer som bruker mindre enn 5 enheter med
insulin per dag, og skal ikke brukes hos
mennesker som veier mindre enn 9 kilo

(20 pund), som er de minste inngangene som
kreves for & initiere Control-IQ-+-teknologien

og for at den skal fungere trygt.

A ADVARSEL

Control-1Q+-teknologi er ikke en erstatter for &
forsté og veere klar ndr som helst for & ta over
manuell kontroll over din néverende eller
fremtidige diabetesbehandling.

A ADVARSEL

Control-IQ+-teknologi er ikke utformet for &
forhindre all hypoglykemi (lavt BG) eller
hyperglykemi (hayt BG).

A ADVARSEL
Control-1Q+-teknologi justerer levering av
insulin, men behandler ikke lavt BG. Veer alltid

oppmerksom pé& symptomene ding, kontroller
BG-nivéet og behandle i henhold til
anbefalingene til ditt helsepersonell.

A ADVARSEL
Bruk ikke Control-IQ+-teknologien med mindre
det er anbefalt av helsepersonellet.

A ADVARSEL
Ikke bruk Control-IQ+-teknologien fgr du har fétt
opplering.

A ADVARSEL

t:slim X2-insulinpumpen med Control-1Q+-
teknologi skal ikke brukes til barn under en
alder av 2 &r.

A ADVARSEL

Control-IQ+-teknologien gér tilbake til den
programmerte basalfrekvensen nér pumpen
ikke har fatt en CGM-avlesning pa 20 minutter.
Nar for eksempel pumpen og CGM er utenfor
omrade, i lgpet av sensorens oppstartperiode,
nér en sensorgkt avsluttes, eller nar det er en
sender- eller sensorfeil.

A ADVARSEL

Hvis en sensorgkt avsluttes, enten automatisk
eller manuelt, er ikke Control-IQ-+-teknologi
tilgjengelig og vil ikke justere insulin. For at



Control-1Q+-teknologi skal veere aktivert, mé en
sensorgkt startes og sende sensorverdier til
pumpen.

A ADVARSEL

IKKE bruk manuelle injeksjoner eller inhalerte
insulin mens du bruker
Control-IQ+-teknologien. Bruk av insulin som
ikke leveres av pumpen under lukket
kretsbehandling kan fare til at systemet
overtilfgrer insulin, noe som kan fgre til alvorlige
hypoglykemihendelser (lav BG).

Bruk av Control-1Q+-teknologi med
Dexcom CGM

A ADVARSEL

BRUK IKKE Control-10+-teknologien med
Dexcom CGM hvis du tar hydroxyura, et
legemiddel som brukes til behandling av
sykdommer, inkludert kreft og sigdcelleanemi.
Bruk av hydroksyurea vil resultere

i sensorglukosemalinger som er hayere enn de
faktiske glukosenivéene. Nivaet av ungyaktighet
i sensorglukoseverdier er basert p4 mengden
hydroksyurea i legemet. Control-1Q+-
teknologien avhenger av sensorglukoseverdiene
for & justere insulin, gi automatiske
korrigeringsboluser og gi haye og lave
glukosealarmer. Hvis Control-IQ-+-teknologi
mottar sensoravlesninger som er hgyere enn de
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faktiske glukosenivaene, kan det fare til tapt
hypoglykemi og feil i diabetesbehandling, for
eksempel tilfgrsel av overfladig basalinsulin og
korrigeringsboluser, inkludert automatiske
korrigeringsboluser. Hydroksyurea kan ogsé fare
til feil ved gjennomgang, analyse og tolkning av
historiske menstre for vurdering av
glukosekontroll. Bruk blodglukosemaleren og
radfgr deg med helsepersonellet om alternative
metoder for maling av glukoseverdier.

28.2 Forholdsregler for
Control-1Q+-teknologi

Du mé fortsette & ta boluser for & dekke maltider
eller for & korrigere en glukoseverdi fra
sensoren. Les alle instruksjoner for
Control-1Q+-teknologi fgr aktivering av
Control-1Q+-teknologi.

Hvis du fierner pumpen i 30 minutter eller mer,
anbefales det at du suspenderer
insulinleveringen. Hvis insulin ikke suspenderes,
vil Control-IQ+-teknologien fortsette & virke
mens pumpen fiernes, og vil fortsette & dosere
insulin.

Vi anbefaler at du holder CGM utenfor
omrade-varselet slétt pa for & varsle deg om at
din CGM er frakoblet pumpen din nar du aktivt
overvaker pumpestatus. CGM-en din leverer
dataene som Control-IQ+-teknologien krever for
4 komme med prognoser for & automatisere
insulindosering.

Vi anbefaler at du aktiverer hay eller lav
glukosevarsel nér du bruker
Control-1Q+-teknologien slik at du blir varslet
dersom sensorglukosemalinger ligger utenfor
malomradet ditt og du kan behandle hgyt eller
lavt BG i henhold til ditt helsepersonales
anbefalinger.
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 29 e Bli kjient med Control-IQ+-teknologi

29.1 Ansvarlii«{l bruk av

Control-1Q+-teknologi

Systemer som t:slim
X2™-insulinpumpe med Control-IQ+™
er ikke erstatninger for aktiv behandling
av diabetes, inkludert manuell bolus for
maltider. Det finnes vanlige scenarier
der automatiske systemer ikke kan
forhindre en hypoglykemisk hendelse.
Control-IQ+-teknologi baserer seg pa
gieldende CGM-sensoravlesninger for &
fungere, og vil ikke veere i stand til &
forutsi sensorglukoseverdier og utsette
insulinlevering hvis en pasients CGM
ikke fungerer som den skal, eller hvis
ikke pumpen far tilgang til
CGM-signalet. Pasienter skal instrueres
om alltid & bruke komponentene i t:slim
X2-insulinpumpesystemet (pumpe,
reservoar, CGM, infusjonssett og
appen) i henhold til gjeldende
bruksanvisning og sjekke dem
regelmessig for & sikre at de fungerer
som forventet. Pasienter méa alltid veere
oppmerksomme pa
sensorglukoseverdiene og aktivt
overvake og handtere blodglukose, og
behandle den pa tilsvarende mate.
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29.2 Forklaring av Control-1Q+-teknologi ikoner

Hvis du har en aktiv CGM-gkt og bruker Control-IQ+-teknologi, kan du se felgende tilleggsikoner pa pumpeskjermen:

Ikondefinisjoner i Control-IQ-teknologi

Symbol | Betydning Symbol | Betydning

Control-IQ+-teknologien er aktivert, men gker eller

| ; - X Basalinsulin er programmert og blir levert.
reduserer ikke aktivt basalinsulinlevering. prog g

Control-1Q+-teknologi gker insulinlevering. Control-IQ+-teknologi gker insulinlevering.

Control-IQ+-teknologi reduserer insulinlevering. Control-IQ+-teknologi reduserer insulinlevering.

Levering av basalinsulin stoppes og en basaldose pé

Control-IQ+-teknologien har avsluttet all insulinlevering. 0 enheter/time er aktiv

Control-IQ+-teknologi leverer en automatisk Control-IQ+-teknologi leverer en automatisk

OB =B E

s | korrigeringsbolus. korrigeringsbolus.
Spvnaktivitet er aktivert. Treningsaktivitet er aktivert.
Control-1Q+-teknologi leverte en automatisk I
korrigeringsholus.
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29.3 Control-10+ laseskjerm

Control-IQ+-las-skjermen vises hver
gang du slar pa skjermen og du bruker
pumpen med CGM og
Control-IQ+-teknologien aktivert.
Skjermbildet Control-IQ+-lés er den
samme som CGM-ldsskjermen, med
folgende tillegg. Se Avsnitt 19.3
CGM-lasskjermen.

1. Control-IQ+-teknologistatus:
Indikerer status for
Control-IQ+-teknologien.

2. CGM-grafskyggelegging: Redt
viser at Control-IQ+-teknologien
leverer eller leverte O enheter insulin
for den angitte perioden.
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29.4 Control-10+ startskjerm

Skjermbildet Hjem med
Control-IQ+-teknologi aktivert er
identisk med CGM hjem-skjermen med
felgende tilfoyelser. Se Avsnitt 19.4
CGM Hjem-skjerm.

1. Control-IQ+-teknologistatus:
Indikerer status for
Control-IQ+-teknologien.

2. Aktivitetsstatus for Control-1Q+:
Viser at en aktivitet er aktivert.

3. CGM-grafskyggelegging: Redt
viser at Control-IQ+-teknologien
leverer eller leverte O enheter insulin
for den angitte perioden.
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29.5 Control-10+ skjermbilde

1. Control-IQ av/pa: Slar
Control-IQ+-teknologi pa eller av.

2. Vekt: Viser gjeldende vekt. Denne
verdien angis manuelt pa det
numeriske tastaturet.

N MERK

Vekten din bar veere representativ for det du
veier ndr du starter Control-IQ-+-teknologi.
Vekten kan oppdateres nar du gér til
helsepersonellet. Minimumsverdien for vekt
er 9 kg (20 pund). Maksimumsverdien for
vekt er 200 kg (440 pund).

3. Totalt daglig insulin: Viser den
gjeldende totale daglige
insulinverdien i enheter. Denne
verdien angis manuelt pa det
numeriske tastaturet.

N MERK

Hvis du ikke kjenner din totale daglige
insulin (TDI), ma du snakke med
helsepersonellet for & fa denne verdien.
Minimumsverdien for TDI er 5 enheter.
Maksimumsverdien for TDI er 200 enheter.
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L Control-1Q

Control-1Q

Vekt

117

Total daglig insulin
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Denne siden er tom med hensikt
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30.1 Control-10+-teknologioversikt

Control-IQ+™-teknologi er en funksjon
av pumpen som automatisk justerer
insulindosering som respons pa
avlesninger fra en CGM. Pumpen kan
brukes med eller uten
Control-IQ+-teknologi aktivert. De
felgende avsnittene beskriver hvordan
Control-IQ+-teknologi fungerer og
hvordan den responderer pa
CGM-verdier mens du er vaken, sover
og trener.

Du ma fortsette & ta boluser for & dekke méltider
eller for & korrigere en glukoseverdi fra
sensoren. Les alle instruksjoner for
Control-IQ+-teknologi fgr aktivering av
Control-1Q-+-teknologi.

N MERK
Mal-CGM-verdiomradene som brukes av
Control-IQ+-teknologi kan ikke tilpasses.

N MERK

Gjenveerende tid for aktiv insulin (I0B), som
indikerer hvor lenge de totale insulinenhetene
fra mat- og korrigeringsboluser vil vaere aktive
i kroppen, vises ikke nar Control-IQ+-teknologi

322

aktiveres pé grunn av variasjonshastigheten for
insulinlevering nar det automatisk responderer
pa CGM-verdier. De aktive insulinenhetene vil
alltid vises p& Hjem- og L&s-skjermene.

30.2 Hvordan Control-10+-teknologi
fungerer

A ADVARSEL

Control-IQ+-teknologi er ikke en erstatter for &
forsté og veere klar nar som helst for & ta over
manuell kontroll over din névaerende eller
fremtidige diabetesbehandling.

A ADVARSEL

Control-1Q+-teknologi er ikke utformet for &
forhindre all hypoglykemi (lavt BG) eller
hyperglykemi (hayt BG).

A ADVARSEL

Control-IQ+-teknologi justerer levering av
insulin, men behandler ikke lavt BG. Veer alltid
oppmerksom pa symptomene dine, kontroller
BG-nivéet og behandle i henhold til
anbefalingene til ditt helsepersonell.

A ADVARSEL
Bruk ikke Control-IQ+-teknologien med mindre
det er anbefalt av helsepersonellet.

KAPITTEL 30 ¢ Innfering i Control-IQ+-teknologi

A ADVARSEL
Ikke bruk Control-IQ+-teknologien far du har fatt
opplering.

A ADVARSEL

Control-IQ+-teknologien er avhengig av
gjeldende CGM-sensormélinger og vil ikke
kunne predikere BG-nivaer pa en npyaktig méte
0g justere insulinlevering hvis din CGM av en
eller annen grunn ikke fungerer som den skal
eller hvis pumpen ikke har mottatt noen
CGM-verdier pa 21 minutter.

Vi anbefaler at du aktiverer hay eller lav
glukosevarsel nér du bruker
Control-IQ+-teknologien slik at du blir varslet
dersom sensorglukosemalinger ligger utenfor
méalomradet ditt og du kan behandle hayt eller lavt
BG i henhold til ditt helsepersonales anbefalinger.

Control-IQ+-teknologien responderer
pa de faktiske CGM-avlesningene samt
forutsier CGM-verdier 30 minutter i
fremtiden. Insulinleveringer justeres
automatisk basert p& den estimerte
verdien for CGM, den aktive personlige
profilen din og hvorvidt
Control-IQ+-teknologiaktivitet er
aktivert.



N MERK
Control-1Q-+-teknologiaktivitetstyper aktiveres
ikke automatisk og ma settes opp som en
planlagt hendelse eller slas pé etter behov. For
mer informasjon, se Avsnittene 31.5 Planlegge
sgvn, 31.7 Starte eller stoppe sgvn manuelt, og
31.8 Aktivere eller deaktivere trening.

Control-IQ+-teknologien justerer
insulinleveringen pa flere méter for &
holde den faktiske glukoseverdien
innenfor malomrédet. Det vil redusere
eller suspendere insulinlevering nar
estimerte sensorglukoseverdier er
under en forhandsinnstilt
behandlingsverdi, gke insulinleveringen
nar forventede sensorglukoseverdier er
over en forhandsinnstilt
behandlingsverdi, og automatisk levere
en korrigeringsbolus én per time, etter
behov. Den automatiske
korrigeringsbolusen er basert pa en
predikert sensorglukoseverdi. Det
finnes maksimale begrensninger for
insulinlevering basert pa dine personlige
profilinnstillinger. Disse ulike
insulininnleveringene beskrives
nedenfor. Hver justering av
insulinleveringen skjer pa forskjellige
méter avhengig av om du bruker
sevnaktivitet, treningsaktivitet eller

ingen av delene. For flere detaljer om
hvordan insulinjusteringer lages for ulike
aktiviteter, se Avsnittene
Control-IQ+-teknologi med ingen
aktivitet aktivert, Control-1Q+-teknologi
under sevn og Control-IQ+-teknologi
under treningsaktivitet i dette kapitlet.

Basaldoselevering i personlig profil

Nar den estimerte CGM-verdien er
innenfor behandlingsverdiomradet
(6,25 mmol/L - 8,9 mmol/L), vil pumpen
levere insulin pa frekvensen som
bestemmes av de aktive personlige
profilinnstillingene.

For & kunne bruke Control-IQ+-
teknologi, mé& alle innstillinger veere
angitt i Personlig profil. Se Kapittel 6
Innstillinger for leveringer av insulin for
a f& mer informasjon om personlige
profiler.

Redusert insulinlevering

Nér Control-IQ+-teknologien forutsier at
glukoseverdien din vil vaere under en
forhandsinnstilt behandlingsverdi

(6,25 mmol/L) 30 minutter frem i tid,

vil den leverte insulindosen begynne

& avta for & forseke & holde de faktiske

KAPITTEL 30 ¢ Innfering i Control-1Q+-teknologi

sensorglukoseverdiene innenfor
mélomradet. Felgende diagrammer
viser hvordan pumpen bruker

30 minutters predikeringer for gradvis
a redusere insulinleveringen
sammenlignet med basaldosen

i personlig profil. Diagrammet til venstre
viser prediksjon, diagrammet til hayre
viser hvordan insulin og
CGM-avlesninger kan se ut hvis
CGM-grafen fortsatte trenden.
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Gijeldende 30-minutter-
maling sprediksjon

—— 5-minutters intervall  ------ CGM-prediksjon [l Basaldose i personlig profil [T Control-1Q redusert basaldose

N MERK
Diagrammer er kun til illustrasjonsformal og er ikke ment for & gjenspeile de faktiske resultatene.
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Insulin redusert eller leverer 0 enheter
per time

Control-IQ+-teknologien kan redusere
basallevering til en prosentandel av
basaldosen, i tillegg til fullstendig
suspensjon. Nér Control-IQ+-teknologien
forutsier at sensorglukoseverdien vil veere
under en forhandsinnstilt behandlingsverdi
(3,9 mmol/L) 30 minutter i fremtiden, vil
den leverte insulingraden reduseres og
kan angi basaldose til O enheter per time
om det er ngdvendig i forsek pé & holde
de faktiske sensorglukoseverdiene
innenfor mélomradet. Manuelle boluser
kan fortsatt leveres nar
Control-IQ+-teknologien reduserer eller
suspenderer insulin. Felgende
diagrammer viser en illustrasjon av nér
Control-IQ+-teknologien kan stille
insulinleveringsfrekvensen til O enheter per
time, og nar den gjenopptas med en
redusert frekvens etter at 30 minutters
forutsigelsen er over malglukoseverdien
fra sensoren.

N MERK

Nar Control-IQ+-teknologien setter basaldosen til
0 enheter per time, vil bolusleveranser fortsette.
Dette inkluderer & starte en ny bolus og eventuell
gjenveerende bolus fra en utvidet boluslevering.
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Gjeldende [30-minutter- LEVERING Levering St(}e-rrsn‘;r;;t-
maling sprediksjon paoe/t gjenopptatt diksjon

~~ ~~
.......... ~—
........... S~ - —
""""" S
\ \ ...................
S — . — —
—— 5-minutters intervall .-+ CGM-prediksjon [T Control-IQ+ redusert basaldose
N MERK

Diagrammer er kun til illustrasjonsformal og er ikke ment for & gjenspeile de faktiske resultatene.

326



KAPITTEL 30 ¢ Innfering i Control-1Q+-teknologi

Oke insulinlevering

Nar Control-IQ+-teknologien forutsier at
sensorglukoseverdien vil veere over en
forhandsinnstilt behandlingsverdi

(8,9 mmol/L) 30 minutter frem i tid, vil
insulindosen begynne a eke for & forsgke
& holde de faktiske CGM-verdiene
innenfor CGM-malomradet. Felgende
diagrammer viser nér Control-IQ+-
teknologien kan vaere gkende og levere
ved maksimal gkt basaldose.

Maksimal insulinlevering

Nar Control-IQ+-teknologi estimerer at
glukoseverdien fra sensoren vil vaere
over en forhandsinnstilt
behandlingsverdi (8,9 mmol/L)

30 minutter i fremtiden, men maksimal
tilfersel av insulinfrekvens er n&dd,
stopper Control-IQ+-teknologien & oke
insulinleveringsfrekvens. Den
maksimale leveringsfrekvensen for
insulin er en beregnet verdi som er
avhengig av en individuell innstilling for
Korreksjonsfaktor (finnes i den aktive
personlige profilen), det totale daglige
insulinet som er estimert ved
Control-IQ+-teknologien, basert pa
faktiske totale, daglige insulinverdier og
det gjeldende aktivt insulin (IOB).
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Gjeldende 30-minutter-| Gjeldende
maling sprediksjon maling

—— 5-minutters intervall ~ ------ CGM-prediksjon

[l Basaldose i personlig profil [l Control-IQ+ okt basaldose H Control-IQ+ maks basaldose

N MERK
Diagrammer er kun til illustrasjonsformél og er ikke ment for & gjenspeile de faktiske resultatene.
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30-minutter-
sprediksjon




Automatisk korreksjon av boluslevering

Nar Control-IQ+-teknologi estimerer at
CGM-verdi vil vesre pé eller over en
forhandsinnstilt behandlingsverdi

(10 mmol/L) 30 minutter i fremtiden, og
nér Control-IQ+-teknologien enten eker
insulinlevering eller leverer maksimal
insulinlevering, vil pumpen automatisk
levere korrigeringsboluser for & forsgke
& oppnéa mélomrédet.

Den automatiske korrigeringsbolusen vil
levere en total korrigeringsbolus
beregnet basert pa personlig
profil-korreksjonsfaktoren og den
estimerte CGM-avlesningen.
Mélsensorglukose for automatisk
korrigeringsbolus er 6,1 mmol/L.
Automatisk korrigeringsboluslevering
skjer minst én gang per 60 minutter, og
vil ikke bli levert innen 60 minutter fra
start, kansellering eller fullfering av en
automatisk bolus eller en manuell bolus.
For en utvidet bolus starter disse

60 minuttene ikke for etter at LEVER
NA-varigheten er fullfert.
Prosentandelen og varigheten mellom
boluser er utformet for & unngé
insulinstabling som kan fere til risikable
reduksjoner i sensorglukoseverdiene.

N MERK

Hver automatisk korrigeringsboluslevering kan
avbrytes manuelt eller stoppes under leveringen
pa samme mate som at en manuell bolus kan
stoppes. Se Avsnitt 8.10 Avbryte eller stoppe en
bolus med pumpen eller Avsnitt 8.15 Avbryte
eller stoppe en bolus med Tandem
t:slim-mobilappen.

N MERK

Den maksimale mengden insulin som en
automatisk korrigeringsbolus vil gi er 6 enheter.
Denne verdien kan ikke gkes, men du kan velge &
levere en manuell bolus etter at den automatiske
korrigeringsbolusleveringen er fullfgrt.

Pumpen aktiverer ikke lyd eller vibrasjon for &
indikere nar en boluslevering for automatisk
korreksjon har startet. Fplgende pumpeskjermer
indikerer at en automatisk korrigeringsbolus

KAPITTEL 30 ¢ Innfering i Control-1Q+-teknologi

leveres 0g at en automatisk korrigeringsbolus
ble levert henholdsvis.

L1 s 00:23

2 Okt 2021

02:48
2 Okt 2021
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Gijeldende
maling

N MERK

30-minut-
terspre-
diksjon

5-minutters
intervall

...... CGM-prediksjon

[l Basaldose
i personlig profil

Il Control-IQ+ okt
basaldose

Bl Control-IQ+ maks
basaldose

W Automatisk
korreksjon av bolus

Diagrammer er kun il illustrasjonsformal og er ikke ment for & gjenspeile de faktiske resultatene.
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30.3 Control-1Q+-teknologi og

aktivitet

Nar Control-IQ+-teknologi er slatt pa,
kan du velge & aktivere sevn eller
trening for & hjelpe pumpen med &
justere de automatiske
insulindoseringsinnstillingene som
beskrevet i tidligere avsnitt.

Hvis du ikke har startet enten sgvn eller
trening, vil pumpen bruke innstillingene
som er beskrevet i falgende avsnitt.

Control-1Q+-teknologi med ingen
aktivitet aktivert

CGM-omradet som er malet for
Control-IQ+-teknologien nér ingen
aktivitet er aktivert, er 6,25 - 8,9 mmol/L.
Dette omradet er bredere enn sevn- og
treningsintervallene, for & ta hensyn til
faktorer som pavirker CGM-verdier mens
folk er vékne og ikke trener.

Redusere insulin med ingen aktivitet
aktivert

Insulin reduseres nar
Control-IQ+-teknologien forutsier en
CGM-avlesning pa <6,25 mmol/L

30 minutter frem i tid.

Suspendert insulin med ingen aktivitet
aktivert

Insulin settes til 0 enheter/time nar
Control-IQ+-teknologien forutsier en
CGM-avlesning pé <3,9 mmol/L

30 minutter frem i tid.

Jke insulin med ingen aktivitet
aktivert

Insulin okes nar Control-IQ+-
teknologien forutsier en CGM-avlesning
pé >8,9 mmol/L 30 minutter frem i tid.

Automatisk korrigeringsbolus, uten
aktivitet

Nar ingen aktivitet er aktivert, vil
Control-IQ+-teknologien levere
automatiske korrigeringsboluser som
beskrevet i Automatisk korreksjon av
boluslevering avsnitt i dette kapitlet.

Control-IQ+-teknologi under sgvn

Control-IQ+-teknologiens mé&lomrade
for aktiviteten Sgvn er malet under
planlagte sevntider og nér sevn startes
manuelt (til det stoppes). Se Kapittel 31
Konfigurere og bruke

Control-IQ+ teknologi og se

Avsnitt 31.6 Aktivere eller deaktivere en
sovnplan for instruksjoner om hvordan
du stiller inn timene du planlegger
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a sove, og Avsnitt 31.7 Starte eller
stoppe sevn manuelt for & starte sevn
manuelt i det kapitlet.

CGM-omréadet som er mélet for
Control-IQ+-teknologien under
sevnaktiviteten er 6,25 mmol/L -

6,7 mmol/L. Dette omradet er mindre
enn mélomradet uten noen aktivitet,
siden det er faerre variabler som
pévirker CGM-verdiene mens du sover.
Under savn vil Control-IQ+-teknologien
ikke levere automatiske
korrigeringsboluser.

Redusere insulin under sgvnaktivitet
Insulin reduseres nar
Control-IQ+-teknologien forutsier en
CGM-avlesning pa <6,25 mmol/L

30 minutter frem i tid.

Suspendert insulin under sgvnaktivitet
Insulin settes til 0 enheter/time nér
Control-IQ+-teknologien forutsier en
CGM-avlesning pa <3,9 mmol/L

30 minutter frem i tid.

@ke insulin under sgvnaktivitet

Insulin gkes nér Control-IQ+-
teknologien forutsier en CGM-avlesning
péa >6,7 mmol/L 30 minutter frem i tid.
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Automatisk korrigeringsbolus under avsluttet, eller du stopper Se Kapittel 31 Konfigurere og bruke
sgvnaktivitet treningsaktiviteten manuelt. Control-IQ+ teknologi for instruksjoner
Automatiske korrigeringsboluser vil ikke ) \ om hvordan du starter eller stopper
bli levert ndr sovn er aktivert. Redusere insulin under trening.

treningsaktivitet
Nar Control-IQ+-teknologien bytter Insulin reduseres nér For et sammendrag av alle
tilbake til innstilingene med ingen aktivitet Control-IQ+-teknologien forutsier en behandlingsverdier og hvordan de er
aktivert, enten i henhold til planlagt CGM-avlesning pa <7,8 mmol/L forskjellige for hver aktivitet, se
aktiveringstid eller pa grunn av manuelt 30 minutter frem i tid. diagrammet pa neste side.

stoppet sovn, vil overgangen fra det
mélrettede CGM-omrédet for savn til F t
malrettede innstilinger med ingen aktivitet treningsaktivitet , .
aktivert CGM-omré&de langsomt og det Insulin settes til O enh.eter/tlme.nar
kan ta 30 - 60 minutter. Dette bidrar til & Control-IQ+-teknologien forutsier en

sikre at faktiske CGM-verdier g&r gradvis CGM-avlesning pa <4,4 mmol/L
over. 30 minutter frem i tid.

Suspendert insulin under

@ke insulin under treningsaktivitet
Insulin gkes nar
Control-IQ+-teknologien forutsier en
Under treningsaktiviteten bruker CGM-avlesning pa >8,9 mmol/L
Control-IQ+-teknologien 30 minutter frem i tid.
CGM-malomradet 7,8 mmol/L -

8,9 mmol/L. Dette mélomradet er
mindre og hayere enn malomradet med
ingen aktivitet aktivert, for & ha rom for
det sannsynlige naturlige fallet i
blodglukose etter trening.

Control-IQ+-teknologi under
treningsaktivitet

Automatisk korrigeringsbolus under
treningsaktivitet

Nar treningsaktivitet er aktivert, vil
Control-IQ+-teknologien levere
automatiske korrigeringsboluser som
beskrevet i avsnittet Automatisk

Hvis treningsaktiviteten er pa nér en korreksjon av boluslevering i dette
Sevnplan skal starte, starter ikke kapitlet.

Sevnplanen for treningstidsuret er
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& Y Leverer AutoBolus

10,0 10,0 x
& B oker Basalinsulin

8,9 8,9 6,7
® Opprettholder  Profilinnstillinger

6,3 7.8 6,3
& B Reduserer Basalinsulin

39 WA 3.9
< [ Sstopper Basalinsulin
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Denne siden er tom med hensikt
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Konfigurere og bruke
Control-1Q+ teknologi



31.1 Nagdvendige innstillinger

Nadvendige innstillinger for Personlig
profil

For & kunne bruke Control-IQ+™.-
teknologi, ma felgende innstilinger
konfigureres i Personlig profil. Se
Kapittel 6 Innstilinger for leveringer av
insulin for instruksjoner om hvordan du
stiller inn disse verdiene.

e Basaldose

¢ Korreksjonsfaktor
e Karb.forhold

e BG-mal

e Karbohydrater slatt pa i
bolusinnstillinger

Nadvendige Control-1Q+-teknologi
pumpeinnstillinger

I tillegg til de nedvendige innstillingene
for Personlig profil, er det to verdier
spesifikt for Control-IQ+-teknologien
som ma stilles inn. Disse er:

e Vekt
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e Totalt daglig insulin

Anbefalte Control-IQ+-teknologi
pumpeinnstillinger

Selv om sgvn kan startes og stoppes
manuelt, anbefales det at du planlegger
sovn. Dette kapittelet forklarer hvordan
du gjer begge deler. Folgende
innstillinger er nedvendige for &
planlegge savn:

e Valgte dager
e Starttid
e Sluttid

Control-IQ+-teknologien kan ikke slas
p& med mindre det er angitt en vekt.
Vektverdien kan oppdateres nar du gar
til helsepersonellet.

1. Fra Hiem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p& Min pumpe.
3. Trykk pa Control-1Q.

V" Control-IQ-skjermen vises.

KAPITTEL 31 e Konfigurere og bruke Control-IQ+ teknologi

4 Control-IQ

Control-1Q

Vekt

Total daglig insulin

. Trykk pa Vekt.

. Trykk p& Pounds eller Kilo for &

stille inn vektenhet.

. Trykk pa B

. Angi vektverdien pa det numeriske

tastaturet. Vekt kan settes fra
minimum 9 kilogram (20 pund) til
maksimalt 200 kilogram (440 pund).

. Trykk pa B

Hvis du er ferdig med innstillingene

for Control-IQ+-teknologi, trykker

du K2

Skjermbildet INNSTILLINGER
LAGRET vises midlertidig.



Control-IQ+-teknologien kan ikke slas pa
med mindre totalt daglig insulin er angitt.
Den totale daglige insulinverdien brukes
av Control-IQ+-teknologien for & beregne
maksimal insulinleveringsfrekvens og for &
opprettholde en sikker og effektiv gkning i
insulindosen.

Total daglig insulin-verdien kan
oppdateres nar du gar til
helsepersonellet.

N MERK

Nar du har brukt Control-IQ+-teknologi, vil den
opprettholde og bruke det faktiske totale insulin
som er levert, inkludert justeringene som er
gjort i basal og alle typer boluser nér systemet
tas i bruk. Det er viktig & oppdatere den totale
daglige insulininnstillingen i Control-IQ-skjermen
nar du besgker helsepersonellet. Denne verdien
brukes for 2-times maksimal insulinalarm.

Et estimat av totalt daglig insulin skal
legges inn. Inkluder alle typer insulin
(basal og bolus) som leveres i lopet av en
periode pa 24 timer. Radfer deg med
helsepersonellet hvis du trenger hielp til &
estimere insulinbehovene dine.

Tast inn den totale daglige
insulinverdien

1.

Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

Trykk p& Min pumpe.

. Trykk p& Control-IQ.

. Trykk pa Totalt daglig insulin.

Bruk det numeriske tastaturet til &
legge inn totalt insulin som vanligvis
er nodvendig i lopet av en periode
pé 24 timer. Totalt daglig insulin kan
angis fra minimum 5 enheter til
maksimalt 200 enheter.

Trykk pé B2

Hvis du er ferdig med innstillingene
for Control-IQ+-teknologi, trykker
du K2

Skjermbildet INNSTILLINGER
LAGRET vises midlertidig.

Nar du er ferdig med & sette opp
Control-IQ+-teknologien, trykker du

KAPITTEL 31 ¢ Konfigurere og bruke Control-IQ+ teknologi
31.3 Angi totalt daglig insulin

pa Tandem-logoen for & ga tiloake
til CGM-startskjermen.

31.4 SIa Control-10+-teknologi pa
eller av

1.

Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Min pumpe.
Trykk pa Control-1Q.

For & sl& Control-IQ+-teknologien
pé trykker du pé bryteren ved siden
av Control-1Q.

For & sl& Control-IQ+-teknologien
av trykker du pa bryteren ved siden
av Control-1Q.

o Trykk for & bekrefte og sl&
Control-IQ+-teknologien av.

o Trykk pa [ for & la Control-IQ+-
teknologien veere pé.
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31.5 Planlegge sgvn

Control-IQ+-teknologien fungerer
annerledes under sgvn enn nar ingen
aktivitet er aktivert. Savn kan
planlegges til & sla seg av og pa
automatisk, eller den kan slés pé og av
manuelt. Dette avsnittet omhandler
hvordan sevn kan angis til & sla seg pa
0g av automatisk. Hvis du vil ha
detaljert informasjon om hvordan du
bruker Control-IQ+-teknologi, se
Kapittel 30 Innfering i
Control-IQ+-teknologi.

Du kan konfigurere to forskjellige
Soevntidsplaner for & ta heyde for
endringer i livsstil, for eksempel
sevntidsplan pa hverdager og en
sevntidsplan for helgen.

N MERK

Hvis du starter sgvn manuelt far en Sgvntidsplan
begynner, vil den ikke pévirke den planlagte
aktiveringstiden. Hvis for eksempel sgvnplanen
din er innstilt fra 22:00 til 6:00, og du begynner
a sove manuelt ved 21:00, vil Sgvn avsluttes
ved 6:00 som planlagt; hvis ikke den stoppes
manuelt.
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N MERK

Trening og sgvn kan ikke aktiveres samtidig.
Hvis trening er aktiv ndr en sgvnplan begynner,
starter ikke sgvnplanen far treningstidsuret
avsluttes, eller om du stopper treningen
manuelt.

1. Fra Hiem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Aktivitet.
3. Trykk pa Sove.
4. Trykk pa Sgvnplaner.

5. Velg Segvnplanen som skal
konfigureres.

¢ Hvis ingen Sevnplaner er
konfigurert, trykker du pa
Sevnplan 1.

¢ Hvis du redigerer en eksisterende
plan, trykker du pa
planleggingsoversikten som vises
til hayre for sevnplanen du ensker
a redigere.

4 Sevnplaner

ToFLS

Sevnplan 1
Sevnplar 11:00p - 7:00a

6. Pa skjermbildet Sevnplan trykker du

pa Valgte dager. Standarden er
bare den gjeldende dagen i uken,
i henhold til den ukedagen som er
angitt pa pumpen.

P& skjermbildet Velg dager trykker
du pé haken til hayre for hver
ukedag du vil ha med i Sevnplanen.

Nar et merke er grent, er den
tilsvarende ukedagen aktiv. For

& deaktivere en dag, trykk pa den
aktuelle haken pa nytt, slik at den
blir gra.



Trykk pa Ned-pilen for & se flere
dager i uken.

Velg dager v

8. Nar du er ferdig med & velge
dagene, trykk pa B

N MERK

Hvis det ikke er valgt noen dager nar du
trykker pa B, er tidsplanen satt til av, og
innstillingene for gjenvaerende soveplan
vises ikke. De gjenveerende instruksjonene
gjelder ikke for en ufullstendig plan.

9. Trykk pa Starttid.

10. Trykk pé Tid. Det nummererte
tastaturet vises.

11. Tast inn klokkeslettet du ensker at
sevnplanen skal starte, ved a taste

inn tall(ene) for timen etterfulgt av
minuttene. Trykk for eksempel pa
9 3 0 for & stille inn tid til 9:30 eller

21 0 0 for & stille inn tiden til 21:00.

12. Trykk pa B Du returneres til
Starttid-skjermen.

13. Trykk pa AM eller PM for & endre
Tid p& dagen, hvis aktuelt.

14. Trykk p& B Du returneres til
Sevnplan 1-skjermen.

15. Trykk pa Sluttid.

16. Trykk pa Tid. Det nummererte
tastaturet vises.

17. Tast inn klokkeslettet du ensker at
sevnplanen skal avsluttes, og trykk
pa B4 Du returneres til
Sluttid-skjermen.

18. Trykk pa AM eller PM for & endre
Tid pé dagen, hvis aktuelt.

19. Trykk p& B Skiermbildet
Sevnplan 1-skjermen vises.

20. Trykk pé g2 for & lagre tidsplanen.

KAPITTEL 31 ¢ Konfigurere og bruke Control-IQ+ teknologi

v" Skjermbildet INNSTILLINGER
LAGRET vises midlertidig, etterfulgt
av Sevnplaner-skjermen.

21. Nér du er ferdig med & konfigurere
sovn, trykker du pé Kl for & ga
tilbake til Aktivitet-skjermbildet eller
trykk p& Tandem-logoen for & ga
tilbake til startskjermen.

31.6 Aktivere eller deaktivere en

sgvnplan

Nér en Sgvnplan er konfigurert,
aktiveres den som standard nar den
lagres. Hvis du har flere Sevnplaner
konfigurert, kan du endre den aktive
Sevnplanen eller sla dem av fullstendig.

Aktivere en sgvnplan

1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Aktivitet.
3. Trykk pa Sove.

4. Trykk pa Sgvnplaner.
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5.

6.

Trykk pa tidsplan-oversikten ved
siden av navnet pa Sevnplanen du
onsker & aktivere. (Hvis ingen
seovnplaner er konfigurert, se
Avsnitt 31.5 Planlegge sovn.)

Trykk pé B2

Deaktivere en sgvnplan

1.
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Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Aktivitet.

Trykk pa Sove.

. Trykk p& Sevnplaner.

Trykk pa tidsplanoversikten ved
siden av Sgvnplanen du gnsker &
deaktivere.

4 Sevnplaner

ToFLS

Sevnplan 1 11:00p -

Sevnplan 2

5. Trykk pa veksleknappen ved siden
av navnet pa planen.

6. Trykk pa (K2

31.7 Starte eller stoppe sgvn
manuelt

I tillegg til & planlegge sevn, kan sevn
startes manuelt og/eller stoppes.

Sevntid bestemmer nar
Control-IQ+-teknologien, hvis den er
aktivert, bytter til sovnaktiviteten.
Control-IQ+-teknologien mé veere pa,

og en CGM-gkt méa vaere aktiv for &
starte segvnen.

Starte sgvn manuelt

1.

n

@

Fra Hjem-skjermen trykker du pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Aktivitet.
Trykk pé Sove.

Trykk p& START.

Sevnplaner

v Skjermbildet SOVIN STARTET vises

midlertidig. Sevnikonet vises pa
Hjem-skjermen.

Sovn blir automatisk deaktivert hvis
trening aktiveres.
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Stoppe sevn manuelt informasjon om hvordan du bruker 6. Trykk pa Varighet.
. Control-IQ+-teknologi, se Kapittel 30 Nummertastaturet vises. Du kan
1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa Innfering i Control-IQ+-teknologi. angi en treningsvarighet mellom
ALTERNATIVER. 30 minutter og 8 timer. Pumpen vil

Aktivere trening med et tidsur lagre denne nye varigheten til neste

2. Trykk pé Aktivitet. gang du aktiverer Trening.

1. Fra Hiem-skiermen trykker du pa
3. Trykk pa KL ALTERNATIVER. 7. Trykk pa K.
2. Trykk pa Aktivitet.

d— Aktivitetsprofil

8. Trykk pa START.

_ 8. Trykk pa Trening. v En TRENING STARTET-melding

— 4. Trykk pa Stille inn en tidsur. v?ses mjdleﬁidig. Treningsikonet
Sevn X vises pa Hjem-skjermen.

5. Standardinnstillingen er 30 minutter.
Trykk pa START for & starte
treningsaktivitet i 30 minutter. Hvis
du vil endre varigheten, ga videre til
trinn 6.

Midl basal Trening vil automatisk bli deaktivert s&
snart varigheten avsluttes, eller om
Sovn aktiveres manuelt. Hvis den er
aktivert, vil ikke en sevnplan starte for

treningstidsuret er avsluttet.

V' En S@VN STOPPET-melding vises

midlertidig. Sevnikonet fiernes fra Trening Deaktivere trening manuelt for tidsuret
Hjem-skjermen.

avsluttes
. . 1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa I

Varighet : 2. Trykk pé Aktivitet.
Du kan velge mellom to typer trening.
Trening kan slas pa og av manuelt, eller
den kan stilles til en egendefinert
varighet. Hvis du vil ha detaljert
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3. Trykk pé IER. 4. Trykk pa START. 3. Trykk pé ER.

Aktivitetsprofil Trening 4 Aktivitetsprofil

. Trening
0 min. gjenstar Akt

Sevn Stille inn en timer Sevn

Midl.basal Midl.basal

V" En TRENING STOPPET-melding V' En TRENING STARTET-melding v" En TRENING STOPPET-melding
vises midlertidig. Treningsikonet vises midlertidig. Treningsikonet vises midlertidig. Treningsikonet
fiernes fra Hjem-skjermen. fiernes fra Hjem-skjermen. fiernes fra Hjem-skjermen.

Aktivere trening uten et tidsur Trening er na aktivert og vil fortsette til )

den deaktiveres manuelt, eller om Sevn 31.9 Control-10+-teknologi-
1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa aktiveres manuelt. Hvis den er aktivert, informasjon pé skjermen
ALTERNATIVER. vil ikke en sevnplan starte fer treningen
deaktiveres manuelt. Control-IQ+-teknologistatusikon
2. Trykk pa Aktivitet. . . .
Deaktivere kontinuerlig trening uten et Nar Control-IQ+-teknologien er pa,
3. Trykk p& Trening. innstilt tidsur viser CGM-Trenddiagrammet ett
diamantikon everst til venstre. Dette
1. Fra Hjem-skjermen trykker du pa ikonet bruker forskjellige farger for
ALTERNATIVER. & formidle informasjon om hvordan
Control-IQ+-teknologien fungerer.
2. Trykk pa Aktivitet. Hver farge og dens betydning finnes

i Avsnitt 29.2 Forklaring av
Control-IQ+-teknologi ikoner.
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Nar Control-IQ+-teknologien er pa men
ikke aktiv (dvs. insulin leveres normalt),
er diamantikonet gratt, som vist under.
Uavhengig av fargen vises ikonet alltid

pa samme plass.

PR 111 1]

1111 ] s 14:58
1 Okt 2021

6.4

Ikoner for trening og sgvn

Nar trening eller sevn er slatt pa, vises
det respektive ikonet pd samme plass
pé skjermen, siden de aldri kan vasre
aktive pa samme tid. Det folgende

KAPITTEL 31 e Konfigurere og bruke Control-IQ+ teknologi

bildet viser savnikonet aktivt pa
skjermbildet CGM-Trendgraf.

M+ 15:08
) 1 Okt 2021

Nar trening er pa, vises treningsikonet
pé& samme sted.

lkoner for basalstatus

Det finnes flere basalstatusikoner som
vises i forskjellige farger, som hver
kommuniserer informasjon om hvordan
Control-IQ+-teknologien fungerer.

Hver farge og dens betydning finnes

i Avsnitt 29.2 Forklaring av
Control-IQ+-teknologi ikoner.

Bildet nedenfor uthever der
basalstatusikonene vises.

18:13 & LLLLL
1 Okt 2021 +240 E

Ikon for automatisk
korrigeringsbolus-status

Nér Control-IQ+-teknologien er pé og
leverer et automatisk korrigeringsbolus,
vises et ikon til venstre for ikonet for
basalstatus. (Det manuelle bolusikonet
vises pa samme plass péa skjermen. se
Avsnitt 3.3 Forklaring av ikonene pa
t:slim X2-insulinpumpe for det manuelle
bolusikonbildet.) Falgende bilde viser
plasseringen av bolus-ikonet.

N MERK

Teksten BOLUS etterfulgt av 3 ellipser vises
under CGM-grafen. Control-1Q-teksten som
vises under Bolus indikerer at det finnes en
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automatisk korrigeringsbolus levert av Hvert punkt pa CGM-grafen
Control-IQ+-teknologien. Bolusmengden vises representerer et femminutters trinn.
0gsa.

111 00:23
v, 2 Okt 2021

{3 OPTIONS ¢

CGM-trendgraf insulinlevering
suspendert

Deler av CGM-trendgrafen som viser et
redt band i bakgrunnen, angir
tidspunktene da Control-IQ+-
teknologien leverte 0 enheter/time.
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KAPITTEL 32 e Control-IQ+-teknologivarsler

Informasjonen i dette avsnittet gir For informasjon om paminnelser om

informasjon om hvordan du skal svare pa insulinlevering, varsler og alarmer, se

Control-IQ+™-teknologi-varsler og feil. kapittel 13 t:slim

Det gjelder kun for Control-IQ+- X2-insulinpumpe-varsler, 14 t:slim X2

teknologien i pumpen. Control-IQ+- Insulinpumpe-alarmer og 15 t:slim X2

teknologivarslene felger ssmme menster funksjonsfeil med insulinpumpen.

som andre pumpevarsler i henhold il

Lydvolum-valget ditt. Hvis du vil ha informasjon om
CGM-varsler og -feil, se Kapittel 26

Mobilappen Tandem t:slim™ kan ogsa CGM-varsler og -feil.

vise meldinger, varsler og alarmer fra
t:slim X2™-pumpen som push-varslinger
pa mobiltelefonen. Disse pushvarslingene
vil veere identiske med pumpeskjermen
med mindre annet er beskrevet i dette
kapittelet.

SI& BESTANDIG pé varslinger for & motta
pumpevarslinger, -alarmer og -meldinger pa
mobiltelefonen. Varslinger ma veere aktivert pa
mobiltelefonen, og mobilappen Tandem t:slim mé
vaere apen i bakgrunnen for at pumpevarslinger
skal bli mottatt av mobiltelefonen din. Du finner
mer informasjon om hvordan koble pumpen
sammen med mobiltelefonen her: Avsnitt 4.3
Koble til en smarttelefon, eller ved & trykke pa
Hjelp pé skjermbildet innstillinger i Tandem
t:slim-mobilappen og deretter pa Appveiledning.

346



KAPITTEL 32 e Control-1Q+-teknologivarsler

32.1 Utenfor omrade-varsel — Control-10+-teknologi deaktivert

Skjerm Forklaring
Hva vil jeg se pa skjermen? CGM-enheten og pumpen kommuniserer ikke. Du kan se litt
forskjellige feilskjermbilder avhengig av hvilken CGM du bruker.
Hva betyr det? Pumpen f&r ingen sensorglukosemalinger og Control-IQ+-

teknologien kan ikke predikere sensorglukoseniva eller justere
insulinlevering.

1 vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt til CGM og
pumpen er tilbake innenfor omrédet.

E; Sender utenfor Hvordan vil pumpen varsle meg?

omrade i 30 min.

Vil pumpen varsle meg pa nytt? Ja, hvis CGM og pumpen forblir utenfor omradet.

Trykk pé& JEZ for & bekrefte og flytt CGM og pumpen narmere
sammen, eller fjern hindringen mellom dem.

Hvordan skal jeg svare?

A ADVARSEL
Control-IQ+-teknologien kan kun justere insulinlevering nar CGM er innenfor omradet. Hvis du gér utenfor omradet under insulinjustering, vil den basale

insulinleveringen gé tilbake til basaldoseinnstillingene i din aktive personlige profil.
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32.2 Utenfor omrade-varsel — Control-1Q+-teknologi aktivert

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Control-IQ+-teknologien er slatt pa, men CGM og pumpen
kommuniserer ikke. Pumpen vil ikke motta sensorens
glukoseavlesninger. Control-IQ-+-teknologien vil fortsette & justere

Hva betyr det? basaldoser og levere automatiske korrigeringsboluser i de forste
Control-Q er for tiden ikke 20 minuttene som CGM og pumpen er utenfor gyldig omrade.
tilgjengelig, og din vanlige Control-IQ+-teknologien vil gjenoppta automatisk insulindosering
gasa'd”e UL B nér CGM og pumpen er innenfor omrédet.
ontrol-1Q vil gjenopptas nar
SOEATEIEED) Gl G & Iy . 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt til CGM og
omradet. Hvordan vil pumpen varsle meg?

pumpen er tilbake innenfor omrédet.

OK Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvis CGM og pumpen forblir utenfor omrédet.

Trykk pa for & bekrefte og flytt CGM og pumpen naermere
sammen, eller fiern hindringen mellom dem.

Hvordan skal jeg svare?

A ADVARSEL
Control-IQ+-teknologien kan kun justere insulinlevering ndr CGM er innenfor omrédet. Hvis du gar utenfor omrédet under insulinjustering, vil den basale

insulinleveringen gé tilbake til basaldoseinnstillingene i din aktive personlige profil.
N MERK

Det anbefales at du holder meldingen utenfor omrade-varsel slatt pd og angitt til 20 minutter. Hvis pumpen og CGM ikke er tilkoblet i 20 minutter, vil
Control-IQ+-teknologi ikke fungere. Control-IQ+ vil gjenoppta drift umiddelbart ndr CGM og pumpen er innenfor omrédet.
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32.3 Control-1Q lav-varsel

Skjerm

Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen?

Control-IQ forventer at du faller
under 3.9 mmolili lepet av de
neste 15 minuttene.

Spis karbohydrater og test BG.

OK

Control-IQ forventer at du faller

under 4.4 mmolll i lepet av de
neste 15 minuttene.

Spis karbohydrater og test BG.

OK

Hva betyr det?

Control-IQ Lav-varsel har spadd at glukosemalingen vil falle under
3,9 mmol/L, eller under 4,4 mmol/L hvis trening er aktivert, i de
neste 15 minuttene.

Hvordan vil pumpen varsle meg?

2 vibrasjoner, deretter 2 vibrasjoner/pip hvert 5 minutt eller til
bekreftet.

Vil pumpen varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres.

Hvordan skal jeg svare?

Spis karbohydrater og test BG. Trykk pa R for & lukke
skjermbildet for varsling.
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32.4 Control-1Q hey-varsel

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Control-IQ-+-teknologien har tre timer med CGM-data og har gkt
tilfgrselen av insulin, men registrerer en glukoseavlesning fra

Hva betyr det? sensoren over 11,1 mmol/L og forutser ikke at sensorens

glukoseavlesning vil avta i Igpet av de neste 30 minuttene.

Control-IQ har skt tilferselen av

insulin, men sensoravlesninger Hvordan vil pumpen varsle meg?
forblir over 11.1 mmol/l.

2 vibrasjoner, deretter 2 vibrasjoner/pip hvert 5 minutt eller til
bekreftet.

Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres, og deretter hver 2. time hvis

Kontroller reservoar, slangen og

Vil pumpen varsle meg pé nytt?

infusjonsstedet, og test BG. problemet vedvarer.
OK Kontroller reservoar, slangen og infusjonsstedet, og test din BG.
Hvordan skal jeg svare? Behandle den haye sensorglukosen som ngdvendig. Trykk pa

for & lukke skjermbildet for varsling.
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32.5 Maks insulin-varsel

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Pumpen har levert maksimalt 2 timers insulinmengde basert pé& den
totale daglige insulininnstillingen. Du ser denne varslingen nar
Control-IQ-+-teknologien har levert 50 % av det totale daglige insulin
Hva betyr det? (via basale og/eller bolusleveranser) over det forrige rullerende .
ControHQ har levert maks insulin i ’ 2-timersvinduet, og registrerer denne tilstanden i 20 minutter pa
lepet av en 2-timersperiode. rad. Control-IQ+-teknologien suspenderer insulinlevering i minst

5 minutter, og fortsetter deretter insulinlevering etter at tilstanden

Sikre at total daglig insulin er ) \
2 ikke lenger registreres.

korrekt iht. Control-1Q
innstillingene.

2 vibrasjoner, deretter 2 vibrasjoner/pip hvert 5 minutt eller til

i ?
Hvordan vil pumpen varsle meg? bekreftet.

OK

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 5. minutt til den kvitteres.
Hvordan skal jeg svare? Trykk pé R,
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Denne siden er tom med hensikt
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33.1 Innledning

Felgende data representerer den
kliniske ytelsen il t:slim X2™-
insulinpumpen med Control-IQ™-
teknologi i to studier.

Den forste pivotale studien (DCLP3)
omfattet deltakere = 14 &r. En annen
pivotal studie (DCLP5) inkluderte
deltakere 6 ar til 13 &r. En tredje pivotal
studie (PEDAP) inkluderte deltakere

i alderen 2 til <6 &r. En fierde studie
(CIRCUIT) inkluderte gravide kvinner
med diabetes type 1. Disse fire
studiene brukte originalversjonen av
Control-1Q teknologien, Control-IQ
teknologien (v1.0), og var alle
randomiserte kontrollstudier (RCT-er).

Deretter ble det giennomfert ytterligere
tre pivotale studier. PEDAP-studien ble
utvidet med en 3-méaneders
forlengelsesfase der alle deltakerne
brukte studieenheten. Hoy insulinbruk
ble evaluert i Higher-IQ-studien, en
enarmet studie. Control-IQ teknologien
ble evaluert i en randomisert
kontrollstudie (RCT) med voksne med
diabetes type 2 i 2IQP-studien. | disse
tre studiene brukte man en oppdatert
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versjon av Control-1Q teknologien,
Control-IQ+ teknologien (v1.5).

Alle deltakerne i disse studiene brukte
Dexcom G6 CGM.

Control-IQ-teknologien har ikke blitt
evaluert hos barn under 2 &r.
Sikkerheten og/eller effekten av
Control-IQ-teknologien hos bam
under 2 ar er ikke kjent.

For en full oppsummering av sikkerhet
og Klinisk ytelse, vennligst besok
tandemdiabetes.com/legal.


https://www.tandemdiabetes.com/legal
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33.2 Versjonshistorikk for programvare

Control-IQ+-teknologi (v1.5) innferte endringer for & muliggjere et bredere spekter av vekt og TDI-tilfarsel. Andre endringer ble
implementert og er beskrevet i tabellen nedenfor.

Parameter Control-10 1.0 Control-1Q+ (v1.5)
Minimum total daglig insulintilfgrsel 10 enheter 5 enheter
Maksimal total daglig insulintilfarsel 100 enheter 200 enheter
Minimumsvekt tilfrsel 25 kilo 9 kilo
Maksimumsvekt tilforsel 140 kilo 200 kilo
Korreksjonsfaktoromrade akseptert av algoritme 1:0,6 til 1:11 1:0,6 il 1:33,3
Maksimal utvidet bolusvarighet 2 timer 8 timer
Midlertidige basaldoser med lukket aktiv slayfe Nei Ja
Basaldoseklipping* Ja Nei
*Begrenset til 3 enheter/time ved levering av programmert basaldose
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33.3 DCLP 3-studien

Mélet med denne studien var & vurdere
sikkerheten og effekten av Control-1Q-
teknologien nar den brukes 24 timer

i degnet i 6 maneder under normale
forhold hos voksne og ungdom fra

14 &r og oppover. Systemets ytelse ble
evaluert i en RCT som sammenlignet
bruken av Control-IQ-teknologi med
bruk av sensorforsterket
pumpebehandling (SAP) alene
(kontrollarmen), merket som
Control-IQ-teknologi og SAP i tabellene
i dette avsnittet.

168 deltakere ble tilfeldig tildelt for

& bruke Control-IQ-teknologi eller SAP
i studien i et 2:1-forhold. Control-IQ-
teknologiarmen inkluderte 112 deltakere,
mens SAP-armen inkluderte

56 deltakere. Alle 168 deltakere
fullferte preveperioden.

De grunnleggende kjennetegnene ved
deltakerne i studien beskrives i dette
avsnittet. Studiepopulasjonen besto av
pasienter med klinisk diagnose av type
1-diabetes, 14 til 71 ar, behandlet
med insulin via en insulinpumpe eller
injeksjoner i minst ett ar. Kvinner med
kient graviditet var ikke inkludert.
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Statistikken som presenteres for
DCLPS3, beskriver det primaere
resultatmalet for glukosetiden i omradet
3,9 — 10,0 mmol/L, rapportert etter
behandlingsarm. Det ble dessuten
utfort analyser av sekundeere
endepunkter.

Resultatene av alle
undergruppeanalyser indikerer at
behandlingseffekten av Control-IQ-
teknologien er lik pa tvers av alder,
rase og inntekt. Det foreligger ikke
dokumentasjon som tyder péa at
demografiske forhold ved baseline er
forbundet med mer eller mindre nytte
eller risiko ved bruk av t:slim X2-
insulinpumpe med Control-IQ-
teknologi. Studien er ikke utformet for
a fastsla forskjeller i nytte eller risiko i de
ulike undergruppene.

Alle deltakere i Control-IQ-
teknologiarmen brukte den opprinnelige
Control-IQ-teknologialgoritmen
(Control-1Q v1.0).

Den primaere utfallssensoren tid i
omradet 3,9 — 10,0 mmol/L viste en
giennomsnittlig justert forskjell p& 11 %
forbedring ved bruk av Control-IQ
-teknologi sammenlignet med
kontrollarmen.

Det var én forekomst av diabetisk
ketoacidose (DKA), forérsaket av feil
ved infusjonsstedet, i Control-IQ-
teknologiarmen. Det oppstod ingen
alvorlige hypoglykemiske hendelser

i DCLP3 med bruk av Control-1Q-
teknologi. Ingen andre bivirkninger
forbundet med enheten ble rapportert.
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Kjennetegn ved baseline

DCLP3: Grunnlinjeegenskaper, inkludert demografi ved registrering (N = 168)

Karakteristikk Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Alder (&r)
Gjennomsnitt + SD 33+16 33+17
Omrade 14 1il 71 14 il 63
<18 ar 31 (28 %) 17 % (30 %)
>18 &r 81 (72 %) 39 (70 %)
Kjenn — Kvinne n (%) 54 (48 %) 30 (54 %)
Rase/etnisitet*
Hvit, ikke-spansk 94 (86 %) 53 (95 %)
Svart / afroamerikansk 4 (4 %) 00 %)
Asiatisk 33 %) 2 (4 %)
Innfadt hawaiianer/annen stillehavsgyboer 1 (<1 %) 00 %)
Mer enn én rase 76 %) 1(2 %) I
Inntekt™
<$50000 10 (11 %) 2 (4 %)
$50000 — <$100000 24 (27 %) 18 (36 %)
>$100000 55 (62 %) 30 (60 %)
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DCLP3: Grunnlinjeegenskaper, inkludert demografi ved registrering (N = 168) (Fortsettelse)

Karakteristikk Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Utdanning*
<High School Diploma 3 (3 %) 6 (11 %)
Associate Degree eller noe hgyere utdanning 13 (12 %) 7 (13 %)
Bachelorgrad 51 (46 %) 21 (38 %)
Mastergrad 32 (28 %) 17 % (30 %)
Doktorgrad eller profesjonell grad 13 (12 %) 509 %)
Helseforsikring®
Privat 102 (94 %) 50 (91 %)
CHP eller en annen offentlig myndighet / Medicaid 5 (5 %) 509 %)
Ingen 22 %) 0(0 %)

“Tre forspkspersoner i Control-1Q-teknologiarmen oppga ikke raseinformasjon.

TTjuetre forspkspersoner i Control-IQ-teknologiarmen og 6 i SAP-armen oppga kke inntektsinformasjon.

*Hayeste niva forsakspersonen har fullfart. eller den primaere omsorgspersonen hvis deltakeren var <18 &r gammel. En forspksperson
i Control-1Q-teknologiarmen oppga ikke utdanningsinformasjon.

STre forsekspersoner i Control-1Q-teknologiarmen og én forspksperson i SAP-armen oppga ikke forsikringsinformasjon.
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Bivirkninger
Tabellene nedenfor gir en fullstendig liste over ugnskede hendelser som inntraff i lepet av hoveddelen av DCLP3-studien:

DCLP3: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (N=168)

Antall hendelser
Control-1Q (n=112) SAP (n=56)

Totalt antall ugnskede hendelser 13 3
Uenskede hendelser relatert til studieenheten

Ketose (svikt pa infusjonsstedet) 3 0

Hyperglykemi (svikt pa infusjonsstedet) 4 2

Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0

Diabetisk ketoacidose (infusjonssettsvikt) 1 0
Bivirkninger ikke relatert til en studieenhet

Hyperglykemi (brukerfeil) 3 0

Hyperglykemi (luftveisinfeksjon) 0 1

Koronar bypass-kirurgi 1 0 I

Otitis externa 1 0

Hjernerystelse 1 0
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Bivirkninger
Tabellen nedenfor lister opp de eneste hendelsene med hyperglykemi eller ketose under DCLP3-studien:

DCLP3: Hyperglykemi-/ketosehendelser etter behandlingsarm (N=168)

Antall hendelser

Control-IQ (n=112) SAP (n=56)
Ketose (svikt pa infusjonsstedet) 3 0
Hyperglykemi (svikt pa infusjonsstedet) 4 2
Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0
Diabetisk ketoacidose (infusjonssettsvikt) 1 0
Hyperglykemi (brukerfeil)* 3 0
Hyperglykemi (luftveisinfeksjon) 0 1
“Utdatert pumpe, glemte & bytte den ut
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Intervensjonsoverholdelse

Tabellen nedenfor gir en oversikt over hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi ble brukt
i Control-IQ-teknologiarmen:

DCLP3: Prosent av bruk av t:slim X2-insulinpumpe med Control-IQ-teknologi over 6-manedersperioden (n = 112)

Gjennomsnittlig pumpebruk* Gjennomsnittstid Control-IQ tilgjengelig**

Uke1-4 100 % 91 %

Uke5-8 99 % 91 %

Uke 9-12 100 % 91 %

Uke 12-16 99 % 91 %

Uke 17 -20 99 % 91 %

Uke 21 — slutt 99 % 82 %

Totalt 99 % 89 %

*Benevneren er total mulig tid innen studieperioden pa seks méaneder.

**Control-IQ tilgjengelig beregnes som prosentvis tid da Control-IQ teknologi var tilgjengelig, og med normal drift i lapet av 6-ménedersperioden.
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Hovedanalyse

Det primeere utfallet av DCLP3 var & sammenligne CGM-sensorverdiene i omradet mellom 3,9 — 10,0 mmol/L mellom
Control-IQ-teknologien og SAP-armene. Dataene representerer den generelle systemytelsen 24 timer per dag.

DCLP3: Sammenligning av CGM-verdier mellom Control-IQ og SAP-brukere (N=168)

- Forskjellen mellom studiearmen
Karakteristikk Control-1Q SAP og kontrollarmen
Gjennomsnittsblodsukker 8,7 mmol/L 9,4 mmol/L ~0.7 mmoliL
(std avvik) (1,1 mmol/L) (1,4 mmol/L) '
Gjennomsnittlig % 3,9 — 10,0 mmol/L 71,4 % 59,2 % 11
(std avvik) (11,7 %) (14,6 %) °
Gjennomsnittlig % >10,0 mmol/L 27 % 38,5 % 109
(std avvik) (12 %) (15,2 %) °
Gjennomsnittlig % <3,9 mmol/L 1,59 % 2,25 % 088 9%

(std avvik) (1,15 %) (1,46 %) o0
Gjennomsnittlig % <3,0 mmol/L 0,29 % 0,35 % 010
(std avvik) (0,29 %) (0,32 %) i
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Felgende tabell beskriver den gjiennomsnittlige tiden deltakerne i bade Control-IQ-teknologiarmen og SAP-armen tilbrakte med
sensorglukosenivaer mellom 3,9 — 10,0 mmol/L per méaned ved baseline og i lepet av studieperioden:

DCLPS3: Prosentdel av tid i omrade per studiearm etter maned (N = 168)

Méned Control-IQ SAP
Grunnlinje 61 % 59 %
Maned 1 73 % 62 %
Maned 2 72 % 60 %
Maned 3 1% 60 %
Maned 4 72 % 58 %
Maned 5 71 % 58 %
Méned 6 70 % 58 %
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Sekundeer analyse

Felgende tabell viser en sekundaer analyse som sammenligner prosentandelen av tiden deltakerne tilbrakte pa de angitte
sensorglukosenivaene nivaer pa dagtid og nattestid for DCLPS:

DCLP3: Sekundeer analyse etter tid pa dagen (N=168)

Dagtid Natt
Karakteristikk | Maleenhet
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Gjennomsnittsblodsukker (std avvik) 8,8 mmol/L 9,4 mmol/L 8,3 mmol/L 9,4 mmol/L
Overordnet (1,1 mmol/L) (1,4 mmol/L) (1,0 mmol/L) (1,5 mmol/L)
sensorglukosekontroll | gjennomsnittlig % blodsukker 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
3,9 —10,0 mmol/L (std awvik) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
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Den felgende tabellen sammenligner prosentandelen av tid tilorakt mellom 3,9 -10,0 mmol/L pé tvers av de ulike
HbA1c-baselineverdiene observert i DCLP3-studien i begge behandlingsarmer:

Prosentdel av tid i omrade per studiearm etter grunnlinje HbA1c (N = 168)

Tid i omrade

Grunnlinje HbA1c

Control-1Q SAP
<6,5% 85 % 78 %
6,6 % —-7,0% 76 % 69 %
7T1%-75% 71 % 49 %
76%-8,0% 69 % 56 %
>81% 60 % 47 %

Den falgende tabellen sammenligner verdiene for giennomsnittlig HoA1c¢ for alle DCLP3 ved grunnlinjen, med verdiene etter 13 uker
0g 26 uker. Det var en relativ differanse pa -0,33 % mellom Control-IQ-teknologiarmen og SAP-armen:

Sammenligning av HbA1c-verdier (N = 168)

Tidsperiode Control-1Q SAP

Grunnlinje 7,40 % 7,40 % I
Etter 13 uker 7,02 % 7,36 %

Etter 26 uker 7,06 % 7,39 %
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Tabellen under sammenligner endringen i HbA1c-verdier for deltakerne i lopet av DCLP3:
DCLP3: Endring i HbA1c-verdier fra randomisering til 26 uker (N=168)

Antall forsgkspersoner (% av forspkspersoner) med endring i HbA1c
Nedgang Nedgang . Okning Okning
1% Otil19% | 'mgenendring gy 1%
n % n % n % n % n %

Baseline HbA1c N
sentralt laboratorium

Behandling 8 0 0% 1 13% 0 0% 7 88 % 0 0%
5% < HbA1c < 6 %

Kontroll 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%

Behandling 30 0 0% 18 60 % 3 10 % 9 30 % 0 0%
6 % <HbAlc<7 %

Kontroll 19 0 0% 10 53 % 0 0% 9 47 % 0 0%

Behandling 45 4 9% 33 73 % 2 4% 5 1% 1 2%
7 % < HbA1c < 8 %

Kontroll 22 0 0% 11 50 % 1 5% 8 36 % 2 9%

Behandling 22 5 23 % 15 68 % 1 5% 1 5% 0 0%
8% <HbA1c <9 %

Kontroll 13 0 0% 8 62 % 0 0% 4 31 % 1 8 %

Behandling 4 1 25 % 2 50 % 0 0% 1 25 % 0 0%
9% <HbA1lc <10 %

Kontroll 1 0 0% 0 0% 0 0% 1 100 % 0 0%

Behandling 2 2 100 % 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
HbA1c =10 %

Kontroll 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
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DCLP3: Endring i HbA1c-verdier fra randomisering til 26 uker (N=168) (Fortsettelse)

Antall forsgkspersoner (% av forsgkspersoner) med endring i HbA1c

Behandling | 111 12 11 % 69 62 % 6 5% 23 21 % 1 <1%
Kontroll 55 0 0% 29 53 % 1 2% 22 40 % 3 5%

Totalt
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33.4 DCLP5-studien

Malet med studien var & vurdere
sikkerheten og effekten av
Control-IQ-teknologien nar den ble
brukt 24 timer i degnet i tre maneder
under normale forhold hos barn

i alderen 6 til 13 ar. Systemytelsen ble
evaluert i en RCT som sammenlignet
bruk av Control-IQ-teknologi med bruk
av SAP-behandling alene
(kontroligruppen).

Studiedesignet var sveert likt DCLPS.

| DCLP5 ble deltakere (N=101) tilfeldig
tilordnet til & bruke Control-1Q eller SAP
i et 3:1-forhold. | studien inkluderte
Control-1Q-teknologiarmen 78 deltakere.
| liknet med DCLPS3 hadde
studiepopulasjonen en klinisk diagnose
av diabetes type 1. | motsetning til
DCLP3 hadde DCLP5 deltakere

i alderen 6 til 13 &r. De ble behandlet
med insulin via en insulinpumpe eller
injeksjoner i minst ett ar. De veide
mellom >25 kg (55 pund) og <140 kg
(808 pund) og tok minst 10 enheter
insulin om dagen. Kvinner med kjent
graviditet var ikke inkludert. Deltakerne
métte bo med minst én forelder eller
foresatt med kunnskap om diabetes og
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héndtere diabetesrelaterte kriser,
og som var villige til & delta i alle
treningsoktene.

Ingen deltakere i DCLP5-studien hadde
veert innlagt til psykiatrisk behandling

i lopet av de siste seks méanedene,
hadde en kjent binyrebarksykdom,
ubehandlet skjoldbruskkjertelsykdom,
cystisk fibrose, alvorlig
infeksjonsprosess som ikke forventes
a forsvinne for studieprosedyrene
(f.eks. hjernehinnebetennelse,
lungebetennelse, osteomyelitt),
hudsykdom i innsettingsomradet som
forhindrer sikker plassering av sensor
eller pumpe (f.eks. alvorlig solbrenthet,
eksisterende dermatitt, intertrigo,
psoriasis, omfattende arrdannelse,
cellulitt), unormale leverfunksjonstester
(transaminase > 3 ganger den avre
normalgrensen) eller unormale
nyrefunksjonstesteresultater (estimert
glomuleer filtrasjonshastighet [GFR]
<60 mL/minutt/1,7 m?). Deltakerne ble
ogsé ekskludert grunnet bruk av
medisiner, kreftfremkallende
sykdommer eller andre alvorlige
medisinske lidelser dersom utreder
vurderte at skaden, medisinen eller
sykdommen ville pavirke
gjennomferingen av protokollen.

Oppsummeringsstatistikken som
presenteres for DCLP5 beskriver

det primaere utfallsmalet av
sensorglukosetiden i omradet mellom
3,9 — 10,0 mmol/L, rapportert etter
behandlingsarm. Det ble dessuten
utfert analyser av sekundeere
endepunkter.

Resultatene av alle
undergruppeanalyser indikerer at
behandlingseffekten av Control-1Q-
teknologien er lik pa tvers av alder,
rase og inntekt. Det foreligger ikke
dokumentasjon som tyder pa at
demografiske forhold ved baseline er
forbundet med mer eller mindre nytte
eller risiko ved bruk av t:slim X2-
insulinpumpe med Control-1Q-
teknologi. Studien er ikke utformet for
a fastsla forskijeller i nytte eller risiko i de
ulike undergruppene.

Alle deltakerne i Control-IQ-
teknologiarmen bruker den opprinnelige
Control-IQ-teknologialgoritmen
(Control-IQ v1.0). Det var ingen
forekomster av DKA i DCLP5.

Det oppstod ingen alvorlige
hypoglykemiske hendelser i DCLP5
med bruk av Control-IQ-teknologi.
Ingen andre bivirkninger forbundet med
enheten ble rapportert.
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Kjennetegn ved baseline

DCLP5: Grunnlinjeegenskaper, inkludert demografi ved registrering (N=101)

Karakteristikk Control-IQ (n=78%) SAP (n=23%)
Alder (&r)
6-9 21 (27 %) 8 (35 %)
10-13 57 (73 %) 15 (65 %)
Median (IQR) 11(9,12) 10(8,13)
Omréde 6113 6113
Kjenn — Kvinne n (%) 38 (49 %) 12 (52 %)
Rase/etnisitet*
Hvit, ikke-spansk 64 (82 %) 18 (78 %)
Latinamerikansk eller latino 6 (8 %) 29 %)
Svart / afroamerikansk 0(0 %) 00 %)
Asiatisk 1(1 %) 1(4%)
Mer enn én rase 79 %) 2 (9 %) I
Arlig inntekt for husholdningen
<$25000 0(0 %) 00 %)
$25000 — <$35000 2(3%) 0(0 %)
$35000 — <$50000 1(1 %) 2 (10 %)
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DCLP5: Grunnlinjeegenskaper, inkludert demografi ved registrering (N=101) (Fortsettelse)

Karakteristikk Control-1Q (n=78%) SAP (n=23*)
$50000 — <$75000 5(7 %) 0(0 %)
$75000 — <$100000 13 (18 %) 4 (19 %)
$100000 — <$200000 27 (36 %) 8 (38 %)
=$200000 26 (35 %) 7 (33 %)

Foreldreopplaering
<High School Diploma 2 (3 %) 0(0 %)
Associate Degree eller noe hgyere utdanning 56 %) 1(4 %)
Bachelorgrad 32 (41 %) 9 (39 %)
Mastergrad 34 (44 %) 11 (48 %)
Doktorgrad eller profesjonell grad 5 (6 %) 29 %)

Helseforsikring
Privat 102 (94 %) 50 (91 %)
&gzizg?é en annen offentlig myndighet / 5 (5 %) 5(9 %)
Militeer 2 (3%) 1(4 %)
Annet 0(0%) 0(0 %)
Ingen 0(0 %) 0(0 %)

*Manglende data (CLC/SAP): arlig husholdningsinntekt 4 (5 %)/2 (9 %), total daglig insulin 1 (1 %)/0 (0 %). Alle andire variabler har ingen manglende data.
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Bivirkninger

Tabellene nedenfor gir en fullstendig liste over ugnskede hendelser som inntraff under hoveddelen av DCLP5-studien:

DCLP5: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (N=101)

Antall hendelser
Control-1Q (n=78) SAP (n=23)

Totalt antall ugnskede hendelser 16 3
Usnskede hendelser relatert til studieenheten

Ketose (svikt pa infusjonsstedet) 8 0

Abscess pa sensorstedet (CGM-sensor) 0 2

Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0
Bivirkninger ikke relatert til en studieenhet

Hypoglykemi (brukerfeil) 1 0

Ketose (brukerfeil) 2 1

Ketose (gastroenteritt) 1 0

Hyperglykemi (brukerfeil) 2 0

Utilsiktet overdosering av insulin (brukerfeil)* 1 0

*En forseksperson primet slangen mens den var koblet til kroppen. Dette var en alvorlig bivirkning som krevde behandling pa akuttmottaket for & forebygge
hypoglykemi.
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Tabellen nedenfor gir en liste over de eneste hendelsene med hyperglykemi eller ketose under DCLP5-studien:

DCLPS5: Hyperglykemi/ketosehendelser etter behandlingsarm (N=101)

Antall hendelser
Control-1Q (n=78) SAP (n=23)

Ketose (svikt pa infusjonsstedet) 8 0
Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0
Ketose (brukerfeil)* 2 1
Ketose (gastroenteritt) 1 0
Hyperglykemi (brukerfeil)’ 2 0

*Feil pafylling av patronen

TPumpebatteriet ladet ikke opp
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Intervensjonsoverholdelse

Tabellen nedenfor gir en oversikt over hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi ble brukt
i Control-IQ-teknologiarmen:

DCLPS5: Prosent av bruk av t:slim X2-insulinpumpe med Control-IQ-teknologi over 4-manedersperioden (n=78)

Gjennomshnittstid Control-IQ tilgjengelig*
Uke1-4 93,4 %
Uke5-8 93,8 %
Uke 9-12 941 %
Uke 13 — slutt 94,4 %
Totalt 92,8 %
*Control-1Q tilgjengelig beregnes som prosentvis tid da Control-IQ-teknologi var tilgiengelig, og med normal drift i lopet av 4-manedersperioden.
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Hovedanalyse

Det primeere resultatet av DCLP5 var & sammenligne CGM-sensorverdiene i omradet 3,9 — 10,0 mmol/L mellom
Control-IQ-teknologigruppen og SAP-gruppen. Dataene representerer den generelle systemytelsen 24 timer per dag.

DCLP5: Sammenligning av CGM-verdier mellom Control-IQ og SAP-brukere (N=101)

- Forskjellen mellom studiearmen
Karakteristikk Control-1Q SAP og kontrollarmen
Gjennomsnittsblodsukker 9,0 mmol/L 9,9 mmol/L 0.9 mmol/L
(std avvik) (1,1 mmol/L) (1,4 mmol/L) '
Gjennomsnittlig % 3,9 — 10 mmol/L 67 % 55 % 11 Y
(std avvik) (10 %) (13 %) °
Gjennomsnittlig % >10 mmol/L 31 % 43 % 109
(std awvik) (10 %) (14 %) °
Gjennomsnittlig % <3,9 mmol/L 1,8 % 21 % 040 %

(std avvik) (1,38 %) (1,18 %) e
Gjennomsnittlig % <3 mmol/L 0,34 % 0,38 % ~007 %
(std avvik) (0,35 %) (0,35 %) i
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Tabellen nedenfor beskriver den giennomsnittlige tiden deltakerne i bade Control-IQ-teknologiarmen og SAP-armen tilorakte med
sensorglukosenivaer mellom 3,9 — 10,0 mmol/L per méaned ved baseline og i lepet av studieperioden.

DCLP5: Prosentdel av tid i omrade per studiearm etter maned (N = 101)

Méned Control-IQ SAP
Grunnlinje 53 % 51 %
Maned 1 68 % 56 %
Méned 2 68 % 54 %
Maned 3 67 % 56 %
Maned 4 66 % 55 %

Sekundaer analyse

Sekundaeranalyse som sammenligner prosentandelen av tiden deltakerne tilorakte pé de angitte sensorglukosenivaene péa dagtid
og og kveldstid for DCLP5, er vist nedenfor:

DCLP5: Sekundzer analyse etter tid pa dagen (N=101)

Dagtid Natt
Karakteristikk | Maleenhet
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Gjennomsnittsblodsukker 9,3 mmol/L 9,9 mmol/L 8,1 mmol/L 10,0 mmol/L
Overordnet (std avvik) (1,5 mmol/L) (1,5 mmol/L) (0,9 mmol/L) (1,5 mmol/L)
sensorglukosekontroll | giennomsnittlig % blodsukker 63 % 56 % 80 % 54 %
3,9 — 10 mmol/L (std avvik) (11 %) (14 %) 9 %) (16 %)
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Tabellen nedenfor sammenligner endringen i HoA1c-verdier for deltakerne i lepet av DCLP5:
DCLP5: Endring i HbA1c-verdier fra randomisering til 16 uker (N=101)

Antall forsgkspersoner (% av forspkspersoner) med endring i HbA1c
Nedgang Nedgang . Okning Okning
1% oOtil19% | 'ngenendring gy 1%
n % n % n % n % n %
Baseline HbA1c N
sentralt laboratorium
5 0% < HbATC < 6 % Behandling 3 0 0% 0 0% 2 67 % 1 33 % 0 0%
b < c< 0
Kontroll 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
6 % < HoAT - Behandling 18 0 0% 9 50 % 1 6 % 8 44 % 0 0%
b < c< (V]
Kontroll 3 0 0% 1 33 % 0 0% 2 67 % 0 0%
7 0% < HbATc < 8 % Behandling 28 3 1% 20 71 % 0 0% 5 18 % 0 0%
h < c< (]
Kontroll 8 0 0% 5 63 % 0 0% 2 25 % 1 13 %
8 % < HbAT 90 Behandling 20 11 55 % 9 45 % 0 0% 0 0% 0 0%
b < c< 0
Kontroll 10 0 0% 7 70 % 0 0% 3 30 % 0 0%
9% < HAT 0% Behandling 7 5 71 % 1 14 % 0 0% 1 14 % 0 0%
b < c< (]
Kontroll 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
HOA 10 Behandling 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
c= (V]
Kontroll 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
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DCLP5: Endring i HbA1c-verdier fra randomisering til 16 uker (N=101) (Fortsettelse)

Antall forsgkspersoner (% av forsgkspersoner) med endring i HbA1c

Behandling | 77 19 25% 40 52 % 3 4% 15 19 % 0 0%
Kontroll 23 0 0% 15 65 % 0 0% 7 30 % 1 4%

Totalt
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33.5 PEDAP-studien

Mélet med denne studien var & vurdere
sikkerheten og effekten av Control-1Q
teknologien nér den brukes 24 timer
i dognet i 4 maneder under normale
forhold for ferskolebarn i alderen 2 til
<6 ar. Systemytelsen ble evaluert i en
RCT som sammenlignet bruk av
Control-IQ-teknologi med
standardbehandling (SC,
kontrollgruppen), som inkluderte
SAP-behandling og behandling med
flere daglige injeksjoner (MDI).

| PEDAP ble deltakerne (N=102) vilkéarlig
tildelt Control-1Q-teknologi eller SC
i forholdet 2:1.

Control-IQ-teknologiarmen inkluderte
68 deltakere, og SC-armen inkluderte
34 deltakere. Deltakerne hadde en
klinisk diagnose av diabetes type 1 og
var mellom 2 og 5 &r gamle. De ble
behandlet med insulin via en
insulinpumpe eller injeksjoner i minst
6 méneder. De veide minst 9 kg

(20 pund) og tok minst 5 enheter
insulin per dag.

Deltakerne matte bo med minst én
forelder eller foresatt med kunnskap om
diabetes og handtere diabetesrelaterte
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kriser, og veere villige til & delta i alle
treningsoktene. Ingen deltakere hadde
en historie med binyrebarksvikt,
ubehandlet skjoldbruskkjertelsykdom,
brukt orale eller injiserbare steroider

i lopet av de siste 8 ukene, historie med
kronisk nyresykdom eller for tiden

i hemodialyse, hemofili eller annen
bledningsforstyrrelse, historie med

>1 alvorlig hypoglykemisk hendelse
med kramper eller bevissthetstap i lopet
av de siste 3 manedene, historie med
>1 DKA-hendelse i lopet av de siste

6 manedene som ikke var relatert til
sykdom, svikt i infusjonssettet eller
opprinnelig diagnose, kient pagaende
limintoleranse eller tilstand som etter
utpreverens mening ville sette
deltakeren eller studien i fare. Samtidig
bruk av andre glukosesenkende midler
enn insulin (inkludert GLP-1-agonister,
Symlin, DPP-4-hemmere og
sulfonylureaer) var ikke tillatt.

Oppsummeringsstatistikken som
presenteres beskriver det primaere
utfallmélet av sensorglukosetiden

i omradet 3,9 — 10,0 mmol/L, etter
behandlingsarm. Det ble dessuten
utfert analyser av sekundeere
endepunkter.

Resultatene av alle
undergruppeanalyser indikerer at

behandlingseffekten av Control-1Q-
teknologien er lik p& tvers av
fordelingen av alder, rase og inntekt.
Det foreligger ikke dokumentasjon som
tyder pé at demografiske forhold ved
baseline er forbundet med mer eller
mindre nytte eller risiko ved bruk av
t:slim X2-insulinpumpe med Control-IQ-
teknologi. Studien var ikke utformet for
a fastsla forskjeller i nytte eller risiko i de
ulike undergruppene.

Alle deltakerne i Control-1Q-
teknologiarmen brukte den opprinnelige
Control-IQ-algoritmen (Control-IQ-
teknologi v1.0), som var endret for

& tillate lavere vekt og total daglig
insulintilforsel.

Den primeaere utfallssensorens tid

i omradet 3,9 — 10,0 mmol/L viste en
giennomesnittlig justert forskjell pa
12,4 % forbedring ved bruk av
Control-IQ-teknologi sammenlignet
med SC.

Det oppstod én episode med DKA
forérsaket av svikt pa infusjonsstedet,
i Control-IQ-teknologiarmen.

Det oppstod to tilfeller av alvorlig
hypoglykemi i Control-IQ-
teknologiarmen og ett i SC-armen.
Ingen andre bivirkninger forbundet
med enheten ble rapportert.



Kjennetegn ved baseline

PEDAP: Grunnlinjeegenskaper, inkludert demografi ved registrering (N=102)

Karakteristikk Totalt (n=102) Control-1Q (n=68) SC (n=34)
Alder (&r)
Gjennomsnitt = SD 394124 3,84 (1,23) 4,06 (1,25)
Omrade 2,001il 5,98 2,00 til 5,98 2,021l 5,90
2 til <4 47 (46 %) 31 (46 %) 16 (47 %)
4 1il <6 55 (54 %) 37 (54 %) 18 (53 %)
Vekt (kg)
Gjennomsnitt (SD) 17,7 4.,2) 17,7 4,7) 17,7 3,3)
Omrade 11,1 til 44,7 11,1 til 44,7 11,81i123,9

Total daglig insulin (enheter/kg/dag)

Median (IQR) 0,66 (0,54, 0,79) 0,66 (0,55, 0,77) 0,66 (0,51, 0,80)

Omréde 0,261l 2,12 0,261 2,12 0,31 til 1,64
Kignn — Kvinne n (%) 52 (51 %) 33 (49 %) 19 (56 %)
Rase/etnisitet

Hvit, ikke-spansk 75 (74 %) 50 (74 %) 25 (74 %)

Svart / afroamerikansk 6 (6 %) 46 %) 2 (6 %)

Asiatisk 2 (2 %) 1(1 %) 13 %)

Mer enn én rase 33 %) 2 (3 %) 1(3 %)
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PEDAP: Grunnlinjeegenskaper, inkludert demografi ved registrering (N=102) (Fortsettelse)

Karakteristikk Totalt (n=102) Control-1Q (n=68) SC (n=34)
Inntekt*
<$50000 14 (14 %) 8 (12 %) 6 (19 %)
$50000 — <$100000 31 (33 %) 19 (30 %) 12 (38 %)
=$100000 51 (53 %) 37 (57 %) 14 (44 %)
Foreldreoppleering
<High School Diploma 99 %) 6 (9 %) 3(9 %)
Teknisk/yrkesrettet 313 %) 2 (3 %) 1(3%)
Associate Degree 11 (11 %) 6 (9 %) 5(15 %)
Hoyskoleutdannet (bachelor eller hgyere) 35 (34 %) 22 (32 %) 13 (38 %)
medtnak dokorgrad ose) 4% 32 47 % 12(35%
Helseforsikring
Privatt 78 (77 %) 52 (76 %) 26 (79 %)
R)nl-el)ziﬁlalltiadrfn annen offentlig myndighet / 20 (24 %) 15 (22 %) 721%)
Ingen 1 (<1 %) 1(1 %) 0(0 %)
*Manglende data (CLC/SC): Helseforsikring 0/1, arlig husholdningsinntekt 4/2, BMI-persentil 2/0, HbA1c 4/2. Alle andre variabler har ingen manglende data.
tFor dettakere med privat forsikring hadde 7 deltakere ogsé Medicaid, 1 deltaker hadde ogsa Medicare, og 1 deltaker hadde ogsa annen offentlig forsikring.
*For dettakere med Medicaid hadde 1 deltaker 0gsa annen offentlig forsikring.
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Bivirkninger

Tabellen nedenfor gir en komplett liste over ugnskede hendelser som oppstod under hoveddelen av PEDAP-studien.

PEDAP: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (N=102)

Antall hendelser

Control-1Q (n=68) SC (n=34)
Totalt antall ugnskede hendelser 71 14
Alvorlige hypoglykemiske (SH) hendelser* 2 1
Hendelser med diabetisk ketoacidose (DKA)Jr 1 0
Andre alvorlige ugnskede hendelser® (SAE-er) 0 1
Andre ugnskede hendelser N hendelser/N deltakere 68/40 12/9
:yg&rgilgllj(tesnt;irmed eller uten ketose relatert 39/26 0
e, el e s o
Hypoglykemi (ikke alvorlig) 212 0/0
Brenn 171 0/0
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PEDAP: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (N=102) (Fortsettelse)

Antall hendelser
Control-1Q (n=68) SC (n=34)
COvID-19 3/3 0/0
Fall 11 0/0
Brudd i fingeren 11 0/0
Gastroenteritt 2/2 2/2
Hematuri 11 0/0
Blgdning pa stedet fra medisinsk utstyr 11 0/0
Hudinfeksjon 3/2 0/0
Streptokokkhalsbetennelse 11 0/0
Infeksjon i gvre luftveier 11 0/0
Oppkast 0/0 2/1

*En alvorlig hypoglykemisk hendelse defineres som en hypoglykemisk hendelse som a) krevde assistanse fra en annen person pa grunn av endret bevissthet, og
b) krevde at en annen person aktivt administrerte karbohydrater, glukagon eller andre gjenopplivende tiltak.

T DKA-hendelser som oppfyller DCCT-kriterier.

YEn deltaker i SC-gruppen ble lagt inn pa sykehus pa grunn av et astmaanfall.
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KAPITTEL 33 ¢ Oversikt over Control-1Q og kliniske studier med Control-IQ+-teknologi

Tabellen nedenfor gir en oversikt over hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi ble brukt i lepet av

PEDAP-studien i intervensjonsarmen.

Prosent av bruk av t:slim X2-insulinpumpe med Control-IQ-teknologi over 13-manedersperioden (n=68)

Gjennomsnittlig tid Control-1Q er i bruk*
Uke1-4 92 %
Uke5-8 95 % (n=67)
Uke 9-13 95 % (n=67)
Totalt 94 %

*Nevneren er antall dager mellom begynnelsen av den fierde dagen etter randomisering og slutten av dagen for 13-ukersbesaket, eller slutten av dagen for den

Siste kontaktdatoen for deltakeren som droppet ut.

383



KAPITTEL 33 e Oversikt over Control-1Q og kliniske studier med Control-IQ+-teknologi

Hovedanalyse

Det primeere utfallet av PEDAP var & sammenligne CGM-sensorverdiene i omradet 3,9 — 10,0 mmol/L mellom
Control-IQ-teknologigruppen og SC-gruppen. Dataene representerer den generelle systemytelsen 24 timer per dag.

PEDAP: Prosenttid i omradet: Primaert endepunkt testet for overlegenhet (N=101)

Tid og endring Control-1Q (n=67) SC (n=34)
Grunnlinje 57 % (18) 55 % (15)
13 uker 69 % (11) (n=68) 56 % (13)

Endring fra baseline

gjennomsnitt (SD) 12,5% (11,8) 1,0 % (6,6)

13 ukers justert
gruppedifferanse 12,4 % (9,5, 15,3) [<0,001]
(95 % Kl [p-verdi]
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Sekundeer analyse

Endring i HoA1c-verdier etter undergrupper av HbA1c ved baseline er vist som felger:

PEDAP: Endring i HbA1c-verdier etter HbA1c-undergrupper ved baseline (behandling n=59, kontroll n=31)

N Gjennomsnitt ved Endring fra baseline
baseline (SD) gjennomsnitt (SD)

Grunnlinje HbA1c

Behandling 21 6,4 (0,5) -0,08 (0,33)
7,0 %

Kontroll 8 6,5(0,3) -0,18(0,37)

Behandling 19 7,5(0,3) -0,51 (0,34)
7% <HbAlc <8 %

Kontroll 8 7,40,2) -0,01 (0,36)

Behandling 19 8,9(0,9 -1,22 (0,81)
HbA1c =8 %

Kontroll 15 8,5 (0,4) -0,31 (0,40)

Behandling 59 8,9(0,9) -1,22 (0,81)
Totalt

Kontroll 15 8,5(0,4) -0,31(0,40)
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33.6 Forlengelsesfasen av PEDAP

Mélet med studien var & vurdere
sikkerheten og effekten av Control-1Q-
teknologien ved bruk 24 timer i dognet
i tre m&neder under normale forhold
hos ferskolebarn i alderen 2 til < 6 &r.

| forlengelsesfasen av PEDAP fikk
deltakerne i den foregaende PEDAP
RCT-en fortsette i studien i ytterligere
18 uker i en forlengelsesfase (N=96),
der alle deltakerne brukte Control-IQ-
teknologien i ytterligere tre maneder. En
undergruppe av deltakere giennomferte
ogsé maltids- og treningsutfordringer

i lopet av studien.

Deltakerne brukte enten Closed-Loop
Control (CLC) i RCT-delen og
forlengelsesfasen av studien
(CLC-CLC), eller brukte Standard Care
(SC) i RCT-delen av studien, og gikk sa
over til CLC i forlengelsesfasen
(SC-CLC).

Deltakere i CLC-CLC-armen (N=63,
de som fortsatte med Control-IQ-
teknologien) ble sammenlignet med
SC-CLC-gruppen (som var

i standardbehandlingsarmen i RCT-en,
men som deretter gikk over til
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Control-IQ-teknologi for forlengelsen,
N=33).

Den oppsummerende statistikken som
presenteres for forlengelsesfasen av
PEDAP, beskriver de viktigste
CGM-utfallene samt analyser av
sekundeere endepunkter.

Alle deltakere i PEDAP-utvidelsesfasen
brukte den oppdaterte Control-IQ-
algoritmen, Control-IQ+-teknologi
(v1.5).

De viktigste CGM-resultatene viste,

i CLC-CLC-gruppen, at tid i omradet
3,9 — 10,0 mmol/L okte fra 57 % ved
baseline i PEDAP RCT til 70 % ved
slutten av den 13 uker lange RCT-en,
0g dette ble opprettholdt

i forlengelsesfasen pa 70 %, uten noen
signifikant endring sammenlignet med
CLC-bruk i RCT-fasen og CLC-bruk

i forlengelsesfasen.

| SC-CLC-gruppen var tiden i omradet
3,9 — 10,0 mmol/L 55 % ved baseline

i PEDAP RCT, 56 % i lopet av RCT

0g 68 % i forlengelsesfasen.
Sammenlignet standardbehandling

fra RCT-en med bruk av CLC

i forlengelsen, var den gjennomsnittlige

forskjellen i tid i omrédet 3,9 —
10,0 mmol/L var 11,8 %.

Det oppstod to tilfeller av alvorlig
hypoglykemi blant de 63 deltakerne

i CLC-CLC-gruppen (3 %) som ikke var
relatert til studieenheten, og ingen
tilfeller blant de 33 deltakerne

i SC-CLC-gruppen. Ingen tilfeller av
DKA ble rapportert. Ingen andre
bivirkninger forbundet med enheten
ble rapportert.



KAPITTEL 33 ¢ Oversikt over Control-1Q og kliniske studier med Control-IQ+-teknologi

Kjennetegn ved baseline

PEDAP-forlengelsesfasen: Baseline-egenskaper, inkludert demografi ved innrullering (N=96)

Karakteristikk Totalt (N=96) CLC-CLC (n=62) SC-CLC (n=33)
Alder ved begynnelsen av forlengelsesfasen (ér)
Gjennomsnitt (D) 417 (1,23) 4,10 (1,23) 4,32 (1,23
Omréde 2,301i1 6,33 2,33 1i1 6,33 2,35 1il 6,22
2til <4 44 (46 %) 29 (46 %) 15 (45 %)
41l <6 44 (46 %) 31 (49 %) 13 (39 %)
6 til <7 8 (8 %) 3(5 %) 5 (15 %)
Kjenn — Kvinne n (%) 51 (53 %) 32 (51 %) 19 (58 %)
Vekt (kg)
Gjennomsnitt (D) 18,5 (4,4) 18,7 (4,9) 18,2 (3,3)
Omréde 12,21l 47,2 12,7 1l 47,2 12,21l 24,4

Total daglig insulin (enheter/kg/dag) ved begynnelsen av forlengelsesfasen

Median (IQR)

0,69(0,59,0,82)

0,69 (0,59, 0,80)

0,69 (0,55, 0,94)

Omrade

0,421l 1,70

0,421l1,70

0,44 111,38
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PEDAP-forlengelsesfasen: Baseline-egenskaper, inkludert demografi ved innrullering (N=96) (Fortsettelse)

Karakteristikk Totalt (N=96) CLC-CLC (n=62) SC-CLC (n=33)
Rase/etnisitet
Hvit, ikke-spansk 81 (84 %) 53 (85 %) 28 (85 %)
Svart / afroamerikansk 505 %) 3 %) 2 (6 %)
Asiatisk 2 (2 %) 1(2 %) 1(3 %)
Mer enn én rase 8 (8 %) 6 (10 %) 2 (6 %)
Latinamerikansk etnisitet 14 (15 %) 9 (14 %) 5(15 %)

Inntekt ved RCT-grunnlinjen*

<$50000 13 (14 %) 7(11 %) 6(19 %)
$50000 til $100000 31 (34 %) 19 (33 %) 12 (39 %)
>$100000 46 (51 %) 33 (56 %) 13 (42 %)

Foreldrenes utdanning ved RCT-baseline

Eksamen fra videregaende

skole/diplom/GED 7% 46%) 30%)

Teknisk/yrkesrettet 3@ %) 2 (3 %) 1(3 %)

Associate Degree 11 (11 %) 6 (10 %) 5(15 %)
Hayskoleutdannet (bachelor eller

tilsvarende) 34 (35 %) 22 (35 %) 12 (36 %)

Heyere grad (mastergrad, doktorgrad,

0, 0, 0,
medisinsk doktorgrad, osv.) 4143 %) 29 (46 %) 12 (36 %)
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PEDAP-forlengelsesfasen: Baseline-egenskaper, inkludert demografi ved innrullering (N=96) (Fortsettelse)

Karakteristikk Totalt (N=96) CLC-CLC (n=62) SC-CLC (n=33)
Helseforsikring ved RCT-baseline*
Privatt 74 (78 %) 49 (78 %) 25 (78 %)
Medicare / Medicaid 13 (14 %) 9 (14 %) 4 (12 %)
Andre offentlige forsikringer 8 (8 %) 58 %) 39 %)

*Manglende data (CLC-CLC/SC-CLC): Helseforsikring 0/1, drlig husholdningsinntekt 4/2. Alle andre variabler har ingen manglende data.
T For deltakere med privat forsikring hadde 6 deltakere ogsa Medicaid, 1 deltaker hadde ogsa Medicare, og 1 deltaker hadde ogsa annen offentlig forsikring.
*For dettakere med Medicaid hadde 1 deltaker 0gsé annen offentlig forsikring.
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Bivirkninger

Folgende tabell gir en fullstendig liste over ugnskede hendelser som oppstod i forlengelsesfasen av PEDAP. Det var ingen
DKA-hendelser:

Oppsummering av ugnskede hendelser under forlengelsesfasen av PEDAP (N=96)

Antall hendelser
CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)

Totalt antall ugnskede hendelser 46 29
Alvorlige hypoglykemiske (SH) hendelser*. N hendelser/ o/ 0/0
N deltakere
Andre alvorlige ugnskede hendelser’ (SAE) N hendelser/ 11 0/0
N deltakere
Andre ugnskede hendelser N hendelser/N deltakere 43/34 29/16

Hyperglykemi med eller uten ketose relatert til

studieutstyr 2018 8/8

Hypergly!«emi med eller uten ketose som ikke er 10/8 19/4

relatert til studieutstyr

Hypoglykemi (ikke alvorlig) 11 0/0

Allergi NOS 11 0/0
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Oppsummering av ugnskede hendelser under forlengelsesfasen av PEDAP (N=96) (Fortsettelse)

Antall hendelser
CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)

Cellulitt 0/0 11

COovID-19 3/3 0/0

Feber 0/0 11

Gastroenteritt 2/2 2/2

Hodeskade 0/0 11

Influensa 171 0/0

Rifter 0/0 11

Lungebetennelse 11 0/0

Hudinfeksjon 11 2/2

Infeksjon i gvre luftveier 11 0/0

Virussyndrom 11 0/0

Oppkast 11 11 I
*En alvorlig hypoglykemisk hendelse defineres som en hypoglykemisk hendelse som a) krevde assistanse fra en annen person pa grunn av endret bevissthet, og
b) krevde at en annen person aktivt administrerte karbohydrater, glukagon eller andre gjenopplivende tiltak.
TEn deltaker i CLC-CL C-gruppen ble innlagt pa sykehus grunnet muskelsmerter
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Intervensjonsoverholdelse

Falgende tabell gir en oversikt over hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi ble brukt i lepet av
forlengelsesfasen av PEDAP. Alle deltakerne i CLC-CLC-armen brukte den opprinnelige Control-IQ-algoritmen
(Control-IQ-teknologi v1.0), som ble endret for 4 tillate lavere vekt og lavere total daglig insulindose i uke 1 —13. | uke 14 — 26 brukte
alle deltakerne i forlengelsesfasen i bade CLC-CLC-armen og SC-CLC-armen den oppdaterte Control-IQ-algoritmen
(Control-IQ+-teknologi v1.5).

PEDAP-forlengelsesfase Median prosentandel av tiden med bruk av lukket kretslgpssystem

CLC-CLC SC-CLC
Uke 1-13* 94 % (n=63) NA (n=33)
Uke 14 -17 96 % (n=63) 96 % (n=33)
Uke 18 — 21 96 % (n=62) 96 % (n=32)
Uke 22 - 26 96 % (n=61) 96 % (n=31)
Uke 14 — 26** 96 % (n=63) 95 % (n=33)
* Nevneren for uke 1 — 13 er antall dager mellom begynnelsen av den fierde dagen etter randomiseringen og Slutten av dagen for 13-ukersbespket.
“*Nevneren for uke 14 — 26 er antall dager mellom begynnelsen av den fierde dagen etter forlengelsestreningbeseket og Slutten av dagen for 26-ukersbesgket,
eller slutten av dagen for den siste kontaktdatoen for deltakere som droppet ut.
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Viktige CGM-resultater

Tid i omradet 3,9 — 10,0 mmol/L for alle fasene av forsgket vises nedenfor. Alle deltakerne i CLC-CLC-armen brukte den
opprinnelige Control-IQ-algoritmen (Control-IQ-teknologi v1.0), som ble endret for & tillate lavere vekt og lavere total daglig
insulindose i uke 1 —13. | uke 14 — 26 brukte alle deltakerne i forlengelsesfasen i bade CLC-CLC-armen og SC-CLC-armen den
oppdaterte Control-IQ-algoritmen (Control-IQ+-teknologi v1.5).

PEDAP-forlengelsesfase: Prosenttid i omradet 3,9 — 10,0 mmol/L: Primaert endepunkt testet for overlegenhet (N=96)

Tid og endring CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)

RCT baseline 57 % (18) n=62 55 % (15)

Uke1-13 70 % (11) 56 % (13)

Uke 14 - 26 70% (11) 68 % (9)

26 uker Justert

gruppedifferanse 0,1% (-1,2,1,4) [0,86]

(95 % Kl) [p-verdi]*

*Punktestimatet og 95 % konfidensintervall for differansen ble beregnet ut fra en direkte sannsynlighetsmodell. Denne modellen justerte for
RCT-baselineverdien for malet, alder, tidligere bruk av CGM og pumpe, og stedet som en tilfeldig effekt. P-verdiene og konfidensintervallene ble justert for
a kontrollere den falske oppdagelsesraten.
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Sekundeer analyse

| tabellen nedenfor vises sekundaeranalyse av HbA1c-utfall. Alle deltakerne i CLC-CLC-armen brukte den opprinnelige
Control-IQ-algoritmen (Control-IQ-teknologi v1.0), som ble endret for & tillate lavere vekt og lavere total daglig insulindose i uke
1-13. 1 uke 14 — 26 brukte alle deltakerne i forlengelsesfasen i bade CLC-CLC-armen og SC-CLC-armen den oppdaterte
Control-IQ- algoritmen (Control-IQ+-teknologi v1.5):

PEDAPs forlengelsesfase: HbA1c-resultater

N HbA1c (%) gjennomsnitt (SD)

CLC-CLC 59 7,6(1,2)
RCT baseline

SC-CLC 32 7,7(0,9

CLC-CLC 58 7,0(0,7)
Uke 13

SC-CLC 32 7,5(0,9

CLC-CLC 55 7,1(0,8)
Uke 26

SC-CLC 28 7,2(0,7)
*CLC-CLC-gruppen brukte lukket slayfekontroll i béde RCT- og forlengelsesfasen. SC-CLC brukte standardbehandling for RCT
o0g kontroll med lukket slayfe i forlengelsesfasen.

394



KAPITTEL 33 ¢ Oversikt over Control-1Q og kliniske studier med Control-IQ+-teknologi

33.7 Higher-1Q-studien

Mélet med denne studien var & vurdere
sikkerheten og effekten av Control-1Q-
teknologien nar den brukes 24 timer

i degnet i tre maneder under normale
forhold hos voksne med haye
insulinbehov.

Higher-1Q-studien innrullerte voksne
(N=34) med diabetes type 1 som brukte
minst én basaldose som var hayere enn
3 enheter/time, i en énarmet, prospektiv
studie av bruk av Control-IQ-teknologi

i 13 uker. Alle deltakerne giennomforte
ogsé maltids- og treningsutfordringer

i studien.

Deltakerne var minst 18 ar gamle,
hadde hatt diabetes type 1 i minst ett
ar, hadde brukt insulinpumpe i minst tre
maneder, hadde en hemoglobin AC1c
pa 10,5 % og en vekt pa <200 kg

(440 pund).

Nedenfor finner du
baselineegenskapene for
studiedeltakerne. Deltakere med mer
enn 1 episode med alvorlig hypoglykemi
eller DKA i lgpet av de siste 6 manedene
ble ikke inkludert. Kvinner med kjent

graviditet var ikke inkludert.

Deltakere med hemofili eller andre
bledningsforstyrrelser, tidligere
binyrebarksvikt, ubehandlet
skjoldbruskkjertelsykdom, kronisk
nyresykdom som kan pavirke
nayaktigheten av CGM, tidligere
gastroparese eller en tilstand som etter
utproverens eller den utpektes mening
ville utgjere en risiko for deltakeren eller
studien, ble ikke inkludert.

Behandling med sulfonylureaer,
meglitinider eller Symlin var ikke tillatt.
Deltakere som tok GLP-1-
reseptoragonister, DPP-4-hemmere

og/eller SGLT-2-hemmere, fikk fortsette

med disse medisinene hvis de hadde
brukt en stabil dose de siste tre
manedene,

Den oppsummerende statistikken som

presenteres for Higher-1Q beskriver de

viktigste CGM-utfallene samt analyse av

endring i HbA1c.

Alle deltakerne i Higher-1Q-studien
brukte den oppdaterte Control-IQ-
algoritmen, Control-IQ+-teknologi

(v1.5).

De viktigste CGM-utfallene viste at
tid i omradet 3,9 — 10,0 mmol/L var
64,75 % totalt, med tid i hypoglykemi
pa 1,04 %.

HbA1c gikk ned fra 7,69 % ved
baseline til 6,87 % etter 13 ukers bruk
av Control-IQ-teknologien, en nedgang
pé 0,82 %.

Det var ingen DKA eller alvorlige
hypoglykemiske hendelser i studien.
Ingen andre bivirkninger forbundet
med enheten ble rapportert.
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Kjennetegn ved baseline

Higher-IQ-baselineegenskaper, inkludert demografi ved registrering (N=34)

Karakteristikk Alle deltakere brukte Control-1Q (N=34)
Alder (&r)

Gjennomsnitt (SD) 39,9 (11,9

Omréde 20 til 66

Kjenn — Kvinne n (%)

(14) 41,2 %

Vekt (kg)
Gjennomsnitt (SD) 114,8 (17,4)
Omréde 85,11l 169,3
Total daglig insulin (enheter/kg/dag)
Median (IQR) 1,2 (0,4)
Omréde 0,51i12,0
Rase/etnisitet
Hvit, ikke-spansk 34 (100 %)
Svart / afroamerikansk 2 (5,9 %)
Innfgdt hawaiianer eller annen stillehavsayboer 12,9 %)
Latinamerikansk etnisitet 3 (8,8 %)
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Higher-1Q-baselineegenskaper, inkludert demografi ved registrering (N=34)

Karakteristikk

Hoyeste utdanningsniva

Alle deltakere brukte Control-1Q (N=34)
Mindre enn videregaende skole 12,9 %)
Eksamen fra videregaende skole/diplom/GED 4 (11,8 %)
Noe hgyere utdanning, men ingen grad 8 (23,5 %)
Associate Degree 3 (8,8 %)
Hoyskoleutdannet (bachelor eller tilsvarende) 13 (38,2 %)
Heyere grad (mastergrad, doktorgrad, medisinsk doktorgrad, osv.) 5 (14,7 %)

Bivirkninger

Tabellen nedenfor gir en fullstendig liste over ugnskede hendelser som oppstod under Higher-1Q-studien:

Higher-1Q - Alle ugnskede hendelser (N=34)

Antall hendelser

Alle deltakerne brukte Control-1Q

Totalt antall ugnskede hendelser 38
Alvorlige hypoglykemiske (SH) hendelser* 0
Hendelser med diabetisk ketoacidose (DKA)! 0
Andre alvorlige ugnskede hendelser* (SAE-er) 1
Andre ugnskede hendelser N hendelser/N deltakere 37/18
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Higher-1Q - Alle ugnskede hendelser (N=34) (Fortsettelse)

Antall hendelser

Alle deltakerne brukte Control-1Q

Hyperglykemi med eller uten ketose relatert til studieutstyr 11
Hyperglykemi med eller uten ketose som ikke er relatert til studieutstyr 0/0
Bronkitt 171
Kronisk nyresykdom 11
Hoste 11
COvID-19 2/2
Dyslipidemi i
Hypertensjon 11
Influensa 3/3
Forstrekning av leddbénd 11
Migrene 11
Myalgi 11
Kvalme/oppkast 2/2
Orofaryngeal smerte 11
Otitis externa 11
Otitis media 2/2
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Higher-1Q - Alle ugnskede hendelser (N=34) (Fortsettelse)

Antall hendelser
Alle deltakerne brukte Control-1Q
Faryngittstreptokokk 11
Hudslitasje 11
Sgvnapné-syndrom 11
Stiv person-syndrom 11
Tannabscess 11
Tannfraktur 11
Perforering av trommehinne 11
Infeksjon i gvre luftveier 10/7

*En alvorlig hypoglykemisk hendelse defineres som en hypoglykemisk hendelse som a) krevde assistanse fra en annen person pa grunn av endret bevissthet, og
b) krevde at en annen person aktivt administrerte karbohydrater, glukagon eller andre gjenopplivende tiltak.

1 DKA-hendelser som oppfyller DCCT-kriterier.

En deltaker ble lagt inn pé sykehus pé grunn av nyoppstétt atrieflimmer.
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Intervensjonsoverholdelse

Falgende tabell gir en oversikt over hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi ble brukt i lepet

av Higher-1Q-studien:

Overholdelse av Higher-IQ-intervensjonen i den 13 uker lange studieperioden (N=34)

Sensorbruk (%) Bruk av lukket kretslgpssystem (%)
Gjennomsnitt (SD) 97,9 % 93 %
Viktige CGM-resultater
Nedenfor vises de viktigste CGM-utfallene for totalt, dagtid og over natten:
Hoyere IQ: Prosenttid i glykemiske omrader (N=34)
CGM-tid i omrédet gjennomsnitt Totalt Dagtid Over natten

% (SD)

3,9-10,0 mmol/L

64,75 % (10,75)

63,47 % (10,89)

68,47 % (14,81)

>10,0 mmol/L 34,21 % (11,05) 35,62 % (11,25) 30,09 % (15,01)
=13,9 mmol/L 10,45 % (6,78) 10,74 % (6,29) 9,58 % (10.39)
3,9-7,8 mmol/L 37,87 % (10,75) 36,96 % (10,81) 40,55 % (14,43)
<3,0 mmol/L 0,20 % (0,22) 0,15 % (0,17) 0,35 % (0,42)
<3,9 mmol/L 1,04 % (0,98) 0,90 % (0,90) 1,44 % (1,48)
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Sekundeer analyse

Higher-1Q: Endring i HbA1c ved sentralt laboratorium etter 13 uker (N=34)

Grunnlinje 13 uker Endring fra baseline P-verdi

HbA1c (%)

giennomstitt (SD) 7,69 (1,08) 6,87 (0,57) -0,82(0,73) p<0,001
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33.8 21QP-studien

Mélet med denne studien var & vurdere
sikkerhet, effekt, brukertilfredshet og
livskvalitet ved bruk av Control-IQ
teknologien hos voksne med diabetes
type 2 som fikk insulinbehandling med
maltidsinsulin, over en periode pa

18 uker. Systemytelsen ble evaluert i en
randomisert kontrollstudie (RCT) som
sammenlignet bruk av Control-1Q
teknologi med fortsatt insulinbehandling
med injeksjoner og en Dexcom
G6-sensor (CGM-gruppen).

319 deltakere ble tilfeldig tildelt for

& bruke Control-1Q teknologi eller CGM
i studien i et 2:1-forhold. Control-IQ
teknologiarmen inkluderte

215 deltakere, mens CGM-armen
inkluderte 104 deltakere. Deltakerne i
Control-1Q teknologigruppen
giennomfarte maltids- og
treningsutfordringer.

Nedenfor finner du
baselineegenskapene for
studiedeltakerne. Studiepopulasjonen
besto av pasienter med en Klinisk
diagnose av diabetes type 2, i alderen
19 til 87 &r, som hadde fatt
insulinbehandling med minst én daglig
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injeksjon med hurtigvirkende insulin eller
insulinpumpe i minst 3 méaneder for
inklusjon i studien. Tidligere bruk av
blandet insulin med en hurtigvirkende
komponent var tillatt. Kvinner med kjent
graviditet var ikke inkludert.

Behandling med sulfonylureaer,
meglitinider eller Symlin var ikke tillatt.
Deltakere som brukte andre
ikke-insulinbaserte glukosesenkende
legemidler (som
GLP-1-reseptoragonister,
DPP-4-hemmere og/eller
SGLT-2-hemmere) eller legemidler for
vektreduksjon, kunne fortsette med
disse legemidlene dersom de hadde
brukt en stabil dose de siste

3 ménedene.

Ved studieinkludering hadde 9 % av
deltakerne HbA1c < 7 %, 30 % hadde
HbA1c fra 7,0 til < 8,0 %, 31 % hadde
HbA1c fra 8,0 til < 9,0 %, og

30 % hadde HbA1c > 9,0 %.

Den deskriptive statistikken beskriver
det primaere endepunktet, endring i
HbA1c, sammenlignet mellom
behandlingsgruppene. Det ble
dessuten utfert analyse av
CGM-endepunkter.

Resultatene av undergruppeanalyser
indikerer at behandlingseffekten av
Control-IQ teknologien er lik pa tvers av
fordelingen av alder, etnisk opphav og
inntekt. Det foreligger ikke
dokumentasjon som tyder pa at
demografiske fornold ved grunnlinjen er
forbundet med mer eller mindre nytte
eller risiko ved bruk av Control-1Q
teknologi. Studien var ikke utformet for
a fastsla forskjeller i nytte eller risiko i de
ulike undergruppene.

Alle deltakerne i Control-IQ
teknologiarmen brukte den oppdaterte
Control-IQ algoritmen, Control-IQ+
teknologi (v1.5).

HbA1c gikk ned fra 8,2 % ved
randomisering til 7,3 % etter 13 ukers
bruk av Control-IQ teknologien, en
nedgang pa -0,9 %. | CGM-armen gikk
HbA1c ned fra 8,1 % ved
randomisering til 7,7 % etter 13 uker,
en nedgang pa -0,3 %. Dette tilsvarer
en justert forskjell mellom gruppene pa
-0,6 prosentpoeng i faver av Control-IQ
teknologigruppen. Sensortid i
mélomrédet 3,8-10,0 mmol/L viste en
justert forskjell mellom gruppene pa

14 % forbedring ved bruk av Control-1Q
teknologi sammenlignet med
CGM-gruppen etter 13 uker.
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Det var ingen tilfeller av diabetisk
ketoacidose (DKA) eller hyperosmoleert
hyperglykemisk syndrom i studien.

Det oppstod ett tilfelle av alvorlig
hypoglykemi i Control-1Q
teknologiarmen og ingen i CGM-armen.
Det oppstod ett dedsfall som ikke var
relatert til studien i CGM-armen. Det var
ingen dadsfall i Control-1Q
teknologiarmen. Ingen andre
bivirkninger forbundet med enheten ble
rapportert.
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Kjennetegn ved baseline

2IQP: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (n=319)

Karakteristikk Control-1Q (n=215) CGM (n=104)
Alder (&r)
Gjennomsnitt = SD 59 +12 57 +12
Omréde 19 til 87 23 1il 80
Kjenn — Kvinne n (%)
Vekt (kg)
Median (IQR) 99 (84, 117) 103 (87, 117)
Omréde 49 il 164 51til 174
Total daglig insulin (enheter/kg/dag)
Median (IQR) 0,9(0,6,1,2) 0,9(0,6,1,2)
Omréde 0,2 til 2,7 0,2 il 3,6
HbA1c (sentralt laboratorium) ved randomisering*
Gjennomsnitt + SD 8,2(1,4) 8,1(1,2
Omrade 5,71l 14,1 5,21il12,4
Etnisk tilhgrighet*
Hvit 148 (69 %) 74 (71 %)
Svart / afroamerikansk 45 (21 %) 24 (23 %)
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21QP: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (n=319) (Fortsettelse)

Karakteristikk Control-1Q (n=215) CGM (n=104)
Asiatisk 10 (5 %) 3(3%)
Innfadt hawaiianer / annen stillehavsayboer 2 (<1 %) 0(0 %)
Amerikansk urfolk / innfadte fra Alaska 1 (<1 %) 1 (<1 %)
Mer enn én rase 6 (3 %) 2 (2 %)
Ukjent / ikke rapportert 3(1%) 0(0 %)
Etnisitet
Latinamerikansk eller latino 23 (11 %) 11 (11 %)
Ikke latinamerikansk eller latino 190 (88 %) 93 (89 %)
Ukjent / ikke rapportert 2 (<1 %) 0(0 %)
Arlig husholdningsinntektt
<$50.000 60 (28 %) 26 (25 %)
$50.000 — <$100.000 52 (24 %) 21 (20 %)
>$100.000 53 (25 %) 36 (35 %) I
Ukjent 11 (5 %) 5 (5 %)
Vil ikke oppgi 39 (18 %) 16 (15 %)
Utdanning*
<High School Diploma 8 (4 %) 3(3%)

405



KAPITTEL 33 e Oversikt over Control-1Q og kliniske studier med Control-IQ+-teknologi

21QP: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (n=319) (Fortsettelse)

Karakteristikk Control-1Q (n=215) CGM (n=104)
(E;E%amen fra videregaende skole / diplom / 57 (27 %) 21 (20 %)
Teknisk / yrkesfaglig 25 (12 %) 12 (12 %)
Associate Degree 33 (15 %) 16 (15 %)
Hoyskoleutdannet 49 (23 %) 32 (31 %)
medngk oo o) 33 (15% 1615 %
Ukjent 1(<1 %) 0(0%)
Vil ikke oppgi 9 (4 %) 4 (4 %)

Helseforsikring®
Privat 116 (54 %) 65 (63 %)
Medicare 57 (27 %) 15 (14 %)
Medicaid 10 (5 %) 13(13 %)
Andre offentlige forsikringer 23 (11 %) 8 (8 %)
Ingen dekning 2 (<1 %) 2(2%)
UKjent / ikke noe svar 7 (3 %) 1(<1 %)

*Prgven kunne ikke analyseres for én person i AID-gruppen.
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Bivirkninger
Tabellene nedenfor gir en fullstendig liste over ugnskede hendelser som inntraff under hoveddelen av 2IQP-studien.

2IQP: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (n=319)

Antall hendelser
Control-1Q (n=215) CGM (n=104)
Totalt antall ugnskede hendelser 106 26
Alvorlige hypoglykemiske (SH) hendelser* 1 0
Hendelser med diabetisk ketoacidose (DKA)Jr 0 0
Hendelser med hyperosmolert hyperglykemisk syndrom (HHS) 0 0
Andre alvorlige ugnskede hendelser (SAE-er) 18 7
Ryggkirurgi 1 0
Duktalt brystkarsinom 1 0
COVID-19 2 0
Kardiomyopati 1 0
Trykk i brystet 1 0 I
Kongestiv hjertesvikt 1 1
Koronarsykdom 0 1
Forverring av astma 1 0
Fotinfeksjon 1 0
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21QP: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (n=319) (Fortsettelse)

Antall hendelser

Control-1Q (n=215)

CGM (n=104)

Hodepine

0

1

Hoftefraktur

1

Hypotensjon (lavt blodtrykk)

1

Kronisk infeksjon i amputasjonsstump

Knekirurgi (NOS)

Multinodgs struma

Annet

Pankreatitt

ol oo  o|lo| o o

Pankreatitt (fatal)

Lungebetennelse

Tannabscess

Total kneprotesekirurgi

Ustabil angina

Glasslegemeblgdning
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2IQP: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (n=319) (Fortsettelse)

Antall hendelser
Control-1Q (n=215) CGM (n=104)

Ikke-alvorlige upnskede hendelser

Hypgrglykemi med eller uten ketose relatert til 20 0

studieutstyr

Hyperglykemi rped eller uten ketose som ikke er 1 2

relatert til studieutstyr

Hypoglykemi (ikke alvorlig) 10 2

Andre rapporterte ugnskede hendelser 56 15

*En alvorfig hypoglykemisk hendelse defineres som en hypoglykemisk hendelse som a) krevde assistanse fra en annen person pa grunn av endret bevissthet, og b)
Kkrevde at en annen person aktivt administrerte karbohydrater, glukagon eller andre gjenopplivende tiltak.
T DKA-hendelser som oppfyller DCCT-kriterier.
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Intervensjonsoverholdelse

Tabellen nedenfor gir en oversikt over hvor ofte Control-IQ teknologien var aktiv i Control-IQ teknologiarmen.

2IQP: Bruk av closed loop system over en periode pa 13 uker

Totalt

Uke1-4

Uke5-8

Uke 9-13

Bruk av closed loop system i
% Median (Q,, Q3)*

93 %, (87 %, 95 %)

93 % (86 %, 95 %)

94 % (90 %, 96 %)

93 % (86 %, 96 %)

“Nevneren er antall dager fra den forste dagen etter oppstart av pumpebruk til den siste dagen pumpen ble brukt i en modus uten suspensjon.
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Hovedanalyse

Kriteriet for overlegenhet for det primaere endepunktet var oppfylt. | den primaere analysen sank giennomsnittlig HbA1c med 0,9 %
fra 8,2 + 1,4 % ved grunnlinjen til 7,3 + 0,9 % under oppfelging i gruppen med Control-1Q teknologi, og sank med 0,3 % fra 8,1 +
1,2 % il 7,7 + 1,1 % i CGM-gruppen. Den justerte forskjellen mellom gruppene [Control-IQ teknologi minus CGM] = —-0,6 %; 95 %
KI'-0,8 % til 0,4 %; p < 0,001.

2IQP: Prosenttid i omradet: Primzert endepunkt testet for overlegenhet

Tid og endring Control-1Q CGM

Grunnlinje (n) n=214* n=104

Gjennomsnitt ved baseline 8.2 % (1,4 %) 8.1%(1,2%)

(SD)

13 uker (n) n=209" n=102%

13 uker i gjennomsnitt (SD) 7,3% (0,9 %) 7,7% (1,1 %)

Endring fra baseline nao 0 Nao 0

giennomshitt (SD) 0,9 % (1,1 %) 0,3 % (0,9 %)

13 uker justert

gruppedifferanse (95 % KI)§ -0,6 % (-0,8 %, -0,4 %) [< 0,001]

[p-verdi]

*Mangler for €n deltaker (proven kunne ikke analyseres). I
1 Fire deltakere trakk seg for det avsluttende 13-ukersbesgket. Praven til én deltaker kunne ikke analyseres. Proven til én deltaker ble samlet inn utenfor det
forhandsdefinerte analysevinduet og ble derfor ikke inkludert.

1 To deltakere trakk seg far det avsluttende 13-ukersbespket.

§ Differansen er AID-CGM. En direkte sannsynlighetsmodell ble brukt. Denne modellen justerte for grunnlinjeverdien for mélet og stedet som en tilfeldig effekt.
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Sekundeer analyse

Endringen i tid innenfor malomradet etter 13 uker viste en justert forbedring i forskjellen mellom gruppene pa 14 prosentpoeng i
faver av Control-IQ teknologiarmen.

2IQP: Gjennomsnittlig (SD) endring i CGM-tid innenfor malomradet i lgpet av studieperioden

Tid og endring Control-1Q CGM

Grunnlinje 48 % (24 %) 51 % (21 %)
13 uker 64 % (16 %) 52 % (21 %)
Endring fra baseline 16 % (19 %) 1% (14 %)

13 ukers justert
gruppedifferanse 14 % (11 %, 17 %) [< 0,001]
(95 % Kl [p-verdi]
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33.9 CIRCUIT-studien

Denne studien evaluerte effekten av
Control-1Q teknologi sammenlignet
med standardbehandling (SC) pluss
CGM hos gravide kvinner med diabetes
type 1. Systemytelsen ble evaluert i en
randomisert kontrollstudie (RCT) som
sammenlignet bruk av Control-IQ
teknologi med standard
insulinbehandling med en Dexcom
G6-sensor (SC).

Etter en 1 ukes
CGM-innkjeringsperiode ble 91 kvinner
tilfeldig fordelt til & bruke Control-IQ

(N = 46) eller standardbehandling (SC)
(N = 45). 88 kvinner fullforte studien
gjennom 6 uker etter fadsel.

Studiepopulasjonen besto av gravide
kvinner med diabetes type 1 i minst ett
ar, i alderen 18 til 45 &r, med HoA1c
mellom 6,2 og 10,0 %, som fikk intensiv
insulinbehandling, hadde ett enkelt
levende foster bekreftet ved ultralyd, og
som ble rekruttert for 14.
svangerskapsuke. Total daglig
insulindose kunne variere fra 8 til

250 enheter/dag ved oppstart av

studien. Tidligere bruk av et AID-system
var ikke tillatt.

Gjennomsnittsalderen var 32,0 ar i
Control-IQ armen og 31,4 ar i
SC-armen. Begge gruppene hadde
~80 % europeisk eller
middelhavsbakgrunn. HoA1c tidlig i
svangerskapet var 7,29 % i Control-IQ
armen og 7,48 % i SC-armen. Omtrent
halvparten av deltakerne i begge armer
brukte MDI ved studiens start.

Det primeere endepunktet var endring i
tid innenfor malomradet i
svangerskapet pa 3,5-7,8 mmol/L
sammenlignet mellom
behandlingsarmene fra uke 16 til

34 uker og 6 dager av svangerskapet.
Ytterligere sekundaere
CGM-endepunkter ble ogsa analysert.

Resultatene fra alle
subgruppeanalysene indikerer at
behandlingseffekten av Control-IQ
teknologi er tilsvarende pa tvers av
fordelingen av mors alder,
grunnlinje-HbA1c eller tidligere
behandling (MDI eller pumpe). Det
foreligger ikke dokumentasjon som
tyder pé at demografiske forhold ved
grunnlinjen er forbundet med mer eller

mindre nytte eller risiko ved bruk av
Control-1Q teknologi. Studien var ikke
utformet for & fastsla forskjeller i nytte
eller risiko i de ulike undergruppene.

Alle deltakere i Control-IQ armen brukte
den opprinnelige Control-IQ
teknologialgoritmen (Control-1Q v1.0).
Bruk av Sgvnaktivitet (6,25-6,7 mmol/L)
ble anbefalt giennom hele degnet.
Basaldoseinnstillingene ble justert slik at
de programmerte totale
basalinnstillingene var minst lik
gjennomsnittlig total basalinsulinbruk de
foregaende 1 til 2 ukene. Etter

20. svangerskapsuke ble det anbefalt
at de programmerte totale daglige
basaldoseinnstillingene ble gkt til
omtrent 20 % mer enn gjennomsnittlig
total automatisert basalinsulinbruk i de
foregéende 1 til 2 ukene.
Profilinnstilinger ble da redusert ved
fodsel.

Tid innenfor méalomradet

3,5-7,8 mmol/L okte fra 54,2 % ved
grunnlinjen til 65,4 % i Control-1Q
armen, og fra 47,8 % ved grunnlinjne til
50,3 % i SC-gruppen, med en
giennomesnittlig justert forskjell pa

12,5 prosentpoeng (95 % Kl 9,5, 15,6;
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p < 0,001). Control-IQ armen
oppnadde ogsa justerte forskjeller pa
11,5 prosentpoeng mindre tid over

7,8 mmol/L og 1,0 prosentpoeng
mindre tid under 3,5 mmol/L. Det var to
DKA-hendelser i Control-IQ armen og
én i SC, samt én alvorlig hypoglykemisk
hendelse i hver arm. Det forekom ingen
dedsfall hos madrene.
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Kjennetegn ved baseline

CIRCUIT: Kjennetegn ved grunnlinje etter behandlingsgruppe (N=88)

Karakteristikk Control-1Q (n=44) Standardbehandling (n=44)
Alder (&r)

‘ Gjennomsnitt = SD 320+5 31,4+5
BMI (kg/m2)

| Giennomsnit (SD) 28,2+ 5,3 28,6+ 4,5
Diabetesvarighet (antall ar)

‘ Median (IQR) 20,4 [16,5, 26,1] 19,5 [14,4, 24,0]

Total daglig insulin (enheter/kg/dag)

| Giennomsitt = SD 07+03 0,7+02
HbA1c (%) tidlig i svangerskapet
‘ Gjennomsnitt + SD 7,29 +0,9 74810
Etnisitet — antall (%)
Europeisk eller middelhavsbakgrunn 36 (84) 35(80,0)
Urfolk 2(47) 2(4,9)
Serasiatisk 2(4,7) 2(4,5)
Annet 3(7,0) 5(11,3)
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CIRCUIT: Kjennetegn ved grunnlinje etter behandlingsgruppe (N=88) (Fortsettelse)

Karakteristikk Control-1Q (n=44) Standardbehandling (n=44)
Utdanningsniva — antall (i prosent)
Primaer utdanning (alder 5-11 &r) 12,3 0(0)
Sekundeerutdanning (alder 11-17 &r) 6 (13,6) 10 (22,7)
Teknisk/yrkesfaglig utdanning 12 (27,3) 8(18,2)
Universitetsutdanning pa lavere niva 15 (34,1) 15 (34,1)
Universitetsutdanning pa heyere niva 10 (22,7) 11 (25,0)
Svangerskapsuke ved studiens start
\ Giennomsnitt + SD \ 11,1+20 \ 11,0=17
Svangerskapsuke ved randomisert start
‘ Gjennomsnitt + SD ‘ 124+19 ‘ 122417
Svangerskapsuke ved oppstart av closed loop system
\ Giennomsnitt + SD \ 133+16 \ Ikke relevant
Insulinlevering — nummer (i %)
Flere daglige injeksjoner 23 (52,3) 21 (47,7)
Insulin pumpe (apen loop) 21 (47,7) 23 (52,3)
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CIRCUIT: Kjennetegn ved grunnlinje etter behandlingsgruppe (N=88) (Fortsettelse)

Karakteristikk Control-1Q (n=44) Standardbehandling (n=44)

*Deltakerne oppga selv etnisitet i et sparreskjema med faste kategorier og mulighet for & skrive inn et eget svar. For gruppen med closed loop system
rapporterte 43 deltakere resultater, der andre etnisitetsgrupper inkluderte 2 deltakere som identifiserte seg selv som gstasiatiske, og 1 som identifiserte seg
selv som jadisk. For standardbehandlingsgruppen rapporterte 44 deltakere resultater, der 2 identifiserte seg selv som svarte, 2 som personer med bakgrunn
fra Midtasten, og 1 som fleretnisk.

Bivirkninger

Tabellen nedenfor gir en fullstendig liste over ugnskede hendelser som oppstod under CIRCUIT-studien etter randomisering
gjennom 6 uker etter fadsel.

CIRCUIT: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (N=91) etter randomisering og frem til 6 uker

etter fodsel
Antall hendelser
Control-1Q (n=46 randomisert Standardbehandling (N=45
deltaker) randomiserte deltakere)
Totalt antall upnskede hendelser 67 64
Alvorlige hypoglykemiske (SH) hendelser* 1 1
Hendelser med diabetisk ketoacidose (DKA)Jr 2 1
Andre alvorlige usnskede hendelser (SAE-er) 2 7
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CIRCUIT: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (N=91) etter randomisering og frem til 6 uker
etter fodsel (Fortsettelse)

Antall hendelser

418

Control-1Q (=46 randomisert Standardbehandling (N=45
deltaker) randomiserte deltakere)

Anafylaksi 0 1

Endometritt fra tilbakeholdt morkake 0 1

Hodepine 1 0

Kvalme og oppkast 0 1

Abscess i perianalomradet 0 1

Vedvarende infeksjon i episiotomisar 0 1

Pneumoni (lungebetennelse) / influensa A 0 1

Viral gastroenteritt 1 1
Ikke-alvorlige upnskede hendelser

Hypgrglykemi med eller uten ketose relatert til 9 1

studieutstyr

Hyperglykemi med eller uten ketose som ikke er 3 0

relatert til studieutstyr

Hypoglykemi (ikke alvorlig) 1 0

Andre rapporterte ugnskede hendelser 56 54
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CIRCUIT: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (N=91) etter randomisering og frem til 6 uker
etter fodsel (Fortsettelse)

Antall hendelser

Control-1Q (=46 randomisert Standardbehandling (N=45
deltaker) randomiserte deltakere)

*En alvorlig hypoglykemisk hendelse defineres som en hypoglykemisk hendelse som a) krevde assistanse fra en annen person pa grunn av endret bevissthet, og b)
krevde at en annen person aktivt administrerte karbohydrater, glukagon eller andre gjenopplivende tiltak.
T DKA-hendelser som oppfyller DCCT-kriterier.
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Intervensjonsoverholdelse

Tabellen nedenfor gir en oversikt over hvor ofte Control-IQ teknologien var aktiv i Control-IQ teknologiarmen.

CIRCUIT: Median prosentandel av tiden med bruk av closed loop system

Brukshyppighet av closed loop system i Control-1Q gruppen (n = 44)
Prosentandel av CGM-brukstid —
median [IOR] 94,8 [92,5, 96,0]

>90 % 37

80-90 % 5

70-80 % 1

60-70 % 0

50-60 % 0

1 deltaker brukte closed loop
0,
<50% system i bare 1 uke
0% 0
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KAPITTEL 33 ¢ Oversikt over Control-1Q og kliniske studier med Control-IQ+-teknologi

Kriteriet for overlegenhet for det primaere endepunktet var oppfylt. Giennomsnittlig tid innenfor det svangerskapsspesifikke
glukoseomradet 3,5-7,8 mmol/L okte fra 54,2 % ved grunnlinjen til 65,4 % i Control-IQ armen og fra 47,8 % ved grunnlinjen til
50,3 % i standardbehandlingsarmen fra 16. svangerskapsuke til 34 uker og 6 dager av svangerskapet. Den justerte forskjellen
mellom gruppene [Control-IQ minus standardbehandling] var 12,5 prosentpoeng hayere i Control-IQ gruppen (95 % Kl 9,5, 15,6;

p < 0,001).

CIRCUIT: Primaert endepunkt

Primeert endepunkt

Grunnlinje

Intervensjon (16 uker til 34 uker og
6 dager)

Justert
behandlingsdiffera
nse (95 % Kil)

Control-IQ (N=44)

Standardbehandling

(N=44)

Standardbehandling

Control-1Q (N=44) (N=44)

Prosentandel av tiden med
glukoseniva i malomradet
3,5-7,8 mmol/L

54,2 +11,3

478 15,5

654 +9,5 50,3+13,9

12,5 (9,5, 15,6)
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Sekundeer analyse

Viktige sekundaere mal viste en tilsvarende forbedring i tid innenfor malomradet under svangerskapet 3,5-7,8 mmol/L fra uke 16 til
slutten av svangerskapet, til fordel for Control-IQ armen.

CIRCUIT: Sekundaert endepunkt

. . Justert
Sekundzre - Intervensjon (16 uker til slutten av ] ]
Grunnlinje behandlingsdiffera
endepunkter svangerskapet) nse (95 % Ki)

Standardbehandling
(N=44)

Standardbehandling

Control-1Q (n=44) (N=44)

Control-1Q (n=44)

Prosentandel av tiden med
glukosenivé i malomradet 54,2 +11,3 47,8 +15,5 66,6 + 9,3 51,6 13,8 12,6 (9,6,15,7)
3,5-7,8 mmol/L
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Ytterligere sekundaere endepunkter viste at Control-IQ armen ogsa oppnadde en justert forskjell pa 11,5 prosentpoeng mindre tid
over 7,8 mmol/L (95 % Kl: —14,6, —-8,3) og 1,0 prosentpoeng mindre tid under 3,5 mmol/L (95 % KI: —1,5, —-0,5). Den justerte
giennomsnittlige glukoseforskjellen var 0,6 mmol/L lavere med Control-IQ sammenlignet med standardbehandling (95 % -0,9,

-0,9).

CIRCUIT: Ytterligere sekundaert endepunkter

Ytterggg;epﬁﬁll(&lgrdaere Grunnlinje Intervensjon (g f(i‘ :ggrr)til 34 uker og behanajllijr?;ir(-itifferan
se (95 % Ki)
Controli0 (n=44) | SRS | gontgria (r=ge) | StEMGHEANAINS
koo 36 o 3239 3,1 %32 13511 21+18 1,0(15,-05)
e aonit 7.8 ol 426+ 128 49,1 15,8 333+97 476+ 146 115 (146, -89
Giennomsnittig glukoseniva 78+10 84+16 73+05 82+13 0,6(0,9,-03)

mmol/L
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 34 ¢ Tekniske spesifikasjoner

34.1 Oversikt

Dette avsnittet gir tabeller med tekniske spesifikasjoner, ytelsesegenskaper, alternativer, innstilinger og elektromagnetisk
samsvarsinformasjon for t:slim X2™-pumpen. Spesifikasjonene i dette avsnittet oppfyller de internasjonale standardene
i IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11 og IEC 60601-2-24.

34.2 Spesifikasjoner for t:slim X2-pumpen

Spesifikasjoner for t:slim X2-pumpen

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetaljer
Infusjonspumpe: Internt stremdrevet utstyr, kroppsbaren type BF anvendt del. Ekstern strgmforsyning/lader

Klassifiserin (vekselstram): Klasse I, plugges direkte i stikkontakt. Risikoen for antennelse av brennbare anestesimidler og

g eksplosive gasser av pumpen er lite sannsynlig. Mens denne risikoen er liten, anbefaler vi & ikke bruke t:slim

X2-pumpen i nerheten av brennbare anestesimidler eller eksplosive gasser.

Starrelse 7,95¢cmx5,08cmx1,52cm (LxBxH)—(3,13"x2,0"x0,6")

Vekt (med full engangsenhet) 112 g (3,95 unser)

. . Temperatur: 5 °C (41 °F) til 37 °C (99 °F)
Driftsbetingelser Fuktighet: 20 % til 90 % relativ luftfuktighet ikke-kondenserende
. . Temperatur: -20 °C (-4 °F) til 60 °C (140 °F)

Lagringsbetingelser Fuktighet: 20 % til 90 % relativ luftfuktighet ikke-kondenserende

Atmosfaeretrykk -396 meter (-1300 fot) til 3048 meter (10 000 fot)

Fuktighetsbeskyttelse IP27: Vanntett til en dybde p& 0,91 (3 fot) meter i opptil 30 minutter

Reservoarvolum 3,0 mL eller 300 enheter
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(Fortsettelse)Spesifikasjoner for t:slim X2-pumpen

Spesifikasjonstype

Spesifikasjonsdetaljer

Kanylens fyllmengde

0,1 il 1,0 enheter insulin

Insulinkonsentrasjon

U-100

Betingelser for brukstid

Levetiden til pumpen er fire &r. Kontakt din lokale kundesupport for instruksjoner om sikker kassering av
pumpen.

Alarmtype

Visuell, hgrbar og vibrerende

Basal leveringsngyaktighet ved alle
strgmningsdoser (testet iht.
IEC 60601-2-24)

+5%

Pumpen er designet til & luftes automatisk nar det er trykkforskjell mellom innsiden av reservoaret og luften
omkring. | visse tilstander, som en gradvis hgydeendring pa 305 meter, kan systemet ikke ventilere umiddelbart
og leveringsngyaktigheten kan variere opptil 15 % til 3 enheter er levert eller hgyden endres mer enn 305 meter
(1000 fot).

Bolusleveringsngyaktighet ved alle
volumer (testet iht. IEC 60601-2-24)

+5%

Pasientbeskyttelse fra luftinfusjon

Pumpen gir subkutan levering inn i interstitielt vev og leverer ikke intravengse injeksjoner. Klare slanger hjelper
med & detektere Iuft.

Maksimum infusjonstrykk generert og
okklusjonsalarm-terskel

30 PSI

Frekvensen av basal levering

5 minutter for alle basaldoser

Retensjonstiden av elektronisk minne
nér det interne pumpebatteriet er fullt
utladet (inkludert alarminnstillinger og
alarmhistorikk)

Over 30 dager

Infusjonssett benyttet for testing

Unomedical VariSoft™ -infusjonssett

427



KAPITTEL 34 ¢ Tekniske spesifikasjoner

(Fortsettelse)Spesifikasjoner for t:slim X2-pumpen

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetaljer

Under vanlig bruk, er den intermedicere hastigheten 2 enheter/time. Batteriladingen kan rimelig forventes & vare
mellom 4 og 7 dager, avhengig av bruk av CGM-og Tandem t:slim™ -mobilappfunksjoner fra en fulladet tilstand
il fullstendig utladet tilstand.

Typisk driftstid nar pumpen drives ved
intermedieer hastighet

Leveringsmetoden isolerer insulinkammeret fra pasienten og programvaren overvaker pumpestatusen hyppig.
Flere programvaremonitorer gir overfladig beskyttelse mot usikre tilstander.

Overinfusjon dempes av overvake blodglukose, (enten via CGM eller blodglukosemaler, eller begge),
akkumulering av overfladige tilstander og bekreftelser, og flere andre sikkerhetsalarmer. Brukerne ma
Handtering av overinfusjon eller giennomga og bekrefte detaljene av alle bolusleveringene, basaldoser og midlertidig basaldoser for & sikre
underinfusjon sikkerhet far initiering av en levering. | tillegg, nér bolusleveringene er bekreftet, gis brukeren 5 sekunder til &
kansellere leveringen far den startes. En valgfri auto-av-alarm Igses ut nér brukeren ikke har samhandlet med
pumpens brukergrensesnitt for en forhandsdefinert tidsperiode.

Underinfusjon dempes av okklusjonsdeteksjon og blodglukoseovervakning mens blodglukoseverdiene
registreres. Brukere bes behandle hgy blodglukose-tilstander med en korrigeringsbolus.

Bolusvolum ved frigjgring av okklusjon

(2 enheter per time basal) Feerre enn 3 enheter med Unomedical VariSoft (110 cm) infusjonssett

Restinsulin gjenveerende i reservoaret
(ubrukbar)

Minimum hgarbart alarmvolum 45 dBA ved 1 meter

Omtrent 15 enheter

N MERK

Noyaktigheter oppagitt i denne tabellen er gyldig for alle infusjonssett fra Tandem Diabetes Care, Inc., inkludert: AutoSoft™ 90-, AutoSoft™ XC-, AutoSoft™
30-, AutoSoft™ + -, VariSoft- og TruSteel™ -merkede infusjonssett.
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Spesifikasjoner for USB lade-/nedlastingskabel

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Tandem-delenummer 004113

Lengde 2 meter (6 fot)

Type USB A til USB mikro B

Stremforsyning/lader, vekselstrom, direkte plug-in, USB Spesifikasjoner

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Tandem-delenummer 007866

Inngang 100 til 240 volt AC, 50/60 Hz
Utgangsspenning 5Volt DC

Maks utgangsstrem 5 Watt

Utgangskontakt USB type A

Spesifikasjoner for PC, USB-kontakt

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj

Utgangsspenning 5 Volt DC

Utgangskontakt USB type A

Overholdelse av sikkerhetsstandard 60601-1 eller 62368-1 eller tilsvarende I
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Krav til 4 lade fra en datamaskin A ADVARSEL

Bruk BESTANDIG USB-kabelen som leveres
med t:slim X2-insulinpumpen for & minske faren
for brann eller brannskader.

t:slim X2-Pumpen er designet til &
kobles til en verts-PC for batterilading
og dataoverfering. Felgende
minimumsegenskaper kreves for
vertsdatamaskinen:

e USB 1.1-port (eller nyere)

e Datamaskin i samsvar med
62368-1 eller lignende
sikkerhetsstandard

Tilkobling av pumpen til en
vertsdatamaskin som er festet til annet
utstyr kan resultere i tidligere
uidentifiserte risikoer for pasienten,
operatoeren eller en tredjepart. Brukeren
maé identifisere, analysere, evaluere og
kontrollere disse risikoene.

Etterfelgende endringer av
vertsdatamaskinen kan gi nye risikoer
0g kreve ekstra analyse. Disse
endringene kan inkludere, men er ikke
begrenset til, endring av
konfigurasjonen av PC-en, koble
ekstraelementer til PC-en, koble
elementer fra PC-en og oppdatere eller
oppgradere utstyret koblet til PC-en.
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34.3 Alternativer og innstillinger for t:slim X2-pumpe

Alternativer og innstillinger for t:slim X2-pumpe

Alternativ-/innstillingstype

Alternativ-/innstillingsdetalj

Tid

Kan stilles til 12-timers eller 24-timersklokke (standard er 12-timersformat)

Innstillingsomrade for basaldose

0,1 - 15 enheter/time

Insulinleveringsprofiler (Basal og Bolus)

6

Basaldosesegmenter 16 per leveringsprofil

Basaldosetrinn 0,001 ved programmerte hastigheter lik eller over 0,1 enheter/time

Midlertidig basal 15 minutter til 72 timer med 1 minutt opplesning med et omréade pa 0 % til 250 %

Boluskonfigurering Kan levere basert pé angitt mengde karbohydrater (gram) eller insulin (enheter). Omradet for karbohydrater er

1 1il 999 gram; omradet for insulin er 0,05 til 25 enheter

Insulin-til-karbohydrat (IC)-forhold

16 tidssegmenter per 24-timers periode; Forhold: 1 enhet insulin per x gram karbohydrat; 1:1 til 1:300
(kan angis med 0,1 under 10)

Malvolum for BG

16 tidssegmenter. 3,9 til 13,9 mmol/L i trinn p& 0,1 mmol/L

Korreksjonsfaktor

16 tidssegmenter; Forhold: 1 enhet insulin reduserer BG x mmol/L; 1:0,1 til 1:33,3 (0,1 mmol/L trinn)

Varighet av insulinhandling

1 tidssegment; 2 til 8 timer i 1-minutts trinn (standarden er 5 timer)

Bolustrinn

0,01 ved volum over 0,05 enheter

Hurtigbolustrinn

Nar angitt som enheter av insulin: 0,5; 1, 2, 5 enheter (standard er 0,5 enheter); eller nér satt til gram karboh: 2,
5,10, 15 gram (standard er 2 g)
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Alternativer og innstillinger for t:slim X2-pumpe (Fortsettelse)

Alternativ-/innstillingstype Alternativ-/innstillingsdetalj
Maksimum utvidet bolustid 8 timer

Maksimum bolusstarrelse 25 enheter

Maksimum automatisk bolusstorrelse 6 enheter

Statusindikator synlig pa startskjermen; Lavt insulinvarsel kan justeres av brukeren fra 10 til 40 enheter

Indikator for lavt reservoarvolum (standard er 20 enheter).

P4 eller Av (standarden er P4), brukerjusterbar (5 til 24 timer, standarden er 12 timer som du kan endre nér

Auto-Av-alarm alternativet er angitt til P&).

Historikklagring Minst 30 dager med data

Sprék Avhengig av pryksregion. Kan settes til engelsk, tsjekkisk, dansk, nederlandsk, finsk, fransk, tysk, italiensk,
norsk, portugisisk, spansk eller svensk (standard er engelsk).

Sikkerhets-PIN Beskytter mot utilsiktet tilgang, og sperrer tilgang til hurtigholus nér aktivert (standard er av).

Skjermlas Beskytter mot utilsiktede skjerminteraksjoner.

Byttepdminnelse Ber brukeren om & skifte infusjonssettet. Kan angis for 1 til 3 dager om gangen valgt av brukeren (standard er av).

Informerer brukeren hvis en bolus ikke har forekommet under tidsperioden pdminnelsen er angitt for.

Tapt maltidsbolus-paminnelse 4 paminnelser tilgjengelig (standard er av).

Ber brukeren om 4 teste BG ved en valgt tidsperiode etter at en bolus er levert. Kan angis mellom 1 til 3 timer

Etter bolus-paminnelse (standard er av).

Ber brukeren om & teste blodglukosen pa nytt etter at en hay blodglukose er angitt. Brukeren velger hay

Hay BG-paminnelse BG-verdi og -tid for pdminnelsen (standard er av).

Ber brukeren om & teste blodglukosen pé nytt etter at en lav blodglukose er angitt. Brukeren velger lav BG-verdi

Lav BG-paminnelse og -tid for pAminnelsen (standard er av).
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34.4 t:slim X2-pumpens ytelsesegenskaperr

t:slim X2-pumpen leverer insulin pa to mater: basal insulinlevering (kontinuerlig) og bolusinsulinlevering. Felgende nayaktighetsdata
ble samlet inn pa begge typer levering i laboratoriestudier utfert av Tandem.

Sammendraget av sikkerhet og Klinisk ytelse (SSCP) er tilgiengelig pa tandemdiabetes.com/legal. Den grunnleggende UDI-DI-en for
t:slim X2-insulinpumpen er 0389152TF00098599U. Den grunnleggende UDI-DI-en for Tandem t:slim-mobilappen er
0850018992TF-0011603KR.

Basallevering

For & vurdere basal leveringsneayaktighet ble 32 t:slim X2-pumper testet ved a levere ved lave, mellomstore og heye basaldoser
(0,1, 2,0 og 15 enheter/time). 16 Av pumpene var nye, og 16 hadde vaert i bruk for & simulere fire rs regelmessig bruk. For bade
eldre og nye pumper ble atte pumper testet med nytt reservoar, og atte med reservoar som gjennomgikk to ars aldring i sanntid.
Vann ble brukt som erstatning for insulin. Vannet ble pumpet inn i en beholder pa en vekt, og vekten av vaesken pa ulike tidspunkter
ble brukt til & vurdere pumpengyaktighet.

Tabellene nedenfor rapporterer den typiske basalytelsen (median) observert, sammen med de laveste og heyeste resultatene
observert for lav, middels og hay basaldosesinnstillinger for alle pumper som er testet. For middels og hey basaldoser, rapporteres
noyaktighet fra den tiden basallevering startet uten oppvarmingsperiode. For minimum basaldose rapporteres ngyaktighet etter en
1-timers oppvarmingsperiode. For hver tidsperiode viser tabellene volumet av insulin som er forespurt i den ferste raden og volumet
som ble levert malt av skalaen i den andre raden.

Lav basaldose leveringsytelse (0,1 enheter/time)

Basal varighet - q q
S 2 1 time 6 timer 12 timer
g‘:‘t;']'hir;gf/‘t?r;g"e” med innstilling pa (0,1 enheter) (0,6 enheter) (1,2 enheter)
Levert mengde 0,12 enheter 0,67 enheter 1,24 enheter
[min, maks] (0,09, 0,16] (0,56, 0,76] (1,04, 1,48]
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Middels basaldose leveringsytelse (2,0 enheter/time)

Basal varighet : . .
N a 1 time 6 timer 12 timer
(Antall enheter levert med innstilling pa
2 enheter/time) (2 enheter) (12 enheter) (24 enheter)
Levert mengde 2,1 enheter 12,4 enheter 24,3 enheter
[min, maks] 2,1,2,2] [12,0,12,8] [22,0, 24,9]
Hoy basaldose leveringsytelse (15 enheter/time)
Basal varighet : . .
R a 1 time 6 timer 12 timer
(o | entitar ;;"’e” e (15 enheter) (90 enheter) (180 enheter)
Levert mengde 15,4 enheter 90,4 enheter 181 enheter
[min, maks] [14,7,15,7] (86,6, 93,0] [175,0,187,0]

Boluslevering

For & vurdere bolusleveringsnayaktighet ble 32 t:slim X2-pumper testet ved & levere ved sammenhengende lave, mellomstore og
heye bolusvolumer (0,05, 2,5 og 25 enheter). 16 Av pumpene var nye, og 16 hadde vaert i bruk for & simulere fire ars regelmessig
bruk. For bade eldre og nye pumper ble atte pumper testet med nytt reservoar, og atte med reservoar som gjennomgikk to ars
aldring i sanntid. Vann ble brukt som erstatning for insulin i testingen. Vannet ble pumpet inn i en beholder pé en vekt, og vekten av
vaesken pa ulike tidspunkter ble brukt til & vurdere pumpengyaktighet.

Leverte bolusvolumer ble sammenlignet med den forespurte bolusvolumleveransen for minimum, middels og maksimale
bolusvolumer. Tabellene nedenfor viser giennomsnittlige, minimums- og maksimumssterrelser observert samt antall bolus som ble
observert & vaere innenfor det angitte omradet for hvert malbolusvolum.
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Sammendrag av bolusleveringsytelse (n = 32 pumper)

2 Gjennomsnittlig Minimum Maksimum
Individuell bolusngyaktighetsytelse Mallfglr:l;::g:]relse bolusstarrelse bolusstorrelse bolusstarrelse
[enheter] [enheter] [enheter]
Min bolusleveringsytelse
(n = 800 bolusen 0,050 0,050 0,000 0,114
Mellomliggende bolusleveringsytelse 250 246 0.00 270
(n =800 boluser) ' ' ' '
Maks bolusleveringsytelse
(n = 256 boluser) 25,00 25,03 22,43 25,91
Lav bolusleveringsytelse (0,05 enheter) (n = 800 boluser)
Enheter med insulin levert etter en 0,05 enhets bolusforesporsel
<0.0125 0,0125 - 0,0375 - 0,045 - 0,0475 - 0,0525 - 0,055 - 0,0625 - 0,0875 - ~0125
(<‘25 %) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 (>2£‘50 %)
7 @25-75%) | (75-90%) | (90-95%) | (95-105%) | (105-110%) | (110-125%) | (125-175%) | (175 - 250 %) 0

Nummer
ogprosent | oy a0 | 79/800 | 63/800 | 34/800 | 272/800 | 180/800 | 105/800 29/800 17/800 0/800
av boluser
innenfor (26%) | (9,9%) (7,9 %) 4,3 %) (34,0 %) (22,5 %) (13,1 %) (3,6 %) 2,1 %) (0,0 %)
omradet
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Enheter med insulin levert etter en 2,5 e bolusforesporsel

g5 | 085 | 1875- | 225- 2375- 2,625 2,75 - 3,125- 4575 | o
oy | 1815 2,25 2375 2,625 275 3,125 4375 625 | oo
| 25-75%) | 75-90%) | (90-95%) | (95-105%) | (105-110%) | (110-125%) | (125-175%) | (175 - 250 %) °
Nummer og
gg?jgg: a 9/800 | 14/800 | 11/800 | 8/800 | 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
ool 1% | (1.8%) | (14% | (1,0% | (©41% 0,6 %) 0,0 %) (0,0 %) 00% | (00%
omrédet
Hoy bolusleveringsytelse (25 enheter) (n = 256 boluser)
Enheter med insulin levert etter en 25 e bolusforespgrsel
o5 | 625- | 1875- | 225- 2375- 26,25 - 275 - 3125- B75- | e
ooy | 1875 225 2375 26,25 275 31,25 4375 625 | o0
| 05-75%) | (75-90%) | (90-95%) | (95-105%) | (105-110%) | (110-125%) | (125- 175 %) | (175 - 250 %) °
Nummer og
gg‘fjgg: a 025 | 0/256 1/256 3256 | 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
ool 00% | (00% | (4% | (12% | (©84% 00%) 0,0 % 0,0%) 00% | (00%
omrédet
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Leveringshastighet
Karakteristikk Verdi
25 Enheter boluslevering-hastighet 2,97 Enheter/min er vanlig
2,5 Enheter boluslevering-hastighet 1,43 Enheter/min er vanlig
20 Enheter priming 9,88 Enheter/min er vanlig

Bolusvarighet

Karakteristikk Verdi
25 Enheter bolusvarighet 8 minutter 26 sekunder er normait
2,5 Enheter bolusvarighet 1 minutt 45 sekunder er normalt

Tid til okklusjonsalarm™

Driftshastighet Typisk Maksimum
Bolus (3 enheter eller mer) 1 minutt 2 sekunder 3 Minutter
Basal (2 enheter/time) 1 Time 4 minutter 2 Timer
Basal (0,1 enheter/time) 19 Timer 43 minutter 36 Timer

*Tiden til okklusjonsalarmen er basert pa insulinvolumet som ikke er levert, beregnet ut fra maksimal lengde pa infusjonssettet (110 centimeter / 43 tommer). Under en
okklusjonshendelse, vil boluser pa mindre enn 3 enheter kanskje ikke utlase en okklusjonsalarm hvis ingen basal insulin blir levert. Bolusmengden vil redusere tiden til
OKklusjonen avhengig av basaldosen. I
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34.6 Tradlgs sameksistens og
datasikkerhet

34.5 Elektromagnetisk
kompatibilitet

Informasjonen i dette avsnittet er
spesifikk for pumpen og CGM.
Informasjonen gir rimelig forsikring om
vanlig drift, men garanterer ikke slikt
under alle tilstander. Hvis pumpen og
CGM ma brukes i naerheten av annet
elektrisk utstyr, ma pumpen og CGM
holdes under oppsikt i dette miljget for
& bekrefte normal drift. Det ma
iverksettes spesielle forholdsregler for
elektromagnetisk kompatibilitet nar du
bruker medisinsk elektrisk utstyr.
Pumpen og CGM skal underga service
iht. EMK-informasjonen oppgitt her.

A ADVARSEL

Bruk av tilbeher, kabler, adaptere og ladere
andre enn de spesifisert eller gitt av
produsenten av dette utstyret kan resultere i
pkte elektromagnetiske utslipp eller redusert
immunitet av dette utstyret, og dette kan
resultere i feil drift.
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A ADVARSEL

Bruk BESTANDIG USB-kabelen som leveres
med t:slim X2-insulinpumpen for & minske faren
for brann eller brannskader.

For IEC 60601-1-testing, er den
essensielle ytelsen til pumpen definert
som falger:

e Pumpen vil ikke overlevere en klinisk
signifikant mengde insulin.

e Pumpen vil ikke underlevere en
klinisk signifikant mengde insulin
uten & varsle brukeren.

e Pumpen vil ikke levere en klinisk
signifikant mengde insulin etter
frigjering av okklusjonen.

e Pumpen vil ikke avslutte
rapporteringen av CGM-data uten &
varsle brukeren.

Dette avsnittet inneholder folgende
tabeller med informasjon:

e Elektromagnetisk utslipp
e FElektromagnetisk immunitet

e Tradles teknologi

Pumpen og CGM er designet til &
fungere sikkert og effektivt i nserheten
av tradlgse enheter du vanligvis har
hjemme, pa arbeidet, i detaljhandel og
fritidssteder med daglige aktiviteter.

A ADVARSEL

Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert
enheter som antennekabler og eksterne
antenner) skal ikke brukes na&rmere noen del av
t:slim X2-pumpen enn 30,5 centimeter

(12 tommer), inkludert kabler spesifisert av
produsenten. Ellers kan det fare til redusert
ytelse for dette utstyret.

Pumpen og CGM er designet til &
sende og ta imot tradles Bluetooth-
teknologikommunikasjon.
Kommunikasjon er ikke etablert for du
angir den ngdvendige legitimasjonen i
pumpen.

Pumpen og CGM og deres
komponenter er designet for & sikre
datasikkerhet og pasientkonfidensialitet
ved hjelp av en rekke
cybersikkerhetstiltak, inkludert
enhetsautentisering, meldingskryptering
og meldingsvalidering.



34.7 Sikkerhet i Tandem

t:slim-mobilappen

Smarttelefonens biometriske sikkerhet
eller annen innebygd autentisering
forhindrer tilgang som ikke er godkjent.
Unnga utilsiktede endringer i
insulinleveringen. Gi aldri bort/vis
sikkerhets-PIN/passord eller gi noen
annen person lov til & &pne mobilen din
med sin biometriske informasjon.

A ADVARSEL

IKKE bruk en mobiltelefon som har brutte
leverandgrsperrer eller med Android
utviklermodus pa. Dataene kan veere sarbare
hvis du installerer Tandem t:slim-mobilappen pa
en mobiltelefon som har brutte
leverandgrsperrer eller som bruker et ikke frigitt
eller beta operativsystem. Last bare ned
mobilappen Tandem t:slim fra Google Play™
eller fra App Store. Se Avsnitt 4.3 Koble fil en
smarttelefon for installasjon av Tandem
t:slim-mobilappen.

Hvis appen blir odelagt eller
kompromittert, avinstaller Tandem
t:slim-mobilappen og felg
instruksjonene i Avsnitt 4.3 Koble til en
smarttelefon for & komme til en kjent
konfigurasjon av Tandem
t:slim-mobilappen.

Sa snart den stettes, har Tandem il
hensikt & stotte en bestemt
kombinasjon av mobiltelefon og
operativsystem for minst ett &r. Nar
mobilappen ikke lenger er kompatibel
med en bestemt mobiltelefon eller
operativsystem, blir ingen ytterligere
sikkerhetsoppdateringer levert.

N MERK

Du finner en oppdatert liste over smarttelefoner som
stattes pd tandemdiabetes.com/compatibility,
eller du kan trykke Hielp pé skiermbildet innstilinger
i Tandem t:slim-mobilappen, og deretter pa
Appveiledning.

Rapporter om enhver
cybersikkerhetshendelse eller sarbarhet
til din lokale kundesupporttieneste sa
snart du oppdager den.

KAPITTEL 34 ¢ Tekniske spesifikasjoner
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34.8 Elekitromagnetisk utslipp

Pumpen og CGM er tiltenkt brukt i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Serg alltid for at pumpen og CGM brukes i et
slikt miljg.

Veiledning og produsenterkleering — Elektromagnetiske utslipp

Utslippstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg — Veiledning
Pumpen bruker RF-energi kun for intern funksjon.
. RF-utslippene er derfor sveert lave og forérsaker
RF-utslipp, CISPR 11 Gruppe 1 sannsynligvis ingen forstyrrelser i naerliggende
elektronisk utstyr.
RF-utslipp, CISPR 11 Klasse B
Pumpen er egnet for bruk i alle lokaler, inkludert hjem
Harmoniske utslipp, IEC 61000-3-2 IKKE AKTUELT 0g lokaler koblet til det offentlige
lavspenningsnettverket som forsyner bygninger
Spenningssvingninger/flimmerutslipp, benyttet til husholdninger.
IEC 61000.3-3 IKKE AKTUELT
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34.9 Elektromagnetisk immunitet

Pumpen og CGM er tiltenkt brukt i elektromagnetiske miliger ved hjemmesykepleie.

Veiledning og produsenterkleering — Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva
Elektrostatisk utslipp (ESD) IEC 61000-4-2 f?5kw‘l’u"fttakt f%%@”f@ LBV + 15 K/ Lt

Elektrisk raske flyktige/stet IEC 61000-4-4

+2 KV for stramforsyningsledninger
+1 KV for inngangs-/utgangsledninger
(100 kHz repetisjonsfrekvens)

+2 KV for stremforsyningsledninger
+1 KV for inngangs-/utgangsledninger
(100 KHz repetisjonsfrekvens)

Overspenning IEC 61000-4-5

+1 KV differensialmodus
+2 kV fellesmodus

+1 KV differensialmodus
+2 kV fellesmodus

Ledet RF IEC 61000-4-6

3Vrms 150 kHz til 80 MHz

10 Vrms

Utstrélt RF IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz til 2,7 GHz

10 V/m
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Veiledning og produsenterkleering — Elektromagnetisk immunitet (Fortsettelse)

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Neerhetsfelt fra tradlgse sendere

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz pulsmodulering
450 MHz: 28 /m @ FM-modulering 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m @ 18 Hz pulsmodulasjon

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

2450 MHz: 28 V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:

9V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz pulsmodulering
450 MHz: 28 V/m @ FM-modulering 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9 V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m @ 18 Hz pulsmodulasjon

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

2450 MHz: 28 V//m @ 217 Hz pulsmodulasjon
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:

9 V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

Spenningsfall, korte forstyrrelser og
spenningsvariasjoner i
stramforsyning-inngangsledninger
IEC 61000-4-11

70 % UR (30 % fall i UR) i 25 sykluser

0% Ur (100 % fall i Ur) i 1 syklus ved O grader

0% Ur (100 % fall i Ur) i 0,5 sykluser ved 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 og 315 grader

0 % Ur (100 % fall i Ur) i 250 sykluser

70 % UR (30 % fall i UR) i 25 sykluser

0 % Ur (100 % fall'i Ur) i 1 syklus ved O grader
0 % Ur (100 % fall i Ur) i 0,5 sykluser ved 0,
45,90, 135, 180, 225, 270 og 315 grader

0 % Ur (100 % fall i Ur) i 250 sykluser

Stremfrekvens (50/60 Hz) magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)
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34.10 IEC 60601-1-10: Fysiologisk lukket-slgyfe-styrt system

Control-IQ+™-teknologien administrerer insulinbehandlingen ved hjelp av en kontrollalgoritme med lukket sloyfe som modulerer
basaltilferselen og initierer periodiske, automatiske korreksjonsboluser basert pa forventet glukose, insulinleveringshistorikk og
variabler som brukeren har lagt inn. Kontrollalgoritmen bruker kontinuerlig tilbakemelding av Estimerte glukoseverdier (EGV-er) fra
en CGM (kontinuerlig glukosemonitor), brukerrapporterte karbohydratoppferinger, insulinleveringshistorikken og brukerens vekt for
a forutse estimert blodglukose 30 minutter inn i fremtiden. Kontrollalgoritmen bruker sé& denne forutsette glukoseverdien, den
gieldende brukermodusens glukosemal (dvs. trening, sevn) og brukerangitte pumpeinnstilinger for & beregne hver
insulinleveringsdose. Alle doser valideres av et insulinsikkerhetssystem for & forhindre tilfersel av for mye insulin. Kontrollalgoritmen
er innebygd i pumpens applikasjonskode. EGV-verdiene mottas av pumpen via tradles Bluetooth-teknologi fra en kompatibel
CGM-sensor. Det pafalgende blokkdiagrammet viser teoretisk bruk.

____________________ - | |

1

! TOI,

1 108, Dosesporing
=
1

1

]

(feks.
— karbforhold, T | Dosekalkulator Beregnet dose
basaldose ...)

Glukosedelta

Pumpeforstyrrelser Pasientforstyrrelser

! !

Levert Pasientglukose/
™ dose insulinrespons |~ Plasmaglukose —»>

Interstitial
glukose

Angitt av Brukeraktivitet
— bruker —>| (sovn, trening, ingen [— Glukosemal
aktivitet)

Forutsett

glukose

Brukerinnstillinger
(feks. ]
karbohydrater,

CGM-

K.
vekt...) forstyrrelser
s s e B i g e T 5 S B 1 ¢
Estimert com I

glukoseverdi

443



Kvaliteten pa tradlgs tjeneste mellom
pumpen og CGM defineres som
prosentandelen av CGM-avlesningene
som pumpen har mottatt. Dexcom CGM
sender malinger tradlast til pumpen
hvert 5. minutt. Abbott FreeStyle Libre 3
Plus CGM sender mélinger tradigst til
pumpen hvert minutt. Ett av de
essensielle ytelseskravene er at
pumpen ikke vil avslutte rapportering av
data og/eller informasjon fra CGM til
brukeren uten varsling.

Pumpen varsler brukeren om en tapt
avlesning, eller nér CGM og pumpen er
utenfor omrédet til hverandre pa flere
mater. Den forste skjer nar et punkt
mangler p& CGM-trendgrafen som vil
finne sted innen fem minutter etter
forrige avlesning. Den andre
indikasjonen oppstar etter 10 minutter
nar ikonet utenfor omrade vises pa
CGM Hjem-skjermen. Den tredje
indikasjonen er et varsel som kan angis
av brukeren og vil varsle brukeren nar
pumpen og CGM er utenfor omrade fra
hverandre. Angivelse av dette varselet
er definert i Avsnitt 22.6 Angi utenfor
omréde-varsel.
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34.11 Kvalitet pa tradles tjeneste

Minimumskvaliteten pé den tradlese
tienesten til pumpen og CGM-enheten
paser at pumpen ikke gar glipp av
CGM-mélinger i 15 pafelgende
minutter. Pumpen kan motta minst

90 % av CGM-malingene nar senderen
0g pumpen befinner seg innenfor

6 meter (20 fot) fra hverandre, uten
hindringer.

For at Tandem t:slim-mobilappen skal
kunne brukes pa riktig mate, ma
pumpen og den kompatible
smarttelefonen kommunisere tradiost
hvert 5. minutt. Pumpen kan
opprettholde kvaliteten péa tienesten
med smarttelefonen mens telefonen og
pumpen er innenfor 6 meter (20 fot) fra
hverandre, uten hindringer.

Tradlgs interferens forérsaket av andre
enheter i 2,4 GHz-bandet kan pévirke
CGM-enhetens eller smarttelefonens
evne til & opprettholde denne
tienestekvaliteten. For & forbedre
kvaliteten pa den tradigse tjenesten kan
du redusere avstanden mellom pumpen
og smarttelefonen eller CGM.

Hvis forbindelsen blir brutt, vil

Tandem t:slim-mobilappen varsle.

Bruk pumpen frem til forbindelsen
gjenopprettes.



KAPITTEL 34 ¢ Tekniske spesifikasjoner

34.12 Tradlgs teknologi

Pumpen og CGM bruker trédles teknologi med felgende egenskaper:

Spesifikasjoner for tradlgs teknologi

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj

Tradlgs teknologi Bluetooth Low Energy (BLE) versjon 5.0
Tx/Rx frekvensomréde 2,360 til 2,500 GHz

Bandbredde (per kanal) 2 MHz

Utstralt utgangseffekt (maksimum) +8 dBm

Modulasjon Gaussisk frekvens-skifttasting
Dataomréde 2 Mbps

Datakommunikasjonsomrade (maksimum) 6 meter (20 fot)
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KAPITTEL 34 ¢ Tekniske spesifikasjoner

Enheten som dekkes av denne
brukerveiledningen, er sertifisert int.
FCC-ID: 2AA9B0O4.

Denne enheten er i samsvar med del
15 av FCC-reglene.

Driften er underlagt felgende to
tilstander:

1. Enheten vil kanskje ikke forarsake
skadelig forstyrrelse, og

2. Denne enheten ma akseptere
enhver mottatt forstyrrelse, inkludert
forstyrrelse som kan forarsake
ugnsket drift.

34.14 Informasjon om garanti

For informasjon om pumpegarantien for
din region, besgk
tandemdiabetes.com/legal/warranty.

446

Du finner informasjon om retningslinjer
for returnerte varer for din region ved
& besoke

tandemdiabetes.com/legal/
returned-goods.

34.16 Hendelsesdata for t:slim
X2-insulinpumpe (Black Box)

T:slim X2-pumpens hendelsesdato blir
overvaket og loggfert pa pumpen.
Informasjonen som er lagret pa
pumpen, kan innhentes og brukes av
lokal kundestette for feilsgkingsformal
nar en pumpe lastes opp til en
databehandlingsapplikasjon som
statter bruk av t:slim X2-pumpen,

eller hvis pumpen returneres. Andre
som kan en juridisk rett til & vite eller
som innhenter ditt samtykke til &

vite slik informasjon kan ogsé fa
tilgang til & lese og bruke disse
dataene. Personvernerkleeringen

er tilgiengelig pa
tandemdiabetes.com/legal/intellectual-
property.

34.13 FCC-varsel vedrgrende 34.15 Retningslinjer for returnerte 34.17 Produktliste
-forstyrrelse varer

Hvis du vil ha en fullstendig produktliste,
kan du kontakte din lokale kundestotte.

Insulinlevering
e t:slim X2-insulinpumpe med
Control-IQ+-teknologi

e t:case (pumpedeksel med klips)
e t:slim X2-brukerhandbok

e USB-kabel

e USB-lader med stramplugger

* reservoarfierningsverktoy

Forbruksvarer
e t:slim X2-reservoar (t:lock-kontakt)

e infusjonssett (alle med
t:lock-kontakt)

Infusjonssett er tilgjengelige i
forskjellige kanylestarrelser,
slangelengder, innsettingsvinkler og
kan komme med eller uten
innsettingsenhet. Noen
infusjonssett har en myk kanyle og
andre og har en stalnal.


https://www.tandemdiabetes.com/legal/intellectual-property
https://www.tandemdiabetes.com/legal/intellectual-property
https://www.tandemdiabetes.com/legal/warranty
https://www.tandemdiabetes.com/legal/returned-goods
https://www.tandemdiabetes.com/legal/returned-goods

KAPITTEL 34 ¢ Tekniske spesifikasjoner

Kontakt din lokale
kundestettetjeneste for tilgjengelige
starrelser og lengder pé falgende
infusjonssett med t:lock-kontakter:

AutoSoft 90 infusjonssett

AutoSoft 30 infusjonssett

AutoSoft XC infusjonssett

AutoSoft + infusjonssett

VariSoft infusjonssett

TruSteel infusjonssett

Valgfritt tilbeher/reservedeler
e t:case pumpedeksel (svart, bla,
rosa, lilla, turkis, oliven)

e thylster

e t:slim USB-ladekabel

e tislim USB-lader

e stremplugg for t:slim USB-lader

e reservoarfierningsverktoy

e t:slim skjermbeskytter

e USB-gummider I
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