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BRUGERVEJLEDNING TIL TANDEM MOBI SYSTEMET
Softwareversion: Control-IQ+ (7.9), kun kompatibel med Apple® iPhone® i0S

Denne brugervejledning er designet til at hjeelpe dig .
eller din omsorgsperson med funktioner og funktionalitet ADVARSLER:
i insulinpumpesystemet Tandem Mobi™. Den indeholder
vigtige advarsler og forsigtighedsregler om korrekt betjening
og tekniske oplysninger, som vedrerer din sikkerhed. Den giver
ogsa trinvise instruktioner i at programmere, administrere og
passe ordentligt pa dit Tandem Mobi system.

Control-IQ+™-teknologi méa ikke anvendes til bern under
2 &r. Control-IQ+-teknologien ma heller ikke anvendes hos
patienter, der har brug for mindre end en samlet dagligt
insulindosis pa 5 enheder pr. dag, eller som vejer mindre
end 9 kg (20 pund), da disse er de pakrasvede
minimumsgraenser, der er ngdvendige for, at Control-IQ+-
Andringer i udstyr, software eller procedurer forekommer med teknologien kan fungere sikkert.

jeevne mellemrum. Oplysninger, der beskriver disse aendringer,
vil blive inkluderet i fremtidige udgaver af denne
brugervejledning.

Denne publikation ma hverken helt eller delvist gengives,
opbevares i et system, hvor den kan nedhentes, eller overfares
i nogen form eller p& nogen made, elektronisk eller mekanisk,
uden forudgéende skriftlig tilladelse fra Tandem Diabetes Care.

Kontakt den lokale kundesupport for at f& en kopi af den korrekte
version af brugervejledningen til dit system. Se bagsiden af
denne brugervejledning vedrerende kontaktoplysninger.

Tandem Diabetes Care, Inc. .
12400 High BIuff Drive SEKSCIFRET PARRINGS-PIN:

San Diego, CA 92130 USA
tandemdiabetes.com

N BEMAERK
Del ikke denne PIN-kode, og opbevar altid din brugervejledning pa et
sikkert sted.
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1.1 Konventioner i denne vejledning

Felgende er konventioner, som anvendes i denne brugervejledning (sdsom termer, ikoner, tekstformatering og andre konventioner),

sammen med deres forklaringer.

Formateringskonventioner

Konvention Forklaring

Fed tekst Fed tekst i en satning eller et trin angiver navnet pa et skaermikon eller en fysisk knap.

Kursivtekst Kursivtekst angiver navnet pa en skaerm eller en menu pé displayet.

Zﬂ?ﬁ?de Nummererede elementer er trinvise anvisninger i, hvordan en specifik opgave udfares.

BIa tekst Angiver en henvisning til en separat placering i brugervejledningen eller et hyperlink til webstedet.
Terminologidefinitioner

Begreb Definition

Touchskaerm Den forreste glasskaerm pa din smartphone, som viser alle Tandem Mobi™ mobilappens programmerings-, betjenings- og

alarm-/advarselsoplysninger.

Tryk pé Tryk hurtigt og let p& skeermen med din finger.

Tryk ned Brug fingeren til at trykke pa en fysisk knap (Pumpe-knappen er den eneste fysiske knap/hardwareknap pé din pumpe).

Hold Hold knappen nede, eller bliv ved med at rare et ikon eller en menu, til en funktion er gennemfert.

Menu En liste over valgmuligheder p& touchskaermen, som giver mulighed for at udfare specifikke opgaver.

lkon Et billede pa pumpens touchscreen, der angiver en indstilling eller et oplysningspunkt, eller et symbol pé bagsiden af pumpen eller

pé& emballagen.
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Symboldefinitioner

Symbol | Definition

F Angiver en vigtig bemarkning om brugen eller betjeningen af systemet. I

Angiver en sikkerhedsforholdsregel, som kan fgre til mindre eller moderat personskade, hvis den ignoreres.

A Angiver vigtige sikkerhedsoplysninger, som kan fare til alvorlig personskade eller dgd, hvis de ignoreres.

\/ Angiver, hvordan systemet reagerer pa den forrige instruktion.
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1.2 Forklaring af symboler

Felgende er symboler (og deres beskrivelser), som findes pa din pumpe, pumpeforsyninger og/eller deres emballage. Symbolerne
vejleder dig om korrekt og sikker brug af pumpen. Det er ikke sikkert, at alle symbolerne er relevante i dit omrade, og de kan blot
betragtes som information.

Systemsymbolernes Tandem Mobibetydning

Symbol | Definition Symbol | Definition

A Bemasrk X

Type BF-anvendt del (patientisolation, ikke
defibrillatorbeskyttet)

Se brugervejledningen, eller se den elektroniske
brugervejledning

>

Se brugervejledning/-handbog

=

B( Ma udelukkende selges af en leege eller pa en leeges

L)
0l
-

A d

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Only anvisning (USA)
Batchkode Serienummer
Katalognummer Medicinsk udstyr
|REF]

MR-usikker (magnetisk resonans). Skal placeres pa afstand

Producentnummer af udstyr til magnetisk resonans-scanning (MR)

Modelnummer

[wn ]
[# ]
“ Producent

Kapslingsklasse (IP)

Produktionsdato

EENOHENE
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Systemsymbolernes Tandem Mobibetydning (fortsat)

Symbol | Definition Definition

—— | Jevnstrgmsspanding (DC) Meerke for overholdelse af lovkrav

Separat indsamling af affald fra elektrisk og elektronisk Luftiugtighedsomrade I

udstyr

Autoriseret repraesentant i Det Europzeiske Faellesskab Ansvarlig person i Storbritannien

Autoriseret repreesentant i Schweiz Vurderet UK-overensstemmelsesmeerkning (UKCA)

Importer (EU MDR) CE-marke

Elektrisk udstyr designet primeert til indendarsbrug Temperaturomrade

IEC klasse Il-udstyr Opbevares tart
USB-adapter til veegkontakt Pumpe

USB-kabel Tradlgs opladningsplade
Lost bilag Pumpeetui

Brugervejledning Selvklebende etui

Antal

@unlm@ﬁDK}@EE'M
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1.3 Systemterminologi

Pumpeterminologi

Basal

Basal er en langsom, kontinuerlig
insulindosering, der holder
blodsukkerniveauet stabilt imellem
maltider, og nar du sover. Den males
i enheder pr. time (enhed/t).

BG

BG er en forkortelse for blodglukose,
som er glukoseniveauet i blodet malt
i mmol/I.

BG-mal

BG-mal er et specifikt mal for BG- eller
sensorglukoseveerdi, et preecist tal, ikke
et interval. Nar der sendes en BG- eller
sensorglukoseveerdi til pumpen,
justeres den beregnede insulinbolus op
eller ned efter behov for at nd dette mal.

Bolus

En bolus er insulin, der doseres hurtigt,
0g som regel doseres for at normalisere
efter spist mad eller hgjt BG. Med
pumpen kan den doseres som
standardbolus, korrektionsbolus,
forleenget bolus eller hurtig bolus.
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Enheder
Enheder er méleenheden for insulin.

Forlaenget bolus

En forleenget bolus er en bolus, der
doseres over en periode. Den anvendes
som regel til at daekke fodevarer, som
det tager laengere tid at fordeje. Nar du
administrerer en forlaenget bolus, skal
du indtaste DOSER NU-delen for at
dosere en procentdel af insulinet
omgaende og den resterende
procentdel over en periode.

Gram
Gram er maleenheden for kulhydrater.

Hurtig bolus

Hurtig bolus (ved hjeelp af Pumpe-
knappen) er en made at give en
bolus pé ved at felge bip/
vibrationskommandoer uden at bruge
Tandem Mobi mobilappen.

Insulin i kroppen (I0B)

IOB er det insulin, der stadig er aktivt
(der stadig kan nedsaette blodsukkeret)
i kroppen efter dosering af en bolus.

Insulin virkningstid
Insulinvirkningstiden er den tid, insulinet
er aktivt og tilgeengeligt i kroppen efter
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dosering af en bolus. Dette geelder
ogsa ved beregning af insulin i kroppen.

Kanyle

Kanylen er den del af infusionssaettet,
der fores ind under huden, og
hvorigennem insulinet doseres.

Korrektionsbolus
En korrektionsbolus gives for at
korrigere hgjt blodsukker.

Korrektionsfaktor

En insulinfalsomhedsfaktor (ISF) er den
maengde af BG, der nedsaettes med

1 enhed insulin. Kaldes ogsa
korrektionsfaktor.

Kulhydrat

Kulhydrater henviser til sukker og
stivelse, som kroppen nedbryder til
glukose og anvender som energikilde.
Méles i gram.

Kulhydratratio

Kulhydratratio er det antal kulhydrater
i gram, som 1 enhed insulin vil daekke.
Kaldes ogsé insulin-til-kulhydratratio.

Midl. basal

Midl. basal er en forkortelse for
midlertidig basalrate. Den anvendes til
at oge eller saenke den aktuelle



basalrate i en kort periode for at
imadekomme seerlige situationer.
100 % er den samme basalrate som
programmeret. 120 % betyder 20 %
mere, og 80 % betyder 20 % mindre
end den programmerede basalrate.

Pafyld

Pafyldning refererer til processen for
fiernelse, fyldning og udskiftning af
reservoir og infusionssaet.

Personlig profil

En personlig profil er et seet indstillinger,
der definerer doseringen af basalinsulin
0g bolusinsulin i bestemte tidsperioder
inden for en 24-timers periode.

PIN-kode til parring

Et unikt sekscifret
identifikationsnummer, som sikrer
kommunikationen mellem pumpen
og smartphonen.

USB-kabel

USB er forkortelsen for Universal Serial
Bus. USB-kablet saettes i pumpens
mikro-USB-port.

CGM-terminologi

Advarslerne Stigning og Fald
(eendringens hastighed)

Advarslerne Stigning og Fald er baseret
pa, hvor meget og hvor hurtigt dine
sensorglukoseniveauer stiger og falder.

Alternative BG-teststeder
BG-testning fra alternative steder er,
nér du tager en BG-vaerdi pa din
BG-maler ved brug af en blodpreve fra
et andet sted pa kroppen end din
fingerspids. Undgéa at anvende
blodprover fra alternative steder til
kalibrering af din sensor.

Applikator

Applikatoren er en engangsdel, som
indeholder sensoren med en
indferingsnal indeni. Hele applikatoren
kasseres, nar sensoren er sat i.

CGM
Kontinuerlig glukosemaling.

CGM-maling

En CGM-méling er en glukosemaling fra
sensoren, som vises pa pumpen.
Denne maling vises i enheder, og
opdateres hvert 5. minut.
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HypoRepeat

HypoRepeat er en valgfri
CGM-advarselsindstilling med lyd og
vibration, der gentager advarslen Fast
lav hvert 5. sekund, indtil
sensorglukoseveaerdien stiger til over
3,1 mmol/l, eller til du bekreefter den.
Denne advarsel er praktisk, nar du
onsker ekstra opmasrksomhed péa
alvorligt lave glukosemalinger. Denne
alarmindstilling er aktiveret, nér pumpen
er koblet fra din smartphone.

Huller i sensorglukosedata
Manglende glukosedata forekommer,
nar pumpen ikke er i stand til at levere
en sensorglukosemaling.

Kalibrering

Kalibrering er, nar du indtaster
BG-veerdier fra en BG-maler

i Tandem Mobi mobilappen. Det kan
veere nadvendigt at kalibrere for, at din
pumpe kan vise kontinuerlige
glukosemalinger og
tendensoplysninger.

mmol/|
Millimol pr. liter. Standardméaleenheden
for sensorens glukoseafleesninger.
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Modtager

Né&r Dexcom CGM bruges sammen
med systemet til at vise CGM-malinger,
erstatter Tandem Mobi mobilappen
modtageren til den terapeutiske CGM.
En smartphone med Dexcom-appen
kan anvendes sammen med

Tandem Mobi mobil-appen til at
modtage sensormalinger.

Opstartsperiode

N&r der startes en ny sensorsession pa
pumpen, er opstartsperioden et
interval, hvor den nye sensor opretter
forbindelse til pumpen. Sensoren
leverer ingen glukosemalinger i denne
periode.

Parringskode — kun Dexcom G7

En unik kode, der folger med hver
enkelt CGM-sensor, og som bruges il
at parre Tandem Mobi insulinpumpen
med den pageeldende sensor. Denne
kode er ikke relateret til den
parrings-PIN, der bruges til at parre
pumpen med en smartphone.

RF

RF er forkortelsen for radiofrekvens.
RF-transmission bruges til at sende
sensorglukoseoplysninger fra sender
til pumpe.
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Sender

Dexcom G6-senderen er den del af
CGM’en, der Kklikkes pé plads i
sensorkapslen, hvor den tradlest
sender sensorglukoseoplysninger til
din pumpe.

Dexcom G7 har en stremlinet
alt-i-en-sensor med en indbygget
engangssender.

Sender-ID — kun Dexcom G6
Sender-id’et er en raekke tal og/eller
bogstaver, som du indtaster pa din
Tandem Mobi mobil-app, s& den kan
oprette forbindelse til, og kommunikere
med senderen.

Sensor

Sensoren er den del af CGM’en, der
seettes ind under huden, og som gor
det muligt at male dit glukoseniveau.

Sensorplade - kun Dexcom G6
Sensorpladen er den lille plastbase pa
sensoren, der fastklasbes pa din hud,
og holder senderen péa plads.

Sensorkode — kun Dexcom G6
En kode, der folger med hver enkelt
CGM-sensor. Hvis den bruges, ger
sensorkoden det muligt at bruge
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Dexcom G6 uden brug af fingerprik eller
kalibreringer.

Tendenser for sensorglukose
Glukosetendenser viser dig mensteret
for dine glukoseniveauer. Grafen viser,
hvor dine glukoseniveauer 1& pa det
angivne tidspunkt, der vises pa
skeermen, og hvor dine
glukoseniveauer ligger nu.

Tendenspile (eendringsrate)
Tendenspile viser, hvor hurtigt dine
sensorglukoseniveauer eendrer sig. Der
er syv forskellige pile, der angiver, nar
retningen og hastigheden for dine
sensorglukoseniveauer sendrer sig.

1.4 Systembeskrivelse

“Systemet” bestéar af Tandem
Mobiinsulinpumpen, den indbyggede
Control-IQ+™-teknologialgoritme,
Tandem Mobi 2 ml (200 enheder)
reservoiret og Tandem Mobi
mobilappen. Systemet skal bruges
sammen med et kompatibelt
infusionssaet. Tandem Mobi
insulinpumpen kan styres med
Tandem Mobi mobilappen.

Tandem Mobi mobilappen viser ogsa
pumpeoplysninger.



Tandem Mobi mobilappen giver dig
mulighed for at forbinde en kompatibel
smartphone med (_Pg)umpen ved hjeelp af
tradles Bluetooth™-teknologi for at se
data fra din Tandem Mobi insulinpumpe
og udfere pumpefunktioner direkte pa
din smartphone. Tandem Mobi
mobilappen giver ogsa beskeder og
advarsler fra din Tandem Mobi
insulinpumpe som push-meddelelser
pé din smartphone. Tandem Mobi
mobilappen kan overfere pumpe- og
behandlingsdata fra pumpen til skyen,
sé laenge din smartphone er forbundet
til internettet. Download Tandem Mobi
mobilappen fra App Store®, 0g besog
tandemdiabetes.com/support for
installationsinstruktioner.

N BEMARK

Bespg tandemdiabetes.com/compatibility for en
opdateret liste over kompatible smartphones.
Du kan ogsé finde disse oplysninger

i Tandem Mobi mobilappen pé skesrmen
Indstillinger. Tryk pa Hjeelp, derefter Pumpe og
app-vejledning, og veelg derefter
Smartphone-kompatibilitet fra indekset.

Tandem Mobi systemet kan bruges
i kombination med en kompatibel
kontinuerlig glukosemonitorering

(CGM)-sensor. Bade Dexcom G6 og
Dexcom G7 CGM er kompatible med
Tandem Mobi systemet. Dexcom G6-
senderen kan omtales som en
“sender”. Dexcom G6-sensoren kan
omtales som en “kompatibel sensor”.
Samlet kan Dexcom G6-senderen og
Dexcom G6-sensoren omtales som en
“kompatibel CGM”. Dexcom G7 CGM
har en indbygget sender og sensor.
Dette vil ogsé blive omtalt som en
“kompatibel CGM”.

Sensoren er en engangsenhed, der
indsaettes under huden for at overvage
glukoseniveauer lobende. CGM’en
sender tradigst mélinger til pumpen
hvert 5. minut. Pumpen sender
oplysninger til Tandem Mobi
mobilappen, som viser
sensorglukosemalinger, en trendgraf
samt pilene for retning og
gendringshastighed.

Sensoren méler glukose i den
interstitielle vaeske under huden — ikke
i blodet, og sensormalinger er ikke
identiske med malinger fra en
blodglukosemaler (BG).

Systemet leverer insulin pa to mader:
basalinsulindosering (kontinuerlig) og
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bolusinsulindosering.
Engangsreservoiret er fastgjort til
pumpen og indeholder op til

200 enheder U-100-insulin. Reservoiret
udskiftes hver 72 timer.

Systemet kan anvendes til basal- og
bolusinsulindosering med eller uden en
CGM. Hvis CGM ikke anvendes,
sendes sensorens glukoseaflaesninger
ikke til pumpens skaerm, og
Control-IQ+-teknologien vil ikke

kunne benyttes.

Den automatiske
insulindoseringsfunktion Control-1Q+
er en algoritme, der er indbygget

i Tandem Mobi insulinpumpen.

Denne funktion ger det muligt for
Tandem Mobi insulinpumpen
automatisk at justere insulindoseringen
baseret pa CGM-sensormalinger.
Funktionen er dog ikke en erstatning for
din egen aktive diabetesbehandling.
Control-IQ+-teknologien udnytter
CGM-sensorens malinger til beregning
af en forventet glukoseveerdi

30 minutter ind i fremtiden. Se

Kapitel 28 Introduktion il
Control-IQ+-teknologi for mere
information om, hvordan du slar
Control-IQ+-teknologien til.
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1.5 Om denne brugervejledning

Denne brugervejledning deekker vigtige
oplysninger om, hvordan du betjener
systemet. Den indeholder trinvise
anvisninger, som kan hjeelpe dig med at
programmere, administrere 0og
vedligeholde systemet. Den indeholder
ogsa vigtige advarsler og forholdsregler
om korrekt betjening og tekniske
oplysninger, som vedrarer din
sikkerhed.

Brugervejledningen er inddelt i afsnit.
Afsnit 1 indeholder vigtige oplysninger,
som du skal kende, inden du begynder
at bruge systemet. Afsnit 2 daskker
anvisninger i brug af systemet. Afsnit 3
daekker anvisninger i brug af CGM med
systemet. Afsnit 4 deekker anvisninger
i brug af Control-IQ+-teknologien med
systemet. Afsnit 4 deekker anvisninger
i brug af Control-IQ+ med systemet.
Afsnit 5 indeholder oplysninger om de
tekniske specifikationer for systemet.

Skeermbillederne i denne
brugervejledning bruges til at
demonstrere, hvordan du bruger
funktioner, og er kun eksempler. De ma
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ikke betragtes som anbefalinger for
dine individuelle behov.

Produktinformation, herunder
elektroniske versioner af denne
brugervejledning, Tandem Source™-
startvejledning, Tandem Source-
brugervejledning til personlig brug og
en CGM-treeningsvejledning, er
tilgeengelige pé tandemdiabetes.com.

1.6 Indikationer for anvendelse

Tandem Mobi insulinpumpen med
interoperabel teknologi (pumpen) er
beregnet til subkutan dosering af insulin
ved faste og variable hastigheder med
henblik p& behandling af diabetes
mellitus hos personer, der kraever
insulin. Pumpen er i stand til at
kommunikere pélideligt og sikkert med
kompatible, digitalt foroundne enheder.

Pumpen er beregnet til brug pa én
person.

Pumpen er beregnet til brug hos
personer pa 2 ar og derover, som har
brug for en samlet daglig insulindosis
péa mindst 5 enheder, og som vejer
mindst 9 kg.

Control-IQ+-teknologien er beregnet il
brug sammen med en kompatibel CGM
(kontinuerlig glukosemonitor) og
Tandem Mobi insulinpumpen til
automatisk at @ge, reducere og
suspendere doseringen af basalinsulin
baseret pa CGM-malinger og
forventede glukoseveerdier. Den kan
ogsa levere korrektionsbolusser, nar
blodsukkerveerdien forventes at
overskride en foruddefineret greense.

1.7 Kompatible insuliner

Tandem Mobi systemet er designet

til brug med hurtigtvirkende
insulinanaloger, som er blevet testet og
fundet sikre til brug i pumpen:

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

Novol.og/NovoRapid og Humalog er
kompatible med systemet til brug i op til
72 timer (3 dage). Kontakt din leege,
hvis du har spergsmal om brug af andre
insuliner. Radfer dig altid med din leege,
0g se insulinmeerkatet inden brug.


https://www.tandemdiabetes.com/

1.8 Kompatible CGM’er

Kompatible CGM’er omfatter folgende
CGM’er:

e Dexcom G6 CGM
e Dexcom G7 CGM

Besweg producentens websted for
anvisninger om det pagaeldende
produkt og oplysninger om
produktspecifikationerne og
ydelsesegenskaberne for
Dexcom CGM.

N BEMZARK

Dexcom CGM’er tillader i gjeblikket parring
med én medicinsk enhed ad gangen

(enten Tandem Mobi systemet eller
Dexcom-modtageren), men du kan stadig bruge
Dexcom G6 CGM-appen eller Dexcom G7
CGM-appen og dit Tandem Mobi system.

N BEMZAERK

Produktvejledningen til Dexcom CGM-systemet
omfatter vigtige oplysninger om, hvordan du
bruger CGM-oplysningerne (herunder
sensorglukosemalinger, tendensgraf,
tendenspil, alarmer/advarsler) til at tage
behandlingsbeslutninger. Serg for, at du har
leest og dreftet disse oplysninger med din lege,

som kan vejlede dig i korrekt anvendelse af
CGM-oplysningerne ved behandlingsbeslutninger.

1.9 Kompatible apps

Pumpen er kun kompatibel med
Tandem Mobi mobilappen. Din pumpe
kan kun parres med én app ad gangen.

Hvis du af en eller anden grund ikke
kan f& adgang til Tandem Mobi
mobilappen, vil pumpen fortseette med
at give insulin, hvis den tidligere er
programmeret. For mere information
om brug af en pumpe uden Tandem
Mobi mobilappen, se Afsnit 4.21 Brug
af pumpen uden Tandem Mobi
mobilappen.

1.10 Vigtige brugeroplysninger

Gennemga alle anvisningerne i denne
brugervejledning, inden systemet tages
i brug.

Hvis du ikke er i stand til at bruge
systemet i henhold til anvisningerne

i denne brugervejledning og andre
relevante brugervejledninger, risikerer
du at udsaette dit helbred og din
sikkerhed for fare.

Hvis du er ny bruger af CGM, er det en
god ide at fortseette med at bruge din
BG-maéler, indtil du er blevet bekendt
med brugen af CGM.

Uanset om du bruger en Dexcom CGM
eller ej, er det stadig meget vigtigt, at du
laeser alle instruktionerne i denne
brugervejledning.

Veer seerligt opmeerksom pa advarsler
og forholdsregler i denne
brugervejledning. Advarsler og
forholdsregler er angivet med
henholdsvis A- eller /. -symbolet.

Kontakt den lokale kundesupport, hvis
du stadig har spergsmal efter at have
leest denne brugervejledning.

Alle alvorlige haendelser, der opstéar

i forbindelse med Tandem Diabetes
Care-produkter, skal rapporteres til
Tandem Diabetes Care, Inc. eller
dennes lokale distributer. | Europa skal
der desuden rapporteres til den
ansvarlige myndighed i det land,

hvor du er bosiddende.
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1.11 Vigtige oplysninger for

paediatriske brugere

Folgende anbefalinger er beregnet til at
hjeelpe yngre brugere og deres
omsorgspersoner med at
programmere, administrere og
vedligeholde systemet.

Yngre bern kan utilsigtet komme til at
trykke p& Pumpe-knappen eller
Tandem Mobi mobilappen, hvilket kan
fere til utilsigtet dosering af insulin eller
standsning af insulindoseringen.

Vi anbefaler, at du gennemgar
pumpens hurtig bolus-kapaciteter og
bestemmer, hvordan de passer bedst il
din behandlingsplan. Se Afsnit 8.9
Hurtig bolus for yderligere oplysninger.

Utilsigtet lasrivelse fra infusionsstedet
forekommer hyppigere hos bern, sé
overvej at sikre infusionsstedet og
slangen.

A ADVARSEL

Det er leegens og sundhedspersonalets ansvar
at afgare, i hvilket omfang brugeren er i stand til
selvsteendigt at betjene denne enhed og
Tandem Mobi mobilappen.
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A ADVARSEL

Control-IQ+-teknologien mé ikke anvendes af
personer, der bruger mindre end 5 enheder
insulin pr. dag eller vejer mindre end 9 kg

(20 pund), hvilket er det mindste input, der
kreeves for at pdbegynde Control-1Q-+-teknologi
og for at sikre, at den fungerer sikkert.

A ADVARSEL
Tandem Mobi insulinpumpen med Control-1Q+-
teknologi bar ikke anvendes til bgrn under 2 &r.

A ADVARSEL

Sprg for, at sma bgrn (b&de pumpebrugere og
andre bgrn) IKKE sluger sma dele sésom
reservoirkomponenterne. Smé dele kan udggre
en kvelningsfare. Hvis sddanne sma
komponenter indtages eller sluges, kan de
fordrsage indre skade eller infektion.

A ADVARSEL

Pumpen indeholder dele (sdsom USB-kabel og
slange fra infusionssat), der kan udggare en
strangulerings- eller kvaelningsfare. Brug altid
den korrekte leengde infusionsslange, og placer
kabler og slanger, sé risiko for kveelning
minimeres. SORG FOR, at disse dele opbevares
et sikkert sted, nér de ikke er i brug.
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A ADVARSEL

Tandem Mobi mobilappen kraver brug af
sikkerhedsfunktionen, der laser din smartphone
op for at justere insulindoseringen og
programmere pumpen. KUN brugere, der er

i stand til selvsteendigt at treeffe
behandlingsbeslutninger, bar have mulighed for
at lase den smartphone op, som Tandem Mobi
mobilappen er installeret pé.

A ADVARSEL

For patienter, hvis sygdom administreres af en
omsorgsperson, anbefales det at deaktivere
funktionen Hurtig bolus for at undgd utilsigtet
bolusdosering. Utilsigtede tryk pA Pumpe-knappen
kan resultere i overdosering af insulin. Det kan
fere til haendelser med hypoglykaemi (lav BG).
Men hvis din smartphone gér tabt eller bliver
beskadiget, vil du IKKE kunne give en bolus ved
hjeelp af din pumpe. Kontakt din leege for at fa
en alternativ plan for insulindosering, hvis din
smartphone ikke er tilgeengelig, og Hurtig
bolus-funktionen ikke er aktiveret.

1.12 Nodsaet

Du ber altid have et egnet nedsast pa
dig. Som minimum skal dette saet
indeholde en insulinsprojte og et
heetteglas med insulin eller en fyldt
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insulinpen med som backup til e Produkter til forberedelse af

nadsituationer. Tal med din laege om, infusionssted (antiseptiske

hvad et sddan nedsaet skal indeholde. servietter, hudkleebemiddel)

Nogle eksempler pa, hvad du skal have ¢ Diabetesidentifikationskort eller

i dit nedseet, er: -smykke

e Redskaber til blodsukkermaling: e Oplader til smartphone I

maler, strimler, kontroloplasning,
lancetter, batterier til maler

e Ketonstrimler

e Hurtigtvirkende kulhydrater til
behandlingen af lavt blodsukker

e Ekstra snack til leengerevarende
daekning end hurtigtvirkende
kulhydrat

¢ Glukagonnodseet

e Hurtigtvirkende insulin og sprejter
eller en fyldt insulinpen og
penkanyler

e |nfusionsseet (mindst 2)

e Reservoairer til insulinpumpe
(mindst 2)

e Pumpeopladningsplade, USB-kabel
0g veegadapter
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Denne side er med vilje tom
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@ Funktioner i insulinpumpesystemet Tandem Mobi

Vigtige
sikkerhedsoplysninger



KAPITEL 2 ¢ Vigtige sikkerhedsoplysninger

Det folgende indeholder vigtige
sikkerhedsoplysninger relateret til dit
Tandem Mobi™ system og dets
komponenter. Oplysningeme i dette
kapitel repraesenterer ikke alle advarsler
og forholdsregler relateret til systemet.
Veer opmaerksom pé andre advarsler
og forholdsregler, der er angivet i denne
brugervejledning, da de relaterer sig il
seerlige omsteendigheder, funktioner
eller brugere.

2.1 Advarsler om insulinpumpe

A ADVARSEL

Begynd IKKE at bruge pumpen, for du har laest
brugervejledningen. Manglende overholdelse af
instruktionerne i brugervejledningen kan
resultere i for hgj eller for lav insulindosering.
Det kan fare til haendelser med hypoglykaemi
(lav BG) eller hyperglykeemi (hej BG). Sperg din
leege, eller kontakt den lokale kundesupport,
hvis du har spargsmal, eller har brug for
yderligere forstaelse for brugen af din pumpe.

A ADVARSEL

Begynd IKKE at bruge pumpen, far du er blevet
treenet i brugen af den af en certificeret traeener
eller ved brug af onlinematerialer. Sparg din
leege om dine individuelle oplaeringsbehov for
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denne pumpe. Manglende gennemfarelse af
den ngdvendige pumpetraning kan resultere
i alvorlig personskade eller dad.

A ADVARSEL

Brug KUN U-100-insulinanaloger, der er blevet
testet og fundet kompatible til brug i pumpen,
anfert i Afsnit 1.7 Kompatible insuliner. Kun
U-100-insulinanaloger, der er anfert i Afsnit 1.7
Kompatible insuliner, er blevet testet og fundet
kompatible til brug i pumpen. Anvendelse af
insulin med hgjere eller lavere koncentration kan
resultere i over- eller underdosering af insulin.
Det kan fore til haendelser med hypoglykaemi
(lav BG) eller hyperglykaemi (hej BG).

A ADVARSEL

Fyld IKKE andre lzegemidler eller medicin

i pumpereservoiret. Pumpen er kun beregnet til
kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSII) med
U-100-insulinanaloger, der er anfart i Afsnit 1.7
Kompatible insuliner. Brug af andre laegemidler
eller medicin kan beskadige pumpen og
resultere i personskade, hvis det blive
infunderet.

A ADVARSEL

Gar IKKE brug af manuelle injektioner eller
inhaleret insulin, mens Tandem Mabi
insulinpumpen anvendes. Brug af insulin, der

ikke leveres af pumpen, kan fa systemet til at
over- eller underdosere insulin, hvilket kan fore
til alvorlige haendelser med hypoglykeemi (lav
BG).

A ADVARSEL
Pumpen er ikke beregnet til personer, der ikke
kan eller ikke vil:

» Bruge pumpen, CGM og alle andre
systemkomponenter i overensstemmelse
med deres respektive brugervejledninger

» Male BG-niveauer som anbefalet af en
lege

» Pavise tilstraekkelige feerdigheder
i teelling af kulhydrater

» Opretholde tilstreekkelige feerdigheder
i diabetesselvmedicinering

» Ga til lege med jeevne mellemrum

Brugeren skal desuden have ftilstraeekkeligt godt
syn og/eller herelse til at registrere alle
pumpens funktioner, herunder advarsler,
alarmer og pamindelser.

A ADVARSEL

Brug IKKE pumpen, fer du har radfert dig med
din leege om, hvilke funktioner der er mest
relevante for dig. Kun din laege kan bestemme
0g hjeelpe dig med at justere din basalrate(r),



kulhydratratio(er), insulinfelsomhedsfaktor(er),
dit BG-mél og insulinens virkningstid. Desuden
er det kun din lege, der kan bestemme dine
CGM-indstillinger, og hvordan du skal bruge din
sensors tendensoplysninger til at hjeelpe dig
med at administrere din diabetes. Forkerte
indstillinger kan resultere i over- eller
underdosering af insulin. Det kan fare til
handelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykaemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Veer ALTID forberedt pa at skulle injicere din
insulin pa en anden méde, hvis doseringen af en
eller anden grund afbrydes. Din pumpe er
designet med henblik pé pélidelig
insulindosering, men fordi den kun anvender
hurtigtvirkende insulin, vil du ikke have
langtidsvirkende insulin i kroppen. Hvis du ikke
har en alternativ metode til insulindosering, kan
det medfgre meget hej BG eller diabetisk
ketoacidose (DKA).

A ADVARSEL

Brug KUN reservoirer og infusionssat med
matchende konnektorer, og serg for at falge
brugervejledningen. Manglende overholdelse
kan resultere i over- eller underdosering af
insulin og kan medfgre handelser med
hypoglykaemi (lav BG) eller hyperglykaemi
(hej BG).

A ADVARSEL

UNDGA at placere infusionssattet pa ar,
knuder, modermaerker, streekmaerker eller
tatoveringer. Placering af infusionssattet pa
sadanne omréder kan forarsage havelse,
irritation eller infektion. Dette kan pévirke
insulinoptagelsen og forarsage hgj eller lav BG.

A ADVARSEL

Folg ALTID omhyggeligt brugervejledningen, der
falger med dit infusionssat, vedrgrende korrekt
indfering og passende pleje af infusionssted, da
manglende overholdelse kan resultere i over-
eller underdosering af insulin eller infektion.

A ADVARSEL

Fyld ALDRIG slangen, mens infusionssettet er
forbundet til din krop. Serg altid for, at
infusionssattet ikke leengere er tilkoblet
kroppen, inden du fylder slangen. Hvis du ikke
kobler infusionssettet fra din krop, inden du
skifter reservoiret eller fylder slangen, kan det
resultere i overdosering af insulin. Det kan fore
til heendelser med hypoglykeemi (lav BG).

A ADVARSEL

UNDGA at skifte infusionssattet lige inden
sengetid eller i tilfeelde, hvor du ikke kan male
din BG 1 til 2 timer efter, at et nyt infusionssaet
er indsat. Det er vigtigt at kontrollere, at
infusionssaettet er indsat korrekt, og doserer
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insulin. Det er ogsa vigtigt at reagere hurtigt p&
eventuelle problemer med indsatningen for at
sikre fortsat insulindosering.

A ADVARSEL

Indsaet ALTID infusionssattet, og tilslut det til
pumpen, far etuiet sattes pa for at sikre, at
slangen ikke straekkes. Hvis disse trin ikke
folges, kan det resultere i krympning eller
lpsrivelse pa infusionsstedet, hvilket kan pévirke
kanylen. Dette kan fare til hyperglykaemi

(hajt blodsukker).

A ADVARSEL

Du mé ALDRIG genbruge reservoirer eller bruge
andre end dem, som er fremstillet af Tandem
Diabetes Care. Brug af reservoirer, der ikke er
fremstillet af Tandem Diabetes Care, eller
genbrug af reservoirer, kan resultere i for hgj
eller for lav insulindosering. Det kan fare til
haendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykeemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Folg ALTID péfyldningsprocessen pé din
Tandem Mobi mobilapp, for du setter et nyt
reservoir i pumpen. Se Afsnit 7.3 Fyldning og
iseetning af et reservoir.
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A ADVARSEL

Sgrg ALTID for, at der er en teet forbindelse
mellem reservoirslangen og infusionssattets
slange. En lgs forbindelse kan medfere, at der
leekker insulin, hvilket resulterer i for lav
insulindosering. Det kan fgre til haendelser med
hyperglykemi (hgj BG).

A ADVARSEL

UNDGA at afkoble slangekonnektoren imellem
reservoirslangen og infusionssattets slange,
mens der doseres insulin. Hvis forbindelsen
bliver Igs, skal du koble infusionssettet fra din
krop, inden du strammer den. Fiernes det ikke
fra kroppen inden tilspaending, kan det resultere
i for hej insulindosering. Det kan fare til
hypoglykaemi (lav BG).

A ADVARSEL

Du ma IKKE fjerne eller tilfgje insulin fra et fyldt
reservoir, nar det er sat i pumpen. Det kan
resultere i en ungjagtig visning af
insulinniveauet pa skeermen Kontrolpanel og en
over- eller underdosering af insulin. Det kan fare
til heendelser med hypoglykeemi (lav BG) eller
hyperglykaemi (hej BG).

A ADVARSEL

Serg for, at smé barn (b&de pumpebrugere og
andre bgrn) IKKE sluger sma dele sésom
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reservoirkomponenterne. Smé dele kan udggre
en kvelningsfare. Hvis sddanne sma
komponenter indtages eller sluges, kan de
forarsage indre skade eller infektion.

A ADVARSEL

Pumpen indeholder dele (sdsom USB-kabel og
slange fra infusionssaet), der kan udggare en
strangulerings- eller kvalningsfare. Brug ALTID
den korrekte leengde infusionsslange, og placer
kabler og slanger, sa risiko for kvasining
minimeres. SORG FOR, at disse dele opbevares
et sikkert sted, nér de ikke er i brug.

A ADVARSEL

Beerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive
periferiudstyr sésom antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke anvendes tattere end

30,5 cm (12") pé nogen som helst del af
Tandem Mobi insulinpumpen, inklusive de
kabler, som producenten har specificeret.

| modsat fald kan det forringe udstyrets funktion.

A ADVARSEL

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet
sammen med andet udstyr skal undgas, da det
kan medfgre funktionssvigt. Hvis en sédan brug
er ngdvendig, skal dette udstyr og det andet
udstyr observeres for at bekrafte, at det
fungerer normalt.

KAPITEL 2 ¢ Vigtige sikkerhedsoplysninger

A ADVARSEL

Brug KUN tilbeher, kabler, adaptere og
opladere, der leveres af producenten. Brug af
tredjepartsudstyr kan resultere i gget
elektromagnetisk udstréling eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for dette udstyr
0g resultere i ukorrekt drift.

A ADVARSEL
Du mé IKKE placere metalgenstande pa
opladningspladen.

A ADVARSEL

Kontrollér ALTID reservoiret for tegn pa
beskadigelse. Udskift ALTID reservoiret, hvis det
er beskadiget, og stop ALTID insulin og frakobl
infusionsstedet, inden du udskifter reservoiret.

A ADVARSEL

Inspicér ALTID dit reservoir for at sikre, at
reservoiret sidder godt fast p& pumpen.
Suspender ALTID insulin, og frakobl
infusionsstedet, hvis reservoiret roterer eller ikke
er sikkert fastgjort til pumpen, far du justerer
reservoiret.

A ADVARSEL

UNDGA at dit reservoir udsaettes for direkte
sollys, nar det er fyldt med insulin, da det kan
pévirke insulinets effektivitet.



A ADVARSEL

Du mé IKKE udsaette din pumpe for en magnet,
som f.eks. pumpestuier med magnetlas eller
almindelige produkter med magneter som f.eks.
mobiltelefoner og etuier til tradi@s opladning.
Eksponering for magneter eller produkter med
magneter kan forstyrre pumpemotoren. Skader
pad motoren kan pavirke pumpens funktionalitet.

A ADVARSEL

Nogle hudplejeprodukter sdsom lotioner,
solcreme og insektmidler til huden kan
forarsage revner i den plast, der anvendes til
fremstilling af pumpen og reservoiret. Lad IKKE
disse produkter komme i kontakt med pumpen
eller reservoiret. Fjern ALTID pumpen, for du
anvender disse produkter, og vask ALTID
hander, for du handterer pumpen eller
reservoiret efter brug af sddanne produker.
Skift ALTID reservoiret, hvis det udsattes for
sadanne produkter, og renger straks pumpen.
Undladelse heraf kan resultere i beskadigelse af
pumpen og reservoiret og i nogle tilfeelde for hgj
eller for lav insulindosering.

2.2 Sikkerhed i forbindelse med

magnetisk resonansscanning

A ADVARSEL

Pumpen er ikke MR-sikker (magnetisk
resonans). Du skal tage pumpen af og leegge
dem uden for undersggelsesrummet.

2.3 Radiologi og medicinske
I‘)nrocedurer pa dit Tandem

obi system

Lees instruktionerne fra producenten af
din smartphone, for du bruger

Tandem Mobi mobilappen under nogen
af de radiologiske eller medicinske
procedurer, der er anfert nedenfor.

A ADVARSEL

Informer ALTID lzegen/teknikeren om din
diabetes og din pumpe. Hvis du har brug for at
afbryde brugen af pumpen pa grund af
medicinske procedurer, skal du felge legens
instruktioner om erstatning af insulin, du er géet
glip af, nér du tilslutter pumpen igen. Kontrollér
din BG, fer du tager pumpen af og igen, nér du
tager den p&, og behandl hgje BG-niveauer som
anbefalet af din leege.
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A ADVARSEL
Du mé IKKE udsastte din pumpe for:

» Rentgen

» CT-scanning

» Magnetisk resonansscanning (MR)

» Positronemissionstomografiscanning (PET)
» Anden udsattelse for straling

A ADVARSEL
Du ma IKKE udseette din pumpe og
CGM-komponenter for:

» Placering eller reprogrammering af
pacemaker/intern
cardioverter-defibrillator (AICD)

» Hjertekateterisation

» Nukleare stresstests

Du skal tage pumpen af og leegge den uden for
procedurerummet, hvis du skal have foretaget
en af ovenstaende medicinske procedurer.

A ADVARSEL

Det er ikke ngdvendigt at fjerne systemet ved
elektrokardiogrammer (EKG’er) og koloskopi.
Kontakt den lokale kundesupport, hvis du har
spargsmal.
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A ADVARSEL

Brug IKKE pumpen, hvis du har en tilstand, som
efter din leeges mening vil bringe dig i fare.
Eksempler pé personer, der ikke bar anvende
pumpen, omfatter personer med ukontrolleret
skjoldbruskkirtelsygdom, nyresvigt (f.eks.
dialyse eller eGFR <30), heemofili eller en anden
starre bladningsforstyrrelse eller ustabil
kardiovaskulzer sygdom.

A ADVARSEL
Der er andre procedurer, hvor du bgr ga
forsigtigt frem:

» Laserkirurgi — Du kan som regel baere
pumpen under dette indgreb. Imidlertid
kan nogen former for laser give
forstyrrelser og f& pumpen til at g&

i alarmtilstand.

» Fuld narkose — Det afhanger af
udstyret, der anvendes, om det er
ngdvendigt at fierne din pumpe. Serg for
at sparge legen.

2.4 Advarsler om Tandem
Mobi mobilapp

A ADVARSEL
Du méa IKKE begynde at bruge Tandem Mobi
mobilappen, far du har lest brugervejledningen.
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Manglende overholdelse af instruktionerne i
brugervejledningen kan resultere i for hgj eller
for lav insulindosering. Det kan fare til
haendelser med hypoglykaemi (lav BG) eller
hyperglykeemi (hgj BG). Sperg din leege, eller
kontakt den lokale kundesupport, hvis du har
spargsmél, eller har brug for yderligere
forstéelse for brugen af din pumpe.

A ADVARSEL

Du mé& IKKE begynde at bruge Tandem Mobi
mobilappen, fgr du er blevet beherigt opleert
i brugen af den af en certificeret traener eller
gennem de treeningsmaterialer, der er
tilgeengelige online. Radfer dig med din
behandler om dine individuelle treeningshehov
for Tandem Mobi mobilappen. Hvis du ikke
gennemfgrer den ngdvendige treening pé din
Tandem Mobi mobilapp, kan det resultere

i alvorlig personskade eller dad.

A ADVARSEL

Begynd IKKE at bruge Tandem Mobi
mobilappen, fgr du har radfert dig med din leege
om, hvilke funktioner der er mest relevante for
dig. Kun din lzege kan bestemme og hjeelpe

dig med at justere din basalrate(r),
kulhydratratio(er), insulinfelsomhedsfaktor(er),
dit BG-mal og insulinens virkningstid. Desuden
er det kun din lege, der kan bestemme dine
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CGM-indstillinger, og hvordan du skal bruge din
sensors tendensoplysninger til at hjelpe dig
med at administrere din diabetes. Forkerte
indstillinger kan resultere i over- eller
underdosering af insulin. Det kan fare til
haendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykaemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Bekraeft ALTID, at opdateringen af din
smartphones operativsystem (0S) er kompatibel
med Tandem Mobi mobilappen, far du
opdaterer dit OS. Hvis du opdaterer til et
inkompatibelt operativsystem, kan du miste
muligheden for at justere insulin og
programmere din pumpe med Tandem Mobi
mobilappen. Din pumpe vil fortsette med at
kare som programmeret. Du skal parre din
pumpe med en kompatibel smartphone for at
kunne styre pumpen fra din smartphone.

A ADVARSEL

Brug IKKE en smartphone, der er blevet
jailbreaket eller rootet. Data kan blive sarbare,
hvis du installerer Tandem Mobi mobilappen pé
en smartphone, der er blevet jailoreaket eller
rooted, eller som bruger et operativsystem, der
ikke er udgivet eller udgivet pé forhand.
Download kun Tandem Mobi mobilappen fra
App Store®. Se Kapitel 4 Leer din Tandem



Mobi mobilapp at kende for installation af
Tandem Mobi mobilappen.

A ADVARSEL

SI& ALTID notifikationer til for at modtage dine
pumpeadvarsler, -alarmer og -meddelelser pa
din smartphone. Notifikationer skal vaere
aktiveret pa din smartphone, og Tandem Mobi
mobilappen skal veere &ben i baggrunden, for at
du kan modtage pumpenatifikationer pé din
smartphone. Hvis du lukker eller tvinger din
Tandem Mobi mobilapp til at stoppe, vil du ikke
modtage disse advarsler, alarmer eller
notifikationer pa din smartphone. Alle advarsler
og alarmer vil fortsat blive vist p& pumpen.

A ADVARSEL

Hver gang du beder om en bolus, har du

10 sekunder til at annullere bolussen efter at
have bedt om den for helt at undgé
insulindosering. Tandem Mobi mobilappen viser
“BOLUS | GANG Anmoder om bolus” i dette
tidsrum, og pumpens statuslamper pulserer bldt
i et skiftende menster. Du kan annullere en
bolus fra appen, uanset hvordan du bad om
den, sa lzenge din pumpe og Tandem Mobi
mobilappen er forbundet.

A ADVARSEL

DOSER IKKE en bolus, fer du har set den
beregnede bolusmaengde péa Tandem Mobi
mobilappens display. Hvis du doserer for meget
eller for lidt insulin, kan det fordrsage haendelser
med hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykami
(hej BG). Du kan altid sette insulinenhederne op
eller ned, inden du beslutter dig for at dosere
din bolus.

A ADVARSEL

Dosering af store bolusser eller dosering af flere
bolusser lige efter hinanden kan fordrsage
handelser med hypoglykaemi (lav BG). Veer
opmarksom pé I0B og bolusberegnerens
anbefalede dosis inden dosering af store eller
flere bolusser.

A ADVARSEL

Hvis du ikke kan se en reduktion i BG, efter at en
bolus er feerdig, anbefales det, at du kontrollerer
dit infusionssaet for at se, om der er en
okklusion, luftbobler eller lkager, eller om
kanylen har lgsrevet sig. Hvis tilstanden varer
ved, skal du kontakte den lokale kundesupport
eller sgge leegehjalp efter behov.

A ADVARSEL
Tandem Mobi mobilappen kraever brug af
sikkerhedsfunktionen, der laser din smartphone
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op for at justere insulindoseringen og
programmere pumpen. KUN brugere, der er

i stand til selvstendigt at traeffe
behandlingsbeslutninger, bgr have mulighed for
at lase den smartphone op, som Tandem Mobi
mobilappen er installeret pa.

A ADVARSEL

For patienter, hvis sygdom administreres af en
omsorgsperson, anbefales det at deaktivere
funktionen Hurtig bolus for at undga utilsigtet
bolusdosering. Utilsigtede tryk pa Pumpe-
knappen kan resultere i overdosering. Det kan
fore til haendelser med hypoglykeemi (lav BG).
Men hvis din smartphone gér tabt eller bliver
beskadiget, vil du IKKE kunne give en bolus ved
hjeelp af din pumpe. Kontakt din leege for at f&
en alternativ plan for insulindosering, hvis din
smartphone ikke er tilgeengelig, og Hurtig
bolus-funktionen ikke er aktiveret.

2.5 Mobile Tandem Device

Updater Advarsler om
opdatering

A ADVARSEL

Du mé IKKE opdatere pumpen, fgr du har

laest brugervejledningen. Forkert brug af

Mobile Tandem Device Updater eller manglende
overholdelse af instruktioner, forholdsregler
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0g advarsler i denne brugervejledning kan
resultere i en ubrugelig pumpe eller udsaette
din pumpe for cybersikkerhedsrisici. Kontakt
kundesupport, hvis du har spgrgsmal eller
brug for yderligere forstaelse for brugen af
Mobile Tandem Device Updater eller pumpen.

A ADVARSEL

FULDF@R enhver pakraevet treening, far du
begynder at bruge den opdaterede software.
Manglende gennemfarelse af den ngdvendige
uddannelse kan resultere i alvorlig personskade
eller ded.

A ADVARSEL

Vaere Klar til at kunne tage insulin pa anden vis,
hvis du oplever problemer, mens du opdaterer
pumpen. Hvis du ikke har en alternativ metode
til insulindosering, kan det medfere meget hgj
BG eller diabetisk ketoacidose (DKA).

A ADVARSEL

KONTROLLER dit blodsukker (BG), inden
doseringen stoppes, og serge for at behandle
heje eller lave BG-niveauer, som anvist af din
leege, fer du opdaterer pumpen.

A ADVARSEL

AFBRYD al dosering af insulin fra pumpen inden
brug af Mobile Tandem Device Updater.
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A ADVARSEL
Du mé& IKKE opdatere din pumpe, imens
infusionssattet er forbundet til din krop.

A ADVARSEL

BEKRAFT, at din pumpes personlige
indstillinger, dato, klokkeslaet og serienummer
er korrekte umiddelbart efter opdateringen.
Forkerte indstillinger kan resultere i over- eller
underdosering af insulin. R&dfar dig med din
leege, hvis det er ngdvendigt, for at etablere
passende indstillinger. Overvag ngje din
insulindosering og din BG efter en opdatering.
Serg for, at dine symptomer stemmer overens
med dine behandlingsdata.

A ADVARSEL

Du m& IKKE stole pa den Insulin i kroppen (I0B),
der vises pa din pumpe efter en opdatering,
ferend din tidligere I0B er blevet opbrugt. Din
|0B nulstilles under opdateringsprocessen. Da
den beregnede bolus-mengde er baseret pa
|0B, kan den bede dig om at levere mere insulin
end ngdvendigt og medfare hypoglykeemi. Sparg
din lege, hvor leenge du skal vente efter en
opdatering, for du kan stole pa
|0B-beregningen.
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2.6 Forholdsregler for
insulinpumpe

UNDGA at &bne eller forsage at reparere din
insulinpumpe. Pumpen er en forseglet enhed,
der kun ma &bnes og repareres af

Tandem Diabetes Care. Modifikation kan
resultere i en sikkerhedsrisiko. Hvis pumpens
forsegling er brudt, er den ikke leengere
vandtet, og garantien er ikke lzengere gyldig.

UDSKIFT dit infusionsseet hver 48. til 72. time,
som anbefalet af din lege. Vask dine hander
med antibakteriel sabe, far du handterer
infusionssesttet, og renggr indstiksstedet pa
kroppen grundigt for at undgé infektion. Kontakt
din lege, hvis der er symptomer pa infektion
ved insulininfusionsstedet.

UDSKIFT reservoiret hver 72. time, eller som
anbefalet af din leege. Vask dine haender med
antibakteriel sabe, for du handterer
infusionsseettet, og renggr indstiksstedet pa
kroppen grundigt for at undgé infektion. Kontakt
din laege, hvis der er symptomer p infektion
ved insulininfusionsstedet.



Serg for ALTID at fierne alle luftbobler fra
pumpen, inden insulindosering pabegyndes.
Sgrg for, at der ikke er Iuftbobler, nér du treskker
insulin ind i reservoiret, hold pumpen lodret, nar
du fylder slangen, og serg for, at der ikke er
luftbobler i slangen, nar du fylder den. Luft

i reservoiret og slangen tager pladsen for
insulinet og kan pavirke insulindoseringen.

KONTROLLER infusionsstedet dagligt for at
sikre, at det sidder rigtigt uden at laekke.
UDSKIFT infusionssaettet, hvis du kan se
lekager rundt om stedet. Uegnet infusionssted
eller lekager omkring infusionsstedet kan
resultere i underdosering af insulin.

KONTROLLER dagligt infusionssattets slange
for leekager, luftbobler og knaek. Luft, laekager
eller knaek i slangen kan begraense eller standse
insulindoseringen og resultere i for lav
insulindosering.

KONTROLLER dagligt slangekonnektoren
imellem reservoirslangen og slangen

i infusionssaettet for at sikre, at det er teet og
ordentligt fastgjort. Laeekager rundt om

slangekonnektoren kan resultere i for lav
insulindosering.

Kontrollér ALTID, fgr du gér i seng, om dit
reservoir har nok insulin til hele natten. Hvis du
sover, kan du ikke hgre alarmen for tomt
reservoir og gar glip af dele af din basale
insulindosering.

KONTROLLER din pumpes personlige
indstillinger jaevnligt for at sikre, at de er
korrekte. Forkerte indstillinger kan resultere

i over- eller underdosering af insulin. Radfer dig
om ngdvendigt med din leege.

Sgrg ALTID for, at det rigtige klokkesleet og dato
er indstillet pa insulinpumpen. Forkert
klokkeslaet og dato kan pavirke sikker
insulindosering. Kontrollér altid, at AM/PM er
indstillet korrekt ved indstilling af klokkeslet.
AM skal bruges fra midnat indtil kl. 11.59. PM
skal bruges fra middag indtil kI. 23.59.

BEKR/FT, at du kan maerke pumpen vibrere og
se pumpens statuslamper blinke over knappen
Pumpe, nar du oplader pumpen. Disse
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funktioner bruges til at gere dig opmeerksom pa
advarsler, alarmer og andre forhold, der kraever
din opmaerksomhed. Hvis funktionerne ikke
fungerer, skal du stoppe brugen af pumpen og
kontakte den lokale kundesupport.

KONTROLLER jaevnligt din pumpe for potentielle
alarmtilstande, der kan opsté. Det er vigtigt at
vaere opmaerksom pa forhold, som kan pavirke
insulindoseringen, og som kraever din
opmaerksomhed, sa du kan reagere hurtigst
muligt.

Brug IKKE vibrationsfunktionen til advarsler og
alarmer, nar du sover, medmindre din leege har
anvist det. Nar lydstyrken for advarsler og
alarmer er sat til bip, er det med til at sikre, at
du ikke gar glip af en advarsel eller en alarm.

Se ALTID pa Tandem Mobi mobilappens skarm
efter bekraeftelse af en Hurtig bolus pa pumpen.
Hvis du kigger pa Tandem Mobi mobilappen,
mens du bliver fortrolig med Hurtig
bolus-funktionen, sikrer du, at du bruger
bip/vibrationskommandoerne korrekt til at
programmere den tilsigtede bolusmangde.

M



Serg for ALTID at kontrollere, om
decimalkommaet er placeret korrekt, nér du
indtaster oplysninger i din personlige profil.
Forkert decimalplacering kan forhindre, at du far
den mangde insulin, som din leege har ordineret
til dig.

Overvég ALTID dit blodsukker i op til fire timer
efter, at pumpen er blevet tabt eller slaet mod
en hard overflade. Kontrollér, at pumpen
fungerer korrekt ved at trykke pa
pumpeknappen og sikre, at lysdioderne
teendes, eller placér den pa en opladningsplade,
der er tilsluttet en strgmkilde, og bekreeft, at du
meerker pumpen vibrere, ser
pumpestatuslamperne blinke over
pumpeknappen og ved at tjekke Tandem Mobi
mobilappen. Hvis pumpen er beskadiget, eller
du er usikker pa, om den er beskadiget, skal du
stoppe med at bruge pumpen og kontakte din
lokale kundesupport.

UNDGA at udsette din pumpe for temperaturer
under 5 °C (41 °F) eller over 37 °C (99 °F).
Insulin kan fryse ved lave temperaturer, og
nedbrydes ved hgje temperaturer. Insulin, der
har veeret udsat for forhold, der ligger uden for
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producentens anbefalinger, kan pavirke
pumpens sikkerhed og ydeevne.

Nér de er udstyret med et reservoir, er de
nyproducerede pumper vandafvisende (IP28)
ned til 2,4 meters (8 fod) dybde i op til 2 timer.
Med tiden kan pumpens fugtbeskyttelse blive
kompromitteret af tilfeeldige sted, fald eller
andre utilsigtede haendelser, som pumpen kan
blive udsat for over tid under normale
brugsforhold. Undersgg ALTID din pumpe for
skader. Hvis der er tegn pa vaskeindtreengen,
skal du stoppe al brug af pumpen og kontakte
den lokale kundesupport.

Undersgg ALTID din pumpe for skader eller tegn
pa vaeskeindtreengning. Hvis der laekker veeske
ind i din pumpe, kan det fa det interne batteri til
at overophede, hvilket kan resultere i skade.
Hvis der er tegn pé vaeskeindtreengen, skal du
stoppe al brug af pumpen og kontakte den
lokale kundesupport.

UNDGA omrader, hvor der kan veere braendbare
anstetika eller eksplosive gasser. Pumpen er
ikke egnet til brug i sédanne omrader, da der er
risiko for eksplosion. Tag pumpen af, hvis du
skal igennem s&danne omréder.
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UNDLAD at baere eller placere pumpen mere
end 30,5 cm (12") over infusionsstedet. Hvis
du ger dette, kan det resultere i overdosering
af insulin.

FRAKOBL infusionssesttet fra kroppen, nar du er
pé rutsjebaner og andre forlystelser med hg
hastighed og tyngdekraft. Hurtige a&ndringer

i hgjde eller tyngdekraft kan pavirke
insulindoseringen og forarsage skade.

FRAKOBL infusionssettet fra kroppen, fr du
flyver med fly uden tryk i kabinen eller fly, der
bruges til aerobatik eller kampsimulering (med
eller uden trykregulering). Hurtige andringer

i hajde eller tyngdekraft kan pévirke
insulindoseringen og forarsage skade.

RADF@R dig med din lege angéende
livsstilseendringer sésom vaegt@gning eller -tab
0g motionsstart eller -stop. Dit insulinbehov kan
@ndre sig som felge af livsstilsendringer. Din(e)
basalrate(r) og andre indstillinger skal eventuelt
justeres.



OVERVAG dine glukoseniveauer under
vasentlige @ndringer i omgivelsernes
temperatur, tryk og hgjde, da insulindoseringen
kan blive pavirket. Det kan f.eks. veere at sta p&
ski, kare pé en bjergvej eller stige op og ned i et
fly. £ndringer i doseringsngjagtigheden kan
pavirke insulindoseringen og forarsage
personskade.

Rédfer dig ALTID med din leege, og fa specifikke
retningslinjer, hvis du af en eller anden grund vil
eller er nedt til at tage pumpen af. Athaengigt af
hvor lang tid og af hvilken grund du er koblet fra,
skal du méske erstatte den basale
insulindosering og/eller bolusinsulindosering, du
er gaet glip af. Kontrollér din BG, fgr du tager
pumpen af, og igen nar du tager den pa, og
behand! hgje BG-niveauer som anbefalet af

din lege.

SORG FOR, at en garantiudskiftet pumpe har
dine personlige indstillinger for insulindosering
programmeret, inden du bruger pumpen. Hvis
du ikke indtaster dine
insulindoseringsindstillinger, kan det resultere

i for hgj eller for lav insulindosering. Det kan fare
til heendelser med hypoglykaemi (lav BG) eller

hyperglykeemi (hej BG). Radfer dig om
ngdvendigt med din lege.

Mobiltelefoner kan forstyrre din pumpes
elektronik, hvis de baeres i naerheden af
systemet. Det anbefales, at din pumpe og
mobiltelefon beeres med en afstand p& mindst
16,3 cm (6,4") fra hinanden.

Bortskaf ALTID brugte komponenter, sésom
reservoirer, sprajter, nale, infusionssat og
CGM-sensorer i henhold til de lokale
myndigheders bestemmelser. Vask dine haender
grundigt efter handtering af brugte
komponenter.

Pumpens funktion kan blive pavirket ved
eksponering for elektrostatisk afladning. Der kan
forekomme midlertidige afbrydelser i den
trédlgse kommunikation ledsaget af en
meddelelse. Pumpen kan indikere en
fejlfunktion, hvis den tradigse kommunikation
ikke kan gendannes. Se Afsnit 15.2
Funktionsfejl pa pumpen for yderligere
information.

UNDGA at udsette din pumpe for
rgntgenscreening ved kontrol af indtjekket
bagage og handbagage. De nye
helkropscannere, der anvendes til
sikkerhedsscreening i lufthavne, er ogsé en
form for rgntgenstréler, som din pumpe ikke
ber udsattes for. Underret en
sikkerhedsrepraesentant om, at din pumpe ikke
ma udseettes for rentgenapparater, og bed om
et alternativ til scanning.

2.7 Forholdsregler for Tandem
Mobi mobilapp

AFBRYD brugen af Tandem Mobi mobilappen,
hvis din smartphone er beskadiget, eller hvis en
vasentlig del af dens display er beskadiget eller
ikke lyser.

Serg ALTID for, at din smartphone har etableret
en tradles Bluetooth-forbindelse med din
pumpe, far du bruger Tandem Mobi mobilappen
til at treeffe behandlingsbeslutninger. Bekreeft, at
de oplysninger, du fér vist, stemmer overens
med dine tegn og symptomer.
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Tandem Mobi mobilappen modtager data fra
den tilsluttede pumpe via en sikker tradigs
Bluetooth-forbindelse. Hvis
Bluetooth-forbindelsen mellem pumpen og
Tandem Mobi mobilappen mistes, vil

Tandem Mobi mobilappen ikke vise aktuelle
oplysninger om insulinpumpen og kan ikke
bruges til at justere insulindoseringen eller
programmere din pumpe. For at opretholde den
tradlgse forbindelse mellem insulinpumpen og
Tandem Mobi mobilappen anbefales det, at den
smartphone, der Tandem Mobi mobilappen, er
inden for halvanden meters afstand af den
kompatible insulinpumpe.

KONTROLLER din pumpe og Tandem Mobi
mobilappen regelmassigt for potentielle
alarmtilstande, der kan blive vist. Det er vigtigt
at veere opmaerksom pa forhold, som kan
pavirke insulindoseringen, og som kraever din
opmarksomhed, s& du kan reagere hurtigst
muligt.

Nar du tvinger din app til at stoppe eller afslutter
den, karer den ikke leengere i baggrunden pa
din smartphone. Det betyder, at du ikke vil
modtage nogen meddelelser pé din
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smartphone, fgr du &bner din app igen. Din
pumpe vil dog fortsat veere parret med din
smartphone, og insulintilfgrslen vil fortszette
som programmeret.

Sla ALTID Zoom-tilstand fra, nar du bruger
Tandem Mobi mobilappen. Hvis din smartphone
har Zoom-tilstand slaet til, bgr du ikke bruge de
oplysninger, der vises i Tandem Mobi
mobilappen, til at treeffe behandlingsbeslutninger.

Brug af mobile enheder, der ikke overholder
enten IEC 60601-1, IEC 62368-1 eller en
tilsvarende standard kan @ge risikoen for
elektriske farer.

Understattede mobile enheder og det
opladningsudstyr, der leveres af deres
producenter, er i overensstemmelse med
relevante elekiriske sikkerhedsstandarder
(IEC 62368-1 eller tilsvarende). Besag
tandemdiabetes.com/compatibility for mere
information om understgttede enheder. Du kan
o0gsa finde disse oplysninger i Tandem Mobi
mobilappen pé skeermen Indstillinger. Tryk pa
Hjeelp, derefter Pumpe og app-vejledning, og
veelg derefter Smartphone-kompatibilitet fra
indekset.
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2.8 Forholdsregler for Mobile
Tandem Device Updater

Brug KUN Mobile Tandem Device Updater til at
opdatere din pumpe.

Du mé IKKE Iukke eller tvinge Tandem Mobi
mobilappen til at stoppe under en opdatering.
Hvis dette ikke overholdes, kan det afbryde
opdateringen, og pumpen fungerer muligvis ikke.

Du mé IKKE slukke din smartphone under en
opdatering. Hvis dette ikke overholdes, kan det
afbryde opdateringen, og pumpen fungerer
muligvis ikke.

Du mé IKKE afbryde forbindelsen til internettet
under en opdatering. Hvis dette ikke overholdes,
kan det afbryde opdateringen, og pumpen
fungerer muligvis ikke.

Hvis du havde en aktiv CGM-sensorsession, da
du startede opdateringsprocessen, skal du
genoptage din nuvaerende session ved at trykke


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility
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pa Indstillinger, CGM, Start sensor, nar .
opdateringen er feerdig. CGM-sensorsessionen

Hav altid din pumpe, smartphone
og Tandem Mobi mobilappen ved

at holde systemet og dataene sikre.
Disse sikkerhedsfunktioner er

er fortsat aktiv, men du vil ikke se din
CGM-tendensgraf, for du starter din
CGM-sensorsession igen.

Du ma IKKE stole pa alarmen Maks. bolus pr.
time i 60 minutter efter en opdatering. Din
Maks. bolus pr. time nulstilles under
opdateringsprocessen.

2.9 Forebyggende

foranstaltninger for
cybersikkerhed

Medicinsk udstyr kan, ligesom andre

computersystemer, vasre sarbart over

for cybersikkerhedsrisici, hvilket
potentielt kan pavirke udstyrets

sikkerhed og effektivitet. Forkert brug af

Tandem Mobi systemet eller
manglende overholdelse af
instruktioner, forholdsregler og

advarsler i denne brugervejledning kan

resultere i en ubrugelig pumpe eller
udsaette dit Tandem Mobi system for
cybersikkerhedsrisici.

hénden eller pa dig.

¢ Del ikke din pumpes serienummer
eller Tandem Mobi appens
parringskode med nogen, du ikke
stoler pa. Skriv ikke disse numre
ned et sted, hvor de kan tilgés af en
person, du ikke har tillid til.

e Du ma ikke tilslutte eller lade
tredjepartsenheder parre med din
pumpe, som ikke er inkluderet som
en del af Tandem Mobi systemet.
Se Afsnit 1.4 Systembeskrivelse for
en komplet systembeskrivelse.

e Brug ikke software eller
tredjepartsapplikationer, som ikke
er godkendt af Tandem som
veerende sikre til brug med dit
system.

e Kontakt din lokale kundesupport,
hvis du har mistanke om, at dit
system kan veere blevet
kompromitteret af en
cybersikkerhedsinterferens eller
sérbarhed.

Tandem Mobi systemet indeholder
sikkerhedsfunktioner, der er designet til

automatiske og kraever ikke
konfiguration. Du ber dog veere
opmeaerksom pa funktionerne og deres
formal. Sikkerhedsfunktionerne
omfatter felgende:

Pumpesoftwarens integritet:
Tandem Mobi insulinpumpens
software (firmware) er beskyttet
gennem kodesignering for at sikre,
at pumpens software ikke er blevet
gendret.

Mobil app-integritet: Tandem Mobi
mobilappen er beskyttet gennem
kodesignering for at sikre, at appen
ikke er blevet aendret.

Kryptering og autentificering af
tradles kommunikation: Al trédles
kommunikation er krypteret og
godkendt for at beskytte dine data
og forhindre uautoriserede tradlese
forbindelser til systemet.

Kryptering af mobile databaser:
Data, der er gemt pa smartphonen,
er krypteret for at beskytte data
mod uautoriseret adgang.
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e Intern logning af
cybersikkerhedshandelser:
Alle heendelser relateret til
cybersikkerhed, sdsom parring af
en ny enhed eller fejl i en
integritetskontrol, logges internt
pé enheden.

¢ Handhaevelse af enkeltparrede
mobil- og CGM-enheder: Parring
af mere end én smartphone eller
CGM ad gangen er forbudt af
Tandem Mobi systemet.

2.10 Notifikation om
cybersikkerhedstrussel

Tandem Mobi insulinpumpe

Tandem Mobi systemet giver

besked, nar der opdages en
cybersikkerhedstrussel. Hvis det er
muligt, vil pumpen tvinge uautoriserede
enheder til at aforyde forbindelsen. Nar
en trussel ikke kan forhindres pa andre
mader, vil pumpen vil indikere en
fejlifunktion (se Afsnit 15.2 Funktionsfe]l
pa pumpen) og afbryde al drift. Kontakt
din lokale kundesupport, hvis du har
mistanke om, at din pumpe kan vaere
blevet kompromitteret af en
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cybersikkerhedsinterferens eller
sérbarhed.

Tandem Mobi mobilapp

| tilfeelde af en fejl i godkendelsen af
Bluetooth-kommunikationen vil
Tandem Mobi mobilappen automatisk
afbryde forbindelsen til pumpen, og
afbrydelsesbanneret vil blive vist.

Nér der opdages beskadigelse eller
manipulation af Tandem Mobi
mobilappen, dbnes appen ikke
leengere, og den skal afinstalleres og
geninstalleres. Gentagne fejl i parringen
af mobilapplikationen med Tandem Mobi
insulinpumpen kan ogsa vaere tegn pa
en mulig cybersikkerhedstrussel. Kontakt
din lokale kundesupport, hvis du har
mistanke om, at din app kan veere blevet
kompromitteret af en
cybersikkerhedsinterferens eller
sérbarhed.

2.11 Potentielle fordele ved at
bruge systemet

Kliniske fordele

Tandem Mobi systemet kan give
folgende fordele:

Forbedre tiden, hvor dit blodsukker
forbliver i malomréadet
3,9-10,0 mmol/l

Hjselp med at opna anbefalet
glukosetid i omradet
3,9-10,0 mmol/I

Hjeelp med at opna lave
hypoglykeemi-rater

Forbedret livskvalitet i forbindelse
med handtering af diabetes

Yderligere funktioner

Systemet har en doseringsfunktion,
der automatisk doserer basal insulin
og bolusinsulin. Dosering kan
finjusteres baseret pé op til seks
brugerdefinerede, personlige
profiler, hver med op til

16 tidsbaserede indstillinger for
basalrate, kulhydratratio,
korrektionsfaktor og BG-mal.
Derudover giver funktionen
midlertidig basal mulighed for at
programmere en midlertidig
basalratesendring i op til 72 timer.

Systemet giver dig mulighed for at
dosere hele bolus pa én gang eller
en procentdel af bolus over en



leengere periode uden at skulle
bruge flere menuer. Du kan ogsé
programmere en bolus mere diskret
ved brug af funktionen Hurtig bolus,
som kan bruges uden at se pa
pumpen eller Tandem Mobi
mobilappen, og som kan
programmeres i trin af enten
insulinenheder eller gram kulhydrat.

Systemet registrerer maengden af
aktivt insulin fra méltids- og
korrektionsboluser eller insulin

i kroppen (I0B). Nar du
programmerer yderligere maltids-
eller korrektionsbolusser, trackker
pumpen maengden af IOB fra den
anbefalede bolus, hvis din BG er
under mélet i din aktive personlige
profil. Dette kan veere med til at
forhindre insulinophobning, som
kan fare til insulinchok (lav BG).

Du kan programmere en raekke
pamindelser, der vil bede dig om

at male din BG igen efter
indtastningen af en lav eller hgj BG,
samt en P&mindelse om glemt
maéltidsbolus, som vil meddele dig,
hvis en bolus ikke er indtastet inden
for en bestemt tidsperiode. Hvis

disse pamindelser er aktiveret,

kan de veere med til at reducere
sandsynligheden for, at du glemmer
at tiekke din BG eller bolus til
maltider.

¢ Du kan se en rackke data pa din
skeerm i din Tandem Mobi
mobilapp, herunder tidspunktet for
0g maengden af sidste bolus,
samlet insulindosering efter dag
savel som opdelt efter basalbolus,
maltidsbolus og korrektionsbolus.

2.12 Potentielle risici ved at bruge
systemet

Som med enhver medicinsk enhed er
der risici forbundet med brugen af
systemet. Mange af risiciene er
almindelige for insulinbehandling
generelt, men der er yderligere risici
forbundet med kontinuerlig
insulintilfersel og kontinuerlig
glukoseméling. Det er afgerende for
sikker drift af dit system, at du leeser og
folger brugsanvisningen. Radfer dig
med din laege om, hvordan sadanne
risici kan pavirke dig.
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Indfering og brug af et infusionsseet kan
forérsage infektion, bladning, smerte
eller hudirritation (redme, haevelse, bl
meerker, klge, ardannelse eller
misfarvning af huden).

Der er en lille risiko for, at et
kanylefragment fra infusionssaettet kan
saette sig fast under din hud, hvis
kanylen knaekker, mens du har den pa.
Hvis du mener, at en kanyle er knaskket
under din hud, skal du kontakte din
laege og ringe til den lokale
kundesupport.

Andre risici forbundet med infusionssast
omfatter okklusioner og luftbobler i
slangen eller en losrevet kanyle, hvilket
kan pavirke insulindoseringen. Hvis din
BG ikke falder, efter at der er startet en
bolus, eller du har anden uforklarlig hgj
BG, anbefales det, at du kontrollerer dit
infusionssaet for en okklusion eller
luftbobler, og kontrollerer, at kanylen
ikke har losnet sig. Hvis tilstanden varer
ved, skal du kontakte den lokale
kundesupport eller sage leegehjeelp
efter behov.

Risici, der kan veere forarsaget af
systemsvigt omfatter felgende:
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e Mulig hypoglykeemi (lav BG)
forérsaget af for hgj insulindosering
pa grund af hardwarefejl eller
softwareanomali.

e Hyperglykeemi (hej BG) og ketose,
der muligvis ferer til diabetisk
ketoacidose (DKA) pa grund af
systemsvigt, der resulterer i opher
af insulindoseringen pa grund af
enten hardwarefejl, softwareanomali
eller fejl i infusionssasttet. Hvis der
er en backupmetode til
insulindosering, reduceres risikoen
for alvorlig hyperglykeemi eller
DKA i hej grad.

2.13 Samarbejdet med din lege

Alle kliniske termer, der anvendes i
denne brugervejledning, er baseret pa
den antagelse, at din leege har oplyst
dig om termerne og om, hvordan de
vedrerer dig i handteringen af din
diabetes. Din lzege kan hjeelpe dig med
at saette nogle retningslinjer for
diabeteshandtering, som passer bedst
til din livsstil og dine behov.

Inden brug af systemet skal du radfere
dig med din laege om, hvilke funktioner
der er mest relevante for dig. Kun din

48

lzege kan bestermme og hjeelpe dig
med, at justere din(e) basalrate(r),
insulin-til-kulhydratratio(er),
korrektionsfaktor(er), BG-mél og
insulinvirkningens varighed. Desuden er
det kun din leege, der kan bestemmme
dine CGM-indstillinger, og hvordan

du skal bruge din sensors
tendensoplysninger til at hjeelpe dig
med at administrere din diabetes.

2.14 Verifikation af korrekt
systemfunktion

Der folger en streamforsyning
(AC-adapter med opladningsplade)
med din pumpe. Fer du bruger din
pumpe, skal du sikre dig, at felgende
sker, nér du placerer pumpen pé en
stramforsynet opladningsplade:

e Du ser pumpens statuslamper
teende over Pumpe-knappen eller
omkring opladningspladen

e Du bemeerker en vibrerende
advarsel

e Du ser et opladningssymbol (lyn) pa
pumpens batteriniveauindikator
i Tandem Mobi mobilappen

BEKRZAFT, at du kan hgre lydsignaler, maerke
pumpen vibrere og se pumpens statuslamper
lyse, nar du placerer pumpen pa
opladningspladen. Disse funktioner bruges til at
gere dig opmaerksom pé advarsler, alarmer og
andre forhold, der kraever din opmarksomhed.
Hvis funktionerne ikke fungerer, skal du stoppe
brugen af pumpen og kontakte den lokale
kundesupport.

Kontakt ALTID din lege, hvis du har mistanke
om, at din insulindoseringsindstilling kan have
aendret sig uventet. Vaer ALTID opmaerksom pé
pumpenotifikationer, -advarsler og -alarmer, da
de kan indikere, at en anden person forsgger at
forstyrre din pumpe. Hvis du nogensinde far
mistanke om, at en anden person forsgger at
tilslutte eller interferere med din pumpe, skal du
stoppe med at bruge den og straks kontakte din
lokale kundesupport.
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3.1 Hvad din pakke indeholder

Din pumpepakke skal indeholde
folgende elementer:

e Tandem Mobi™ insulinpumpe
* Tandem Mobi opladningsplade
e USB-C-kabel til opladningsplade

e Tandem Mobi Brugervejledning
til systemet

e Tandem Mobi Pumpeetui
e Tandem Mobi selvklaebende etui

* Tandem Mobi brugsanvisning til
selvkleebende etui

e \ekselstremsadapter

Kontakt den lokale kundesupport, hvis
nogle af disse elementer mangler.

Hvis du bruger en CGM, seelges og
sendes komponenterne separat,
direkte fra CGM-producenten.

Din pumpe leveres med en
beskyttelsesafdeekning der, hvor
reservoiret normalt sidder. Denne
afdeekning skal fiernes, og erstattes
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med et reservoir, inden insulindosering
pébegyndes.

N BEMARK
Undga at bruge et etui med sarte stoffer
eller materialer, der kan blive deformeret

Tandem Mobi insulinpumpen med ved kraftig pAvirkning.

2 ml reservoir og t:lock™-konnektor
bestar af et reservoirkammer og en
stempel til dosering af meget sma
meengder insulin. Der fas en reekke
forskellige kompatible infusionssaet
med t:lock-konnektor fra

Tandem Diabetes Care, Inc.
t:lock-konnektoren muligger en sikker
forbindelse mellem reservoiret og
infusionsseettet. Anvend kun

Tandem Mobi reservoirer og
kompatible infusionssast med
t:lock-konnektorer, der er fremstillet for
Tandem Diabetes Care, Inc.

Genbestilling af forsyninger
Kontakt kundesupport eller din
saedvanlige forhandler af
diabetesprodukter, hvis du vil bestille
reservoirer, infusionsseet, forsyninger
eller tilbehar.

Din pumpe indeholder ogsa
forbrugskomponenter, som det kan
veere ngdvendigt at udskifte i lobet af
pumpens levetid, herunder:

e USB-kabler
e opladningsplade

e etui(en)/klips
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3.2 Pumpekomponenter/diagram

1. Pumpestatuslys: Lyser for at
indikere pumpestatus og under
opladning.

2. Pumpe-knap: Teender/slukker
pumpen, programmerer en Hurtig
bolus (hvis aktiveret), snoozer
alarmer (hvis aktiveret), aktiverer
pumpens statuslamper.

Hvis Pumpe-knappen ikke reagerer korrekt,
skal du frakoble infusionsstedet fra din krop
og ringe til din lokale kundesupport.

3. t:lock-konnektor: Forbinder
reservoirslangen med
infusionsseettets slange.

4. Reservoirslange: Slangen, der er
fastgjort til reservoiret.

51



KAPITEL 3 e Leer dit Tandem Mobi system at kende

3.3 Farver pa pumpens statuslys

Folgende tabel beskriver, hvad pumpestatuslysets farver

reprassenterer.

Definitioner af farve

Farver

Definition

Grent repreesenterer:

Enten basal levering (standard eller Midl. basal)
eller bekreftelse af en handling fra Tandem Mobi
mobilappen.

Bla repraesenterer:
Enten en boluslevering

eller slangen fyldes under péfyldning af reservoiret.

Hvid repraesenterer:
Enten oplader pumpen
eller insulintilferslen er blevet stoppet manuelt.

Gul repraesenterer:
Enten en advarsel
eller pdmindelse.

RRRR A

Red repraesenterer:

Enten en alarm

eller funktionsfejl

og al insulindosering er stoppet.

3.4 Monstre for pumpestatuslys

Manstrene i tabellen nedenfor vises automatisk, nér der er en
advarsel, alarm eller fejifunktion, eller nar insulindoseringen er
blevet stoppet manuelt. Disse m@nstre kan ogsa vises, nar du
tjekker pumpestatus ved at trykke pa og slippe
Pumpe-knappen.

Definitioner af blinkende megnstre

Manster Definition

Begge lys blinker hvidt tre gange Alle insulindoseringer blev stoppet

m manuelt.

Begge lamper blinker gult én gang | Der vises en pumpepdmindelse pé&

m Tandem Mobi mobilappen.

Begge lamper blinker gult to gange | Der vises en pumpepémindelse p&

Tandem Mobi mobilappen.
m Se Tandem Mobi mobilappen.
Begge lamper blinker radt tre gange | Insulindoseringen er stoppet.
Pumpefejl eller -alarm
- Se Tandem Mobi mobilappen.
A ADVARSEL

Test din BG, hvis du ikke kan tjekke din Tandem Mobi mobilapp for
beskeder om advarsler, alarmer eller funktionsfejl.
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Menstrene i tabellen nedenfor vises, nar du pabegynder en insulindosering, eller nar du kontrollerer pumpens status ved at trykke
pé og slippe Pumpe-knappen.

Definitioner af konstante og pulserende mgnstre

Manster Definition Monster Definition

Lysene er skiftevis granne og pulserende | Dosering af basalrate Lysene er skiftevis og pulserende bl& Bolusdosering

Det ene lys er konstant grgnt, og det Dosering af midlertidig Det ene lys er konstant blat, og det andet | Forlaenget bolusdosering I
andet lys er pulserende grent basalrate lys er pulserende blat
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Der er to lys over Pumpe-knappen.
Dette er pumpens statuslamper. Tryk
pa og slip Pumpe-knappen én gang for
at tjiekke din pumpestatus. Pumpens
statuslamper vil lyse i de farver og
meonstre, der er angivet i Afsnit 3.3
Farver p& pumpens statuslys.

3.6 Opladning af pumpen

Pumpen drives af et internt
genopladeligt lithium-polymer-batteri.
En fuld opladning vil typisk vare mellem
3 og 5 dage afheengigt af din brug. Veer
opmaerksom p4, at batterilevetiden pa
en enkelt opladning kan variere markant
afheengigt af individuel brug, herunder
doseret insulin, brug af Tandem Mobi
mobilappen og pamindelses-,
advarsels- og alarmhyppighed.

Nar du modtager din pumpe, skal du
oplade den, for den kan tages i brug.
For at oplade batteriet skal du placere
pumpen oven pé opladningspladen
inden for pumpens omrids. Serg for,
at pumpen sidder i den beskrevne
ladestation. t:lock™-konnektoren pa

pumpen skal flugte med
t:lock-konnektoren gverst pa
opladningspladen. Hvis pumpen ikke
sidder korrekt, vil den ikke oplade.
Nar pumpen placeres forste gang,

vil opladningspladen lyse i cirka

30 sekunder for at indikere opladning
og derefter deempes.

Oplad pumpen, indtil pumpens
statuslamper over Pumpe- knappen

viser to konstante, hvide lys. Den forste
opladning kan tage op til 2 timer.

SOLID SOLID

Pumpens statuslamper vil ogséa vise
opladningsmaengde. Under opladning
vil pumpens statuslamper vise

et pulserende lys, hvis
opladningsmeaengden er mindre

end 50 %.

PULSERE




Nar opladningen er over 50 %, vil
pumpens statuslamper vise et konstant
hvidt lys og et andet pulserende hvidt
lys, indtil den er fuldt opladet.

Disse lamper vil forblive teendt, indtil
den er fuldt opladet.

PULSERE

Hvis opladningsmaengden er meget lav,
vil pumpens statuslamper ferst vise et

pulserende radt lys eller méaske ikke
teende.

PULSERE

Pumpen bliver ved med at fungere
normalt under opladning. Det er ikke
nedvendigt at koble dig fra pumpen
under opladning.

Hvis du veelger at koble dig fra pumpen
under opladning, skal du kontakte din
laege for at fa specifikke retningslinjer.
Afhaengigt af hvor lang tid du er koblet
fra, skal du maske erstatte den

basale insulindosering og/eller
bolusinsulindosering, du er gaet glip af.
Kontrollér din BG, fer du kobler dig fra
pumpen, og igen, nar du kobler dig

til igen.

Der folger tiloeher til opladning fra
stikkontakter med pumpen. Brug kun
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tilbehear, der folger med systemet, til
opladning af din pumpe. Kontakt den
lokale kundesupport, hvis du mister
tilbeher eller har brug for at udskifte
noget.

A ADVARSEL
Du ma IKKE placere metalgenstande pa
opladningspladen.

Opladning af pumpen i en stikkontakt
med vekselstrom:

1. Seet det medfelgende USB-kabel
i vekselstroamsadapteren.

2. Seet vekselstromsadapteren i en
vekselstromskontakt med
jordforbindelse.

3. Sast den anden ende af kablet
i USB-C-porten pa
opladningspladen.

4. Fjern alt tilbeher fra pumpen, for du
placerer den pa opladningspladen,
da det kan forstyrre opladningen.

5. Placer pumpen pa
opladningspladen.
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6. Kontrollér, at pumpens statuslamper
vises, og at opladningspladen lyser.

N BEMARK

Nar pumpen placeres fgrste gang, vil
opladningspladen lyse i cirka 30 sekunder for at
indikere opladning og derefter deempes.

N BEMZAERK
Nar batteriet er fuldt opladet, slukkes pumpens
statuslamper.

BEKRZAFT, at du kan maerke pumpen vibrere og
se pumpens statuslamper blinke over knappen
Pumpe, nar du placerer pumpen pa en
opladningsplade med strgm. Disse funktioner
bruges til at gere dig opmaerksom pé advarsler,
alarmer og andre forhold, der kreever din
opmarksomhed. Hvis funktionerne ikke
fungerer, skal du stoppe brugen af

Tandem Mobi insulinpumpen og kontakte den
lokale kundesupport.

Tips til opladning

Tandem Diabetes Care anbefaler, at

du regelmaessigt kontrollerer
batteriniveauindikatoren, oplader
pumpen lidt hver dag (10 til 15 minutter)
og undgar fuld afladning alt for tit.
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N BEMZAERK

Hvis batteriet er helt afladet, tendes pumpens
statuslamper muligvis ikke med det samme, nér
den placeres pé en opladningsplade.

3.7 Teende pumpen

Placer din pumpe pé opladningspladen,
tryk pad Pumpe-knappen, og hold den
nede i 5 sekunder. Pumpen bipper fire
gange, nar den er teendt og Klar til brug.

3.8 Sadan slukker du pumpen

For at slukke pumpen helt skal du
placere pumpen pa opladningspladen
og holde Pumpe-knappen nede

i 20 sekunder. Pumpen bipper tre
gange, fer den slukker.

3.9 Opdatering af
pumpesoftwaren

For advarsler og forholdsregler

i forbindelse med opdatering af din
pumpesoftware, se Afsnit 2.5 Mobile
Tandem Device Updater Advarsler om
opdatering og Afsnit 2.7 Forholdsregler
for Tandem Mobi mobilapp.

Berettigede pumper med en tilgaengelig
opdatering kan gare det eksternt ved
hjeelp af den Mobile Tandem Device
Updater, hvilket giver dig adgang til nye
softwarefunktioner. Nar en opdatering
er tilgeengelig, far du besked via en
e-mail fra Tandem samt via en
push-notifikation i Tandem Mobi
mobilappen.

Serg for felgende, for du gér i gang:

¢ Du er logget ind pa din
Tandem-konto pé din
Tandem Mobi mobilapp

e Dit pumpebatteri er mindst
30 % fuldt

e Din smartphones batteri er
mindst 50 % fuldt

¢ Din smartphone er forbundet til
internettet

e Din smartphone har mindst 4 MB
lagerplads

e Dit reservoir er Klar til at blive
skiftet, og du har et nyt
reservoirsast ved handen

e Alle advarsler og alarmer er blevet
slettet



Folg disse trin i Tandem Mobi
mobilappen for at opdatere din
pumpesoftware:

1. Tryk pé Indstillinger pa
Navigation-linjen

2. Tryk p& Pumpe.

3. Tryk pa Opdatering af
pumpesoftware.

4. Hvis du ikke har gennemfort noget
af den relevante traening pa, skal du
trykke pé& Ga til Tandem Source.
Ellers gar du automatisk videre til
trin 5.

Der &bnes et nyt internetvindue pa
din smartphone, der viser Tandem
Source-platformen. Udfor alle
nedvendige trin p& Tandem
Source-platformen for at fortsaette.

5. Genoptag Tandem Mobi
mobilappen, og tryk p&d Download.
Tandem Mobi mobilappen vil
begynde at downloade pumpens
softwareopdatering.

6. Tryk pa Naeste.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Fuldfer punkterne i tjeklisten med
vigtige sikkerhedsoplysninger. Tryk
pé knappen ud for hvert udsagn for
at markere alle punkter.

Tryk pa Neeste.

Stop al insulindosering. Tryk pa
Handlinger pa Navigation-bjeelken.
Tryk derefter pa Stop insulin M, og
tryk derefter pa Ja.

Frakobl indstiksstedet fra din krop.

Ga tilbage til trinnene for opdatering
af pumpesoftware. Tryk pa
Indstillinger pé& Navigation-linjen

Din Tandem Mobi mobilapp sender
dig tilbage til skeermen
Softwareopdatering. Tryk pa Naeste.

Tryk pé Installer.
Tryk pa Installer og genstart.
Opdateringen af pumpens software

begynder.

Nar opdateringen er gennemfart,
skal du trykke pa Afvis.
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Pumpen skal nulstille reservoiret, for du
kan genoptage insulindoseringen. Tryk
pé Pafyld reservoir for at gere det nu,
eller tryk pa Ga til Kontrolpanel for at
goere det senere.

e Se Kapitel 7 Pleje af infusionssted
0g iseetning af reservoir for at folge
de nagdvendige trin.

e Nar reservoiret er blevet nulstillet,
kan du genoptage
insulindoseringen. Se Afsnit 9.3
Genoptage insulindosering for
yderligere oplysninger.

Hvis du havde en aktiv
CGM-sensorsession, da du startede
opdateringsprocessen, skal du
genoptage din CGM-sensorsession.
Se Kapitel 22 Starte eller stoppe en
CGM-sensorsession for yderligere
oplysninger.
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Denne side er med vilje tom

58



@ Funktioner i Insulinpumpesystemet Tandem Mobi

KAPITEL 4

Leer din Tandem
Mobi mobilapp at kende



KAPITEL 4 e Lzer din Tandem Mobi mobilapp at kende
4.1 lkonernes bhetydning

Foelgende ikoner kan forekomme i Tandem Mobi™ mobilappen:

Definationer af ikoner i Tandem Mobi mobilappen

Symbol | Definition Symbol | Definition
|1|0!);| Pumpebatteriets opladningsniveau. l!golul Resterende insulin i reservoiret.
! En systempémindelse, -advarsel, -fejl eller -alarm er aktiv. T En midlertidig basalrate er aktiv.

Alinsulindosering er stoppet. En midlertidig basalrate p& 0 enheder/time er aktiv.

En bolus er ved at blive doseret; viser dato og klokkeslet for
den seneste bolus, der blev doseret.

Control-IQ+-teknologien leverer en automatisk
korrektionsholus (eller en automatisk bolus).

Control-IQ-+-teknologien er aktiveret, men gger eller

Basalinsulin er programmeret og ved at blive doseret. reducerer ikke akiivt basalinsulindosering,

Control-IQ+-teknologien @ger doseringen af basalinsulin. Control-IQ+-teknologien @ger doseringen af basalinsulin.

Control-IQ-+-teknologien sanker doseringen af basalinsulin. Control-1Q+-teknologien sanker doseringen af basalinsulin.

Dosering af basalinsulin er standset, og en basalrate p&
0 E/time er aktiv.

Control-IQ+-teknologien har stoppet doseringen af
basalinsulin.

E 8 =8 e 8
CRRCERCHRCARSN o} |

Viser oplysninger om den aktuelle personlige profil. Viser dato og klokkeslaet for den seneste kalibrering.
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Definationer af ikoner i Tandem Mobi mobilappen (fortsat)

Symbol

Definition

Symbol

Definition

Z

Viser dato og klokkeslet for, hvornér den aktuelle
CGM-sensorsession blev startet.

Ukendt sensormaling.

CGM-sensorsessionen er aktiv, og CGM’en kommunikerer
med pumpen; viser CGM’ens batteristatus.

CGM-sensorsession er aktiv, men CGM’en kommunikerer
ikke med pumpen.

CGM-sensorsession er aktiv, men CGM’en og pumpen er
uden for reekkevidde.

Senderfejl.

Fejl p4 CGM-sensoren.

CGM-sensorsessionen stoppede.

Kalibrering er pakrasvet.

Opstartskalibrering er pakraevet (2 BG-veerdier).

Yderligere opstartskalibrering er pékraevet.

6 6 6 0 =

Vent 15 minutter — kalibreringsfejl.

Bluetooth-forbindelsen er blevet afbrudt mellem pumpen
0g smartphonen.

Control-IQ+-teknologien er slukket eller inaktiv p& grund af
afbrydelse af forbindelsen mellem pumpen og smartphonen.

v © 600 0 K

Dexcom G6 CGM-sensoropstart 0-30 minutter.

Dexcom G6 CGM-sensoropstart 31-60 minutter.

o

Dexcom G6 CGM-sensoropstart 61-90 minutter.

4

Dexcom G6 CGM-sensoropstart 91-119 minutter.

0

Dexcom G7 CGM-sensoropstart 0-7 minutter tilbage.

Dexcom G7 CGM-sensoropstart 8-15 minutter tilbage.

Dexcom G7 CGM-sensoropstart 16-23 minutter tilbage.

Dexcom G7 CGM-sensoropstart 24-30 minutter tilbage.
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Definationer af ikoner i Tandem Mobi mobilappen (fortsat)

Symbol | Definition Symbol | Definition

@ Sevn er teendt. = Motion er slaet tl.

Den tilknyttede indstilling er deaktiveret. Den tilknyttede indstilling er aktiveret.

. Stop insulindosering sensorsession eller aktivitet. Start insulindosering, sensorsession eller aktivitet.

Tiden blev @ndret bagleens.

A Alelt

(O=> | Tiden blev endret fremad.
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Denne side er med vilje tom
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4.2 Navigationshjalke

Navigationslinjen vises i bunden af
Tandem Mobi mobilappen. Her felger
en oversigt over, hvad hvert menupunkt
viser.

1. Kontrolpanel: Pumpestatuslinje,
aktuel glukosemaling, IOB-status,
CGM-graf, information om tid inden
for reekkevidde og aktuel status.

2. Bolus: Programmér og dosér en
bolus.

3. Handlinger: Stoppe og genoptage
insulindosering, starte og stoppe
aktiviteter, saette et reservoir i og
skifte det.

4. Notifikationer: Viser alle de seneste
notifikationer fra systemet.

5. Meddelelsesbadge: Viser antallet
af aktive, uleeste notifikationer pa
Navigation-bjeelken.

6. Indstillinger: Juster indstillingerne
for pumpen, CGM’en, advarsler og
alarmer samt Tandem Mobi
mobilappen.
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® $ a ﬁ o
Kontrolpanel Bolus Handlinger Notifikation  Indstillinger

? ? b b ?
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4.3 Skarmen Kontrolpanel

Skeermen Kontrolpane! kan tilgas fra
Navigation-bjeelken.

1.
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Pumpestatuslinje: Viser ikoner,
der repraesenterer status for
batterimaengde, insulinmaengde,
insulindosering,
dataopdateringstidspunkt,
CGM-forbindelse, advarsler,
alarmer og pamindelser.

Glukose- & IOB-linje: Viser den
seneste 5-minutters sensorglukose,
CGM-tendenspil og
IOB-oplysninger.

Aktivitetslinje: Viser Control-IQ+™-
teknologien savn- eller
motionsikoner, Control-1Q+-
teknologistatus og angiver, hvornar
insulindoseringen er stoppet.

Graf: Viser CGM-maling estimeret
glukoseveerdi, BG-teerskler,
BG-haendelser, bolusheendelser og
basalheendelser.

. Tid i omrédet: Viser den aktuelle

varighed og procentdel af tid inden
for de anbefalede CGM-teerskler.

Nuvaerende status: Viser
oplysninger om tid inden for
omrade, aktuel basalrate,
bolusoplysninger, Control-1Q+-
teknologistatus, aktive personlige
profilindstillinger og
CGM-indstillinger.

Navigationsbjeelke: Giver adgang til
andre skaerme i Tandem Mobi
mobilappen.
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Kulhydratratio 1E:109
8G-mél 61 mmol/L
Insulin, varighed Stime
[@] sidste kalibrering N/A
1aNov
3 Tidsensorstartet 07:06
B senderbatteri oK
I T T T
Konipanel  Boks  Waodinger  Nolkatan dsiioger

KAPITEL 4 ¢ Lzer din Tandem Mobi mobilapp at kende

Opdateret lige nu

6 2 Q Insulin i kroppen
o 01E

mmol/L
4 Control-IQ: Aktiv £
224
101
@ o0, q
o %0, %
43|
2.84
1 1denh./t 0.8enh./t
2:00 14:00 16:00 17:30
CGM-data efter [CGM-udbyder]
Tid i omréadet 82%

Seneste 24 timer (4.4-10.0 mmol/L)

N status
Bl Basalrate

[6] sidste bolus
Normal/korrektion

14 Nov—11:55
& Control-IQ
B Profil

12:00 - 22:00

Kulhydrater
Insulinfglsomhedsfa...
Kulhydratratio
BG-mal

Insulin, varighed

[8] sidste kalibrering
14 Nov

Z  Tid sensor startet
14 Nov

Bd sensortid tilbage

N

Kontrolpanel Bolus Handlinger

1enh./t

47E

TIL

Weekend

TIL

1E:2.8 mmol/L
1E:10g

6.1 mmol/L
5time

N/A
07:06
10 dage

AGQ

Notifikation  Indstillinger
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5.
4.4 Skaermen Kontrolpanel -
Pumpestatuslinje

6.

1.

68

Batteriniveau: Viser det resterende
batteriniveau for pumpen i grent.
Nar den oplader, vises ikonet for
opladning (et lyn). Indikatoren for
pumpens batteriniveau pa

Tandem Mobi mobilappens skaerm
Kontrolpanel vil stige eller falde med
5 % ad gangen (du vil f.eks. se
100 %, 95 %, 90 %, 85 %). Nar
opladningsniveauet er lavere end

5 %, falder det i trin pa 1 % (du vil
f.eks. se 4 %, 3 %, 2 %, 1 %).

CGM-antenne: Angiver
kommunikationsstatus mellem
pumpe og CGM.

Advarselsikon: Angiver, at en
pamindelse, advarsel eller alarm er
aktiv.

Opdatering af data: Viser, hvor lang
tid der er gaet, siden pumpen og
Tandem Mobi mobilappen sidst
blev synkroniseret.

Ikon for aktiv bolus: Angiver
dosering af en bolus.

Status: Viser aktuelle
systemindstillinger og
insulindoseringsstatus.

Insulinniveau: Viser niveauet af
insulin, der er tilbage i pumpen,

i blat. Insulinniveauet vil falde i trin
pé 5 enheder. Nér insulinniveauet
nar 40 enheder, falder intervallerne
med 1 enhed ad gangen. Nar
insulinniveauet nar 1 enhed, viser
insulinniveauet LAV i radt.
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)
L] 3 Opdateret lige nu P
100% ¢ ' 1 180E
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4.5 Skarmen Kontrolpanel -
Glukose- og 10B-bjlke

1. Seneste 5-minutters
sensorglukosemaling.

2. Tendenspil: Angiver sendringens
retning og hastighed.

3. Nuvaerende insulin i kroppen:

Meengde og tilbageveerende tid for
eventuelt aktivt insulin i kroppen.
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Insulin i kroppen
01E I

6 2 9 Insulin i kroppen
g O01E

mmol/L T

7
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7. Ikon for boluslevering: Vises, nar
4.6 Skermen Kontrolpanel - Graf bolusdoseringen er afsluttet.

1. Hoj glukose-teerskel: Den ovre 8. Leveringslinje for basalrate:
greense for dit malglukoseomrade, Angiver en tidsperiode, hvor der
vist p& din Kontrolpanel-graf som leveres en basalrate.

en orange linje.
9. Insulinsuspensionslinje: Angiver en
2. Glukosemalomrade: En gron zone tidsperiode, hvor der doseres
pé din Kontrolpanel-graf, der viser insulin med 0 enheder/time.
dit mélglukoseomrade.
10. Tid: Viser det aktuelle tidspunkt
3. Lav glukose-teerskel: Den nedre pa dagen.
greense for dit malglukoseomrade,
vist pa din Kontrolpanel-graf som
en rad linje.

4. Indtastning af ativ BG: Store cirkler
med et tal i midten repraesenterer
en BG-veerdi, der er blevet indtastet
manuelt i Tandem Mobi
mobilappen.

5. Diagram over sensorens seneste
glukosemalinger: Hver “prik”
pa tendensgrafen er en
sensorglukosemaling rapporteret
hvert 5. minut.

6. X-akse-deler: Viser klokkeslaettet.
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4.7 Skarmen Kontrolpanel —
Nuvarende status

1.

74

Basalrate: Viser den aktuelle
basalrate for insulindosering

i enheder/time. Hvis en midl. basal
er aktiv, sendres denne rackke, sa
den viser den aktuelle midl. basal,
der leveres, i enheder/t.

Sidste bolus: Viser maengde, dato
0g klokkesleet for sidste bolus eller
status for en igangveerende bolus.

Control-IQ-status: Viser status for
Control-IQ+-teknologi.

Kulhydrater: Angiver, om
kulhydratfunktionen er sléet til eller
fra i den aktive personlige profil.

Insulinfelsomhed: Viser den
aktuelle insulinfalsomhedsfaktor,
der bruges til at beregne en bolus.

Kulhydratforhold: Viser den
aktuelle kulhydratratio, der bruges
til at beregne en bolus.

7.

BG-mal: Viser det aktuelle BG-mal,
der bruges til at beregne en bolus.

Insulin, virkningstid: Viser den
aktuelle indstilling for
insulinvirkningstid, der bruges til at
beregne insulin i kroppen.

Sidste kalibrering: Viser dato
og klokkeslaet for sidste
CGM-kalibrering.

10. Tid sensor startet: Viser dato

11.

og klokkeslaet for sidste gang,
CGM-sensoren startede.

Sensortid tilbage (kun Dexcom G7):
Viser, hvor lang tid der er tilbage af
den aktuelle CGM-sensorsession.

Hvis du bruger en Dexcom G6
CGM, vil dette omrade vise
Senderbatteri og vise CGM-
senderens batteristatus.
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Nuvaerende status
Basalrate
Sidste bolus

Normal/korrektion
14 Nov —11:55

Control-IQ

Profil
12:00 -22:00

Kulhydrater
Insulinfelsomhed
Kulhydratforhold
BG-mal

Insulin, virkningstid

Sidste kalibrering
14 Nov

Tid sensor startet
Nov

Sensortid tilbage

Tenh./t
47E

TIL

Weekend

TIL

1E:2.8 mmol/L
1E:10g

61 mmol/L

5time

N/A

07:06

10 dage

[ 1]

1]

Nuveerende status
® . Basalrate Tenh./t
® Izl Sidste bolus 47E
Normal/korrektion
14 Nov —11:55
- & Control-IQ TIL
B rrofil Weekend
12:00 —22:00
Kulhydrater TIL
Insulinfglsomhed 1E:2.8 mmol/L
Kulhydratforhold 1E:10g
BG-mal 6.1 mmol/L
Insulin, virkningstid 5time
. [#] Sidste kalibrering N/A
14 Nov
o & Tidsensor startet 07:06
14 Nov
« B Sensortidtilbage 10 dage
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4.8 Bolusskarm

5. Tilfej glukoseveerdi: Indtast BG-
eller sensorglukoseveerdi. Denne

Bolus-skeermen kan tilgas fra
Navigation-linjen og bruger som
standard gram kulhydrat til at beregne
en bolus. Du kan eendre denne indstilling
i din personlige profil for at bruge
enheder insulin i stedet. Skaermbilledet
pa naeste side bruger gram kulhydrat
som eksempel. Du skal bruge din
smartphones sikkerhedsfunktion, fer du
far adgang til nogen af funktionerne pa
denne skaerm.

veerdi udfyldes automatisk, hvis
hver af falgende betingelser er

opfyldt:

¢ Control-IQ+-teknologi er sléet til
og tilgeengelig

e En CGM-session er aktiv
e En CGM-veerdi er til stede

e En CGM-tendenspil er
tilgeengelig pa skasrmen

1. Annuller: Vender tilbage til Kontrolpanel
skaermen Kontrolpanel. N BEM/ERK
. ) Se CGM-producentens brugervejledning
2. Neeste: Gar til naeste trin. for at fa flere oplysninger om CGM-
, tendenspile, og hvordan man bruger dem til
3. Enheder: Viser beregnede enheder behandlingsbeslutninger. Du kan ogsa se
i alt. Tryk for at indtaste en Afsnit 24.3 Pile for andringsrate.
bolusanmodning eller eendre
(tilsidesaette) en beregnet bolus. Du kan veelge at bruge denne veerdi
eller indtaste en anden veerdi fra en
4. Kulhydrater: Indtast kulhydrater alternativ testmetode.
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i gram. Dette kan vise enheder af
insulin baseret pa dine personlige
profilindstillinger. Se Afsnit 6.5
Oprettelse af en ny personlig profil
for yderligere oplysninger.

Beregning af dosering: Viser,
hvordan insulindosen blev beregnet
pa baggrund af de aktuelle
indstillinger.
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Bolus

4.7

Enheder

Annuller

Kulhydrater BG

43 7.

Gram mmol/L

Korrektionsbolus

Doseringsberegning
Korrektion
Maltid

Insulin i kroppen

Enheder til dosering i alt

7
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. 6. lIseet reservoir: Skift reservoir,
4.9 Skermen Handlinger fyld slange, fyld kanyle og skift

infusionssast.

Skeermen Handlinger kan &bnes fra
Navigation-bjeelken og giver dig
mulighed for at styre aspekter af din
pumpe. Du skal bruge din smartphones
sikkerhedsfunktion, fer du far adgang til
nogen af funktionerne pa denne
skaerm.

1. Insulindosering: Start, stop og
genoptag insulindosering. Hvis
insulindosering stoppes, vises
Genoptag insulin.

2. Motion: Hvis Control-IQ+-
teknologien er slaet til, kan du starte
eller stoppe motionen.

3. Sgvn: Start eller stop Sevn, hvis
Control-IQ+-teknologien er sléet til.

4. Segvnskemaer: Hvis Control-IQ+-
teknologien er sldet til, kan du
programmere Sgvn til at starte og
stoppe pa planlagte tidspunkter.

5. Midl. basal: Programmer en
midlertidig basal.
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Handlinger

Stop insulin

Sgvnskemaer
Fra

Midl. Basal
Fra

Iseet reservoir >
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4.10 Skaermen Notifikationer

Skaermen Notifikationer informerer dig,
nar information relateret til din pumpe
eller CGM kreever opmaerksomhed.
Notifikationens konturfarve viser, hvor
vigtig informationen er.

1. Rad kontur: Der er opstéet en
funktionsfejl i pumpen, og
insulindoseringen er stoppet.

2. Gul kontur: Pumpe- eller
CGM-alarm. Der er opstaet en
advarsel pa pumpen.

3. Bla kontur: Angiver en pamindelse
eller en informationsmeddelelse.
Insulinbehandling pavirkes ikke.

4. Afvis: Vises, hvis du skubber en
advarselsmeddelelse (gult omrids) til
venstre med fingeren. Tryk pa dette
ikon for at afvise advarslen.

5. Slet: Vises, hvis du skubber
en pamindelse eller
informationsnotifikation (bla kontur)
til venstre med fingeren. Tryk pa
dette ikon for at slette pdmindelsen
eller informationsbeskeden.
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oge .
Tomt reservoir alarm NOtIfIkatloner
ALLE DOSERINGER STOPH
Udskift reservoiret, og pa
genoptage dosering.
18:00, | dag, 14 Nov

Advarsel CGM hgj

111 mmol/L —

Din sensormaling er hgj.
06:30, | dag, 14 Nov

Advarsel CGM stiger Advarsel CGM stiger
Sensorveerdi stiger hurtigt. Sensorveerdi stiger hurtigt.
06:00, | dag, 14 Nov 06:00, | dag, 14 Nov

Pumpe tid og dato d og dato
Pumpens tid og dato er forskellig fra din
telefons. Du kan justere indstillingerne for
pumpens tid og dato i pumpemenuen.
00:00, | gar, 14 Nov

id og dato er forskellig fra din

u kan justere indstillingerne for
id og dato i pumpemenuen.

, 14 Nov

~

Kontrolpanel Bolus.

® 9 a o ~e $ a e

Kontrolpanel Bolus Handlinger  Notifikation  Indstillinger Kontrolpanel Bolus Handlinger ~ Notifikation  Indstillinger
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4.11 Skaermen Indstillinger

4. App: Rediger indstillinger for
grafvisning og se kontooplysninger,

P& skaermen Indstillinger kan du justere
indstillingerne for pumpen, CGM’en,
advarsler og lyde samt selve

Tandem Mobi mobilappen. Du

skal bruge din smartphones
sikkerhedsfunktion, for du kan fa
adgang til funktionerne

i Pumpe-menuen.

1.
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Pumpe: Programmer personlige
profiler, sl& Control-IQ+-teknologien
til eller fra, programmer Hurtig bolus,
programmer doseringsgraenset,
indstil pumpetid og -dato, se
pumpeoplysninger og se
tilgeengelige opdateringer af
pumpens software.

CGM: Administrer CGM-handlinger,
og se CGM-oplysninger.

Alarmer og lyde:

Indstil pumpeadvarsler,
pumpepamindelser, pumpelyde,
CGM-advarsler og indstillinger for
app-meddelelser.

oplysninger om parrede pumper,
datakontrol, indstillinger for
grafvisning, pumpe- og
CGM-historik samt yderligere
oplysninger om Tandem og
virksomhedens politikker.

N BEMZAERK

Indstilling eller a&ndring af veerdier for
grafvisning @ndrer ikke indstillinger i selve
pumpen. Se Kapitel 21 Indstilling af
CGM-advarsler for mere information.

Hjeelp: Se links til
brugervejledninger, lees ofte stillede
spergsmal, fa adgang til
app-guiden, og se
kontaktoplysninger.
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Indstillinger

g Pumpe
L Personlige profiler, Control-IQ, >

Softwareopdatering

CGM

Administrer, Info

Alarmer og lyde

Pumpeadvarsler og -lyde, CGM >
Advarsler, Notifikationer

App

((@)) Konto, parret pumpe, grafvisning,
pumpehistorik

Hjeelp

@; Brugervejledninger, ofte stillede %
—~) spergsmal, appguide, Kontakt
Tandem

83



KAPITEL 4 e Lzer din Tandem Mobi mobilapp at kende
Se Afsnit 3.9 Opdatering af
4.12 Pumpeskzerm pumpesoftwaren for instruktioner

om opdatering af pumpesoftwaren.

1. Personlige profiler: Tilpas

indstillinger, der definerer basal- og N BEM/ERK
bolusdosering inden for specifikke Log ind p& source.tandemdiabetes.com for
tidssegmenter. at bekrasfte den seneste version af
. pumpesoftwaren og se, om der er en
2. Control-IQ: Sla Control-IQ+- opdatering tilgsengelig.

teknologi til/fra, og indtast de
pékraevede vaerdier.

3. Indstillinger for hurtigbolus:
Teend/sluk og opseetning af Hurtig
bolus-funktionen.

4. Dosisgreenser: Konfigurer
greenseindstillinger for maks. bolus
og basalrate for pumpen.

5. Pumpe tid og dato: Indstil
pumpetid og -dato.

6. Pumpeinfo: Viser forskellige serie-,
software-, model- og
reservedelsnumre.

7. Pumpesoftwareopdatering: Abn
skaermen Softwareopdatering for at
opdatere din Tandem Mobi-pumpe
til den nyeste pumpesoftware.
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07:06 all T -

< Indstillinger

Pumpe

Personlige profiler
Control-IQ
Indstillinger for hurtigbolus
Dosisgreenser
Pumpe tid og dato
Pumpeinfo

Pumpesoftwareopdatering
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4.13 Dexcom G6-skaerm

1. Start sensor: Starter eller stopper
en CGM-sensorsession Hvis
sensoren er aktiv, vises
Stop G6-sensor.

2. Sender-ID: Indtast sender-ID’et.

3. CGM-info: Vis CGM-oplysninger.
4. Kalibrer CGM: Indtast en BG-veerdi
til kaliorering. Kun aktiv, nar en

sensorsession er aktiv.
5. Skift sensortype: G4 tilbage til
skeermen Veelg sensor for at starte

en ny sensorsession med en anden
sensortype.
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ol T (-

12:15

< Indstillinger

Dexcom G6

Stop sensor

Sender-ID
12345A

CGM-info

Kalibrer CGM

Skift sensortype
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4.14 Dexcom G7-skaerm

1. Stop sensor: Starter eller stopper
en CGM-sensorsession Hvis
sensoren er aktiv, vises
Stop G7-sensor.

2. CGM-info: Vis CGM-oplysninger.
3. Kalibrer CGM: Indtast en BG-veerdi

til kalibrering. Kun aktiv, nér en
sensorsession er aktiv.
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12:15

< Indstillinger
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at fa denne vaerdi. Den mindste veerdi for
4.15 Control-1Q-skerm TDI er 5 enheder. Den sterste vesrdi for TDI

er 200 enheder.

1. Control-IQ: Sl& Control-IQ+-
teknologi til eller fra.

2. Enhed: Indstil veegtenheden. Veelg
pund eller kilogram.

3. Veegt: Viser din aktuelle vaegt.
Denne veerdi indtastes manuelt ved
hjeelp af skeermtastaturet.

N BEMARK

Din veegt skal veere repraesentativ for,
hvad du vejer, nar du starter Control-1Q+-
teknologien. Veegtvaerdien kan opdateres,
nér du besgger din lege. Den mindste
veerdi for vaegt er 9 kg (20 pund). Den
storste veerdi for vaegt er 200 kg

(440 pund).

4. Daglig insulini alt: Viser din aktuelle
samlede daglige insulinveerdi
i enheder. Denne veerdi indtastes
manuelt ved hjeelp af
skeermtastaturet.

N BEMZARK

Hvis du ikke kender din totale daglige
insulin (TDI), skal du tale med din lage for
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9.41

Annuller

Control-1Q
Control-1Q O

Enhed

Konfigurer

Veegt

Daglig insulinialt Konfigurer

N e § 9

Kontrolpanel Bolus Handlinger ~ Notifikationer  Indstillinger
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4.16 Forbindelse mellem Tandem Mobi mobilappen og Tandem Mobi insulinpumpen

Tandem Mobi mobilappen giver dig mulighed for at programmere indstillinger pa din Tandem Mobi insulinpumpe, nar din pumpe og
smartphone er blevet parret. For mere information om parringsprocessen, se Afsnit 5.3 Parring af Tandem Mobi mobilappen med
din pumpe. Nedenfor er et diagram, der forklarer forholdet mellem Tandem Mobi mobilappen og din pumpe.

Dataoverforsel over korte
— ?'sat;ndeBPEIIL?;he?hlfdelr i 9 18:00 s - d
tradlos Bluet -teknologi) Ll Oseutwretigess 0 AN
. : CGM- og insulindata plus Tan em
=3 yionhedmed Advarsler og alarmer 6.0+ v Source
internetforbindelse ® e Platform
+
Bolus fra din 5
kompatible il L] 1
CGM-data* smartphone :
| ! - "
CGM- og
- pumpedata

(én gang i timen)

*Hyppighed af CGM-data kan variere ift. CGM-model

N BEMZAERK
Pumpen accepterer kun kommunikation fra en kendt forbundet enhed som f.eks. en CGM eller en personlig smartphone. Du skal parre hver enhed med din
pumpe. Pumpens tradl@se kommunikation er beskyttet med kryptering og autentificering.
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Teknologien Bluetooth Low Energy er
en type tradles kommunikation, der
anvendes i mobiltelefoner og mange
andre enheder. Din Tandem Mobi
insulinpumpe og smartphone parres
tradlest med andre enheder ved brug af
kommunikation via tradles Blustooth-
teknologi. Dette ger, at pumpen og
parrede enheder kan kommunikere
sikkert og kun med hinanden.

4.18 Afbrydelse af forbindelsen
mellem pumpe og smartphone

Hvis nogen af forbindelserne mellem
pumpen og din smartphone, som vist
i diagrammet i Afsnit 4.16 Forbindelse
mellem Tandem Mobi mobilappen og
Tandem Mobi insulinpumpen bliver
afbrudt, vises nogle oplysninger
muligvis ikke leengere i Tandem Mobi
mobilappen, herunder pumpens
batteriniveau, insulinniveau, 10B (Insulin
i kroppen), pumpehistorik og estimeret
glukoseveerdi.

Hvis pumpen og smartphonen kobles
fra under pafyldningen af reservoirer

eller slanger, stoppes
insulindoseringen, indtil disse trin er
gennemfert. Se Afsnit 7.3 Fyldning og
iseetning af et reservoir og Afsnit 7.4
Fyldning af slangen.

Bolus-skaermen er ogsa utilgaengelig,
nar den er frakoblet, men hvis den er
aktiveret tidligere, kan knappen Pumpe
pé pumpen stadig bruges til at give en
hurtig bolus. Se Afsnit 8.9 Hurtig bolus
om, hvordan man opseetter og giver en
Hurtig bolus.

Hvis du trykker pa Bolus pa
Navigation-bjeelken, vises der en
Bolus utilgaengelig-advarsel, som vist
i folgende eksempel.

r )

Bolus ikke tilgeengelig

Tilslut pumpen og appen igen for at
kunne give en bolus.

OK

[ 4

Tal med din leege om at oprette en
alternativ plan for bolusdosering, hvis
din smartphone ikke er tilgaengelig, og
Hurtig bolus-funktionen ikke er
aktiveret.
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4.17 Om Bluetooth-teknologi

Nar din smartphone og pumpen ikke
kommunikerer, vises der et Mistet
pumpeforbindelse-naotifikationsbanner
pverst pa Tandem Mobi mobilappens
Kontrolpanel-skeerm. Denne
meddelelse viser, hvor lang tid der er
gaet, siden din pumpe blev afbrudt fra
din smartphone. Din insulinpumpe vil
fortsaette med at give behandling efter
hensigten, modtage glukoseveerdier,
hvis den er parret med en CGM, og alle
pumpeadvarsler, alarmer, pamindelser
og funktionsfejl vil blive vist pa din
pumpe, selv nar den er aforudt fra din
smartphone. Se Kapitel 13 Advarsler,
Kapitel 14 Alarmer og Kapitel 15
Funktionsfejl. Hvis kommmunikationen
ikke kan genoprettes, skal du forsoge
at parre pumpen og din smartphone
igen. Se Afsnit 5.3 Parring af Tandem
Mobi mobilappen med din pumpe. Hvis
afbrydelsestilstanden ikke kan lgses,
skal du kontakte din lokale
kundesupport.
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Pumpeforbindelse mistet fra app

for 30 siden
Din pumpe vil fortseette med at fungere
som indstillet. Hold gje med dit BG

Tryk for at fa hjelp

#  Control-1Q: Ikke relevant

%0, ':82} 900,

Ygot®

[~
i

L)
®
1

1 1.3 1.25 Tenh./t

08:00 10:00 12:18]

Skeermen Notifikationer vil ogsé vise
denne advarsel, men du vil ikke
modtage nye notifikationer

i Tandem Mobi mobilappen, far
pumpen er tilsluttet igen.

Du vil ogsé se et grat skraveret omrade
pa grafen, da der ikke kan vises data,
nar forbindelsen er afbrudt.
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Ignorer IKKE symptomer pa hgj og lav glukose.
Hvis din Tandem Mobi mobilapps malinger ikke
er tilgaengelige, skal du tjekke dit blodsukker
med en BG-méler og behandle eventuelle lave
eller hgje BG-malinger efter behov.

Tandem Mobi mobilappen forbinder
ogsé med Tandem Source-platformen
for automatisk at uploade data og
modtage vigtige notifikationer.

Serg for, at din Tandem Mobi mobilapp
kan oprette forbindelse il internettet via
din smartphone og appens indstillinger.

4.19 Tilslut Bluetooth-forbindelse
igen

Nér du ser notifikationsbanneret
Pumpeforbindelse mistet:

1. Serg for, at din pumpe og
smartphone er inden for 1,5 meter
(5 fot) afstand af hinanden og uden
nogen form for forhindring mellem
de to (inklusive kropsdele).

2. Bekraeft, at Bluetooth-teknologi er
aktiveret pa din smartphone.

KAPITEL 4 e Lzer din Tandem Mobi mobilapp at kende

Hvis forbindelsen ikke er
genoprettet inden for fem minutter,
skal du nulstille forbindelsen mellem
din smartphone og din pumpe:

3. Luk eller tving stop af Tandem Mobi
mobilappen.

4. Abn Tandem Mobi mobilappen.

5. Hvis du mister forbindelsen igen,
skal du deaktivere din smartphones
Bluetooth-forbindelse.

6. Aktivér din smartphones
Bluetooth-forbindelse.

7. Hvis du mister forbindelsen igen,
skal du logge ud af din
Tandem Source-konto.

8. Par din pumpe med din
smartphone som beskrevet
i Afsnit 5.3 Parring af Tandem Mobi
mobilappen med din pumpe.

Hvis forbindelsen mistes igen, skal du
stoppe med at bruge Tandem Mobi
mobilappen og kontakte din lokale
kundesupport.



Ignorer IKKE symptomer pa hgj og lav BG.

Hvis din Tandem Mobi mobilapps malinger ikke
stemmer overens med dine symptomer, skal du
tiekke dit blodsukker med en BG-maler og
behandle eventuelle lave eller hgje BG-mélinger
efter behov.

4.20 Genstart Tandem
Mobi mobilappen

Hvis du har vedvarende problemer med
Tandem Mobi mobilappen, skal du
lukke eller tvinge Tandem Mobi
mobilappen til at stoppe for at afslutte
den aktuelle session.

1. Tryk to gange pa Hjem-knappen pa
din smartphone, eller stryg op fra
bunden af touchskaermen og hold.

2. Find Tandem Mobi mobilappen,
0g stryg op for at lukke eller
gennemtvinge stop.

3. Abn Tandem Mobi mobilappen igen.
Hav ALTID din Tandem Mobi mobilapp kerende

i baggrunden, s& pumpeadvarsler, alarmer og
meddelelser kan vises pé din smartphone. Disse

notifikationer modtages kun, nér Tandem Mobi
mobilappen enten er aktiv eller dben

i baggrunden. Hvis du lukker eller tvinger din
Tandem Mobi mobilapp til at stoppe, kerer den
ikke i baggrunden.

Hvis problemet fortseetter, kan du
prove at parre pumpen igen:

1. Ophaesv pumpens parring som vist
i Afsnit 5.4 Fjern parringen af
Tandem Mobi mobilappen fra din
pumpe.

2. Gentag parringsprocessen som vist
i Afsnit 5.3 Parring af Tandem Mobi
mobilappen med din pumpe.

4.21 Brug af pumpen uden Tandem
Mobi mobilappen

N BEMZAERK

Det er vigtigt at sikre, at din pumpe er forbundet
med din smartphone. Hvis der opstar et
forbindelsesproblem, skal du placere din pumpe
i neerheden af din smartphone. Se Afsnit 4.18
Afbrydelse af forbindelsen mellem pumpe og
smartphone for yderligere oplysninger.

Nar opsastningen er feerdig, er
Tandem Mobi insulinpumpen designet

KAPITEL 4 ¢ Lzer din Tandem Mobi mobilapp at kende

til at fortseette med at dosere insulin
som programmeret, nar den kobles fra
din smartphone. Den aktive Personlige
profil forbliver aktiv, og det samme
geelder aktive Midl. basal eller boluser

i deres programmerede varighed. Hvis
Hurtig bolus-funktionen er sléet til, kan
du give en standardbolus uden at bruge
Tandem Mobi mobilappen. Se

Afsnit 8.9 Hurtig bolus for yderligere
oplysninger. Pumpens statuslamper
kan bruges til at kontrollere din
pumpestatus (se Afsnit 3.5 Tjek status),
og hvis den er aktiveret, vil
Snooze-funktionen fortsat veere
tilgeengelig (se Afsnit 5.7 Aktiver og
indstil snooze), nér forbindelsen til din
smartphone afbrydes.

Pumpen vil ogsé fortsat modtage
sensorglukosemalinger fra en CGM.

Pumpeadvarsler, -alarmer,
-pamindelser og -funktionsfejl vil blive
annonceret, selv ndr den er koblet fra
din smartphone. Se Kapitel 13
Advarsler, Kapitel 14 Alarmer eller
Kapitel 15 Funktionsfejl for yderligere
oplysninger.
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4.22 Brug af Tandem Mobi
mobilappen uden pumpen

A ADVARSEL

Test din BG, hvis du ikke kan tjekke din
Tandem Mobi mobilapp for beskeder om
advarsler, alarmer eller funktionsfejl.

Tandem Mobi mobilappen er
nadvendig for at justere
insulindoseringen, se oplysninger om
advarsler, alarmer, pamindelser og
funktionsfejl, skifte og isaette et
reservoir og justere
pumpeindstillingerne.

Nar smartphone og pumpe kobles fra,
vil lydindstillingen for CGM-advarslen
Fast lav automatisk blive sat til
HypoRepeat. Se Afsnit 25.10
CGM-advarslen Fast lav for yderligere
oplysninger.

Hvis den er slaet til, vil Control-IQ+-
teknologien-indstillingerne ogsé forblive
i kraft, s& laenge en CGM-
sensorsession er aktiv.

Alle kompatible CGM’er kan parres
direkte med Tandem Mobi-
insulinpumpen. Det ger det muligt for
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pumpen at fortseette med at modtage
sensorglukosemalinger, hvis din
smartphone med Tandem Mobi
mobilappen er uden for pumpens
reekkevidde.

Hvis du ikke kan finde din pumpe, kan
du bruge Tandem Mobi mobilappen til
at sende et signal til din pumpe.
Signalet far din pumpe til at bippe to
gange og derefter vibrere to gange, sa
du kan finde den. Dette signal er ogsa
nyttigt, nar to eller flere pumper befinder
sig i samme omrade. Signalet kan
bruges til at identificere din pumpe fra
andre pumper i naerheden. Sadan
findes eller identificeres din pumpe:

1. Tryk pa Indstillinger pa
Navigation-linjen

2. Tryk pa App.
3. Tryk pa Parret pumpe.

4. Tryk pa Afspil lyd. Bliv ved med at
trykke, indtil du finder pumpen.

KAPITEL 4 e Lzer din Tandem Mobi mobilapp at kende

4.23 Tandem Mobi mobilapp
godkendelse

Serg for, at sikkerhedsfunktionen pa din
smartphone (f.eks. sikkerheds-PIN,
ansigtsgenkendelse, fingeraftryk eller
monstergenkendelse) er konfigureret, for
du bruger Tandem Mobi mobilappen.
Disse sikkerhedsfunktioner er
nedvendige for at justere insulin og
programmere din pumpe. Tandem Mobi
mobilappen vil bede dig om at indtaste
din foretrukne sikkerhedsfunktion for at
beskytte dig mod utilsigtet interaktion
med din smartphone, som kan fore il
utilsigtede aendringer i din
insulindosering.




@ Funktioner i insulinpumpesystemet Tandem Mobi

KAPITEL 5
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KAPITEL 5 « Kom godt i gang
5.1 Download Tandem Mobi
mobilappen

For du begynder, skal du sikre, at din
smartphone og Tandem Mobi™
mobilappen er kompatible, og sla
smartphonens automatiske
OS-opdateringer fra.

N BEMZARK

Bespg tandemdiabetes.com/compatibility for en
opdateret liste over kompatible mobile enheder
og operativsystemer Du kan ogsa finde disse
oplysninger i Tandem Mobi mobilappen pé
skeermen Indstillinger. Tryk pa Hjeelp, derefter
Pumpe og app-vejledning, og velg derefter
Smartphone-kompatibilitet fra indekset.

Serg for, at sikkerhedsfunktionen pa din
smartphone (f.eks. sikkerhedspinkode,
ansigtsgenkendelse, fingeraftryk eller
monstergenkendelse) er konfigureret,
for du bruger Tandem Mobi
mobilappen til at justere
insulindoseringen og styre din pumpe.
Del aldrig din sikkerhedskode/
adgangskode, og giv aldrig andre
personer adgang til din smartphone via
deres biometriske oplysninger for at

98

undga utilsigtede sendringer i din
insulindosering.

Ga til App Store® for at downloade
Tandem Mobi mobilappen. For
installationsinstruktioner, besog
tandemdiabetes.com/support.

For mere information om opseetning og
konfiguration af din smartphone til at
arbejde med Tandem Mobi mobilappen,
besegt tandemdiabetes.com/
mobilesupport. Du kan ogsé finde disse
oplysninger i Tandem Mobi mobilappen
pa skaermen Indstillinger. Tryk pa
Hjeelp, derefter Pumpe og
app-vejledning, og veelg derefter
Smartphoneopseetning fra indekset.

A ADVARSEL

Brug IKKE Tandem Mobi mobilappen pé en
smartphone, der er blevet jailbreaket, rooted
eller bruger et ikke-udgivet eller forelgbigt
operativsystem. Fjernelse af producentens
begransninger og sikkerhedsforanstaltninger
fra en smartphone udger en sikkerhedsrisiko.
Tandem Mobi mobilappen fungerer muligvis
ikke korrekt eller er ikke sikker pa din
smartphone. Download kun Tandem Mobi
mobilappen fra App Store.

Hvis din smartphone er inkompatibel, tabt,
beskadiget eller mister forbindelsen til din
pumpe af en eller anden grund, skal du kontakte
din laege for at fa en alternativ plan for
insulindosering.

5.2 Log ind pd Tandem Mobi
mobilappen

Nar du har downloadet Tandem Mobi
mobilappen, skal du finde den pé din
smartphone og &bne den. Skasrmen

Log ind vises.

N BEMZERK

Tandem Mobi mobilappen skal kare

i baggrunden for at kunne modtage og sende
data til og fra din pumpe samt til
Tandem-skyen. Nar du tilslutter Tandem Mobi
mobilappen til din pumpe, skal du deaktivere
batterioptimering pa din smartphone for at sikre,
at Tandem Mobi mobilappen kan modtage
advarsler og alarmer. Det anbefales at folge
smartphoneproducentens anvisninger for
opladning.

Hvis du har en eksisterende
Tandem Source-konto, skal du logge
ind med dine legitimationsoplysninger.


https://support.tandemdiabetes.com/hc/en-us/sections/360008484034-t-connect-mobile-app
https://support.tandemdiabetes.com/hc/en-us/sections/360008484034-t-connect-mobile-app
https://www.tandemdiabetes.com/en-gb/products/software-apps/device-compatibility
https://www.tandemdiabetes.com/en-gb/support-center
https://www.tandemdiabetes.com/compatibility

Nar du logger ind pa din Tandem
Source-konto, kan Tandem Mobi
mobilappen uploade dine data til
Tandem Source-platformen.

Du ber tillade alle anmodninger om
tilladelse fra Tandem Mobi mobilappen,
sé& du modtager alle notifikationer fra din
pumpe. Se Afsnit 5.6 Indstil
mobilnotifikationer for at konfigurere
dine meddelelsesindstillinger.

Hvis du er en ny bruger:

1. Tryk pé Opret konto.

2. Veelg det land, du bor i, fra
rullemenuen Landenavn, og tryk
derefter pa Fortseet.

3. Velg cirklen ved siden af den
onskede kontotype, enten
Personlig brug eller
Foreeldre/vaerge-brug.

N BEMZAERK

Mindreérige kan ikke have personlige konti
pa nuvaerende tidspunkt. Hvis du tager dig
af eller handler pa vegne af et mindreérigt
barn, skal du veelge en foreldre-, veerge-
eller caretaker-konto.

. Tryk p& Naeste.

Skaermen Opret konto vises.

. Udfyld dine kontooplysninger, og

tryk pa Bekreeft.

Der vil blive sendt en
aktiverings-e-mail til den
e-mailadresse, der er angivet pa
Opret konto-skaermen.

. Tryk p& Abn e-mailappen.

Aktiveringsmailen vises i indbakken
pa din smartphone.

. Veelg linket Aktivér din konto

i e-mailen.

Skeermen Opret konto vises i et
browservindue pa din smartphone.

. Opret en adgangskode til din konto.

Indtast adgangskoden to gange.

. Tryk pa Feerdig.

Skaermen Konto-login vises
i Tandem Mobi mobilappen.
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V" Indtast din e-mail og adgangskode,
og tryk derefter p& Log pa.

Opdatering af Tandem Mobi
mobilappen

Nar opdateringer til Tandem Mobi
mobilappen er tilgeengelige fra App
Store, skal du ikke afinstallere appen.
Nar du downloader og installerer en
opdatering, vil din Tandem Mobi
mobilapp stadig veere forbundet med
din Tandem Source-konto,
smartphonen vil stadig veere parret
med din pumpe, og dine
appindstillinger vil forblive de samme.

Opdatering af din smartphone

For du manuelt opdaterer din telefons
operativsystem, skal du bekraefte, at
Tandem Mobi mobilappen er
kompatibel med det nye
operativsystem. Du kan fa flere
oplysninger om handtering af
automatiske opdateringer ved at g4 til
skaermen Indstillinger i Tandem Mobi
mobilappen. Tryk pa Hjeelp, derefter
Pumpe og app-vejledning, og veelg
derefter Smartphoneopsaetning fra
indekset.
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5.3 Parring af Tandem Mobi
mobilappen med din pumpe

N BEMZARK

Bespg tandemdiabetes.com/compatibility for en
opdateret liste over kompatible mobile enheder
0g operativsystemer

N BEMZARK

Brug altid Tandem Mobi mobilappen til at parre
din pumpe med din smartphone. Forsag ikke at
bruge din smartphones Bluetooth-menu.

N BEMZARK

Nar du slutter Tandem Mobi mobilappen til
pumpen, skal du deaktivere stremsparetilstand
pé din smartphone for at sikre, at Tandem Mobi
mobilappen kan modtage advarsler og alarmer.
Det anbefales at fglge smartphoneproducentens
anvisninger for opladning.

N BEMARK

Din pumpe kan kun parres med én app ad
gangen. Parring med en ny app fierner
forbindelsen til tidligere tilsluttede enheder.

N BEMZAERK

Denne parringsproces er ikke relateret til din
CGM Bluetooth-forbindelse. Se Afsnit 20.1 Om
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Bluetooth-teknologi for CGMs Bluetooth-
oplysninger.

N BEMARK

Parring af enheder som en CGM eller en
personlig smartphone er en fglsom operation.
Udfer altid parring i et kontrolleret miljg, f.eks.
i dit hjem eller hos din leege.

For at kunne programmere din pumpe
skal du ferst parre den med din
smartphone. Serg for, at din pumpe er
teendt, i naerheden og ikke allerede
forbundet til en enhed eller smartphone.
Du skal ogsa have din
pumpeopladningsplade sluttet il

en stromkilde.

Par din pumpe med din smartphone péa
felgende made:

1. Slut din opladningsplade til en
stromkilde ved hjeelp af det
medfelgende USB-C-kabel.

2. Placer pumpen pa
opladningspladen.

3. Serg for, at din pumpe er teendt. Du
kan tjiekke, om din pumpe er teendt,
ved at trykke én gang p& Pumpe-
knappen. Hvis pumpens

4.

5.

statuslamper teendes, er pumpen
teendt. Hvis din pumpe ikke er
teendt, se Afsnit 3.7 Teende
pumpen for mere information.

Tryk pé& Begynd.

a. Huvis Bluetooth-funktionen er
sldet fra pa din smartphone, vil
du blive bedt om at sla den til.
Tryk pé OK, tryk derefter pa
Fortseet, og sla Bluetooth-
funktionen pa din smartphone
til.

b. Du kan blive bedt om at give
Tandem Mobi mobilappen
tilladelse til at bruge Bluetooth-
teknologi. Tryk pé OK, tryk
derefter pa G4 til Tandem Mobi
appens indstillinger, og aktiver
Tandem Mobi appens
tilladelser. Tryk pé Fortsaet.

Der vises en skaerm, der angiver, at
din pumpe er blevet fundet.

Tag din pumpe, og tryk to gange pa
Pumpe-knappen. Serg for, at du


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility

gennemferer denne handling inden
for 120 sekunder.

Hvis du ikke gennemferer denne
handling i tide, vises meddelelsen
Pumpetimeout. Serg for, at
pumpen er pa opladningspladen,
tryk pa OK, og gentag trin 5.

. Tryk p& det tomme felt p&
skeermen. Brug skeermtastaturet il
at indtaste den sekscifrede
PIN-kode til parring, som findes
under serienummeret naer
QR-koden péa din pumpe.

Denne stregkode er synlig, nar
insulinreservoiret ikke er sat i.

A ADVARSEL
Frakobl ALTID dit infusionssaet, for du
fierner dit reservoir.

@%@ SN: 1234567
@52 PIN: 123456

7. Tryk pé Feerdig.

8. Tryk pa Par med pumpe.

9. Tryk pa Par for at bekrasfte
beskeden Anmodning om

Bluetooth-parring.

v Der vises en Pumpen er
parret-meddelelse.

10. Tryk pa Naeste.

V" Der vises en Indstil pumpetid og
-dato-skeerm.

12.

13.
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11.

Tryk pé Indstil tid nu. Denne
indstilling synkroniserer pumpens
tid og dato med det, din
smartphone bruger i gjeblikket.

Se Afsnit 5.8 Indstil tid og dato, hvis
du ensker at sendre tid og dato pa
et hvilket som helst tidspunkt.

Tryk pa Gem.

Tryk pé& Synkroniser pumpedata.
Hvis du ikke har logget ind pa eller
oprettet en Tandem Source- konto,
skal du trykke pa Ga til
Kontrolpanel.

Tandem Mobi mobilappen vil vise
skeermen Kontrolpanel. Kort efter
vises popup-vinduet Velkommen.
Denne serie af skaerme giver
navigationstips til Tandem Mobi
mobilappen.

Din Tandem Mobi mobilapp forbliver
synkroniseret med din pumpe, sa
leenge der opretholdes en
Bluetooth-forbindelse. Tandem Mobi
mobilappen uploader ofte din pumpes
data til Tandem Source-platformen, nar
den er inden for Wi-Fi- eller
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mobilraekkevidde, afheengigt af dine
indstillinger for dataforbrug. Det giver
dig og din laege nem adgang til dine
data via Tandem Source-platformen.

N BEMZARK

Hvis din smartphone ikke kan parres med din
pumpe, skal du tjekke din smartphones
Bluetooth-indstillinger, sikre, at din pumpe er
tendt og i neerheden af din smartphone, og
derefter prgve at parre enhederne igen.
Bemeerk, at hvis din smartphone beder dig om
at give den lov til at kommunikere med en
ekstern enhed, skal du acceptere det.

Sgrg altid for, at din pumpe har etableret en
trédlgs Bluetooth-forbindelse med din
smartphone, fgr du bruger Tandem Mobi
mobilappen til at treeffe
behandlingsbeslutninger. Bekreeft, at de
oplysninger, du far vist, stemmer overens med
dine tegn og symptomer.

5.4 m‘ern parringen af Tandem

obi mobilappen fra din
pumpe

Hvis du udskifter din pumpe, skal du
fierne parringen af den gamle pumpe
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fra din smartphone, for du kan parre
den nye pumpe.

Hvis du udskifter din smartphone,
behover du ikke at ophaeve parringen af
den gamle smartphone. Du skal sla
Bluetooth-funktionen fra pa din gamle
smartphone. Derefter kan du parre din
nye smartphone med pumpen.

Frakobl en smartphone fra en
fungerende pumpe ved hjeelp af din
Tandem Mobi mobilapp:

1. Tryk pa Indstillinger pa
Navigation-linjen

2. Tryk pa App.
3. Tryk pa Parret pumpe.

4. Tryk pa Opheev parring. Der vises
en bekresftelsesmeddelelse.

5. Tryk pa Opheev parring.
Tandem Mobi mobilappen viser et
Parring af din pumpe er opheevet-
banner, der bekraefter, at parring af
din pumpe er opheevet, og vender
tilbage til parringsskaermen.

KAPITEL 5 ¢ Kom godt i gang

N BEMZAERK

Det anbefales at deaktivere automatiske
0S-opdateringer pa din smartphone, nar du
bruger Tandem Mobi mobilappen. Fgr du
manuelt opdaterer din smartphones
styresystem, skal du bekrefte, at Tandem Mobi
mobilappen er kompatibel med det nye
styresystem.

5.5 Sikkerhed ved
mobiltilslutning

Der kan kun parres én smartphone med
pumpen. Nér du parrer din pumpe med
en smartphone, skal du bruge den
unikke sekscifrede parrings-PIN, der
findes under serienummeret, nasr
QR-koden pa din pumpe. Se Afsnit 5.3
Parring af Tandem Mobi mobilappen
med din pumpe. Denne unikke
sekscifrede parrings-PIN-kode sikrer
kommunikationen mellem pumpen og
smartphonen. Alle overfarsler mellem
pumpen og smartphonen er
krypterede. Pumpen er designet til at
afvise alle uautoriserede eller ukendte
forbindelser.
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5.6 Indstil mobilnotifikationer

Tandem Mobi mobilappen viser
notifikationer, der genereres af din
pumpe eller sendes fra Tandem-skyen,
herunder pumpeadvarsler, alarmer og
pamindelser.

Sadan slas push-meddelelser til:

1.

Tryk pa Indstillinger pa
Navigation-linjen

Tryk pé knappen Advarsler og lyde.

Tryk pa Indstillinger for
app-notifikationer.

Tryk pa Ga til iOS-indstillinger.
Tryk pa knappen ved siden af Tillad

notifikationer for at aktivere
push-notifikationer.

Folgende eksempel viser andre
indstillinger for smartphone-
notifikationer.

07:30 all T wm)

£ Tandem Mobi

Notifikationer

Tillad notifikationer @)

Sadan sikres det, at du modtager
notifikationer, mens du bruger
funktionen Notifikationsoversigt:

1. Abn menuen Indstillinger pa din
smartphone.

2. Tryk pa Notifikationer.

3. Find og tryk pa Tandem Mobi
mobilappen.

4. Velg Tillad notifikationer.

Sadan sikres det, at du modtager
meddelelser, mens du bruger
funktionen Fokustilstand:

1.

Abn menuen Indstillinger pa din
smartphone.

Tryk pé Fokus.
Tryk pé Forstyr ikke.

| TILLADTE NOTIFIKATIONER skal
du trykke pa Apps.

Find og tryk p& Tandem Mobi
mobilappen.

| TILLAD OGSA skal du trykke pa
pé Tidsfalsom for at sla det til.

Tryk péa Tilbage, og gentag trin
4 - 6 for Kersel-, Sgvn-, Personlig-
og Arbejde-fokustilstande.

Sl& ALTID notifikationer til for at modtage dine
pumpeadvarsler, -alarmer og -meddelelser pa
din smartphone. Notifikationer skal vaere

aktiveret pa din smartphone, og Tandem Mobi
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mobilappen skal veere &ben i baggrunden, for at
du kan modtage pumpenotifikationer pa din
smartphone. For mere information om at
forbinde din pumpe og smartphone, se

Afsnit 5.3 Parring af Tandem Mobi mobilappen
med din pumpe eller tryk pd Hjeelp pa Tandem 1
Mobi mobilappens Indstillinger-skaerm, og tryk

vil vise to grenne, konstante lys i cirka 1. Tryk pé Indstillinger pa
et sekund. Navigation-linjen.

Udfer felgende trin for at aktivere og 2

. Tryk pa Pumpe.
opseette Snooze.

. Tryk pé Indstillinger pé 3. Tryk pé Pumpetid og -dato.

Navigation-linjen.

derefter pé Vejledning til pumpe og app.

. Tryk pa Indstil pumpetid.

2. Tryk p& knappen Advarsler og lyde. ) . )
N BEMZARK Brug tidsveelgeren pa skaermen til
Tjek din smartphones 0S-indstillinger for 3. Tryk pd Pumpelyde. at veelge det tidspunkt (time,
push-notifikationer samt indstillingerne mlnut’Fer og tidspunkt pa dagen),
i Tandem Mobi mobilappen for at sikre, at dine 4. Tryk p& Snooze. hvor tidssegmentet skal begynde,
pumpe- og CGM-advarsler og -alarmer er og tryk pa Feerdig.
indstillet efter dine ansker. 5. Brug veelgeren til at veelge en . _

snooze-tid p& 10 min., 20 min. 6. Tryk pa Indstil pumpedato.

. . . eller 30 min.
5.7 Aktiver og indstil snooze 7. Brug datovaslgeren p& skasrmen til

6. Tryk pa Feerdig. at veelge den dato (méaned, dag og
ar), hvor du vil have tidssegmentet
til at begynde, og tryk pa Feerdig.

Pumpen bipper eller vibrerer, nér der er
en advarsel, alarm eller pAmindelse. 7. Tryk p& Gem.
Hvis du aktiverer Snooze-funktionen,
kan du sl& bippet eller vibrationen fra
i et bestemt tidsrum, hvis du ikke kan
se pa din Tandem Mobi mobilapp.

8. Tryk pa Gem.
5.8 Indstil tid og dato
v

Folg nedenstéende trin for manuelt at
2endre den tid og dato, som din pumpe
bruger.

Der vises et Pumpetid og
-dato gemt-banner gverst

For at udsastte en aktiv pamindelse, i Tandem Mobi mobilappen.

advarsel eller alarm skal du hurtigt
trykke pa og slippe Pumpe-knappen tre
gange. Hvis den er korrekt slukket, vil
pumpen vibrere, og pumpestatuslyset
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KAPITEL 5 ¢ Kom godt i gang

v En Pumpetid og -dato-
informationsmeddelelse vil blive vist
pé skeermen Notifikationer for at
minde dig om, at pumpetid og
-dato er forskellig fra den tid og
dato, der bruges af din smartphone.

Nar Tandem Mobi mobilappens tid

aendres, vises der en lodret lila linje pa

grafen Kontrolpanel. Derudover viser et

ikon i bunden af grafen, i hvilken retning

pumpeuret blev aendret. I

105



KAPITEL 5 ¢ Kom godt i gang

Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 6 ¢ Indstillinger for insulindosering

6.1 Oversigt

Dette afsnit beskriver, hvordan man
programmerer de pumpeindstillinger,
der pavirker insulindoseringen. Din
smartphones sikkerhedsfunktion er
pékreavet for at eendre indstillingerne
for insulindosering.

6.2 Maks. bolus

Indstillingen Maks. bolus giver dig
mulighed for at indstille en graense for
den maksimale maengde insulin, der
skal doseres for en enkelt bolus.

Standardindstillingen for Maks. bolus er
10 enheder, men kan indstilles til en
hvilken som helst veerdi mellem 1 og
25 enheder i trin pa 1 enhed.

Sadan justeres Maks.
bolus-indstillingen:

—_

. Tryk pa Indstillinger pa
Navigation-linjen.

n

Tryk pa Pumpe.

@

Tryk pa Graenser for dosering.
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4. Tryk pa Maks. bolus.

07:06 wil F -
Annuller Gem
Dosisgraenser
l Maks. bolus 20|E l

Maks. bolus indstiller den maksimale
maengde insulin, der kan gives som en bolus.

Graensevaerdi for basal rate 3enh./t

Graenseveerdi for basalrate indstiller den
maksimale maengde insulin, der skal doseres
inden for en time, nar Control-1Q-teknologien
er deaktiveret

5. Brug skeermtastaturet til at indtaste
en Maks. bolusmeaengde.

6. Tryk pa Feerdig.

7. Gennemga den nye Maks.
bolus-vaerdi, og tryk pa Gem.

V" Der vises et Doseringsgreenser er
blevet gemt-banner vises overst
i Tandem Mobi™ mobilappen.

6.3 Maks. basal

Indstillingen for maks. basal giver dig
mulighed for at indstille en graense for
den basalrate, der er angivet i de
personlige profiler, samt den meengde
insulin, der vil blive doseret, nar der
anvendes en midl. basal.

Du kan ikke indstille basalrater eller
midl. basalrater, der overskrider

maks. basal. Du kan indstille maks.
basal fra 0,2 til 15 enheder pr. time.
Samarbejd med din lsege om at indstille
den korrekte maks. basal. Standard
maks. basal er 3 enheder pr. time.

N BEMZAERK

Hvis du indstiller din maks. basal, efter at du har
indstillet en eller flere af dine personlige profiler,
kan du ikke indstille din maks. basal lavere end

nogen af dine eksisterende basalrater.

Se Afsnit 6.5 Oprettelse af en ny personlig profil.



Sadan justeres indstillingen
maks. basal:

1. Tryk pé Indstillinger pa
Navigation-linjen.

2. Tryk pa Pumpe.
3. Tryk pa Greenser for dosering.

4. Tryk pa maks. basal.

07:06 all T -
Annuller Gem
Dosisgraenser
Maks. bolus 20E

Maks. bolus indstiller den maksimale
maengde insulin, der kan gives som en bolus.

Greenseveerdi for basal rate 4| enh./t ]

Graensevaerdi for basalrate indstiller den
maksimale maengde insulin, der skal doseres
inden for en time, nar Control-IQ-teknologien
er deaktiveret.

5. Brug af tastaturet pa skaermen til at
indtaste en maks. basal pa mellem

0,2-15 enheder. Standardvaerdien
er 3 enheder.

N BEMZAERK

Nar Control-IQ+™-teknologien er sldet til,
kan basalrategraensen overskrides, hvis
Control-IQ-+-teknologien forudsiger, at du
skal bruge mere insulin for at holde dig
inden for méalomrédet. Indstilling af
basalrategransen pavirker ikke
Control-IQ-+-teknologien-funktionalitet.

6. Tryk pa Feerdig.

7. Gennemga den nye vaerdi for maks.
basal, og tryk pa Gem.

v" Der vises et Doseringsgreenser er
blevet gemt-banner averst
i Tandem Mobi mobilappen.

6.4 Oversigt over personlige
profiler

A ADVARSEL

Brug IKKE pumpen, fer du har radfert dig med
din leege om, hvilke funktioner der er mest
relevante for dig. Kun din lege kan bestemme
0g hjeelpe dig med at justere din basalrate(r),
kulhydratratio(er), insulinfglsomhedsfaktor(er),
dit BG-mél og insulinens virkningstid. Desuden

KAPITEL 6 ¢ Indstillinger for insulindosering

er det kun din leege, der kan bestemme dine
CGM-indstillinger, og hvordan du skal bruge din
sensors tendensoplysninger til at hjzelpe dig
med at administrere din diabetes. Forkerte
indstillinger kan resultere i over- eller
underdosering af insulin. Det kan fare til
haendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykaemi (hgj BG).

En personlig profil er et seet indstillinger,
der definerer basal- og bolusdosering
inden for specifikke tidssegmenter

i lobet af en 24-timers periode. Hver
personlig profil kan personliggeres med
et navn. Foelgende indstillinger kan
justeres i en personlig profil:

¢ Tidsbestemte indstillinger:
Basalrate, insulinfalsomhedsfaktor,
kulhydratratio og BG-mal.

e Bolusindstillinger: Indstilling af
insulinvirkningstid og kulhydrater
(til/fra).

N BEMAERK

For at sl& Control-IQ+-teknologien til skal de
tidsbestemte indstillinger veere komplette, for
hvert tidsinterval, og indstillingen af kulhydrater
skal veere sldet til i bolusindstillingerne.
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Insulinpumpen Tandem Mobi anvender

indstillingerne i din aktive personlige
profil til at beregne doseringen af
basalinsulin, maltidsbolusser og
korrektionsbolusser baseret pa dit
BG-mal. Hvis du kun definerer en

basalrate i Tidsbestemte indstillinger, vil

din pumpe kun dosere basalinsulin,
standardbolusser og forleengede
bolusser. Din pumpe vil ikke beregne
korrektionsbolusser.

Nar du opretter en personlig profil, kan
du indstille folgende tidsbestemte
indstillinger:

Basalrate (din basalrate i enheder/t)

Insulinfelsomhedsfaktor (masngden
af BG som seenkes af 1 enhed
insulin)

Kulhydratforhold (kulhydrater
i gram, der deekkes af 1 enhed
insulin)

KAPITEL 6 ¢ Indstillinger for insulindosering

N BEMZERK

Basalraten mé ikke overskride den

maks. basal, der er indstillet

i pumpeindstillingerne (Afsnit 6.3 Maks.
basal). Hvis du indstiller din maks. basal,
efter at du har indstillet en eller flere af dine
personlige profiler, kan du ikke indstille din
maks. basal lavere end nogen af dine
eksisterende basalrater.

A ADVARSEL
Control-1Q-+-teknologien vender tilbage til

Der kan oprettes op til seks forskellige
personlige profiler, og der kan indstilles e BG-méal (dit ideelle BG-niveau,
op til 16 forskellige tidssegmenter i hver malt i mmol/l)

enkelt personlige profil. Flere personlige
profiler giver mere fleksibilitet til din krop
og livsstil. For eksempel kan du have
“hverdags”- og “weekend”-profiler, hvis
du har forskellige behov for
insulindosering pa hverdage og

i weekender, baseret pa tidsplan,
fodevareindtagelse, aktivitet osv.

N BEMZERK

Nogle af indstillingerne for den personlige profil

tilsidesaettes, nar Control-1Q-+-teknologien er

aktiveret. Se Kapitel 28 Introduktion til

Control-IQ-+-teknologi. e Basal (omrade: 0 og 0,1 til
15 enheder/t)

din programmerede basalrate, nar pumpen
ikke har modtaget en CGM-méling

i 20 minutter. For eksempel nér pumpen og
CGM er uden for raekkevidde, i lgbet af
sensorens opstartsperiode, nar en
sensorsession afsluttes, eller nér der er en
sender- eller sensorfejl.

Selvom du ikke behover at definere
alle indstillinger, er der nogle
pumpefunktioner, der kraever at
bestemte indstillinger er defineret og
aktiveret. Nar du opretter en ny
personlig profil, beder Tandem Mobi ¢ Insulinfalsomhedsfaktor (omréde:
mobilappen dig om at foretage de 1 enhed:0,1 mmol/I til
nedvendige indstillinger, for du kan 1 enhed:33,3 mmol/l)

fortsaette.

¢ Kulhydratforhold (omrade: 1 enhed:
Tidsbestemte indstillinger kan indstilles 1 gram til 1 enhed:300 gram)

inden for felgende omrader: o
Under et kulhydratforhold pa 1:10

kan der indtastes i trin pa 0,1 gram.
For eksempel kan du programmere
et kulhydratforhold pa 1:8,2.

110



e BG-mal (omrade: 3,9 mmol/l til
18,9 mmol/l)

Du kan ogsa veelge at indstille nogle af
eller alle felgende bolusindstillinger:

e Insulinvirkningstiden (den tid,
insulinet er aktivt og tilgeengeligt
i kroppen efter dosering af en bolus)

e Kulhydrater (TIL angiver indtastning
af kulhydrater i gram, FRA angiver
indtastning af insulin i enheder)

Standardindstillinger og omréader for
bolusindstillinger er som falger:

e Insulinvirkningstid (standard:
5 timer; omréade: 2 til 8 timer)

N BEMZAERK

Nar der bruges Control-IQ+-teknologi, er
insulinvirkningstiden indstillet til fem timer,
0g kan ikke &ndres. Denne virkningstid
anvendes til alle bolusdoseringer samt til
basaljusteringer, der foretages af
Control-IQ-+-teknologien.

e Kulhydrater (standard: til)

Insulinvirkningstid og insulin i kroppen
(10B)

Din pumpe husker, hvor meget insulin
den har leveret fra tidligere boluser.

Det ger den ved at henholde sig til
insulinvirkningstiden. Insulinets
virkningstid angiver det tidsrum, som
insulinet aktivt seenker din BG. Mens
indstillingen Insulin, virkningstid angiver,
hvor leenge insulin fra tidligere bolusser
saenker dit BG, sa angiver
|IOB-funktionen, hvor meget insulin der
er tilbage i kroppen fra tidligere
bolusser. I0OB vises altid pa skeermen
Kontrolpanel, og bruges i beregninger
af bolusdoseringer, nér det er relevant.
Nar en glukoseveerdi indtastes under
bolusprogrammering, vil din pumpe
tage hgjde for eventuelt aktivt IOB og
justere den beregnede bolus, hvis det
er ngdvendigt.

Insulinvirkningstiden vises pé skeermen
Kontrolpanel, nar Control-IQ+-
teknologien ikke er slaet til.

Kontakt din leege for indstilling af en
nejagtig insulinvirkningstid.

Hvis Control-IQ+-teknologien er
aktiveret, omfatter IOB al basaldosering

KAPITEL 6 ¢ Indstillinger for insulindosering

over og under den programmerede
basalrate, foruden al doseret
bolusinsulin. Insulinvirkningstiden vises
ikke pa skaermen Kontrolpanel.

Insulinvirkningstiden er indstillet til
5 timer, nér Control-IQ+-teknologien er
aktiveret, og kan ikke eendres.

6.5 Oprettelse af en ny personlig
profil

Du kan oprette op til seks personlige
profiler, dog kan der kun veere én aktiv
ad gangen. Pa skeermen Personlige
profiler er den aktive profil markeret
som Aktiv.

Sadan oprettes en ny personlig profil:

1. Tryk pa Indstillinger pa
Navigation-linjen.

2. Tryk p&4 Pumpe.
3. Tryk pa Personlige profiler.
4. Tryk pa Tilfgj ny profil.

5. Tryk pé feltet Profilnavn, indtast et
profilnavn (op til 16 tegn) ved hjeelp
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af skaermtastaturet, og tryk pa e Du skal programmere en basalrate
Neeste. for at have en personlig profil, som
du kan aktivere.
6. Tryk pa Tilfej segment for at
begynde at indstille indstillinger for
insulindosering.

e Kulhydrater skal veere slaet til, og
du skal indstille en basalrate, en
insulinfelsomhedsfaktor, en

07:06 - kulhydratratio og et BG-mal for at
o kunne aktivere Control-IQ+-
Annuller teknologien.
Profil

Sgrg for ALTID at kontrollere, om

Du har ingen tidsindstillinger. Tryk decimalkommaet er placeret korrekt, nar du

fedshidgionaiilisieEhytcenment indtaster oplysninger i din personlige profil.
Forkert decimalplacering kan forhindre, at du fér

Titig] segment + den mangde insulin, som din lege har ordineret
til dig.

Bolusindstillinger >

6.6 Programmerin? af en ny
personlig profi

Né&r den personlige profil er blevet
oprettet, skal du programmere
indstillingerne. Radfer dig med din laege
for at indstille de personlige
profilindstillinger korrekt.

112

Tidssegmenter

N BEMARK
Det farste tidssegment er altid indstillet til
12:00 og kan ikke redigeres.

07:06 all T -
£ Profil Gem
Nyt tidssegment
Starttidspunkt 12:00
Basalrate Konfigurer
Insulinfalsomhedsfaktor Konfigurer
Kulhydratratio Konfigurer
BG-mal Konfigurer

1. Tryk pa Basalrate pa skasrmen
Tidssegment.

2. Indtast din basalrate ved hjeelp at
skeermtastaturet, og tryk pa
Feerdig.



N BEMARK

Hvis du tidligere har angivet en maks. basal
i pumpeindstillingerne, skal basalraten,
som indtastes her, veere lavere end den
maks. basal, der er angivet

i pumpeindstillingerne.

. Tryk pa Insulinfelsomhedsfaktor.

. Brug skeermtastaturet til at indtaste
din insulinfalsomhedsfaktor, og tryk
pa Feerdig.

. Tryk pa Kulhydratratio.

Indtast dit kulhydratforhold med
skeermtastaturet, og tryk pa
Feerdig.

. Tryk pa BG-mal.

Indtast dit BG-mal ved hjeelp at
skaermtastaturet, og tryk pa
Feerdig.

N BEMARK

Nar Control-IQ-teknologien er aktiveret, er

BG-mal som standard indstillet til

6,1 mmol/I. For detaljer om malomrader og
hvordan Control-IQ+-teknologien fungerer,

se Kapitel 28 Introduktion til
Control-IQ-+-teknologi.

Gennemse indtastede veerdier,
og tryk pa Gem.

Der vises et Tidssegmentet er
blevet gemt-banner overst
i Tandem Mobi mobilappen.

Tilfgje flere Tidssegmenter

Du kan tilfeje op til 16 tidssegmenter til
en personlig profil. S&dan oprettes
yderligere tidssegmenter:

1.

Nar du er i en allerede navngiven
personlig profil, skal du trykke pa
Tilfgj segment.

Tryk pa Starttidspunkt.

Brug tidsveelgeren pé skeermen til
at veelge det tidspunkt (time,
minutter og tidspunkt p& dagen),
hvor tidssegmentet skal begynde,
og tryk pé Feerdig.

Gentag trin 1 — 9 fra Tidssegmenter
for hvert tidssegment, du vil oprette.
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Sletning af tidssegmenter

Sadan slettes et eksisterende
tidssegment:

1.

w

N&r du er i en allerede navngivet
personlig profil, skal du trykke pa
starttidspunktet for det

tidssegment, du ensker at slette.

Tryk p& Slet segment.
Tryk pa Ja.
Der vises et Tidssegment slettet-

banner gverst i Tandem Mobi
mobilappen.
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Bolusindstillinger

. Tryk pa Bolusindstillinger fra den
navngivne personlige profil

07:06 wll T -

< Personlige profiler

Weekend
12:00 >
09:00 >
13:00 >
18:00 >
22:00 >
Tilfej segment -+
Bolusindstillinger >

Profilindstillinger

2. Tryk pa Insulin, virkningstid.

7:06 all = (-
& Profil Gem

Bolusindstillinger

Profil
Insulin, varighed 5time
Kulhydrater - \\ 3

Brug tidsveelgeren pa skaermen il
at indtaste tiden i timer og minutter
for insulinens virkningstid.
Minimumsvarigheden er to timer og
maksimumesvarigheden er otte
timer.

. Tryk pa Feerdig.

. Som standard er kulhydrater sléet

til. Tryk p& knappen ved siden af
Kulhydrater for at sl& denne
funktion fra og bruge insulinenheder
til beregning af bolus.
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N BEMARK
Kulhydratfunktionen skal vaere sléet til for at
kunne bruge Control-IQ-+-teknologien.

Tryk pa Gem.

Der vises et Bolusindstillinger er
blevet gemt-banner overst i
Tandem Mobi mobilappen.

Tryk pa Personlige profiler i overste
venstre hjorne for at vende tilbage til
den forrige skaerm.

Tilfaje flere personlige profiler

1.

Tryk pé Indstillinger pa
Navigation-linjen.

Tryk pa Pumpe.
Tryk pé Personlige profiler.
Tryk pa Tilfej ny profil.

Giv den nye personlige profil et
navn.

Gentag trinnene for Tidssegmenter
og Bolusindstillinger.
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1.

N BEMARK

Indstillingen Kulhydrater er sldet til som
standard, men der skal stadig defineres en
basalrate, et kulhydratforhold og en
korrektionsfaktor. Indstillingen Kulhydrater
skal bruges, hvis Control-IQ-+-teknologien
er aktiveret.

6.7 Redigering og gennemgang af

en eksisterende profil

Tryk pa Indstillinger i Navigation-
bjaslken, tryk derefter pa Pumpe,
tryk pé Personlige profiler, og tryk
derefter pa navnet pa den
personlige profil, der skal redigeres
eller gennemgas.

N BEMARK

Hvis du vil gennemga indstillingerne uden
at redigere dem, skal du springe de
resterende trin i dette afsnit over. Du kan
trykke pé Personlige profiler i gverste
venstre hjgrne for at vende tilbage til
skaermen Kontrolpanel.

Tryk pa Tidssegmenter.

Tryk pa starttidspunktet for det
tidssegment, du vil redigere.

4. Tryk pa Basalrate,
Insulinfelsomhedsfaktor,
Kulhydratratio eller BG-maél for at
foretage eendringer efter behov, og
brug skeermtastaturet til at indtaste
aendringerne. Tryk pa Feerdig.

5. Gennemse de seneste eendringer,
og tryk pa Gem.

v Der vises et Tidssegmentet er
blevet gemt-banner overst
i Tandem Mobi mobilappen.

6. Rediger andre tidssegmenter inden
for hvert tidssegment ved at trykke
pa dem og gentage trin 2-5.

7. Tryk p& Bolusindstillinger for at
eendre insulinvirkningstid eller
kulhydrater efter behov. Indtast de
onskede aendringer ved brug af
skaermtastaturet. Tryk pa Gem.

8. Tryk pa Personlige profiler i averste
venstre hjerne for at vende tilbage til
den forrige skaerm.

N BEMARK
Tryk pa Tilfgj segment for at tilfgje et
tidssegment, og indtast den gnskede starttid.

N BEMZAERK

For at slette et tidssegment skal du trykke pé
starttidspunktet for det tidssegment, du gnsker
at slette, og trykke pé Slet segment. Tryk pa Ja
for at bekreefte.

6.8 Duplikering af en eksisterende
profil

1.

Tryk pé Indstillinger i Navigation-
bjeelken, tryk derefter pa Pumpe,
tryk pa Personlige profiler, og tryk
derefter pa navnet pa den
personlige profil, der skal
duplikeres.

Tryk pé Profilindstillinger.
Tryk pa Dupliker.

Bekreeft profilen, du ensker at
duplikere, ved at trykke pa Ja.

Tryk pé Profilnavn, brug
skeermtastaturet til at indtaste
navnet (op til 16 tegn) pa den nye
personlige profil, og tryk pa Gem.

Der vises et Profil duplikeret-banner
everst i Tandem Mobi’ mobilappen.
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v En ny personlig profil oprettes med
de samme indstillinger, som den
duplikerede personlige profil.

6. Tryk pa Tidssegment eller
Bolusindstillinger for at foretage
gendringer i den nye personlige
profil.

6.9 Aktivering af en eksisterende
profil

1. Tryk pé Indstillinger i Navigation-
bjeelken, tryk derefter pa Pumpe,
tryk pa Personlige profiler, og tryk
derefter pa& navnet pa den
personlige profil, der skal aktiveres.

e Funktionerne Aktivér og Slet er
deaktiverede for den aktive
personlige profil, fordi profilen
allerede er aktiveret. Du kan ikke
slette en personlig profil, fer du
har aktiveret en anden personlig
profil.

¢ Hvis du kun har defineret én
personlig profil, behever du ikke
at aktivere den. Den personlige
profil aktiveres automatisk.
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2. Tryk pa Profilindstillinger.
3. Tryk pa Aktiver.

4. Bekraeft profilen, du ensker at
aktivere, ved at trykke pa Ja.

v' Der vises et Profil aktiveret-banner
overst i Tandem Mobi mobilappen.

5. Tryk pa Personlige profiler i overste
venstre hjerne for at vende tilbage til
den forrige skeerm.

6.10 Omdgbning af en eksisterende
profil

1. Tryk pa Indstillinger i Navigation-
bjeelken, tryk derefter pd Pumpe,
tryk pa Personlige profiler, og tryk
derefter p& navnet pé den
personlige profil, der skal omdabes.

2. Tryk pé Profilindstillinger.
3. Tryk pa Omdgb.

4. Tryk pa feltet Profilnavn, brug
skeermtastaturet til at omdebe
navnet pa den personlige profil
(op til 16 tegn), og tryk pa Gem.

5.

6.

Der vises et Profil omdobt-banner
everst i Tandem Mobi mobilappen.

Tryk pé Personlige profiler i overste
venstre hjarne for at vende tilbage til
den forrige skeerm.

6.11 Sletning af en eksisterende
profil

1.

Tryk pa Indstillinger i Navigation-
bjeelken, tryk derefter p& Pumpe,
tryk pé Personlige profiler, og tryk
derefter pa navnet pa den
personlige profil, der skal slettes.

Tryk péa Slet.

N BEMZAERK
Du kan ikke slette den aktive personlige
profil.

Tryk pé Ja.

Der vises et Profil slettet-banner
everst i Tandem Mobi mobilappen.

Tryk pé Personlige profiler i overste
venstre hjerne for at vende tilbage til
den forrige skeerm.



6.12 Start af en midlertidig
basalrate

En midl. basal bruges til at age eller
szenke (i procent) den aktuelle basalrate
for en periode. Denne funktion kan
veere nyttig i situationer som motion
eller sygdom.

Standardveerdierne for Midl. basal er
100 % (aktuel basalrate) og en varighed
pé 15 minutter. Midl. basal kan
indstilles fra mindst O % af den aktuelle
basalrate til hgjst 250 % af den aktuelle
basalrate i trin p& 1 %.

Varigheden kan indstilles fra minimum
15 minutter til maksimalt 72 timer i trin
pa 1 minut.

Hvis du programmerer en Midl. basal,
der er storre end O %, men mindre end
den mindste tilladte basalrate pa

0,1 enhed/t, vil du blive underrettet om,
at den valgte rate er for lav, og at den vil
blive indstillet til den mindste tilladte
doseringsrate.

Hvis du programmerer en Midl. basal,
der er storre end den maks. basal, du
har angivet i pumpeindstillingerne, vil du

blive underrettet om, at den valgte rate
er for hgj, og at den vil blive indstillet til
den maksimale tilladte doseringsrate.

Hvis du programmerer en Midl. basal,
der er storre end den maksimalt tilladte
basalrate pa 15 enheder/t, vil du blive
underrettet om, at den valgte rate er for
hgj, og at den vil blive indstillet til den
maksimalt tilladte doseringsrate.

1. Tryk pa Handlinger fra
Navigation-bjeelken.

2. Tryk pa Midl. basal.

3. Tryk pa Midl. basal igen.

4. Brug skeermtastaturet til at indtaste
den enskede procentdel. Den
aktuelle rate er 100 %. En stigning
er starre end 100 %, og et fald er
mindre end 100 %.

5. Tryk pa Feerdig.

6. Tryk pa Varighed.

7. Brug nummervaelgeren pa
skaermen til at indtaste den

KAPITEL 6 ¢ Indstillinger for insulindosering

onskede tid i timer og minutter for
Midl. basal.

. Tryk pa Feerdig.

Under indstillingerne for Midl. basal
vises de berorte tidssegmenter og
de justerede basalrater.

. Verificer indstillinger, og tryk

pé Start.

Midl. basal startet-banner vises
overst i Tandem Mobi mobilappen.

Tryk pé& Kontrolpanel pa
Navigation-bjeelken for at se
skaermen Kontrolpanel og
bekraefte, at ikonet, der angiver en
Midl. basal, er aktivt.

e EtTietqgult felt betyder, at en
midl. basal er aktiv.

e EtTietrodt felt betyder, at en
midl. basal pa 0 enheder/time er
aktiv.

e Sgjlen for dosering af basalrate
nederst pa grafen bliver gul.
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N BEMARK

Hvis en midl. basal er aktiv, nar du stopper
insulindosering, herunder nar du skifter et
reservoir eller et infusionssat, vil midl.
basal-timeren forblive aktiv. Midl. basal
genoptages, nar insulindoseringen genoptages,
0g sa leenge der er tid tilbage pa timeren for
midl. basal.

6.13 Stoppe en midl. basal

Sadan stopper du en aktiv midl. basal:

1. Tryk p& Handlinger fra
Navigation-bjeelken.

2. Tryk pa Midl. basal.

3. | bunden af skeermen Midl. basal
skal du trykke pé Stop.

4. Tryk pa Ja.

v Midl. basal stoppet-banneret vises
overst i Tandem Mobi mobilappen.

v Tryk pé Kontrolpanel pa
Navigation-bjeelken for at se
skeermen Kontrolpanel og
bekreefte, at ikonet, der angiver en
Midl. basal, er fiernet.
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KAPITEL 7

Pleje af infusionssted og
Isaetning af reservoir



A ADVARSEL

Brug KUN reservoirer og infusionssat med
matchende konnektorer, og sgrg for at felge
brugervejledningen. Manglende overholdelse kan
resultere i over- eller underdosering af insulin og
kan medfgre haendelser med hypoglykaemi

(lav BG) eller hyperglykeemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Falg ALTID omhyggeligt brugervejledningen, der
felger med dit infusionssat, vedrgrende korrekt
indfgring og passende pleje af infusionssted, da
manglende overholdelse kan resultere i over-
eller underdosering af insulin eller infektion.

A ADVARSEL

UNDGA at placere infusionssattet p ar, knuder,
modermeerker, streekmaerker eller tatoveringer.
Placering af infusionssesttet pa sédanne omrader
kan forarsage haevelse, irritation eller infektion.
Det kan pavirke insulinoptagelse og fare il
handelser med hypoglykaemi (lav BG) eller
hyperglykeemi (hej BG).

KONTROLLER infusionsstedet dagligt for at
sikre, at det sidder rigtigt uden at leekke.
UDSKIFT infusionssaettet, hvis du bemaerker
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leekager omkring infusionsstedet, eller hvis du
har mistanke om, at infusionssattets kanyle kan
have Igsnet sig. Uegnet infusionssted eller
lekager omkring infusionsstedet kan resultere
i underdosering af insulin.

UNDGA at skifte infusionssasttet lige inden
sengetid eller i tilfeelde, hvor du ikke kan male
din BG 1 til 2 timer efter, at et nyt infusionssat
er indsat. Det er vigtigt at kontrollere, at
infusionssaettet er indsat korrekt, og doserer
insulin. Det er ogsé vigtigt at reagere hurtigt p&
eventuelle problemer med indsatningen for at
sikre fortsat insulindosering.

Generelle retningslinjer

Valg af sted

UNDLAD at beere eller placere pumpen mere
end 30,5 cm (12") over infusionsstedet. Hvis du
ger dette, kan det resultere i overdosering af
insulin.

e Dit infusionssaet kan beeres alle de
steder pa kroppen, hvor du normalt
ville injicere insulin. Optagelse
varierer fra sted til sted. Snak med
din leege om mulighederne.
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7.1 Valg og pleje af infusionssted

* De mest brugte steder er maven,
overst pa balderne, hofte, overarme
og lr.

e Maven er det mest populeere sted,
da der er mest fedtvasv her. ijs du
veelger maven, skal du UNDGA:

e Omré&der, der ville indsnaevre
stedet, sésom beeltelinjen, talien,
eller hvor du normalt bgjer dig.

e Omradet 5 cm (2") rundt om
navlen.

e Undga steder med ar,
modermaerker, streekmaerker eller
tatoveringer.

¢ Undga placering inden for 7,6 cm
(8") fra dit CGM-sensorsted.

Omréaderotation

UDSKIFT dit infusionsseet hver 48. til 72. time,
som anbefalet af din leege. Vask dine hander
med antibakteriel sabe, far du handterer
infusionssesttet, og renggr infusionsstedet pa
kroppen grundigt for at undgé infektion. Kontakt
din laege, hvis der er symptomer pa infektion
ved insulininfusionsstedet.
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* Infusionsseettet skal udskiftes og
placeres et nyt sted hver 48. til
72. time eller oftere, hvis det er
nedvendigt. Omréder pé kroppen, hvor infusionssasttet kan indfares

e Efterhanden vil du finde omréader,
som ikke kun giver bedre optagelse,
men ogsa er mere behagelige.
Husk, at brug af de samme
omréader kan forarsage ardannelse
eller knuder, der kan pévirke

insulinoptagelsen. I

¢ Radfer dig med din leege for at
etablere en rotationsplan, der
passer bedst til dine behov.

Hold det rent

* Brug rene teknikker ved udskiftning
af infusionssast for at undgéa
infektion.

e Vask haenderne, brug antiseptiske
servietter eller produkter til
klargering af infusionsstedet, og
hold omradet rent.

e Det anbefales at bruge produkter til
klargering af infusionsstedet med
bade antiseptiske og kleebende
egenskaber.
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N BEMZARK

Hvis du har til hensigt at beere pumpen pé
kroppen ved hjeelp af det valgfri selvkleebende
Tandem Mobi etui, skal du undgé at bruge
lotion eller fugtighedscreme pé huden inden
pasaetning, da disse stoffer kan pavirke etuiets
klebeevne.

7.2 Brugervejledning til reservoir

Se reservoirets brugervejledning,
der folger med Tandem Mobi™
reservoiraesken.

A ADVARSEL

Brug ALTID reservoirer, der er fremstillet af
Tandem Diabetes Care. Brug af et andet
reservoirmaerke kan resultere i over- eller
underdosering af insulin. Det kan fare til
handelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Reservoirer ma IKKE genbruges. Genbrug af
reservoirer kan resultere i over- eller
underdosering af insulin. Det kan fore til
haendelser med hypoglykaemi (lav BG) eller
hyperglykaemi (hgj BG).
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A ADVARSEL

Brug KUN insulinanaloger, der er blevet testet og
fundet kompatible til brug i pumpen, anfart

i Afsnit 1.7 Kompatible insuliner. Anvendelse af
insulin med hgjere eller lavere koncentration kan
resultere i over- eller underdosering af insulin.
Det kan fore til haendelser med hypoglykaemi
(lav BG) eller hyperglykeemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Fjern IKKE et brugt reservoir fra pumpen, og sat
ikke et nyt reservoir i, far du bliver bedt om det
i Tandem Mobi mobilappen. Undladelse heraf
kan resultere i beskadigelse af pumpen og
reservoiret og i nogle tilfaelde for hgj eller for lav
insulindosering. Frakobl ALTID dit infusionssaet,
fr du fierner reservoiret.

A ADVARSEL

Nogle hudplejeprodukter sé&som lotioner,
solcreme og insektmidler til huden kan
forarsage revner i den plast, der anvendes til
fremstilling af pumpen og reservoiret. Lad IKKE
disse produkter komme i kontakt med pumpen
eller reservoiret. Fiern ALTID pumpen, fgr du
anvender disse produkter, og vask ALTID
hander, far du handterer pumpen eller
reservoiret efter brug af sédanne produkter.
Skift ALTID reservoiret, hvis det udsattes for
sddanne produkter, og renger straks pumpen.
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Undladelse heraf kan resultere i beskadigelse af
pumpen og reservoiret og i nogle tilfeelde for hgj
eller for lav insulindosering.

For at forebygge at du kommer til skade ved

et uheld, skal du holde fingrene vak fra
heetteglasadapterens gverste kant, da der er en
nél indeni.

7.3 Fyldning og is@tning af et
reservoir

Dette afsnit beskriver, hvordan du
fylder reservoiret med insulin og

saetter det i Tandem Mobi
insulinpumpen. Engangsreservoiret kan
rumme op til 200 enheder (2,0 ml)
insulin.

Hvis pumpen og smartphonen bliver
aforudt, eller hvis Tandem Mobi
mobilappen genstartes under



processen Indleesning af reservoir, vil
folgende prompt blive vist.

Proces ufuldsteendig

Pafyldningsprocessen var aktiv, da
appen blev genstartet.

Serg for, at infusionssaettet ikke er
forbundet til din krop.

OK

Tryk pa OK for at vende tilbage til
den sidst aktive skeerm og afslutte
processen med at seette reservoiret i.

N BEMARK

Control-IQ+™ -teknologien fortsaetter med at
foretage beregninger baseret pd CGM-vaerdier,
mens reservoiret fyldes. Da der ikke doseres
insulin under pafyldning af reservoiret, vil der
ikke veere nogen egentlige justeringer af
basalraten, for reservoiret er fyldt og seettes
tilbage i pumpen. Control-IQ+-teknologien vil
derefter fortsaette med at fungere normalt, nar
insulindoseringen genoptages.

N BEMARK
Den insulinmaengde, der vises p& Tandem Mobi
mobilappen, er den maengde insulin, der er til

radighed for dosering. Det inkluderer ikke
insulin, der er ngdvendigt for at fylde slangen,
hvilket kan veere op til 30 enheder for l&ngere
infusionssat eller sé lidt som 5 enheder for
kortere infusionssat, og en lille mangde insulin,
der ikke er tilgeengelig for dosering. N&r du
fylder reservoiret, skal du tilfgje den mangde
insulin, du vil have til radighed til dosering, plus
den ekstra meengde afhaengigt af
slangeleengden (5 enheder til 30 enheder). Brug
volumenmarkgrerne pa reservoiret til bedst
muligt at estimere og tilfgje den gnskede
insulinmaengde, du har brug for.

UDSKIFT reservoiret hver 72. time, eller som
anbefalet af din leege. Vask dine haender

med antibakteriel s&ebe, for du handterer
infusionssattet, og renger infusionsstedet pa
kroppen grundigt for at undgé infektion. Kontakt
din lege, hvis der er symptomer pé infektion
ved insulininfusionsstedet.

Sarg for ALTID at fierne alle luftbobler fra
reservoiret, inden insulindosering pabegyndes.
Serg for, at insulinet har stuetemperatur inden
brug, da der ellers er risiko for dannelse af
luftbobler i reservoiret. Luft i systemet optager
pladsen for insulinet og kan pavirke
insulindoseringen.

Foer du gar i gang

1.

2.

Abn Tandem Mobi mobilappen.

Tryk p& Handlinger fra
Navigation-bjeelken.

Tryk pa Pafyld reservoir.

Tryk pé& Sadan fylder du et
reservoir for at se en guidet
gennemgang af, hvordan man
fylder Tandem Mobi reservoiret.
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Serg for at have et heetteglas med

insulin, en spritserviet, et uabnet
reservoirszet og din smartphone
med Tandem Mobi appen ved
handen.

Lad insulinet f& stuetemperatur.

Kontrollér reservoirseettet for tegn
pé beskadigelse. Bortskaf eventuelt

beskadiget produkt.

Vask heender, og ter
insulinhastteglassets
gummimembran af med en
spritserviet.
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Klarger reservoiret 2. Treek péfyldningsstangen helt ned, i haetteglasset og opretholde trykket
og skub den derefter op igen for at pa pafyldningsstangen.

1. Tag reservoirseettet ud af den sterile tvinge luften ud af reservoiret.

emballage.

) (

3. Vend seettet med hastteglasset

3. Treek fyldestemplet ned til den fastgjort omvendt, og slip langsomt
onskede maengde. Den gverste ring fyldestemplet. Insulinet kan
pa stemplet skal flugte med begynde at lgbe fra haetteglasset
markeren for den onskede ind i reservoiret.
maengde.

Fyld reservoiret

1. Serg for, at heetteglasset med
insulin star lodret pa en plan
overflade, og tryk
haetteglasadapteren ned pa
heetteglasset.

2. Skub péfyldningsstangen ned for at
tvinge Iuft fra reservoiret ind

124



KAPITEL 7 » Pleje af infusionssted og isaetning af reservoir

4. Treek langsomt péfyldningsstangen 5. Treek haetteglasset ud af 2. Hold reservoirsaettet helt lodret
tilbage til den enskede heetteglasadapteren. lodret og bank pa det, s& eventuelle
insulinvolumen. luftbobler stiger op til toppen.

Kontrollér reservoiret for luft

N BEMZERK ’ ) ) 3. Skub langsomt fyldestemplet opad,
Der skal vaere mindst 30 enheder insulin 1. r?trtw)trcglller alle sider af reservoiret for og tving eventuelle luftbobler ud af
tilbage i reservoiret, nar slangen er fyldt. urtbobler. reservoiret.

4. Gentag trin 1 — 3 efter behov, indtil
der ikke er nogen luftbobler.
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Tag reservoiret ud af saettet 3. Skru haetteglasadapteren ud mod Abn Tandem Mobi mobilappen, og
N ] uret for at fierne den fra folg anvisningerne for isaetning af det
1. Skru pafyldningsstangen ud mod t:lock™-konnektoren. nye reservoir

uret for at fierne den fra reservoiret.

1. Abn Tandem Mobi mobilappen pa
din smartphone.

4. Bortskaf brugte néle, reservoirer,

2. Tryk pa udleserknappen, og traek saetkomponenter og infusionsseet
heetteglasadapteren fremad for at pa korrekt vis, og felg de lokale
fierne reservoiret fra seettet. myndigheders anvisninger. 2. Tryk pa Handlinger fra

Navigation-bjeelken

3. Tryk pa Pafyld reservoir.
4. Tryk pa Udskift reservoir.
5. Der vises en skaerm for at forteelle

dig, at alle insulindoseringer vil blive
stoppet. Tryk péa Ja for at fortsastte.
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N BEMZAERK 0g drej det med uret, indtil det A ADVARSEL

Denne skeerm vises ikke, hvis det er farste Klikker pé plads. Du ma IKKE fierne eller tilfaje insulin fra et fyldt
gang, du isatter et nyt reservoir, og du ikke reservoir, nar det er sat i pumpen. Det kan

har pabegyndt aktiv brug af pumpen. resultere i en ungjagtig visning af

insulinniveauet pa skeermen Kontrolpanel og en
over- eller underdosering af insulin. Det kan fgre
til haendelser med hypoglykaemi (lav BG) eller
hyperglykaemi (hgj BG).

6. Fjern infusionsseettet fra kroppen,
og tryk pa Fortseet.

v Skeermen Forbereder til reservoir

vises. N BEMZAERK
Control-IQ+-teknologien fortsaetter med at
v Pumpestatuslamperne blinker blét foretage beregninger baseret p& CGM-vaerdier,
i et skiftende monster. mens reservoiret fyldes. Da der ikke doseres

insulin under pafyldning af reservoiret, vil der
ikke veere nogen egentlige justeringer af
basalraten, for reservoiret er fyldt og settes
tilbage i pumpen. Control-IQ+-teknologien vil
derefter fortseette med at fungere normalt, nar
insulindoseringen genoptages.

8. Tryk pa Fortsaet nar det nye
reservoir er sat i.

v' Skeermen Reservoir udskiftet vises.

v" Pumpestatuslamperne blinker med

to bla lys.
7. Nér du bliver bedt om det, skal du

fierne det tomme reservoir fra -

pumpen ved at dreje Qet omod uret. A ADVARSEL

Seet det fyldte reservoir pa pumpen, v NA&r du har skiftet reservoiret. vi Fyld ALDRIG slangen, mens infusionssasttet er
Tandem Mobi mobilappen ' forbundet til din krop. Serg altid for, at
automatisk bede dig om at fylde infusionsseettet ikke leengere er tilkoblet
slangen. kroppen, inden du fylder slangen. Hvis du ikke

kobler infusionsseettet fra din krop, inden du
skifter reservoiret eller fylder slangen, kan det
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resultere i overdosering af insulin. Det kan fore
til haendelser med hypoglykaemi (lav BG).

Hvis pumpen og smartphonen bliver
afbrudt, eller hvis Tandem Mobi
mobilappen genstartes under Fyld
slange-processen, vises felgende
meddelelse.

Proces ufuldstaendig

Pafyldningsprocessen var aktiv, da
appen blev genstartet.

Serg for, at infusionsseettet ikke er
forbundet til din krop.

OK

Tryk pa OK for at vende tilbage til den
sidste aktive skaerm og afslutte
processen med at fylde slanger.

For at fylde slangen uden at skifte
reservoiret skal du trykke pa
Handlinger, trykke pé Iseet reservoir,
trykke pa Fyld slangen fra bjselken
Navigation.

e Tryk pa Fyld, hvis du ikke har
installeret et nyt reservoir, men
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onsker at fortsaette med at fylde
slangen.

e Tryk pa& Ny, hvis du har isat et nyt
reservoir.

KONTROLLER dagligt infusionssasttets slange
for lekager, luftbobler og knaek. Luft, leekager
eller knzek i slangen kan begraense eller standse
insulindoseringen og resultere i for lav
insulindosering.

1. Bekreeft, at du har fiernet
infusionsseettet fra din krop.

2. Searg for, at pakken med det nye
infusionsseet ikke er beskadiget, og
tag den sterile slange ud af pakken.
Hvis pakken er beskadiget eller
abnet, skal den bortskaffes korrekt,
og du skal bruge en anden slange.

3. Vaer opmasrksom pa at holde
t:lock-konnektoren veek fra urene
omrader.

4. Fastger infusionssaettets slange til
t:lock-konnektoren péa

reservoirslangen. Drej med uret,
indtil det er fingerstramt.

A ADVARSEL

Sgrg ALTID for, at der er en taet forbindelse
mellem reservoirslangen og
infusionsseettets slange. En Igs forbindelse
kan medfgre, at der leekker insulin, hvilket
resulterer i for lav insulindosering. Det kan
fare til haendelser med hyperglykaemi

(hej BG).

Hold pumpen lodret for at sikre, at
eventuel luft i reservoiret fiernes



forst. t:lock-konnektoren skal vaere

overst.
E%

. Tryk p& Fortsaet pa Tandem Mobi
mobilappen.

. Tryk og hold p& Pumpe-knappen
for at begynde at fylde slangen med
insulin.

Skeermen Pafyldning vises.

Pumpestatuslamperne blinker blat
i et skiftende monster.

8. Hold knappen Pumpe trykket ned,
0g hold pumpen lodret, indtil du ser
dréber af insulin for enden af
infusionssaettet.

9. Slip Pumpe-knappen.
v Skeermen Péfyldning stoppet vises.

a. Tjek, om der er insulindraber for
enden af slangen.

b. Tryk pa& Nej, hvis du ikke kan se
dréber.

c. Tryk og hold p& Pumpe-
knappen igen, indtil du ser
dréber af insulin for enden af
slangen.

d. Tryk pé Ja, hvis du ser draber af
insulin for enden af slangen.

N BEMARK

Pumpen satter pafyldningen af slangen pa
pause med jaevne mellemrum, sé du kan se, om
der er draber af insulin for enden af slangen. Du
kan opleve en eller flere af disse pauser, for du
ser dréber af insulin.

KAPITEL 7 » Pleje af infusionssted og isaetning af reservoir

N BEMARK

Det er vigtigt, at du fortseetter med at fylde
slangen, indtil du ser, at der kommer draber af
insulin ud af slangen. Luft i slangen tager
pladsen for insulinet og kan pavirke
insulindoseringen.

v Der vises en Slip pumpeknappen-
prompt pa skaermen.

a. Slip Pumpe-knappen.
b. Tryk pa OK.

v" Skaermen Pafyldning stoppet
vises.

c. Tjek, om der er insulindraber for
enden af slangen.

d. Tryk pa Nej, hvis du ikke kan se
dréber.

e. Tryk og hold pa
Pumpe-knappen igen, indtil du
ser draber af insulin for enden af
slangen.

f. Tryk pé Ja, hvis du ser dréber af
insulin for enden af slangen.
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v Tandem Mobi mobilappen vender
tilbage til skeermen Indsaet
reservoir, og pumpestatuslamperne
blinker i et menster af blat, grent og
rodt i ca. et sekund.

N BEMARK
Der skal vaere mindst 30 enheder insulin tilbage
i reservoiret, nar slangen er fyldt.

Nér slangen er fyldt, og du vender
tilbage til skeermen Kontrolpanel, vises
den maengde insulin, der er i reservoiret,
overst til hejre pa skasrmen. Du ser et af
folgende pé skeermen:

Hver bjeelke pa
insulinindikatoren
I repraesenterer 20 % af den
160 e samlede reservoirvolumen
eller ca. 40 enheder insulin
pr. bjeelke.
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Den maengde insulin, der er tilbage

og vises péa skaermen Kontrolpanel,
reduceres i trin p& 5 enheder af gangen
(for eksempel vil du se 140, 135, 130,
125). Nér der er mindre end 40 enheder
tilbage, vil den falde 1 enhed ad gangen
(for eksempel vil du se 40, 39, 38, 37),
indtil der kun er 1 enhed tilbage.

7.5 Pafyldning af kanylen

| dette afsnit beskrives det, hvordan du
fylder infusionssaettets kanyle med
insulin, efter at du har fyldt slangen.

Hvis du allerede har fyldt slangen
tidligere og kun skal fylde kanylen, skal
du fra Navigation-bjeelken trykke pa
Handlinger, trykke pa Indsaet
reservoir, trykke pa Fyld kanyle.

Hvis du bruger et infusionsseet med
stalnal, er der ingen kanyle, og du kan
springe dette afsnit over.

1. Tryk pa Fyld kanyle.

2. Tryk pa det aktuelle Udfyld
meengde-felt.

v

4.

v
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Den viste kanylefyldmasngde er
baseret pa den sidste
kanylefyldmaengde. Pafyldningen
stopper ved denne maengde.

Indtast den nadvendige masngde til
fyldning af kanylen.

e Se brugervejledningen til
infusionssaettet vedrerende
korrekt kanylefyldmeengde.

® Brug skeermtastaturet til at
indtaste den nedvendige
pafyldningsmaengde som en
veerdi mellem 0,1 og 1,0 enhed,
og tryk derefter pa Faerdig.

Tryk pé Start.

Skeaermen Pafyldning af kanylen
vises.

Pumpestatuslamperne blinker blat
i et skiftende menster.
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v

v

Skasrmen Kanyle fyldt vises, nar
péfyldningen er fuldfert.

Tandem Mobi mobilappen vil vende
tilbage til skeermen Indsset
reservoir, hvis Skift infusionssaet

er slaet fra.

Tryk p& Feerdig i overste venstre
hjarne for at gé tilbage til skeermen
Handlinger for at genoptage insulin,
hvis du er feerdig. Eller tryk pa Skift
infusionsseet for at indstille en
pamindelse. Hvis pamindelsen Skift
infusionssaet er aktiv, vil pumpen
automatisk vise skaermen Skift
infusionssaet. Se Afsnit 7.6
Indstilling af Skift infusionssaet.

7.6 Indstilling af Skift

infusionssaet

Dette afsnit beskriver, hvordan du
indstiller pamindelsen Skift infusionssast,
efter at du har fyldt kanylen.

For at indstille Skift infusionsseet uden
at fylde kanylen skal du trykke pa
Handlinger i Navigation-bjeelken, trykke
pé Indsaet reservoir, trykke pa Skift

infusionssaet og derefter folge
instruktionerne nedenfor.

1.

Tryk p& knappen ved siden af Skift
infusionssaet for at sl& funktionen til
eller fra.

Tryk pé& Pamind mig kl. Brug
nummervaelgeren pa skaermen til at
veelge antallet af dage (1 til 3). Tryk
pa Feerdig.

Standard for Skift infusionssaet er
3 dage.

Tryk pa Pamind mig kl. Brug
nummerveelgeren pa skeermen til at
veelge det tidspunkt (time, minutter
og tidspunkt pé dagen), hvor du
gerne vil have en pdmindelse.

Tryk pa Feerdig.

Bekrasft, at Skift infusionssast er
indstillet korrekt, og tryk pa Gem.

Der vises et Skift infusionssaet
gemt-banner gverst i Tandem Mobi
mobilappen.

Skaermen Pafyid reservoir vises.

N BEMAERK

Hvis det er farste gang, du bruger din
pumpe, og der ikke er defineret en
personlig profil, vil en skaerm meddele dig,
at en profil skal aktiveres, for at du kan
genoptage insulin. Tryk p& OK.
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Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 8 ¢ Manuel bolus

8.1 Oversigt over manuel bolus

A ADVARSEL

Giv IKKE en bolus, far du har set den beregnede
bolusmangde pé& Tandem Mobi™ mobilappens
display. Hvis du doserer for meget eller for lidt
insulin, kan det forarsage haendelser med
hypoglykaemi (lav BG) eller hyperglykaemi

(hej BG). Du kan &ndre mangden af insulin,
inden du doserer din bolus.

A ADVARSEL

Dosering af store bolusser eller dosering af flere
bolusser lige efter hinanden kan fordrsage
handelser med hypoglykaemi (lav BG). Veer
opmaerksom pa I0B og bolusberegnerens
anbefalede dosis inden dosering af store eller
flere bolusser.

A ADVARSEL

Hvis du ikke kan se en reduktion i BG, efter at en
bolus er feerdig, anbefales det, at du kontrollerer
dit infusionssaet for at se, om der er en
okklusion, luftbobler eller leekager, eller om
kanylen har Igsrevet sig. Hvis tilstanden varer
ved, skal du kontakte den lokale kundesupport
eller s@ge leegehjlp efter behov.
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N BEMZAERK

Oplysningerne i dette kapitel geelder IKKE for
bolusser, der doseres automatisk af
Control-IQ+™-teknologien. Der findes
oplysninger om automatisk bolusdosering

i afsnit Automatisk dosering af korrektionsbolus
i Afsnit 28.2 Sadan fungerer
Control-IQ-+-teknologien.

En bolus er en hurtig dosis insulin, der
som regel doseres for at normalisere
efter indtagelse af mad eller korrigere
hejt blodsukker.

Den mindste bolusstorrelse er

0,05 enheder. Den hgjeste bolussterrelse
er 25 enheder. Hvis du forseger at
dosere en bolus, der er starre end
maengden af insulin i reservoiret, vil du fa
vist en skeermmeddelelse, der angiver, at
der ikke er tilstraekkeligt insulin til at
dosere bolussen.

Du kan dosere forskellige bolusser for
at daskke kulhydratindtag (maltidsbolus)
og for at bringe din BG tilbage til malet
(korrektionsbolus). Maltids- og
korrektionsbolusser kan ogsa
programmeres sammen.

Hvis kulhydrater er slet til i din aktive
personlige profil, skal du indtaste
kulhydrater i gram, sa vil bolus blive

beregnet ved brug af dit
kulhydratforhold.

Hvis du ikke bruger Control-1Q+-
teknologi, og kulhydrater er sléet fra

i din aktive personlige profil, skal du
indtaste insulinenheder for at anmode
om bolussen.

Hvis din smartphone bliver afbrudt fra
pumpen under programmering af en
bolus pé skasrmen Bolus, kan du
muligvis ikke afgive en bolus.

For du bruger Tandem Mobi
mobilappen til at give en bolus, skal du
sikre dig, at din smartphones
sikkerhedsfunktion (f.eks. sikkerheds-
PIN, ansigtsgenkendelse, fingeraftryk
eller manstergenkendelse) er sléet til.
Del aldrig din sikkerhedskode/
adgangskode, og giv aldrig andre
personer adgang til din smartphone via
deres biometriske oplysninger for at
undga utilsigtede aendringer i din
insulindosering.

KONTROLLER din pumpes indstillinger jevnligt
for at sikre, at de er korrekte. Forkerte
indstillinger kan resultere i over- eller
underdosering af insulin. Radfer dig om
ngdvendigt med din leege.



N BEMZARK

Hvis du doserer en manuel bolus, vil
Control-IQ+-teknologien ikke veere i stand til at
dosere en automatisk korrektionsholus fgr

60 minutter efter, at den manuelle bolus er feerdig.

8.2 Pabegyndelse af en bolus

Tryk pa Bolus fra Navigation-bjeslken
for at anmode om en bolus.

A ADVARSEL

Hver gang du beder om en bolus, har du

10 sekunder til at annullere bolussen efter at
have bedt om den for helt at undgé
insulindosering. Tandem Mobi mobilappen viser
“BOLUS | GANG Anmoder om bolus” i dette
tidsrum, og pumpens statuslamper pulserer blat
i et skiftende mgnster. Du kan annullere en
bolus fra appen, uanset hvordan du bad om
den, sé lenge din pumpe og Tandem Mobi
mobilappen er forbundet.

Du kan anmode om en bolus ved hjeelp
af Tandem Mobi mobilappen, nar hver
af de folgende betingelser er opfyldt:

e Du har en kompatibel smartphone
(se tandemdiabetes.com/
compatibility)

e Din smartphone er forbundet med
din pumpe

e Du har en indbygget
sikkerhedsfunktion i din smartphone
sléet til

8.3 Beregning af korrektionsholus

Nér pumpen kender din glukoseveerdi,
enten fra CGM’en eller fra manuel
indtastning, beslutter den, om den vil
anbefale, at der fgjes en
korrektionsbolus til en eventuel anden
bolus, der er blevet anmodet om pa
skaermen Bolus. Pumpen kan modtage
din glukoseveerdi fra manuel indtastning
i Tandem Mobi mobilappen eller fra
CGM’en.

Nar din glukoseveerdi ligger:

e Over BG-malet: Insulin til
maltidsbolus og korrektionsbolus
sammenlaegges. Hvis I0OB er il
stede, treekkes det kun fra
bolussens korrektionsdel.

¢ Mellem 3,9 mmol/l og BG-mal:
Du far mulighed for at reducere
maltidsbolus for at korrigere for det
lave glukoseniveau. Derudover vil
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eventuelt IOB ogsé blive anvendt til
at reducere bolusberegningen.

e Under 3,9 mmol/l: Méaltidsbolus vil
blive reduceret for automatisk
korrektion af den for lave
glukoseveerdi. Derudover vil
eventuelt IOB ogsa blive anvendt til
at reducere bolusberegningen.

Soarg for altid at behandle hypoglykeemi
(lav BG) med hurtigtvirkende
kulhydrater i henhold til din laeges
anvisninger, og kontrollér derefter din
BG igen for at sikre, at behandlingen
lykkedes.

Automatisk overfarsel af
glukosevaerdi med CGM

V/ZER OPMARKSOM pé tendensoplysningerne
pé skeermen Kontrolpanel samt dine
symptomer, fgr du bruger CGM-veerdier til at
beregne og dosere en korrektionsbolus.
Individuelle CGM-vaerdier er muligvis ikke sé
ngjagtige som BG-mélerens veerdier.

Nar du bruger en kompatibel CGM, er
det ikke nedvendigt at tage en
fingerprikprove for at treeffe en
behandlingsbeslutning, sé laenge dine
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symptomer stemmer overens med
CGM-mélingerne. Tandem Mobi
insulinpumpen kan automatisk bruge
CGM-malinger i bolusberegneren, nar
Control-IQ+-teknologien er sléet til, og
der er en gyldig méling og tendenspilen
tilgeengelig fra CGM'en. Hvis dine
CGM-afleesninger ikke matcher dine
symptomer, anbefales det, at du vasker
haenderne grundigt og bruger din
BG-maéler til at erstatte
CGM-afleesningen i bolusberegneren,
hvis BG-malerens vaerdi stemmer
overens med dine symptomer. Hvis du
onsker at justere din CGM ind efter din
BG-maler, skal du felge anvisningerne
for at kalibrere din CGM. Tag ikke
insulindoser for tast pa hinanden, ofte
omtalt som insulinophobning. Hvis du
for nylig har givet en bolus, ber du vente
60 minutter for at se, om dine malinger
reagerer pa bolussen.

N BEMZERK

Retrospektiv analyse af de vigtigste
undersggelsesresultater indikerede, at der var
en gget forekomst af CGM-veerdier <3,9 mmol/|
fem timer efter, at der blev doseret en bolus, nér
glukoseveerdierne blev overfert automatisk.
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Din glukoseveerdi indleeses automatisk
i feltet BG pa skaermen Bolus, nar hvert
af de folgende forhold ger sig
geeldende:

Control-IQ+-teknologi er sléet til og
tilgeengelig

e En CGM-session er aktiv
e En CGM-veerdi er til stede

e En CGM-tendenspil er tilgeengelig
pé skaermen Kontrolpanel

N BEMARK

Se CGM-producentens produktanvisninger
for at fa flere oplysninger om CGM-
tendenspile og hvordan man bruger dem til
behandlingsbeslutninger. Du kan ogsé se
Afsnit 24.3 Pile for &endringsrate.

Nar CGM-malingen automatisk
overfares til bolusberegneren, er det
kun den aktuelle CGM-maling, der
anvendes til at beregne
korrektionsbolussen. Tendenspilen
anvendes ikke ved dosisberegning. Fa
din laege til at radgive dig om, hvordan
du bedst anvender pilene ved dosering
af korrektionsbolus.

Hvis din leege har anbefalet dig at bruge
tendenspilen til at justere din
korrektionsdosis, eller hvis du vil aendre
glukoseveerdien, der anvendes til at
beregne din korrektionsdosis, kan du
manuelt tilsidesaette glukoseveerdien,
der overfores automatisk fra din CGM.

Sadan aendres den glukosevaerdi, der
automatisk udfyldes fra din CGM:

1. Tryk péa glukoseveerdien fra feltet

Glukose.
Annuller Bolus Neeste

0

Enheder

Kulhydrater BG
O 3 [ ] 8

Gram mmol/L

o Dit BG er lavt.
Spis kulhydrater, og test BG igen.

2. Indtast BG-veerdi ved hjeelp at
skaermtastaturet, og tryk pa
Faerdig.



Over malet

Hvis din BG- eller sensorglukosevaerdi
er over din mal-BG, viser pumpen
oplysninger i afsnittet
Doseringsberegning pa skeermen
Bolus. Der vil blive fojet en
korrektionsbolus til enhver anden bolus,
du anmoder om.

Annuller Bolus Naeste
4.7
Enheder
Kulhydrater BG
I 3 7.
Gram mmol/L

Korrektionsbolus O

Doseringsberegning

Korrektion 06E
Maltid 43E
Insulin i kroppen -02E
Enheder til dosering i alt 47E

¢ Tryk p& Naeste i overste hejre
hjerne for at acceptere
korrektionsbolussen.

e Huvis du vil afvise
korrektionsbolussen, skal du sla
knappen over Doseringsberegning
fra. Tryk derefter pa Naeste i overste
hajre hjerne.

e For at afvise bolussen helt skal du
trykke pa Annuller i gverste venstre
hjerne for at vende tilbage til
skaermen Kontrolpanel.

Under malet

Hvis din BG- eller sensorglukoseveerdi
er under din méal-BG, viser pumpen
oplysninger i afsnittet
Doseringsberegning pa skeermen
Bolus. Hvis dit BG er under dit mal-BG,
men starre end eller lig med 3,9 mmol/l,
vises der en meddelelse, der bekreefter,
at der er behov for en omvendt
korrektion. Hvis dit BG er mindre end
3,9 mmol/l,vil der automatisk blive
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tilfajet en omvendt korrektionsbolus il
enhver anden bolus, du beder om.

Annuller Bolus Neeste

0

Enheder

Kulhydrater BG
O 3 ° 8
Gram mmol/L

o Dit BG er lavt.
Spis kulhydrater, og test BG igen.

Doseringsberegning

I Korrektion =1E I
Maltid OE
Insulin i kroppen OFE
Enheder til dosering i alt OE

¢ Tryk p& Naeste i overste hgjre
hjerne for at acceptere
korrektionsbolussen.

e For at afvise korrektionsbolussen
skal du trykke pa Annuller i gverste
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venstre hjerne for at vende tilbage til

skaermen Kontrolpanel.
Inden for mélet

Hvis din BG- eller sensorglukosevaerdi
er den samme som dit BG-mal, vil
skeermen Korrektionsbolus ikke

blive vist.

Manuel indtastning af BG-vaerdi

Hvis din sensorglukoseveerdi ikke
automatisk blev udfyldt pa skeermen
Bolus baseret pa de betingelser, der er
nadvendige for denne funktion, skal du
indtaste din BG-veerdi manuelt

i Tandem Mobi mobilappen.

Tandem Mobi mobilappen viser
oplysninger i afsnittet
Doseringsberegning pé skaermen
Bolus, hvis det er relevant, efter at du
manuelt har indtastet din BG-veerdi pa
skeermen Bolus. Indtast din BG-veerdi
manuelt pa felgende made:

1. Tryk pa Bolus fra
Navigation-bjeelken.
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2. Tryk p&d BG.

Annuller Bolus Neeste

0

Enheder

Insulin BG
Enheder mmol/L

3. Indtast BG-vaerdi ved hjeelp at
skaermtastaturet, og tryk pa
Feerdig. Nar du har trykket Fzerdig,
vil BG-veerdien blive gemt
i pumpehistorikken, uanset om en
bolus er doseret eller €j.

4. Felg trinnene i det relevante
malafsnit ovenfor afheengigt af
BG-veerdiresultatet.

8.4 Tilsidesattelse af bolus

Du kan tilsidesaette den beregnede
bolus ved at trykke pa den beregnede
enhedsveerdi og indtaste de
insulinenheder, du vil have doseret.
Tilsidesaettelse af bolus er altid en
tilgeengelig mulighed.

< Tilbage Bekraeft bolus Bekraeft

2

Enheder

Nar du veslger at tilsidesastte den
beregnede bolus, vises der en
meddelelse, der forteeller dig, at de
indtastede tal for insulinenheder (eller
gram kulhydrat) og BG-veerdien ikke er
gyldige og ikke vil blive brugt til
bolusberegningen. Doseringsoversigten
opdateres, s& den viser den tilsidesatte
enhedsmaengde, der vil blive doseret.
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1. Tryk pa Bolus fra 3. Indtast kulhydrater i gram med

Navigation-bjeelken. skaermtastaturet, og tryk pa

2. Tryk pa 0 enheder pa venstre side
Annuller Bolus Naeste af skeermen. 4. Kontrollér, at gram kulhydrat for dit
maltid er indtastet korrekt.

4 3. Indtast antal enheder, der skal
doseres, ved hjeelp af )
Enheder '
skeermtastaturet, og tryk pa 8.7 Doser en bolus
Kulhydrater BG Faerdig.
4 3 7 N&r du har indtastet din glukose- eller
- A ADVARSEL BG-veerdi for en korrektionsbolus,
gram mmol/L Sorg for ALTID at bekresfte, om indtastet dine gram kulhydrat eller
Du har indtastet en tisidesztelses- decimalkommaet er placeret korrekt, nar insulinenheder for en maltidsbolus eller
® e e bolusvaerdier indtastes. Forkert en kombination af begge dele, kan du
decimalplacering kan forhindre, at du fér give bolussen.
Doseringsb. i - )
oeringsheregning den meengde insulin, som din leege har 1. Kontrollér, at veerdierne er indtastet
e N/A ordineret til dig. korrekt.
Maltid N/A 4. Kontrgllg’r, atl insulinenEedeLne for o Tryk pa Neeste i overste hojre
s 02E dit maltid er indtastet korrekt. hjerne, hvis de indtastede data er
korrekte.

Enheder til dosering i alt 4E . .
8.6 Maltidsholus i gram ¢ Tryk pa Annuller i @verste venstre
" . hjerne for at ga tilbage til
8.5 Maltidsbolus i enheder 1. Tryk pa Bolus fra skaermen Kontrolpanel.

Navigation-bjeelken. .
Hvis du bruger Control-IQ+-teknolog, . 2. Bekreeft anmodning.
skal du springe til Afsnit 8.6 Méltidsbolus 2. Tryk pa 0 gram.

i gram.
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o Tryk p& Bekreeft overst til hejre,
hvis de indtastede data er
korrekte.

¢ Tryk pa Tilbage eller Bolus
i overste venstre hjgrne for at ga
tilbage og foretage eendringer
eller se beregninger.

3. Tryk pa ikonet Dosér bolus.

4. Brug din smartphones
sikkerhedsfunktion til at godkende
bolusdoseringen.

v Skeermen Kontrolpanel vises.

v Der vises en BOLUS | GANG-
besked under grafen pa skaermen
Kontrolpanel, indtil bolusdoseringen
er feerdig.

v" Nar bolusdoseringen er feerdig,
vises der et blat drabeikon pa
grafen, og IOB-veerdien opdateres.

8.8 Forlaenget bolus

Funktionen Forlaenget bolus giver dig
mulighed for at dosere noget af bolus
nu og resten af bolus langsomt over en
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periode pé op til 8 timer. Dette kan
vaere nyttigt ved meget fedtrige maltider
(sdsom pizza), eller hvis du har
gastroparese (forsinket mavetemning).

Ved forleengelse af en bolus vil enhver
korrektionsbolusmasngde altid blive
givet i DOSER NU-delen. Tal med din
leege for at afgere, om denne funktion
er egnet til dig, samt for at f& radgivning
om opdelingen mellem nu og senere og
varigheden af den senere del.

1. Tryk pa Bolus fra
Navigation-bjeelken.

2. Tryk pa 0 gram (eller 0 enheder).

3. Indtast kulhydrater i gram (eller
insulinenheder) ved brug af
skeermtastaturet. Tryk pé Feerdig.

4. Tryk eventuelt pa feltet BG, og brug
skeermtastaturet til at indtaste en
BG-veerdi eller tilsideseette en
automatisk udfyldt
sensorglukoseveerdi.

Tryk pé Feerdig.

5. Kontrollér, at veerdierne er indtastet
korrekt.

KAPITEL 8 ¢ Manuel bolus

¢ Tryk pa Naeste i overste hojre
hjerne, hvis de indtastede data er
korrekte.

¢ Tryk p& Annuller i gverste venstre
hjerne for at gé tilbage til
skaermen Kontrolpanel.

. Tryk p& knappen ved siden af

Forlaeng maltidsbolus.

Den udvidede bolusinformation
vises pa skaermen. Tryk pa 50 %

i feltet Dosér nu for at justere
procentdelen af den maéltidsbolus,
der skal doseres med det samme.

Procentveerdien for Dosér senere
beregnes automatisk af pumpen.
Standard er 50 % Dosér nu og



50 % Dosér senere. Standard for
feltet Forleenget varighed er 2 timer.

( Tilbage Forleeng bolus Nzeste
Enheder
Korrektion N/A
Maltid 2E

«
Doser senere

50%

Forlaeng maltidsbolus

Doser nu

50%

Forleenget varighed

2 time

8. Brug skeermtastaturet til at veelge

den procentdel af bolussen, der
skal doseres nu, og tryk pa Feerdig.

For Dosér nu-delen er
minimumsveerdien 0,05 enheder.
Du kan indstille denne masngde til

10.

11.

0 enheder, hvis du gnsker, at hele
bolussen skal veere i Dosér
senere-delen. Enhver maengde,
der indtastes mellem

0,00-0,05 enheder, vil automatisk
blive rundet op til 0,05 enheder.

Dosér senere-delen af den
forlaengede bolus har ogsa
minimums- og maksimumsveerdier.
Hvis du programmerer en Dosér
senere-veerdi uden for disse
greenser, vil du blive underrettet, og
varighed for Dosér senere-delen
justeres.

Tryk pa 2 timer i feltet Forlsenget
varighed.

Maksimumvarigheden for forleenget
bolusdosering er 8 timer.

Brug nummervaelgeren pa
skeermen til at veelge, hvor lang tid
bolussen skal doseres. Du kan
veelge mellem 15 minutter og

8 timer i trin p& ét minut. Tryk pa
Feerdig.

Tryk pa Naeste.

13.

14,
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12.

Bekreeft anmodning.

¢ Tryk pa Bekreeft i overste hejre
hjorne, hvis de indtastede data er
korrekte.

¢ Tryk pa Tilbage eller Bolus
i @verste venstre hjerne for at ga
tilbage og foretage eendringer
eller se beregninger.

Tryk pé ikonet Dosér bolus.

Brug din smartphones
sikkerhedsfunktion til at godkende
bolusdoseringen.

Skaermen Kontrolpanel vises.

Der vises en BOLUS | GANG-
besked under grafen pa sksermen
Kontrolpanel, indtil bolusdoseringen
er feerdig.

Der vises straks et blat drabeikon
pa grafen, som repreesenterer
Dosér nu-delen af den forleengede
bolus. Dette ikon efterfelges af et
blat skraveret omréde, som
repraesenterer Dosér senere-delen
af den forlaengede bolus. Draben
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viser det samlede antal enheder,
der leveres i labet af hele den
forleengede bolusvarighed.

¢

Kun én forleenget bolus kan veere aktiv
pa et givent tidspunkt. Hvis Dosér
senere-delen af en forlaenget bolus er
aktiv, kan du dog anmode om en anden
standardbolus.

8.9 Hurtig bolus

Funktionen Hurtig bolus giver mulighed
for at dosere en bolus ved et simpelt
tryk p& Pumpe-knappen. Hvis den er
aktiveret, er det en made at give

en bolus pa ved at felge bip/
vibrationskommandoer uden at
navigere gennem eller se Tandem Mobi
mobilappens skaerm. Din smartphones
sikkerhedsfunktion er nadvendig for at
2endre Hurtig bolus-indstillingerne.

Hurtig bolus kan indstilles til enten
enheder insulin eller gram kulhydrat.
Nér Control-IQ+-teknologien er
aktiveret, vil den bruge Hurtig bolus
som en korrektionsbolus, hvis den er
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konfigureret som insulinenheder, eller
som en maltidsbolus, hvis den er
konfigureret som gram kulhydrat.
Control-IQ+-teknologien bruger
oplysningerne om indtag af kulhydrater
til at optimere doseringen af insulin efter
maéltider.

N BEMARK

Det anbefales at bruge gram kulhydrat i en
bolusdosering, nar der anvendes
Control-1Q+-teknologi.

Konfigurer Hurtig bolus

Funktionen Hurtig bolus er som
standard slaet fra. Hurtig bolus kan
indstilles til enten insulinenheder eller
kulhydrater i gram. Stigningstrinnet kan
indstilles til 0,5, 1,0, 2,0 og 5,0 enheder
eller 2,5, 10 og 15 gram.

1. Tryk pa Indstillinger pa
Navigation-linjen.

2. Tryk pad Pumpe.

3. Tryk pa Indstillinger for Hurtig
bolus.

4. Tryk pa skifteknappen ved siden af
Hurtig bolus for at slé funktionen til.

10.

11.

Tryk pé Type stigningstrin.

Veelg insulinenheder eller gram
kulhydrat fra veelgeren pa
skaermen.

Tryk p& Feerdig.
Tryk p& Stigningstrin.

Veelg det foretrukne stigningstrin fra
veelgeren pa skaermen.

N BEMZARK

Den trinvise maengde, der valges her, er
den meangde insulin, der doseres med
hvert tryk pd Pumpe-knappen, nér der
gives en Hurtig bolus.

Tryk pa Feerdig.

Gennemse indtastede veerdier, og
tryk pa Gem.

Der vises et Indstillinger for hurtig
bolus blevet gemt-banner overst
i Tandem Mobi mobilappen.



Dosering af en hurtig bolus

Du vil ikke kunne dosere en Hurtig bolus, hvis
visse hypoglykaemiadvarsler eller en
funktionsfejl pd Pumpe-knappen er aktive.

Hvis Hurtig bolus-funktionen er slaet

til, kan du dosere en bolus uden
Tandem Mobi mobilappen ved at trykke
pa Pumpe-knappen pa din pumpe for at
dosere din bolus. Hurtige bolusser
doseres som standardbolusser (der er
ingen glukoseveerdiindtastning eller
forleenget bolus).

1. Tryk p& Pumpe-knappen pa din
pumpe, og hold den nede. Lyt efter
to bip (hvis lydindstillingen er
indstillet til biplyde), eller meerk efter
vibrationer (hvis lydindstillingen er
indstillet til at vibrere).

2. Tryk p& Pumpe-knappen for hvert
stigningstrin, indtil den enskede
masngde er opnaet. Pumpen
bipper/vibrerer for hvert tryk.

3. Vent, til pumpen bipper/vibrerer én
gang for hvert trin, for at bekreefte
den gnskede maengde.

4. Nar pumpen bipper/vibrerer,
skal du trykke pa og holde
Pumpe-knappen i flere sekunder,
indtil der kommer et bekreeftende

bip/vibration for at dosere bolussen.

Hvis der er gaet mere end

10 sekunder uden indtastning,
annulleres bolussen, og den
doseres ikke.

Du kan ikke overskride indstillingen
Maks. bolus, der er defineret i din
aktive personlige profil, nér du
bruger funktionen Hurtig bolus.
Nar du nar den maksimale
bolusmaengde, lyder der en anden
tone for at give dig besked. Hvis
Hurtig bolus er indstillet til at vibrere,
holder pumpen op med at vibrere
som reaktion pa yderligere tryk pa
knappen for at give dig besked.

Du kan ikke overskride 20 knaptryk,
nér du bruger funktionen Hurtig
Bolus. Nar du har naet 20 knaptryk,
lyder der en anden tone for at give
dig besked. Hvis Hurtig bolus er
indstillet til at vibrere, holder
pumpen op med at vibrere som
reaktion pé yderligere tryk pa
knappen for at give dig besked.

KAPITEL 8 ¢ Manuel bolus

Hvis du herer en anden tone pa
noget tidspunkt under
programmeringen, eller hvis
pumpen holder op med at vibrere
som reaktion pa knaptryk, skal du
tiekke Tandem Mobi mobilappens
skaerm.

v Pumpestatuslamperne pulserer blat
i et skiftende menster, mens
bolussen afgives.

v' Meddelelsen BOLUS IGANGSAT
vises pa skasrmen Kontrolpanel.

N BEMARK

Hvis Control-IQ+-teknologien er slaet til og har
justeret insulindoseringen under en hurtig bolus,
bliver det resterende insulin fra den hurtige
bolus doseret.

8.10 Sadan annullerer eller stopper
du en bolus

Annullering af en bolus hvis
doseringen IKKE ER STARTET

Hver gang du beder om en bolus, har
du 10 sekunder til at annullere bolussen
efter at have bedt om den for helt at
undgé bolusdosering.
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KAPITEL 8 ¢ Manuel bolus

Tryk pé [x] for at annullere bolussen, v Bolus forbliver deaktiveret, mens
mens Kontrolpanel viser meddelelsen bolussen annulleres.
« . 18:00 il -
Anmoder om bolus”. Din pumpe og
Tandem Mobi mobilappen skal veere mnE Opdateret ige nu [ 1 NANAN v Nar bolussen er blevet annulleret,
forbundet for at kunne annullere bliver Bolus igen aktiv.
bolussen. »
6-0 g Q:Lé“nlkmppen Stoppe en bolus, hvis dosering af
mmol/L BOLUS ER STARTET

<& Control-IQ: TILSLUT
- Du kan annullere en bolus, der allerede

er begyndt at blive doseret.

_ 1. Tryk p&[x]for at stoppe

| doseringen.
] \l 2. Tryk pa Ja.
B8 .. K
e e ,f.\{@_ v Meddelelsen BOLUS IGANGSAT
—- A3 pé skaermen Kontrolpanel viser en
28 ekstra Stopper bolus...
-meddelelse.
1lenh./t 0.8 enh.
] i . 0.2 V" Der vises et Bolus stoppet-vindue,
14:00 16:00 18:00 0g de onskede og doserede
CGM-data efter [CGM-udbyder] enheder vises.
Nomal2E 3. Tryk pa OK.

N a o ap o
PR O 3 Q v Der vises et blat drabeikon pa

grafen, som viser den doserede
delmaengde, og IOB-veerdien
opdateres.
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A ADVARSEL

Hvis din smartphone afbryder forbindelsen til din
pumpe, nér du forsgger at annullere eller stoppe
en bolus, vises en Bolus ikke stoppet-advarsel

i Tandem Mobi mobilappen. Frakobl
infusionsseettet fra kroppen for straks at stoppe
bolustilfgrslen til kroppen. Se Afsnit 4.19 Tilslut
Bluetooth-forbindelse igen for at fejlfinde
afbrydelsen.
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KAPITEL 8 ¢ Manuel bolus

Denne side er med vilje tom

146



@ Funktioner i insulinpumpesystemet Tandem Mobi

KAPITEL 9

Start, stop eller
genoptagelse af insulin



KAPITEL 9 e Start, stop eller genoptagelse af insulin
9.1 Starte insulindosering

Insulindosering starter, nar du har en
personlig profil konfigureret og
aktiveret. Din smartphones
sikkerhedsfunktion er pékraesvet for at
starte dosering af insulin. Se Kapitel 6
Indstillinger for insulindosering for at fa
anvisninger i, hvordan du opretter,
konfigurerer og aktiverer en personlig
profil.

9.2 Stoppe insulindosering

Du kan til hver en tid stoppe al
insulindosering. Nar du stopper al
insulindosering, stoppes enhver aktiv
bolus og enhver aktiv midl. basal
ojeblikkeligt. Der kan ikke finde
insulindosering sted, n&r pumpen er
stoppet. Din smartphones
sikkerhedsfunktion er nadvendig for at
stoppe insulindoseringen.

1. Tryk p& Handlinger fra
Navigation-bjeelken.

2. Tryk pa Stop Insulin M.

3. Tryk pa Ja.
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v Et banner med Alle leverancer
er stoppet vises overst
i Tandem Mobi™ mobilappen. P&
Kontrolpanel-skaermen vises der en
meddelelse med statussen Alle
leverancer stoppet! under
sensorglukoseveerdien. Der vises et
redt udrébstegn ved siden af denne
besked og ogsa i everste hejre del
af Tandem Mobi mobilappen ved
siden af indikatoren for
insulinniveau.

N BEMZAERK

Hvis du stopper insulindosering manuelt, skal
du ogsa starte insulindosering igen manuelt.
Control-IQ+™ -teknologi genoptager ikke
automatisk insulindosering, hvis du stopper
den manuelt.

N BEMZAERK

En parret smartphone med Tandem Mobi
mobilappen er ngdvendig for at starte eller
stoppe insulindoseringen. Hvis din smartphone
bliver afbrudt fra din pumpe i en leengere
periode eller af en eller anden grund ikke er
tilgeengelig for dig, skal du koble dit
infusionsset fra din krop for at stoppe
insulindoseringen.

9.3 Genoptage insulindosering

—

. Tryk pa Handlinger fra
Navigation-bjeelken.

no

Tryk p& Genoptag insulin P>,

@

Tryk pa Ja.

AN

Der vises et Insulin er blevet
genoptaget-banner overst
i Tandem Mobi mobilappen.

9.4 Frakobling ved brug af
Control-1Q+-teknologi

N&r du har brug for at koble pumpen
fra din krop, skal du standse
insulindosering. Standsning af
insulindosering forteeller pumpen, at du
ikke aktivt doserer insulin, hvilket ogsa
standser Control-IQ+-teknologien, s&
den ikke fortseetter med at beregne
justeringer af insulindoseringen.



@ Funktioner i insulinpumpesystemet Tandem Mobi

Pumpeoplysninger og
-historik



Din Tandem Mobi™ mobilapp giver
adgang til oplysninger om din pumpe.
P& skaermen Pumpeinfo har du adgang
til oplysninger sésom din pumpes
serienummer, kontaktoplysninger il
den lokale kundesupport, websted og
software-/hardwareversioner.

1. Tryk pa Indstillinger pa
Navigation-linjen.

2. Tryk pad Pumpe.

3. Tryk pa Pumpeinfo.

10.2 Pumpehistorik

Tandem Mobi mobilappen viser en
historisk log over pumpehaendelser.
Nar det maksimale antal haendelser er
naet, erstattes de aeldste haendelser fra
historikloggen med de seneste
heendelser. Du kan se falgende pa
skeermen Pumpehistorik:

Bolus, Basal, Pafyld, BG, Advarsler og
Alarmer, Control-IQ og Gennemfart.
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Bolus, Basal, Pafyld, BG, Advarsler og
Alarmer er kategoriseret efter dato.
Heendelsesoplysningerne i hver enkelt
rapport er anfort efter klokkesleet.

Control-1Q-historikken viser den
historiske log over Control-IQ+™.-
teknologiens status, herunder nér
funktionen er aktiveret eller deaktiveret,
nar der blev udfert aendringer af
basalraten og nar Control-IQ-+-
teknologibolusser blev doseret.
Insulindoseringshastigheden kan blive
2endret s& hyppigt som hvert femte
minut.

Afsnittet Komplet indeholder alle
oplysninger fra hvert afsnit samt
eventuelle aendringer af indstillinger.

Sadan tilgas pumpehistorik:

1. Tryk pa Indstillinger pa
Navigation-linjen.

2. Tryk p& App.
3. Tryk pa Historik.

4. Tryk p& Pumpehistorik.

KAPITEL 10 ¢ Pumpeoplysninger og -historik
10.1 Pumpeinfo

Hvis du vil se flere historiske data, kan
du ogsé fa adgang til rapporterne

i Tandem Source™. Se Tandem
Source personlig brugervejledning

for mere information.

N BEMARK

Du skal veere logget ind p& din Tandem-konto
pé din Tandem Mobi mobilapp og have appen
karende i baggrunden for at kunne sende data
til Tandem Source.



@ Funktioner i insulinpumpesystemet Tandem Mobi

KAPITEL 11

Pamindelser



Din pumpe og Tandem Mobi™
mobilappen giver dig vigtige
oplysninger om systemet med
pamindelser, advarsler og alarmer.
Pamindelser vises for at underrette dig
om indstillinger, du har angivet (for
eksempel en pdmindelse om at
kontrollere din BG efter en bolus).
Advarsler vises automatisk for at
underrette dig om sikkerhedsforhold,
du skal kende (for eksempel en
advarsel om, at dit insulinniveau er lavt).
Alarmer vises automatisk for at
underrette dig om en faktisk eller
potentielt stoppet insulindosering

(for eksempel en alarm for tomt
insulinreservoir). Veer seerligt
opmaerksom pa alarmer.

Hvis flere pamindelser, advarsler og
alarmer opstar pa samme tid, vises
alarmer forst, advarsler som nummer
to, og pamindelser som nummer tre.
De skal alle bekreeftes hver iseer, indtil
alle er bekraeftet.

Oplysningerne i dette afsnit vil leere dig,
hvordan du reagerer pa pamindelser.

Pamindelser underretter dig ved brug af
en enkelt sekvens af tre lyde eller en
enkelt vibration, afheengigt af
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bip-/vibrationsindstillingen i Advarsler
og lyde. De gentages hver 10. minut,
indtil de bekresftes. Pamindelser
eskalerer ikke.

11.1 Pamindelsen Lav BG

Pamindelsen Lav BG beder dig om at
kontrollere din BG igen efter manuel
indtastning af en lav glukoseveerdi pa
skeermen Bolus. Nér du aktiverer denne
pamindelse, skal du indstille en lav
glukoseveerdi, der udlaser
pamindelsen, og hvor lang tid der skal
g4, inden pamindelsen indtrasffer.

Denne pamindelse er som standard
deaktiveret. Hvis funktionen er aktiveret,
er standardindstilingerne Pamind mig
under 3,9 mmol/l, og Pamind mig efter
15 min., men du kan angive disse
veerdier fra 3,9 til 6,7 mmol/l og 10 til
20 min.

1. Tryk pa Indstillinger pa
Navigation-linjen.

2. Tryk p& knappen Advarsler og lyde.

3. Tryk pa Pumpepamindelser.

KAPITEL 11 e Pamindelser

4. Tryk pa Lav BG.

5. Tryk pa knappen ved siden af
Pamindelse om Lav BG.

a. Tryk p4 Pamind mig hvis
under, og brug skeermtastaturet
til at indtaste en Lav BG-veerdi
(fra 3,9 til 6,7 mmol/l), som skal
udlese pdmindelsen, og tryk sé
pa Feerdig.

b. Tryk pa Pamind mig efter, og
brug skeermtastaturet til at
indtaste en tid i minutter (fra 10 il
20 min), og tryk s& pa Feerdig.

c. Tryk pad Gem, nér alle aendringer
er komplette.

v Der vises et Pamindelse om
lav BG gemt-banner gverst
i Tandem Mobi mobilappen.

For at reagere p& pamindelsen Lav BG

For at slette pamindelsen fra skaermen
Notifikationer skal du trykke pa eller
skubbe pamindelsesbeskeden fil
venstre og trykke pé Slet for at rydde
pamindelsen. Tjek din BG.



11.2 Pamindelsen Hgj BG

Pamindelsen Hoj BG beder dig om at
kontrollere din BG igen efter manuel
indtastning af en hej glukoseveerdi pa
skeermen Bolus. Nér du aktiverer denne
pamindelse, skal du indstille en hgj
glukoseveerdi, der udloser
pamindelsen, og hvor lang tid der skal
g4, inden pamindelsen indtrasffer.

Denne pamindelse er som standard
deaktiveret. Hvis funktionen er aktiveret,
er standardindstilingerne Pamind mig
over 11,1 mmol/l, og Pamind mig efter
2 min., men du kan angive disse
veerdier fra 8,3 til 16,7 mmol/l og

1 til 3 timer.

1. Tryk pé Indstillinger pa
Navigation-linjen.

2. Tryk pa knappen Advarsler og lyde.
3. Tryk pa Pumpepamindelser.
4. Tryk pa Hej BG.

5. Tryk pa knappen ved siden af
Pamindelse om hgj BG.

a. Tryk pa Pamind mig hvis over,
og brug skaermtastaturet til at
indtaste en hgj BG-veerdi (fra
8,3 til 16,7 mmol/l), som skal
udlgse pamindelsen, og tryk sa
péa Feerdig.

b. Tryk p4 Pamind mig efter, veelg
tidspunktet i timer og minutter
(fra 1 til 3 timer) ved hjeelp af
talvaelgeren pé skaermen, og
tryk derefter pa Feerdig.

c. Tryk pad Gem, nar alle aendringer
er komplette.

V" Der vises et Pamindelse om hej BG
gemt-banner gverst i Tandem Mobi
mobilappen.

For at reagere pa pamindelsen Hgj BG

For at slette pdmindelsen fra skaermen
Notifikationer skal du trykke pa eller
skubbe padmindelsesbeskeden til
venstre og trykke pé Slet for at rydde
pamindelsen. Tiek din BG.

KAPITEL 11 e Pamindelser

11.3 Pamindelsen Efter bolus-BG

Pamindelsen Efter bolus-BG beder dig
om at méale din BG pa et bestemt
tidspunkt efter bolusdosering. Nar du
aktiverer denne pamindelse, skal du
indstille, hvor lang tid der skal g4, inden
pamindelsen indtraeffer. Standard er

1 time og 30 minutter. Den kan
indstilles fra 1 til 3 timer.

1. Tryk pé Indstillinger pa
Navigation-linjen.

2. Tryk pé knappen Advarsler og lyde.
3. Tryk p4 Pumpepamindelser.
4. Tryk pa Efter bolus-BG.

5. Tryk pé knappen ved siden af
Pamindelse om BG efter bolus.

6. Tryk pad Pamind mig efter, og brug
skaermtastaturet til at indtaste den
tid, i timer og minutter, (fra
1 til 3 timer), som skal udlese
pamindelsen, og tryk sa pa Feerdig.
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7. Tryk p& Gem, nér alle sandringer er
komplette.

v" Der vises et Efter Pamindelsen Efter
bolus-BG gemt-banner gverst
i Tandem Mobi mobilappen.

For at reagere pa pamindelsen Efter
bolus-BG

For at slette pamindelsen fra skasrmen
Notifikationer skal du trykke pé eller
skubbe pamindelsesbeskeden til
venstre og trykke pa Slet for at rydde
pamindelsen. Tjek din BG med din
Bg-maéler.

11.4 Pamindelsen Glemt
maltidsbolus

Pamindelsen Glemt maltidsbolus
informerer dig, hvis en bolus ikke blev
doseret inden for en bestemt
tidsperiode. Der findes fire forskellige
pamindelser. Nar du programmerer
denne padmindelse, skal du veelge dage,
starttidspunkt og varighed for hver
pamindelse.

1. Tryk pa Indstillinger pa
Navigation-linjen.
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. Tryk pa knappen Advarsler og lyde.
. Tryk pd Pumpepamindelser.
. Tryk pa Glemt maltidsbolus.

. Tryk pa den pamindelse

(Pamindelse 1 til 4), du ensker at se,
pé skaermen Glemt mailtidsbolus,
0g ger falgende:

a. Tryk pa Pamindelse 1 (eller 2,
3, 4).

b. Tryk p& knappen ved siden af
Pamindelse 1.

c. Tryk pa Starttidspunkt, vaslg
starttidspunkt og tidspunkt
péa dagen ved hjeelp af
tidsvaelgeren péa skeermen, og
tryk derefter pa Feerdig.

d. Tryk pa Varighed, veelg
sluttidspunkt og tidspunkt
pé dagen ved hjeelp af
tidsveelgeren pé skeermen, og
tryk derefter pa Feerdig.

e. Tryk pa hver ugedag i Gentag-
omradet herunder for at tilfeje et

KAPITEL 11 e Pamindelser

flueben til alle de dage, du vil
have pdmindelsen pa.

f. Tryk p&d Gem, nar alle eendringer
er komplette.

V' Der vises et Pdmindelse 1 om glemt
maltidsbolus (eller 2, 3,4)
gemt-banner gverst i Tandem Mobi
mobilappen.

For at reagere pa pamindelsen Glemt
maltidsbolus

For at slette pamindelsen fra skaermen
Notifikationer skal du trykke pa eller
skubbe pamindelsesbeskeden fil
venstre og trykke pé Slet for at rydde
pamindelsen. Dosér en bolus, hvis det
er nedvendigt.

11.5 Pimindelse om
bolushekrzftelse

Pamindelse om bolusbekrasftelse giver
dig besked, nar en boluskommando fra
Tandem Mobi mobilappen eller en
Hurdig bolus starter og afslutter
dosering.
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1. Tryk pa Indstillinger pa oplysninger om funktionen Skift
Navigation-linjen. infusionsseet.
2. Tryk pa knappen Advarsler og lyde. For at reagere p& Skift infusionssaet

For at slette pdmindelsen fra skaermen
Notifikationer skal du trykke pa eller
skubbe pamindelsesbeskeden til
venstre og trykke péa Slet for at rydde
pamindelsen. Skift dit infusionssaet.

3. Tryk pa Pumpelyde.

4. Veelg mellem bip eller vibration for
bade generel og hurtig bolus.

5. Tryk pa Gem.

Hvis du ikke herer eller maerker I
bekreeftelsen, kan bolusen veere

ufuldsteendig. Tandem Mobi

mobilappen vil vise en meddelelse. Se

Afsnit 13.3 Advarslen Ufuldsteendig

bolus for yderligere oplysninger.

11.6 Skift infusionssaet

Pamindelsen Skift infusionssaet beder
dig om at udskifte dit infusionsseet.
Denne pamindelse er som standard
deaktiveret. Hvis pamindelsen er
aktiveret, kan den indstilles til 1 til

3 dage samt din valgte tid pa dagen.

Se Afsnit 7.6 Indstilling af Skift
infusionssast for at fa yderligere
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Denne side er med vilje tom
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@ Funktioner i insulinpumpesystemet Tandem Mobi

KAPITEL 12

Brugerjusterbare advarsler
og alarmer



12.1 Advarslen Lav insulin

Din Tandem Mobi™ pumpe holder gje
med, hvor meget insulin der er tilbage
i reservoiret, og advarer dig, nar
niveauet er lavt. Standardindstillingen
for denne advarsel er forudindstillet il
20 enheder. Du kan angive denne
advarselsindstilling til mellem 15 og
40 enheder. N&r insulinmaengden
kommer under den indstillede veerdi,
bipper/vibrerer advarslen om lavt
insulinniveau og vises ogsa pa
Tandem Mobi mobilappens skaerm.
Nar advarslen ryddes, vises indikatoren
for lav insulin (en enkelt red bjaslke pa
insulinniveaudisplayet pa skaermen
Kontrolpanel).

1. Tryk pé Indstillinger pa
Navigation-linjen.

2. Tryk pa knappen Advarsler og lyde.

3. Tryk p4 Pumpeadvarsler og
-alarmer.

4. Tryk pa Lav insulin.
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5. Indtast antallet af enheder (fra 15 til
40 enheder), som du gnsker
veerdien for advarslen Lavt
insulinniveau skal indstilles til,
og tryk pa Feerdig.

6. Tryk p& Gem, nar alle sendringer er
komplette.

v' Der vises et Pumpeadvarsler gemt-
banner gverst i Tandem Mobi
mobilappen.

Sadan reagerer du pa advarslen Lav
insulin

For at fierne advarslen fra skaermen
Notifikationer skal du stryge advarslen
til venstre og trykke pa ikonet Afvis.
Skift dit insulinreservoir ved at folge
instruktionerne i Afsnit 7.3 Fyldning og
iseetning af et reservoir.

Advarsel lav insulin
Sensorveaerdierne stiger hurtigt.
Tid, | dag

KAPITEL 12 e Brugerjusterbare advarsler og alarmer

12.2 Auto-sluk alarm

Din pumpe kan stoppe insulindosering
0g advare dig eller en, der er sammen
med dig, hvis der ikke har vaeret nogen
interaktion med pumpen eller

Tandem Mobi mobil-app inden for en
bestemt periode. Denne pamindelse er
som standard deaktiveret. Hvis du slar
denne funktion til, er standardtiden

12 timer. Du kan indstille den til mellem
5 og 24 timer. Denne alarm giver dig
besked om, at der ikke har veeret
nogen interaktion med systemet i det
angivne antal timer, og pumpen vil
stoppe alle insulindoseringer.

Auto-sluk-alarmen bipper og vises pa
laseskaermen pé din smartphone.
Insulindoseringen stopper, nar du
overskrider det indstillede antal timer
uden nogen af de felgende handlinger:

e Brug Tandem Mobi mobilappen til
at sende en kommando til pumpen.

e Dosering af en hurtig bolus.

e Snooze pumpen.



Aktivér og konfigurer Auto-sluk-alarmen
pé falgende méde:

1. Tryk pé Indstillinger pa
Navigation-linjen.

2. Tryk pa knappen Advarsler og lyde.

3. Tryk pad Pumpeadvarsler og
-alarmer.

4. Auto-sluk er som standard slaet fra.

e For at sl& denne advarsel til skal
du trykke pé knappen ved siden
af Auto-sluk.

e Tryk p& Ja for at bekraefte denne
funktion, og tryk derefter
pa Gem.

5. Tryk pa Auto-sluk.
6. Indtast det antal timer (fra 5 til 24), du

onsker Auto-sluk alarmen skal
udlgses, ved hjeelp af

skaermtastaturet, og tryk pé Feerdig.

7. Tryk p&d Gem, nar alle eendringer er
komplette.

v Der vises et Pumpeadvarsler og
-alarmer gemt-banner gverst i
Tandem Mobi mobilappen.

Sadan reagerer du pa en
Auto-sluk-advarsel

Fem minutter fer det angivne tidspunkt,
du har indstillet for Auto-sluk alarmen,
vises der en push-besked pa
l&seskaermen pa din smartphone. Du vil
kun modtage denne besked, hvis
Tandem Mobi mobilappen kerer pé din
smartphone, og hvis du har opsat
notifikationer som beskrevet i Afsnit 5.6
Indstil mobilnotifikationer.

a
17%@

14 November

all ¥ ==

KAPITEL 12 e Brugerjusterbare advarsler og alarmer

159



KAPITEL 12 e Brugerjusterbare advarsler og alarmer

Las din smartphone op, og abn eller
naviger til Tandem Mobis mobilapp.
Auto-Off Alarm-timeren nulstilles
automatisk, nar Tandem Mobi
mobilappen er dben.

v Advarslen ryddes, og pumpen
vender tilbage til normal drift.

Hvis du ikke rydder advarslen inden for
en 5 sekunders nedteellingsperiode,
udlgses Auto-sluk alarmen, ledsaget af
en akustisk alarm. Denne alarm
meddeler dig, at din pumpe er holdt
op med at dosere insulin.

Alarmskaermen Auto-sluk

Tryk pa Afvis.

Alarm for nulstilling af pumpe og
10B

ALLE DOSERINGER STOPPET!
Ingen brugeraktivitet registreret.
Vaelg "Genoptag insulin" i
menuen Handlinger for at
fortseette doseringen.
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V' Kontrolpanel-skesermen vises og
angiver statussen Al dosering
stoppet.

Du skal genoptage doseringen for at
fortseette behandlingen. Se Afsnit 9.3
Genoptage insulindosering.

12.3 Advarslen Maks. basal

Din pumpe giver dig mulighed for at
seette en greense for basalraten.
Pumpen giver dig mulighed for at
indstille en maks. basal, som pumpen
ikke tillader, at du overskrider under en
midl. basal.

Né&r maks. basal i pumpeindstillingerne
er blevet indstillet (se Afsnit 6.3 Maks.
basal), vil du modtage en alarm, hvis
folgende scenarier forekommer.

1. Der blev bedt om en midl. basal,
der overstiger maks. basal.

2. En midl. basal er i gang, og et nyt
tidssegment for personlig profil er
begyndt, hvilket far midl. basal til at
overskride maks. basal.

Sadan reagerer du pa advarslen
Maks. basal

Stryg advarslen til venstre pa skasrmen
Notifikationer, og tryk péa ikonet Afvis.
Den reducerede veerdi for midl. basal er
den samme som den vaerdi for

maks. basal, der blev konfigureret

i personlige profiler.

Advarsel — maks. basal

Det aktuelle segment i din personlige profil
vil overskride indstillingen for maks. basal.
Din midlertidige basalrate er blevet
reduceret.

Tid, | dag
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Din Tandem Mobi™ pumpe giver dig
vigtig viden om dens funktion ved brug
af padmindelser, advarsler og alarmer.
Der vises pamindelser for at underrette
dig om indstillinger, du har angivet (for
eksempel en pamindelse om at
kontrollere din BG efter en bolus).
Advarsler udsendes automatisk for at
underrette dig om sikkerhedsforhold,
du skal kende (for eksempel en
advarsel om, at dit insulinniveau er lavt).
Alarmer udsendes automatisk for at
underrette dig om en faktisk eller
potentielt stoppet insulindosering

(for eksempel en alarm for tomt
insulinreservoir). Veer seerligt
opmaerksom pa alarmer.

Hvis push-meddelelser er aktiveret pa
din smartphone, og Tandem Mobi
mobilappen er &ben, vil du fa
advarselsmeddelelsen pé laseskaermen
pa din smartphone.

Nar du tvinger din app til at stoppe eller afslutter
den, karer den ikke leengere i baggrunden pa
din smartphone. Det betyder, at du ikke vil
modtage nogen meddelelser pé din
smartphone, far du &bner din app igen. Din
pumpe vil dog fortsat veere parret med din
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smartphone, og insulintilfgrslen vil fortseette
som programmeret.

Hvis du er i Tandem Mobi mobilappen,
vil du se en rad cirkel med antallet af
notifikationer, der venter pa din
bekresftelse, ved siden af omradet
Notifikationer i Navigation-bjeelken.

Hvis der opstéar flere pAmindelser,
advarsler og alarmer pa samme tid,
vises alarmer forst, advarsler som
nummer to, og pamindelser som
nummer tre pa skeermen Notifikationer.
De skal alle bekraeftes hver iseer, indtil
alle er bekreeftet. Notifikationer kan
slettes i vilkarlig raskkefolge.

Oplysningerne i dette kapitel skal leere
dig, hvordan du reagerer pa advarsler.

Advarsler giver dig besked med

2 sekvenser af 3 toner eller

2 vibrationer, afheengigt af den valgte
bip/vibrationsindstilling i Advarsler og
lyde, og pumpens statuslamper lyser
gult i det monster, der er angivet

i tabellerne i dette kapitel. De gentages
regelmeessigt, indtil de bekraeftes.
Advarsler eskalerer ikke.

KAPITEL 13 ¢ Advarsler

Hvis du aktiverer Snooze-funktionen,
kan du sl& bippet eller vibrationen fra
i et bestemt tidsrum, hvis du ikke kan
se pé din Tandem Mobi mobilapp.
For at aktivere og indstille Snooze, se
Afsnit 5.7 Aktiver og indstil snooze.

N BEMZAERK

Der findes en supplerende liste over advarsler
og fejl relateret til brugen af CGM i Kapitel 25
CGM-advarsler og -fejl.

N BEMZAERK

Der findes en supplerende liste over advarsler
i forbindelse med brugen af Control-IQ+™
teknologi i Kapitel 30 Control-IQ+-teknologi
Advarsler.
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13.1 Advarslen Lav insulin

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Hvad betyder det? Der er 10 enheder eller mindre tilbage i reservoiret.
Mobi mobilappen?

Hvilken lydindstilling vil jeg here 2 sekvenser med 3 lyde eller 2 vibrationer afhangigt af
‘ eller fple? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.

Advarsel lav insulin
Sensorveerdierne stiger hurtigt.
Tid, | dag

Begge lamper blinker gult to gange i treek, far de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper vil mgnster gentages i alt fem gange. I

o EXid

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut indtil den bekreftes.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre pé skeermen
Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.

Udskift reservoiret sé hurtigt som muligt for at undga alarmen Tomt
reservoir og lgbe tar for insulin.

Hvordan skal jeg reagere?
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13.2 Advarsler om lavt batteriniveau

Lavt batteri — Advarsel 1

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Hvad betyder det? Batteriniveauet er under 20 %.
i i ?
Mobi mobilappen’ Huilken lydindstilling vil jeg hore | 2 sekvenser med 3 Iyde eller 2 vibrationer afhzengigt af
eller fale? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.
Advarsel om lavt batteri i pumpe
PUBHSGAEtaMAIVEAL: Begge lamper blinker gult to gange i traek, for de slukkes. Dette
:’1,;”?;9 SHELERFAIRGE: Hvilke pumpestatuslamper vil menster gentages i alt fem gange.
o Fos i
Vil Tandem Mobi mobilappen og L
pumpen give mig besked igen? Ja, hvert 5. minut indtil den bekraftes.
Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skaermen
Hvordan skal ieq reagere? Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.
1eq reagere: Oplad pumpen hurtigst muligt for at undga Advarsel om lavt batteri
nummer to.
N BEMARK

Nar beskeden Lavt batteriniveau opstar, vises indikatoren for lavt batteriniveau (en enkelt rad bjeelke pé batteriniveaudisplayet p& skeermen Kontrolpane)).



KAPITEL 13 » Advarsler

Lavt batteri — Advarsel 2

Skeerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Batteriniveauet er under 5 %. Insulindoseringen fortsatter
Mobi mobilappen? Hvad betyder det? i 30 minutter, derefter slukker pumpen, og insulindoseringen
stopper.
e i g o o Hvilken lydindstilling vil jeg here | 2 sekvenser med 3 lyde eller 2 vibrationer afheengigt af
;‘Zsffdi’;ge’- eller fole? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.
Begge lamper blinker gult to gange i treek, far de slukkes.
Hvilke pumpestatuslamper vil Dette menster gentages i alt fem gange.
Fos 23
Vil Tandem Mobi mobilappen og o
pumpen give mig besked igen? Ja, hvert 5. minut indtil den bekraftes.
Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skaermen
Hvordan skal ieq reagere? Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.
Jeg reagere: Oplad straks pumpen for at undgé alarmen Lavt batteri, og at
pumpen slukker.
N BEMARK

Nar beskeden Lavt batteriniveau opstar, vises indikatoren for lavt batteriniveau (en enkelt rad bjeelke pé batteriniveaudisplayet p& skeermen Kontrolpane)).
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13.3 Advarslen Ufuldstendig bolus

Skarm

Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem
Mobi mobilappen?

Ufuldsteendig bolus

Denne bolus er ikke blevet doseret.

OK

Hvad betyder det?

Du pabegyndte en bolusanmodning, men afsluttede ikke
anmodningen inden for 90 sekunder.

Hvilken lydindstilling vil jeg here
eller fole?

Vises kun pa skaermen i Tandem Mobi mobilappen. Pumpen bipper
eller vibrerer ikke.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Tandem Mobi mobilappen giver dig besked igen hvert 5. minut,
indtil handlingen er afsluttet eller annulleret. Pumpen vil ikke give
dig besked.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk p& OK. Skaermen Bolus vises.

» Fortset din bolusanmodning

» Tryk pa Kontrolpanel-ikonet for at vende tilbage til Kontrojpane! for
at annullere bolusanmodningen.
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13.4 Advarslen Ufuldstaendig midl. basal

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem
Mobi mobilappen?

Du pabegyndte indstilling af en midl. basal, men afsluttede ikke

?
Hvad betyder det? anmodningen inden for 90 sekunder.

Hvilken lydindstilling vil jeg here Vises kun pa skeermen i Tandem Mobi mobilappen. Pumpen bipper

Ufuldst. midl. basal eller fole? eller vibrerer ikke.
Esnne mislsefeios basalcriike : R Tandem Mobi mobilappen giver dig besked igen hvert 5. minut,
staret v Ta"de"? MOb.' mobllappen g indtil handlingen er afsluttet eller annulleret. Pumpen vil ikke give
pumpen give mig besked igen? dig besked

OK

Tryk p& OK. Skeermen Midl. basal vises.

» Fortsaet opsaetningen af midl. basal.

» Tryk pa Annuller, hvis du ikke @nsker at fortsaette med at opsatte
midl. basal.

Hvordan skal jeg reagere?
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13.5 Advarsler om ufuldstendig pafyldningssekvens

Advarslen Ufuldsteendig udskiftning af reservoir

Skeaerm Forklaring

Du valgte Udskift reservoir fra menuen Pafyld reservoir, men
afsluttede ikke processen inden for 3 minutter.

Hvad vil jeg se pa skeermen i Tandem

Mobi mobilappen? Hvad betyder det?

Hvilken lydindstilling vil jeg here Vises kun pa skaermen i Tandem Mobi mobilappen. Pumpen bipper

Advarsel reservoirskift eller fole? eller vibrerer ikke.

ufuldsteendigt

Vil Tandem Mobi mobilappen og Tandem Mobi mobilappen giver dig besked igen hvert 5. minut,

HeseRIaitels péffl‘j,'gf";’r‘fspr°°es erikke | humpen give mig besked igen? indtil handlingen er afsluttet. Pumpen vil ikke give dig besked.
OK
Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa OK. Feerdigger processen til udskiftning af reservoiret.
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Advarslen Ufuldsteendig Fyld slange

Skerm Forklaring

Du har valgt Fyld slange fra menuen Pafyld reservoir, men
afsluttede ikke processen inden for 3 minutter.

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem

Mobi mobilappen? Hvad betyder det?

Hvilken lydindstilling vil jeg hare Vises kun pa skaermen i Tandem Mobi mobilappen. Pumpen bipper
eller fale? eller vibrerer ikke.

Ufuldstzendig Fyld slange
Fyldningen af slangen er ikke fuldfart. Vil Tandem Mobi mobilappen og Tandem Mobi mobilappen giver dig besked igen hvert 5. minut,
pumpen give mig besked igen? indtil handlingen er afsluttet. Pumpen vil ikke give dig besked. I

OK

Hvordan skal jeg reagere? Tryk p& OK. Faerdigger processen til fyldning af slangen.
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Advarslen Fyld kanyle ufuldstaendig

Skerm Forklaring

Du har valgt Fyld kanyle fra skaermen Pafyld reservoir, men
afsluttede ikke processen inden for 3 minutter.

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem

Mobi mobilappen? Hvad betyder det?

Hvilken lydindstilling vil jeg hare Vises kun pa skaermen i Tandem Mobi mobilappen. Pumpen bipper

Advarsel Fyld kanyle eller fale? eller vibrerer ikke.
ufuldstaendig Vil Tandem Mobi mobilappen og | Tandem Mobi mobilappen giver dig besked igen hvert 5. minut,
Fyldningen af kanylen er ikke fuldfert. pumpen give mig besked igen? indtil handlingen er afsluttet. Pumpen vil ikke give dig besked.
OK
Hvordan skal jeg reagere? Tryk p& OK. Feerdigger processen til fyldning af kanylen.
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13.6 Advarslen Ufuldstaendig indstilling

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Du pabegyndte opsatningen af en ny personlig profil eller indstilling
Mobi mobilappen? Hvad betyder det? af Control-IQ+-teknologien, men gemte eller afsluttede ikke

programmeringen inden for 5 minutter.

Advarsel om ufuldstzendige Hvilken lydindstilling vil jeg here Vises kun pa skarmen i Tandem Mobi mobilappen. Pumpen bipper

indstillinger eller fale? eller vibrerer ikke.
Eoingstiling Bley fg,:ft' mendener | yil Tandem Mobi mobilappen og Tandem Mobi mobilappen giver dig besked igen hvert 5. minut, I
pumpen give mig besked igen? indtil handlingen er afsluttet. Pumpen vil ikke give dig besked.
OK

Tryk p& OK. Afslut programmeringen af den personlige profil eller

i ?
Hvordan skal jeg reagere’ indstillingen af Control-IQ-+-teknologien.
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13.7 Advarslen Basalrate pakraevet

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Du indtastede ikke en basalrate i et tidssegment i personlige
Mobi mobilappen? Hvad betyder det? profiler. Der skal indtastes en basalrate i hvert tidssegment (raten

kan vaere 0 enheder/t).

Hvilken lydindstilling vil jeg here Vises kun pa skeermen i Tandem Mobi mobilappen. Pumpen bipper

Basalrte pakrEeves eller fole? eller vibrerer ikke.

En basalrate skal fgjes til dette
tidssegment, fer det kan gemmes. Vil Tandem Mobi mabilappen og
pumpen give mig besked igen?

Nej, der skal indtastes en basalrate for at gemme tidssegmentet.

OK

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa OK. Indtast en basalrate i tidssegmentet.
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13.8 Advarslen Basalrate og kulhydratforhold pakraevet

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Du har ikke indtastet en basalrate eller et kulhydratforhold i et
Mobi mobilappen? " tidssegment i personlige profiler, og Kulhydrat-indstillingen er sléet
Hvad betyder det? til. Der skal indtastes en basalrate og et kulhydratforhold i hvert
tidssegment (raten kan vaere 0 enheder/time).
Basal og kulhydratratio - — - - - - - -
pakraevet Hvilken lydindstilling vil jeg here Vises kun pa skaermen i Tandem Mobi mobilappen. Pumpen bipper
En basalrate og en kulhydratratio skal e"er fﬂle? e”er vibrerer ikke- I
tilfgjes til dette tidssegment, far det
kan gemmes. Vil Tandem Mobi mobilappen og Nej, der skal indtastes en basalrate og kulhydratforhold for at
pumpen give mig besked igen? gemme tidssegmentet.
OK
Hvordan skal jeg reagere? _Tryk pa OK. Indtast en basalrate og et kulhydratforhold
i tidssegmentet.
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13.9 Advarslen Maks. bolus pr. time

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skeermen i Tandem | de foregaende 60 minutter har du anmodet om total
Mobi mobilappen? Hvad betyder det? bolusdosering, der er mere end 1,5 gange din indstilling for Maks.

bolus.

Hvilken lydindstilling vil jeg here Vises kun pa skeermen i Tandem Mobi mobilappen. Pumpen bipper

g ks: belas Pt eller fole? eller vibrerer ikke.

Din maksimale bolus pr. time er
overskredet. Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Nej, du skal trykke p& Nej eller Ja for at dosere bolussen.
Vil du bekraefte den anmodede
6.74 e bolus?

» Tryk p& Nej for at vende tilbage til skeermen Bolus og justere
maengden af bolusdosering.

. 0 ¢
Hvordan skal jeg reagere? » Tryk pa Ja for at bekraefte bolussen.

Nej Ja
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13.10 Maks. bolus-advarsel

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skeermen i Tandem 5 Du anmodede om en bolus, der er stgrre end indstillingen Maks.
Mobi mobilappen? Hvad betyder det? bolus i din aktive personlige profil.
8 7| Hvilken lydindstilling vil jeg hare Vises kun pa skeermen i Tandem Mobi mobilappen. Pumpen bipper
Advarsel - Maks. bolus | eller fple? eller vibrerer ikke.
Denne bolus er over din maks. | Vil Tandem Mobi mobilappen og Nej, du skal trykke p& Annuller eller Fortsaet for at dosere
belusindstling pe 10 €. pumpen give mig besked igen? bolussen.
Reducér bolus til 10 E?

‘ » Tryk p& Annuller for at vende tilbage til skeermen Bolus og justere
} Hvordan skal jeg reagere? maengden af bolusdosering.
Annuller Fortseet i ’ » Tryk pa Fortsaet for at dosere mangden af din indstillede
- d Maks. bolus.
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13.11 Advarslen Maks. basal

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem En aktiv midl. basal overskrider din indstilling for maks. basal pa
Mobi mobilappen? Hvad betyder det? grund af en ny tidsindstillet segmentaktivering i personlige profiler.
Denne advarsel vises kun, nér dit tidssegment har sendret sig.
Adsireel = S";Zﬁn??z;' versoniige profil | | HVilken lydindstilling vil jeg hare | 2 sekvenser med 3 Iyde eller 2 vibrationer afhaengigt f
vil overskride indstillingen for maks. basal. | | eller fale? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.
Din midlertidige basalrate er blevet
reduceret. Begge lamper blinker gult to gange i traek, for de slukkes.
Tid, | dag Hvilke pumpestatuslamper vil Dette mgnster gentages i alt fem gange.

o Exd

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut indtil den bekreeftes.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.

Veerdien for midl. basal reduceres til den samme veerdi for
maks. basal, som blev indstillet i personlige profiler.

Hvordan skal jeg reagere?
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13.12 Min. basal-advarsel

Skarm

Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem
Mobi mobilappen?

Hvad betyder det?

En aktiv midl. basal var mindre end halvt s& stor som den laveste
basalindstilling, der er defineret i din personlige profil.

Advarsel — min. basal
Din aktuelle basalrate er lavere end den
laveste tilladte basalrate.

Tid, | dag

Hvilken lydindstilling vil jeg here
eller fole?

2 sekvenser med 3 lyde eller 2 vibrationer afhaengigt af
bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.

Hvilke pumpestatuslamper vil
jeg se?

Begge lamper blinker gult to gange i traek, for de slukkes.
Dette me@nster gentages i alt fem gange.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut indtil den bekreftes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk pa Afvis for at fierne advarslen.

Gennemga dine Midl. basal-indstillinger fra skaermen Handlinger.

» Gennemga dine Basalrate-indstillinger i Personlige profiler.

» Gennemga dine Midl. basal-indstillinger fra skeermen Handlinger.
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13.13 Alarm pa pumpeknappen

Skaerm Forklaring

Der er blevet trykket for mange gange pa Pumpe-knappen pé din
pumpe under en Hurtig bolus-anmodning.

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem

Mobi mobilappen? Hvad betyder det?

Hvilken lydindstilling vil jeg here 2 sekvenser med 3 lyde eller 2 vibrationer afheengigt af

Alarm knaptryk .|| eller fole? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.
Pumpen har registreret for mange tryk pa

knappen under en hurtig bolus- , K

anmodning. Kontrollér Start/Hurtig bolus- _ _ Begge lamper blinker gullt to gange i treek, far de slukkes.
knappen for at se, om den sidder fast. Hvilke pumpestatuslamper vil Dette mgnster gentages i alt fem gange.

Tid, 1 dag jeg se? m

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut indtil den bekreftes.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk pa Afvis for at fierne advarslen.

Hvordan skal jeg reagere? Kontrollér Pumpe-knappen for at se, om den sidder fast i den
nedtrykte position. Kontakt din lokale kundesupport, hvis problemet
fortsaetter.
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13.14 Hurtig bolus-alarm

Skaerm Forklaring

Der er blevet anmodet om en Hurtig bolus tre gange, men den er
ikke blevet doseret.

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem

Mobi mobilappen? Hvad betyder det?

- Hvilken lydindstilling vil jeg here 2 sekvenser med 3 lyde eller 2 vibrationer afheengigt af
Advarsel hurtig bolus eller fole? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.
Der er anmodet om en hurtigbolus tre

T o e 1o Begge lamper blinker gult to gange i treek, for de slukkes. I

Tid, | dag Hvilke pumpestatuslamper vil Dette mgnster gentages i alt fem gange.

jeg se? m

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut indtil den bekreftes.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk pa Afvis for at fierne advarslen.

Hvordan skal jeg reagere? Kontrollér Pumpe-knappen for at se, om den sidder fast i den
nedtrykte position. Kontakt din lokale kundesupport, hvis problemet
fortsaetter.
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13.15 Advarslen Datafejl

Skaerm Forklaring

Din pumpe stadte pa en tilstand, der potentielt kan medfare tab
af data.

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem

Mobi mobilappen? Hvad betyder det?

Hvilken lydindstilling vil jeg here 2 sekvenser med 3 lyde eller 2 vibrationer afheengigt af

Adv. Datafejl 2 o o
EEKFETE, bl BRIVE profilas eller fole? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.

pumpeindstillingerne er korrekte.
Tid, | dag

Begge lamper blinker gult to gange i traek, for de slukkes.
Hvilke pumpestatuslamper vil Dette menster gentages i alt fem gange.

jeg se? m

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut indtil den bekreftes.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk pa Afvis for at fierne advarslen.

Hvordan skal jeg reagere? Kontrollér dine personlige profiler og pumpeindstillinger for at sikre,
at de er korrekte. Se Afsnit 6.7 Redigering og gennemgang af en
eksisterende profil.
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13.16 Temperaturadvarsel

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Hvad betyder det? Den indvendige temperatur i din pumpe er for hgj eller for lav.
Mobi mobilappen?

Hvilken lydindstilling vil jeg here 2 sekvenser med 3 lyde eller 2 vibrationer afhangigt af

eller fple? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.
Temperaturadvarsel
Fjern pumpen fra ekstreme temperaturer. Begge lamper blinker gult to gange i treek, fr de slukkes.
Tid, | dag

Hvilke pumpestatuslamper vil Dette m@nster gentages i alt fem gange. I

o EXid

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut indtil den bekreftes.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre pé skeermen
Hvordan skal jeg reagere? Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.
Fiern pumpen fra ekstreme temperaturer.
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Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 14 ¢ Alarmer

KONTROLLER regelmzssigt din pumpe og
Tandem Mobi™ mobilappen for potentielle
alarmtilstande, der kan blive vist. Det er vigtigt
at veere opmaerksom pa forhold, som kan
pavirke insulindoseringen, og som kraever din
opmarksomhed, s& du kan reagere hurtigst
muligt.

Din Tandem Mobi insulinpumpe giver
dig vigtig viden om dens funktion ved
brug af pdmindelser, advarsler og
alarmer. Pamindelser underretter dig
om indstillinger, du har angivet (for
eksempel en pamindelse om at
kontrollere din BG efter en bolus).
Advarsler udsendes automatisk for at
underrette dig om sikkerhedsforhold,
du skal kende (for eksempel en
advarsel om, at dit insulinniveau er lavt).
Alarmer udsendes automatisk for at
underrette dig om en faktisk eller
potentielt stoppet insulindosering

(for eksempel en alarm for tomt
insulinreservoir). Veer seerligt
opmaerksom pa alarmer.

Hvis push-meddelelser er aktiveret pa
din smartphone, og Tandem Mobi
mobilappen er &ben, vil du fa
advarselsmeddelelsen pé laseskaermen
pa din smartphone.
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Nar du tvinger din app til at stoppe eller afslutter
den, kerer den ikke leengere i baggrunden pé
din smartphone. Det betyder, at du ikke vil
modtage nogen meddelelser pa din
smartphone, fgr du &bner din app igen. Din
pumpe vil dog fortsat veere parret med din
smartphone, og insulintilfgrslen vil fortseette
som programmeret.

Hvis du er i Tandem Mobi mobilappen,
vil du se en rad cirkel med antallet af
notifikationer, der venter pa din
bekraeftelse, ved siden af omradet
Notifikationer i Navigation-bjeelken.

Hvis der opstar flere pamindelser,
advarsler og alarmer pa samme tid,
vises alarmer forst, advarsler som
nummer to, og pamindelser som
nummer tre pa skaermen Notifikationer.
De skal alle bekraeftes hver iseer, indtil
alle er bekreeftet. Notifikationer kan
slettes i vilkarlig raekkefelge.

Oplysningerne i dette kapitel vil leere
dig, hvordan du reagerer pa alarmer.

Alarmer giver dig besked med

3 sekvenser af 3 toner eller 3 vibrationer
afhaengigt af den valgte bip/
vibrationsindstilling i Alarmer og lyde, og
pumpens statuslamper lyser redt i det

menster, der er angivet i tabellerne

i dette kapitel. Hvis de ikke bekraeftes,
eskalerer alarmmgnstrene. Alarmerne
gentages jeevnligt, indtil problemet, der
udlgste alarmen, er blevet lost.

Hvis du aktiverer Snooze-funktionen,
kan du sl& bippet eller vibrationen fra
i et bestemt tidsrum, hvis du ikke kan
se pa din Tandem Mobi mobilapp.
For at aktivere og indstille Snooze, se
Afsnit 5.7 Aktiver og indstil snooze.

N BEMARK

Der findes en liste over advarsler og fejl relateret
til brugen af CGM i Kapitel 25 CGM-advarsler og
-fejl.

N BEMZAERK

Der findes en liste over advarsler i forbindelse
med brugen af Control-IQ+™ -teknologi

i Kapitel 30 Control-IQ+-teknologi Advarsler.
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14.1 Genoptag insulinalarmer

Genoptag insulinalarm 1

Skaerm

Forklaring

Hvad vil jeg se pa skeermen i Tandem
Mobi mobilappen?

Genoptag insulin alarm

ALLE DOSERINGER STOPPET!
Pumpen har veeret stoppet i en
laengere periode.

Veelg "Genoptag insulin" i
menuen Handlinger for at
fortseette doseringen.

Hvad betyder det?

Du valgte Stop insulin pa skeermen Handlinger, og
insulindoseringen har veeret stoppet i mere end 15 minutter.

Hvilken lydindstilling vil jeg here
eller fple?

3 sekvenser med 3 lyde eller 3 vibrationer afhangigt af
bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.

Hvilke pumpestatuslamper vil
jeg se?

Begge lamper blinker rgdt tre gange i treek, for de slukkes.
Dette m@nster gentages i alt fem gange.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja.

» Hvis den ikke bekraeftes ved at trykke pé Afvis, vil systemet gore
dig opmeerksom igen efter 3 minutter.

» Hvis den bekraeftes ved at trykke pa Afvis, vil systemet gare dig
opmerksom igen efter 15 minutter.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk p& Genoptag insulin p& skeermen Handlinger for at genoptage
insulindoseringen, og tryk pa Ja for at bekresfte.
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Skarm

Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem
Mobi mobilappen?

Genoptag insulin alarm

ALLE DOSERINGER STOPPET!
Der opstod en alarm, som
stoppede insulindoseringen.
Genoptag insulin for at fortseette
doseringen.

Hvad betyder det?

Insulin er blevet stoppet af en separat alarmhandelse.

Hvilken lydindstilling vil jeg hare
eller fole?

3 sekvenser med 3 lyde eller 3 vibrationer afhaengigt af
bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.

Hvilke pumpestatuslamper vil
jeg se?

Begge lamper blinker rgdt tre gange i traek, fer de slukkes.
Dette menster gentages i alt fem gange.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja.

» Hvis den ikke bekraeftes ved at trykke pé Afvis, vil systemet gare
dig opmaerksom igen efter 3 minutter.

» Hvis den bekraeftes ved at trykke pa Afvis, vil systemet gare dig
opmarksom igen efter 15 minutter.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pa Genoptag insulin pa skarmen Handlinger for at genoptage
insulindoseringen, og tryk pa Ja for at bekreefte.
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14.2 Alarmen Lavt batteriniveau

Skaerm Forklaring

Din pumpe registrerede et stramniveau pa 1 % eller mindre, og alle
doseringer er stoppet.

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem

Mobi mobilappen? Hvad betyder det?

Hvilken lydindstilling vil jeg here 3 sekvenser med 3 lyde eller 3 vibrationer afheengigt af

Alarm for lavt batteriniveau eller fole? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.
Begge lamper blinker rgdt tre gange i traek, fer de slukkes.
Hvilke pumpestatuslamper vil Dette me@nster gentages i alt fem gange.

jeg se?
ALLE DOSERINGER STOPPET!

Pumpen er ved at lukke ned.
Oplad pumpen med det samme. Vil Tandem Mobi mobilappen og Ja, hvert 3. minut indtil batteriet lgber ter for strgm, og pumpen

pumpen give mig besked igen? slukker.
Afvis
Tryk pé& Afvis. Oplad din pumpe med det samme for at genoptage

Hvordan skal jeg reagere? Lo ;
insulindoseringen.
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14.3 Alarmen Tomt reservoir

Skarm

Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem
Mobi mobilappen?

r

Tomt reservoir-alarm

ALLE DOSERINGER STOPPET!

Udskift reservoiret og pafyld insulin
for at genoptage dosering.

[\

Hvad betyder det?

Din pumpe har registreret, at reservoiret er tomt, og al dosering er
stoppet.

Hvilken lydindstilling vil jeg here
eller fole?

3 sekvenser med 3 lyde eller 3 vibrationer afhangigt af
bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.

Hvilke pumpestatuslamper vil
jeg se?

Begge lamper blinker rgdt tre gange i traek, fer de slukkes.
Dette menster gentages i alt fem gange.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 3. minut indtil du udskifter reservoiret.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pa Afvis. Skift dit reservoir med det samme ved at trykke pé
Handlinger pa Navigation-bjselken og derefter Péfyld reservoir, og
felg instruktionerne i Afsnit 7.3 Fyldning og iseetning af et reservoir.
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14.4 Alarmen Reservoirfejl

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skeermen i Tandem Din pumpe har registreret, at reservoiret ikke kunne bruges, og al
Mobi mobilappen? dosering er stoppet. Det kan skyldes, at reservoiret er defekt, eller at

9
Hvad betyder det? man ikke har fulgt den korrekte procedure for isatning af
reservoiret. Det er ikke muligt at overfylde Mobi reservoiret.
Reservoiralarm Hvilken lydindstilling vil jeg hare 3 sekvenser med 3 lyde eller 3 vibrationer afhangigt af
eller fole? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde. I
0 Begge lamper blinker rgdt tre gange i traek, fr de slukkes.
Hvilke pumpestatuslamper vil Dette mgnster gentages i alt fem gange.
ALLE DOSERINGER STOPPET! jeg se?
Dette reservoir kan ikke bruges. J ' -
Udskift den med et nyt reservair.

- Vil Tandem Mobi mobilappen og s ) .
pumpen give mig besked igen? Ja, hvert 3. minut indtil du udskifter reservoiret.

Tryk p& Afvis. Skift dit reservoir med det samme ved at trykke pé
Hvordan skal jeg reagere? Handlinger pa Navigation-bjeelken og derefter P&fyld reservoir, og
felg instruktionerne i Afsnit 7.3 Fyldning og iseetning af et reservoir.
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14.5 Temperaturalarm - pumpe

Skaerm Forklaring

Din pumpe har registreret en intern temperatur pa under -35 °C
(-31 °F) eller over 80 °C (176 °F), og alle doseringer er stoppet.

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem

Mobi mobilappen? Hvad betyder det?

Hvilken lydindstilling vil jeg here 3 sekvenser med 3 lyde eller 3 vibrationer afheengigt af
eller fole? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.

Temperatur alarm
Begge lamper blinker rgdt tre gange i traek, fer de slukkes.

0 Hvilke pumpestatuslamper vil Dette menster gentages i alt fem gange.
Fos X3
ALLE DOSERINGER STOPPET!
Fjern pumpen fra ekstreme Vil Tandem Mobi mabilappen og Ja, hvert 3. minut indtil der registreres temperaturer inden for
tempRrEtires; oy geIoplag pumpen give mig besked igen? driftsomradet.

derefter insulindosering.

Afvi .,
Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa Afvis. Fiern pumpen fra de ekstreme temperaturer, og

genoptag insulindoseringen.




KAPITEL 14 ¢ Alarmer

14.6 Okklusionsalarmer

Okklusionsalarm 1

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skeermen i Tandem Din pumpe har registreret, at insulindosering er blokeret, og al

Mobi mobilappen? 5 dosering er stoppet. Afsnit 32.5 Pumpens praestationskarakteristika
Hvad betyder det? indeholder yderligere oplysninger om, hvor lang tid det tager

4 N systemet at registrere en okklusion.

Okklusionsalarm Hvilken lydindstilling vil jeg here 3 sekvenser med 3 lyde eller 3 vibrationer afhzngigt af I
eller fgle? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.
0 Begge lamper blinker rgdt tre gange i traek, for de slukkes.

Hvilke pumpestatuslamper vil i
T —— pump: p Dette mgnster gentages i alt fem gange.

jeg se?
Insulindoseringen kan veere

blokeret. Kontrollér reservoiret,

SNERIy s esete. Vil Tandem Mabi mabilappen og Ja, hvert 3. minut indtil du genoptager insulindoseringen.
pumpen give mig besked igen?

Afvi
Tryk pa Afvis. Kontrollér reservoir, slange og infusionssted for tegn

A 4 | Hvordan skal jeg reagere? pé skade eller blokering, og I@s problemet. For at genoptage insulin
skal du trykke pa Genoptag insulin pa skeermen Handlinger.

N BEMZERK

Hvis okklusionalarmen opstar under bolusdosering, vil du, nar du har trykket pa Afvis, fa vist en skeerm, der forteeller dig, hvor meget af den anmodede bolus
der ndede at blive doseret far okklusionalarmen. Nar okklusionen er ryddet, kan noget af eller hele den tidligere anmodede insulinmangde doseres. Mal din BG
pa tidspunktet for alarmen, og falg din leeges anvisninger i handtering af potentielle eller bekreeftede okklusioner.
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Skarm

Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem
Mobi mobilappen?

r

Okklusionsalarm

ALLE DOSERINGER STOPPET!

Insulindoseringen kan veere
blokeret. Kontrollér reservoiret,
slangen og indstiksstedet.

A

N

4

Hvad betyder det?

Din pumpe har registreret endnu en okklusionsalarm kort efter den
forste okklusionsalarm, og al dosering er stoppet.

Hvilken lydindstilling vil jeg hare
eller fole?

3 sekvenser med 3 lyde eller 3 vibrationer afhangigt af
bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.

Hvilke pumpestatuslamper vil
jeg se?

Begge lamper blinker rgdt tre gange i traek, for de slukkes.
Dette mgnster gentages i alt fem gange.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 3. minut indtil du genoptager insulindoseringen.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk p& Afvis. Udskift reservoiret, slangen og infusionsstedet for at
sikre korrekt insulindosering. Genoptag insulindoseringen efter
udskiftning af reservoir, slange og infusionssted.

N BEMARK

Hvis okklusionalarm nummer to opstér under bolusdosering, vil du, nér du har trykket pa Afvis, fa vist en skeerm, der fortaeller dig, at meengden af doseret bolus

ikke kunne bestemmes og derfor ikke er blevet fgjet til din I0B.
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14.7 Alarm pa pumpeknap

Skaerm Forklaring

Knappen Pumpe pé din pumpe sidder fast eller fungerer ikke
korrekt, og al dosering er stoppet.

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem

Mobi mobilappen? Hvad betyder det?

Hvilken lydindstilling vil jeg here 3 sekvenser med 3 lyde eller 3 vibrationer afhaengigt af

eller fole? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.
Alarmknappen
Begge lamper blinker rgdt tre gange i traek, fer de slukkes.
o Hvilke pumpestatuslamper vil Dette menster gentages i alt fem gange.
Fose EXa
ALLE DOSERINGER STOPPET!
Pumpeknappen kan sidde fast. Vil Tandem Mobi mobilappen og P
Kontakt kundesupport pa pumpen give mig besked igen? Ja, hvert 3. minut indtil problemet er Igst.

(877) 801-6901.

i
@ Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa Afvis. Kontakt den lokale kundesupport.
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14.8 Alarm for nulstilling af pumpe og I0B

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Din pumpe er blevet nulstillet, og 10B er blevet nulstillet til
Mobi mobilappen? 0 enheder/time. Alle basal- og bolusdoseringer er stoppet.
Hvis du for nylig har doseret en bolus, kan du have insulin i kroppen,
Hvad betyder det? som ikke vises. Du ma IKKE regne med den I0B, der vises pa din
Alarm for nulstilling af pumpe og Tandem Mobi mobilapp efter en genstart.
10B Du ma IKKE stole pa alarmen Maks. bolus pr. time i 60 minutter
efter en opdatering.
0 Hvilken lydindstilling vil jeg here 3 sekvenser med 3 lyde eller 3 vibrationer afheengigt af

eller fale? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.
ALLE DOSERINGER STOPPET!

Din insulin i Begge lamper blinker rgdt tre gange i treek, far de slukkes.
in insulin i kroppen er blevet . . .
nulstillet til O enheder. Hvilke pumpestatuslamper vil Dette menster gentages i alt fem gange.

jeg se?
Du kan have en 10B, der ikke

vises, hvis du for nylig har
doseret en bolus.

Ja, hvert 3. minut indtil du trykker pa Afvis.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
@ pumpen give mig besked igen?

Tryk pa Afvis. Kontakt den lokale kundesupport.

Se skaermen Kontrolpanel for aktuel pumpestatus. Du skal genstarte
Hvordan skal jeg reagere? insulindoseringen manuelt.
Sperg din lege, hvor lenge du skal vente efter en pumpegenstart,
far du kan stole pa I0B-beregningen.
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KAPITEL 15 e Funktionsfejl
pumpen, og igen, nar du tilslutter den igen, og
behand! hgje og lave BG-niveauer som anbefalet

af din lege.

Hvis din pumpe registrerer en kritisk fejl,
vises skaermen Funktionsfejl pa
pumpen pa Tandem Mobi™
mobilappen, og alle doseringer
stoppes. Kontakt den lokale
kundesupport.

Fejl meddeles med 3 sekvenser af

3 toner og 3 vibrationer, og pumpens
statuslamper lyser radt i det menster,
der er angivet i tabellen i dette kapitel.
De gentages med jeevne mellemrum,
indtil de bekrasftes ved at trykke pa
Afvis i Tandem Mobi mobilappen.

Ved pumpefejl vil vibrationerne og
pumpestatuslysene fortsastte, indtil
pumpen laber tor for batteri. Biplydene
slukkes, nar brugeren trykker pa Afvis
i Tandem Mobi mobilappen.

R&dfer dig ALTID med din leege, og fa specifikke
retningslinjer, hvis du af en eller anden grund vil
eller er ngdt til at tage pumpen af. Afhaengigt af
hvor lang tid og af hvilken grund du er koblet fra,
skal du méske erstatte den basale

insulindosering og/eller bolusinsulindosering, du
er gaet glip af. Kontrollér din BG, far du frakobler
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15.2 Funktionsfejl pa pumpen

Skerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skeermen i Tandem Din pumpe har registreret en pumpefejl, og al dosering er stoppet.
Mobi mobilappen? Hvad betyder det? Brug din alternative insulindoseringsmetode, eller kontakt din leege

for at f& en alternativ plan for insulindosering.

Hvilken lydindstilling vil jeg here —
_ eller fole? 3 sekvenser med 3 lyde og 3 vibrationer.

Eelipumoen Begge lamper blinker rgdt tre gange i traek, fr de slukkes. I
Hvilke pumpestatuslamper vil Dette mgnster gentages i alt fem gange.
o X3
- Vil Tandem Mobi mabilappen og Ja, hvert 3. minut indtil du bekresfter funktionsfejlen ved at trykke pé
pumpen give mig besked igen? Afvis.

Pumpen fungerer ikke. Ring straks

iundesupport, » Skriv funktionsfejlens kode ned, der vises pa skarmen.

» Tryk pa Kontakt os pé touchskaermen for at ringe til din lokale
Mobilappen kan ikke lzengere kundesupport. Angiv nummeret pa fejlkoden, som du har skrevet
modtage data fra pumpen. ned.
Insulintilfersel og eventuelle aktive ° . . .
CGM-sessioner er blevet stoppet. > E’)?k za Af|VIS Ior alt bek@f‘ge fe:}fténktlopen. fral dd
Hvordan skal jeg reagere? » Fglg din plan for alternativ insulindosering som aftalt med din

_ laege, og fortsaet med at overvage dit blodsukker.

Afvis
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Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 16 » Sadan tager du dig af din pumpe

16.1 Sadan tager du dig af din
pumpe

Rengering af din pumpe

Det anbefales, at du jeevnligt renger din
pumpe. For du starter, skal du altid
suspendere din insulin, frakoble dit
infusionssaet og fierne reservoiret fra
pumpen. Hvis din pumpe udsasttes for
almindelige husholdningskemikalier
sésom solcreme eller insektspray, skal
du serge for at rengere pumpen med
det samme. Nar du renger din pumpe,
skal du bruge en fugtig, fnugfri klud
med en oplasning af vand og
opvaskemiddel i forholdet 9:1. Brug
ikke husholdnings- eller industrielle
rengeringsmidler, oplasningsmidler,
blegemidler, skuresvampe, kemikalier
eller skarpe instrumenter. Undgé at
nedsaenke pumpen i vand eller bruge
en anden vaeske til at rengere den. Saet
ikke pumpen i opvaskemaskinen eller
brug meget varmt vand til at rengere
den. Brug et bledt handkleede til at
torre pumpen. Kom aldrig pumpen i en
mikrobglgeovn eller en almindelig ovn
for at terre den.

200

Vedligeholdelse af din pumpe

Pumpen kraever ingen forebyggende
vedligeholdelse.

Undersggelse af din pumpe for skader

Brug IKKE din pumpe, hvis du tror, den kan
vere blevet beskadiget af at veere blevet tabt
eller stgdt mod en hard overflade. Kontrollér, at
pumpen fungerer korrekt, ved at placere den pa
opladningspladen, marke pumpen vibrere og se
pumpens statuslamper blinke over
Pumpe-knappen. Hvis du er usikker p&, om
pumpen er beskadiget, skal du stoppe al brug
0g kontakte den lokale kundesupport.

Hvis du taber din pumpe eller den
rammer noget hardt, skal du
kontrollere, at den stadig fungerer
korrekt. Kontrollér, at pumpens
statuslamper virker og er tydelige, og at
reservoiret og infusionsseettet sidder
rigtigt pa plads. Kontrollér, om der er
leekager omkring reservoiret og ved
t:lock™-konnektoren til
infusionsseettet. Kontakt straks den
lokale kundesupport, hvis du opdager
revner, afsldede stykker eller andre
former for skade.

Opbevaring af din pumpe

Hvis du ikke skal bruge din pumpe

i lang tid, kan du opbevare pumpen

i opbevaringstilstand. For at sastte
pumpen i opbevaringstilstand skal du
placere pumpen pa opladningspladen
og derefter trykke pa og holde
Pumpe-knappen nede i 20 sekunder.
Pumpen bipper 3 gange, inden den
skifter til opbevaringstilstand. Tag
pumpen ud af stramforsyningen.

Serg for at beskytte pumpen, nar den
ikke er i brug. Opbevar ved
temperaturer pa imellem -20 °C (-4 °F)
og 45 °C (113 °F) og en relativ
fugtighed pé& imellem 20 % og 90 %.

For at fa pumpen ud af
opbevaringstilstand skal du placere
pumpen pa opladningspladen og trykke
pa Pumpe-knappen i 5 sekunder.
Pumpen bipper fire gange, og
pumpens statuslamper blinker med to
gronne lys fire gange. Men hvis pumpen
har veeret i opbevaringstilstand

i laengere tid, kan pumpens batteri
veere helt afladet, og det kan tage
leengere tid end normalt at here
bippene og se pumpens statuslamper.
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Se Afsnit 3.6 Opladning af pumpen for
yderligere oplysninger.

Na&r pumpens batteri er helt afladet,
nulstilles pumpens dato og klokkesleet,
0g den skal omprogrammeres.
Pumpeindstillinger og haendelseslodfiler
gemmes i lagringstilstand uanset
pumpebatteriets opladningstilstand.

Bortskaffelse af systemkomponenter

i bortskaffelse af apparater, der
indeholder elektronisk affald, som din
pumpe, samt anvisninger i bortskaffelse
af potentielt biologisk farligt materiale,
s&som brugte reservoirer, nale, sprojter,
infusionsseet 0og sensorer.

Kontakt din leege for at f& vejledning I
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Denne side er med vilje tom
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@ Funktioner i insulinpumpesystemet Tandem Mobi

KAPITEL 17

Livsstilsproblematikker og
rejser



KAPITEL 17 e Livsstilsproblematikker og rejser

17.1 Livsstilsproblematikker og
rejser for din pumpe

Pumpens bekvemmelighed og
fleksibilitet ger det muligt for de fleste
brugere at deltage i forskellige
aktiviteter, men det kan veere
nedvendigt med nogle
livsstilseendringer. Derudover kan dit
insulinbehov gendre sig som folge af
livsstilseendringer.

RADF@R dig med din lzge angéende
livsstilseendringer sdsom vaegtagning eller -tab
0g motionsstart eller -stop. Dit insulinbehov kan
&ndre sig som falge af livsstilseendringer. Din(e)
basalrate(r) og andre indstillinger skal eventuelt
justeres.

Fysisk aktivitet

Pumpen kan beeres under de fleste
former for motion, sdsom lab, cykling,
vandreture og veegttraening. Under
treening kan pumpen baeres i den
medfelgende taske, det selvkleebende
Tandem Mobi etui, i lommen eller

i andre sportstasker fra tredjeparter.
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A ADVARSEL

Du ma IKKE udseette din pumpe for en magnet,
som f.eks. pumpestuier med magnetlas eller
almindelige produkter med magneter som f.eks.
mobiltelefoner og etuier il trédi@s opladning.
Eksponering for magneter eller produkter med
magneter kan forstyrre pumpemotoren. Skader
pa& motoren kan pavirke pumpens funktionalitet.

N BEMARK

Undga at bruge et etui med sarte stoffer eller
materialer, der kan blive deformeret ved kraftig
pavirkning.

Ved aktiviteter, hvor kropskontakt er
mulig, som f.eks. baseball, hockey,
kampsport eller basketball, kan du
afkoble din pumpe i korte perioder. Hvis
du planlaegger at afkoble din pumpe,
skal du leegge en plan sammen med
din laege, der kan kompensere for den
basalinsulindosering, du gér glip af, nar
du er afkoblet, og serge for, at du
fortsat kontrollerer dine BG-niveauer.
Selv hvis du kobler slangen fra dit
infusionssted, vil pumpen fortsastte
med at modtage data fra CGM’en, sa
leenge den er inden for en afstand af

6 meter (20 fod) uden hindringer.
Tandem Mobi™ mobilappen ber ogsa

fortsat modtage data fra pumpen inden
for dette omrade.

Aktiviteter i vand

Nér de er udstyret med et reservoir, er de
nyproducerede pumper vandafvisende (IP28)
ned til 2,4 meters (8 fod) dybde i op til 2 timer.
Med tiden kan pumpens fugtbeskyttelse blive
kompromitteret af tilfeeldige sted, fald eller
andre utilsigtede haendelser, som pumpen kan
blive udsat for over tid under normale
brugsforhold. Undersag ALTID din pumpe for
skader. Hvis der er tegn pa veeskeindtraengen,
skal du stoppe al brug af pumpen og kontakte
den lokale kundesupport.

Din pumpe er vandresistent i dybder pa
op til 2,4 meter (8 fod) i op til 2 timer
(IPX28-klassificering), nar der er isat et
reservoir, men den er ikke vandtast. Din
pumpe ber ikke beeres ved svemning,
dykning, surfing og andre aktiviteter,
der kan nedsaenke pumpen i vand

i laengere tid. Du ber ikke baere pumpen
i spabad, boblebad og saunaer.



Ekstreme hgjder

OVERVAG dine glukoseniveauer under
vasentlige &ndringer i omgivelsernes
temperatur, tryk og hgjde, da insulindoseringen
kan blive pavirket. Det kan f.eks. vaere at sta p&
ski, kare pé en bjergvej eller stige op og ned i et
fly. £ndringer i doseringsngjagtigheden kan
pavirke insulindoseringen og forarsage
personskade.

Ekstreme temperaturer

Du ber undgé aktiviteter, der kan
udseette din pumpe for temperaturer
under 5 °C (41 °F) eller over 37 °C
(99 °F), da insulin fryser ved lave
temperaturer, og nedbrydes ved hgje
temperaturer.

Andre aktiviteter, der kraever, at du
fierner din pumpe

Hvis pumpen skal frakobles i 30 minutter
eller derover, anbefales det at standse
insulindoseringen. Hvis insulindoseringen ikke
standses, forbliver Control-IQ+-teknologien
aktiveret, indtil pumpen frakobles, og den
fortseetter med at dosere insulin.

Der er andre aktiviteter, sésom badning
og intimitet, hvor det kan veere mere
hensigtsmeessigt for dig at fierne din
pumpe. Det er sikkert at fierne pumpen
i korte intervaller. Hvis du planleegger at
afkoble din pumpe, skal du leegge en
plan sammen med din laege, der kan
kompensere for eventuel
basaldosering, du gér glip af, nar du er
afkoblet, og serge for jeevnligt at
kontrollere dine BG-veerdier.
Manglende basaldoseringer kan
forarsage, at din BG stiger.

Rejser

Den fleksibilitet, som en insulinpumpe
giver, kan forenkle nogle aspekter ved
rejser, men det kraever stadig
planleegning. Serg for at bestille dine
pumpeforsyninger inden rejsen, sa du
har nok forsyninger med dig, nar du
er vaek hjemmefra. Ud over
pumpeforsyninger ber du ogsa altid
medbringe falgende:

e Emnerne oplistet i nadseettet som
beskrevet i Afsnit 1.12 Nodseet.

¢ Enrecept til bade hurtigtvirkende og
langtidsvirkende insulin af den type,
som din laege har anbefalet, hvis du
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far brug for at tage insulin ved
injektion.

e FEt brev fra din laege, der forklarer
det medicinske behov for din
insulinpumpe og andre forsyninger.

Rejser, med fly

UNDGA at udsztte din pumpe for
rentgenscreening ved kontrol af indtjekket
bagage og handbagage. De nye
helkropscannere, der anvendes il
sikkerhedsscreening i lufthavne, er ogsé en
form for rgntgenstraler, som din pumpe

ikke ber udseettes for. Underret en
sikkerhedsrepraesentant om, at din pumpe ikke
ma udsesttes for regntgenapparater, og bed om
et alternativ til scanning.

Din pumpe er designet til at modsta
almindelig elektromagnetisk interferens,
herunder lufthavnsmetaldetektorer.

Pumpen kan anvendes pa fly i henhold
til anvisningerne fra flyets operater.
Pumpen er en medicinsk beerbar
elektronisk enhed (M-PED), som
opfylder RTCA/DO-160 G.
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Opbevar dine pumpeforsyninger

i din hadndbagage. PAK IKKE dine
forsyninger i den indtjekkede bagage,
da den kan blive forsinket eller ga tabt.

Hvis du rejser internationalt, kan du
inden rejsen kontakte kundesupport for
at fa udleveret en udldnspumpe til rejser
i tilfeelde af, at din pumpe stopper med
at fungere uden for Tandems
udskiftningsomrade.

Hvis du aktiverer flytilstand péa din
smartphone, skal du opretholde en
aktiv Bluetooth-forbindelse mellem din
smartphone og din pumpe for at bruge
Tandem Mobi mobilappen. Du kan
bruge Quick Bolus-funktionen pa din
pumpe, hvis den er aktiveret, til at give
en bolus, hvis du ikke kan forbinde din
smartphone og din pumpe. Kontroller
med dit flyselskab og smartphone-
producentens anvisninger inden rejsen
for at fastsla betingelserne for brug af
Bluetooth-teknologi.

N BEMZAERK

Tandem Mobi mobilappen kreever en aktiv
Bluetooth-forbindelse for at kunne forbindes
med din pumpe. Hvis du slar flytilstand til, skal
du sgrge for at holde Bluetooth-teknologien
aktiveret for at oprette forbindelse til din pumpe.

206



@ CGM-funktioner

Vigtige
CGM-sikkerhedsoplysninger



Det folgende indeholder vigtige
sikkerhedsoplysninger relateret til din
CGM og dens komponenter.
Oplysningerne i dette kapitel
repraesenterer ikke alle advarsler og
forholdsregler relateret til CGM’en.
Besgg CGM’s websted for at f&
relevante produktinstruktioner, som
ogsé indeholder advarsler og
forholdsregler.

18.1 CGM-advarsler

Brug af en Dexcom CGM med din
Tandem Mobi™ insulinpumpe

A ADVARSEL

Ignorer IKKE symptomer pé hgit og lavt BG. Hvis
din sensors BG-advarsler og -malinger ikke
stemmer overens med dine symptomer, skal du
méle din BG med en BG-maler, selvom din
sensormaling ikke befinder sig i det hgje eller
lave omréde.

A ADVARSEL

Forvent IKKE CGM-alarmer, far
CGM-opstartsperioden er slut. Du vil IKKE
modtage nogen sensorglukosemalinger eller
-advarsler, for opstartsperioden er feerdig.

| denne periode kan du risikere ikke at opdage
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alvorlige haendelser med hypoglykaemi (lav BG)
eller hyperglykeemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Fortsat med at bruge en BG-maler og teststrips
for at foretage behandlingsvalg under
opstartsperioden.

A ADVARSEL

Hvis en sensorsession afsluttes, enten
automatisk eller manuelt, modtager du ikke
nogen CGM-advarsler. For at modtage
CGM-advarsler skal en sensorsession startes,
0g sensorverdier skal sendes til pumpen
baseret pa en sensorkode, parringskode eller
sensorkalibrering.

A ADVARSEL

Brug IKKE din sender, hvis den er
beskadiget/revnet. Dette kan medfare en
elektrisk sikkerhedsrisiko eller funktionsfejl, som
kan forarsage elektrisk stad.

A ADVARSEL

Du ma IKKE ignorere knakkede eller lpsrevne
sensorledninger. Sensortrade kan risikere at
blive efterladt under din hud. Hvis en sensortrad
knaekker under din hud, og du ikke kan se den,
skal du ikke forsgge at fierne den. Kontakt din
leege. Sog 0gsa professionel laegehjeelp, hvis der
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er symptomer pa infektion eller inflammation
(radmen, haevelse, smerte) ved indstiksstedet.
Hvis du kommer ud for en beskadiget sensor,
skal du indberette det til den lokale
kundeservice.

18.2 CGM-forholdsregler

Brug af en Dexcom CGM med din
Tandem Mobi insulinpumpe

UNDGA at injicere insulin eller placere et
infusionsseet inden for 7,6 cm (3 tommer) fra
sensoren. Insulinet kan pavirke sensorens
ngjagtighed og resultere i, at du ikke opdager
alvorlige haendelser med hypoglykeemi (lav BG)
eller hyperglykeemi (hgj BG).

V/ER OPM/ERKSOM pé tendensoplysningerne
pé skesrmen Kontrolpanel samt dine
symptomer, far du bruger CGM-veerdier til at
beregne og dosere en korrektionsbolus.
Individuelle CGM-vaerdier er muligvis ikke sé
ngjagtige som BG-malerens veerdier.

UNDGA at adskille CGM’en 0g pumpen med
mere end 6 meter (20 fod). Afstanden fra CGM



til pumpe kan veere op til 6 meter (20 fod) uden
hindringer. Tradlgs kommunikation fungerer
ikke s& godt igennem vand, og derfor er
reekkevidden begranset, hvis du er i en
swimmingpool, et badekar eller p& en vandseng
osv. For at sikre kommunikationen anbefales
det, at du vender din pumpe udad og veek fra
kroppen og barer pumpen pa samme side af
kroppen, som du beerer din CGM. Typer af
hindringer kan veere forskellige og er ikke blevet
testet. Hvis din sender og pumpe er lengere fra
hinanden end 6 meter (20 fod) eller der er en
hindring imellem dem, kan de muligvis ikke
kommunikere, eller kommunikationsafstanden
kan veere kortere og resultere i, at du ikke
opdager alvorlige haendelser med hypoglykaemi
(lav BG) eller hyperglykaemi (hgj BG).

Vi anbefaler, at du lader CGM-advarslen Udenfor
omrade vaere sldet til, sa du bliver underrettet,
hvis din CGM kobles fra din pumpe, nar du ikke
aktivt overvager din pumpestatus. Din CGM
leverer de data, som Control-IQ+™ -teknologien
har brug for til at lave forudsigelser og
automatisere insulintilfgrslen.

Du skal tilpasse CGM-advarselsindstillingerne
pa Tandem Mobi mobilappen og i Dexcom

CGM-appen separat. Advarselsindstillingerne
geelder separat for Tandem Mobi mobilappen og
Dexcom CGM-appen.

Sgrg for ALTID at indtaste den ngjagtige
BG-veerdi fra din BG-mélers skarm senest

5 minutter efter en omhyggeligt foretaget
BG-méling ved kalibrering af CGM. Indtast ikke
sensorglukosemélinger ved kalibrering.
Indtastning af forkerte BG-veerdier, BG-veerdier
der er hentet mere end 5 minutter for
indtastning, eller sensorglukosemalinger kan
pavirke sensorngjagtighed og resultere i, at du
ikke opdager alvorlige haendelser med

hypoglykaemi (lav BG) eller hyperglykeemi (hgj BG).

ANVEND fingerspidserne til at kalibrere fra din
BG-maler. Blod fra andre steder kan give mindre
ngjagtige resultater, der ikke er ligesa
tidsmaessigt relevante.

Hydroxyurea er et leegemiddel, der benyttes til
behandling af sygdomme sasom kraft og
seglcelleanaemi. Det vides, at det forstyrrer
glukoseaflasninger fra Dexcom-sensoren.
Brugen af hydroxyurea vil resultere

i sensorglukoseaflaesninger, der er hgjere end
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de faktiske glukoseniveauer. Niveauet af
ungjagtighed i sensorens glukoseaflaesninger er
baseret pA mangden af hydroxyurea i kroppen.
Afhaengigt af sensorens glukoseresultater mens
der tages hydroxyurea, kan det resultere

i manglende hypoglykeemialarmer eller fejl

i diabetesbehandling, sésom indgivelse af en
hejere dosis insulin end ngdvendigt for at
korrigere falsk hgje sensorglukosevardier.

Det kan ogsa resultere i fejl under gennemsyn,
analyse og tolkning af historiske mgnstre til
vurdering af glukosekontrol. Brug IKKE

Dexcom CGM-afleesningerne til at treeffe
beslutninger om diabetesbehandling eller
vurdere glukosekontrollen, nar du tager
hydroxyurea. Brug din BG-maler, og kontakt din
leege for at f& oplysninger om alternative
metoder til monitorering af BG.

Brug af Dexcom G6 CGM med din
Tandem Mobi insulinpumpe

SORG FOR, at en garantiudskiftet pumpe har dit
sender-id programmeret, inden du bruger
systemet. Pumpen kan ikke kommunikere med
senderen, medmindre senderens ID er indtastet
i Tandem Mobi mobilappen. Hvis pumpen og
senderen ikke kommunikerer, vil du ikke
modtage glukoseaflasninger fra sensoren,
hvilket kan resultere i, at du ikke opdager
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alvorlige haendelser med hypoglykaemi (lav BG)
eller hyperglykeemi (hej BG).

i forhold til, hvordan det méles

18.4 Mulige risici ved brug af i interstitielvaeske, og glukose

insulmé)umpen Tandem Mobi
med CGM optages langsommere

i interstitielveeske, end den goer
i blodet, hvilket kan forsinke
CGM-mélingerne i forhold til
malinger fra en BG-maler.

18.3 Potentielle fordele ved at

bruge Tandem Mobi
insulinpumpen med CGM

Der er en mindre risiko for, at et
fragment af en sensortrad kan seette sig
under din hud, hvis sensortraden
knaekker, mens du har den pa. Hvis du
mener, at en sensortrad er knaskket
under din hud, skal du kontakte din
leege og ringe til den lokale
kundesupport.

Né&r den er parret med en kompatibel
CGM, kan din pumpe modtage
CGM-malinger hvert 5. minut, der vises
som en tendensgraf pa skasrmen
Kontrolpanel. Du kan ogséa
programmere dit system til at
underrette dig, nar dine CGM-malinger
er over eller under et vist niveau eller
stiger og falder meget hurtigt. | .
modseetning til mélingerne fra en
standard-BG-maler giver

CGM-malinger dig mulighed for at se
tendenser i realtid, og indsamle

oplysninger pé tidspunkter, hvor du

ellers ikke kan kontrollere dit

blodsukker, f.eks. mens du sover.

Disse oplysninger kan veere nyttige for

dig og din laege, nér du overvejer at

gndre din behandling. Derudover kan e Der er en reekke risici som folge af,

Andre risici forbundet med brugen af
CGM omfatter folgende:

Du far ikke glukoseadvarlser fra
sensoren, hvis advarselsfunktionen
er deaktiveret, din sender og
pumpe er uden for raekkevidde,
eller din pumpe ikke viser sensorens
glukosemalinger. Det er ikke sikkert,
at du er opmaerksom pé advarsler,
hvis du ikke kan hgre dem eller fole
vibrationen.

de programmerbare advarsler hjeelpe
dig med at bemeerke potentielt lave
eller hgje BG-veerdier hurtigere, end
hvis du kun bruger en BG-maler.
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at Dexcom CGM afleeser vaesken
under huden (interstitielveeske)

i stedet for blodet. Der er forskel p4,
hvordan glukose males i blodet
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CGM-oversigt



19.1 CGM-systemoversigt

Dette kapitel i brugervejledningen
indeholder anvisninger til brug af en
CGM med dit Tandem Mobi™ system.
Det er valgfrit at bruge en CGM, men
CGM er péakrasvet for at kunne anvende
Control-IQ+™-teknologien. Nar du
bruger en CGM, kan afleesninger fra din
sensor sendes til din pumpe og derefter
vises pa din Tandem Mobi mobilapp.
Du skal ogsa bruge en kommercielt
tilgeengelig BG-méler til systemet for at
tage behandlingsbeslutninger under en
ny sensoropstartsperiode.

Kompatible CGM’er er Dexcom G6
CGM, som bestér af en sensor og en
sender, og Dexcom G7 CGM, som
bestéar af en sensor med en indbygget
sender. Dexcom-modtageren seelges
separat.

Begge CGM-systemer er enheder, der
indseettes under huden for kontinuerligt
at overvage glukoseniveauer fra
interstitielvaeske (vaesken under din
hud). CGM’en bruger tradles
Bluetooth-kommunikation og sender
malinger til pumpen hvert 5. minut.
Tandem Mobi mobilappens
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Kontrolpanel-skeerm viser
sensorglukosemalinger, en graf og
pilene for retning og eendringsrate.
Besag producentens hjiemmeside for
relevante produktinstruktioner og
uddannelsesoplysninger for oplysninger
om applicering af en Dexcom CGM-
sensor, tilslutning og parring til en CGM
og Dexcom-produktspecifikationer.

Du kan ogsé programmere din pumpe
til at underrette dig, nér dine
CGM-malinger er over eller under et vist
niveau eller stiger og falder meget
hurtigt. Hvis CGM-malinger er pa

3,1 mmol/l eller lavere, lyder
CGM-advarslen Fast lav. Denne
advarsel kan ikke brugertilpasses.

19.2 Oversigt over
enhedsforbindelser

CGM-malinger i Tandem Mobi
mobilappen leveres via Tandem Mobi
insulinpumpens forbindelse. Serg for, at
din CGM er tilsluttet Tandem Mobi
insulinpumpen, fer du parrer CGM’en
med andre enheder eller mobilapps.

| modsaetning til malingerne fra en
standard-BG-méler giver
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CGM-maélinger dig mulighed for at se
tendenser i realtid og indsamle
oplysninger og glukosemenstre pa
tidspunkter, hvor du ellers ikke kan
kontrollere din BG, f.eks. mens du
sover. Disse oplysninger kan veere
nyttige for dig og din leege, nér du
overvejer at eendre din behandling.
Derudover kan de programmerbare
advarsler hjeelpe dig med at bemeerke
potentielt lave eller hgje
sensorglukoseveerdier hurtigere, end
hvis du kun bruger en BG-méler.

19.3 Oversigt over modtager
(insulinpumpe)

Afsnit 4.3 Skeermen Kontrolpanel
indeholder en gennemgang af ikoner og
kontrolelementer pa Kontrolpanel-
skaermen med CGM aktiveret.

19.4 Oversigt over Dexcom
G6-sender

Besog producentens websted for
anvisninger om det pagaeldende
produkt og oplysninger om
Dexcom G6-senderen.



HOLD en afstand pa maksimalt 6 meter (20 fod)
uden hindringer (sésom vaegge eller metal)
mellem din CGM og din pumpe. Hvis denne
afstand ikke overholdes, er det ikke sikkert
enhederne kan kommunikere med hinanden.
Hvis der er vand imellem din sender og din
pumpe (hvis du for eksempel tager brusebad
eller svgmmer), skal du holde dem tettere pa
hinanden. Raekkevidden reduceres, fordi
Bluetooth-teknologien ikke fungerer optimalt
igennem vand. For at sikre kommunikation
anbefales det, at du baerer pumpen pa samme
side af kroppen, som du beerer din CGM.

Né&r du ser advarslen Lavt senderbatteri
skal du overveje at udskifte senderen,
naeste gang du starter en ny
Sensorsession.

Advarsel Sender Udlgber
LAVT BATTERINIVEAU FOR SENDEREN
Udskift snart senderen.

Tid, | dag

19.5 Oversigt over sensoren

Beseg producentens websted for
anvisninger om det pagaeldende
produkt og oplysninger om
Dexcom-sensorer.

Tandem Mobi mobilappen advarer dig,

nér din CGM-sensorsession er udigbet.

Du far ogsé advarsler fra Tandem Mobi
mobilappen, s& du ved, hvor lang tid
der er tilbage af din CGM-
sensorsession. Disse advarsler varierer
afheengigt af, hvilken sensor du bruger.

Dexcom G6-sensor

Hvis du bruger Dexcom G6-sensoren,
vil Tandem Mobi mobilappen advare
dig pa felgende tidspunkter:

e 24 timer tilbage

e 2 timer tilbage

e 30 minutter tilbage
Dexcom G7-sensor

Hvis du bruger Dexcom G7-sensoren,
vil Tandem Mobi mobilappen advare
dig pa felgende tidspunkter:

e 24 timer tilbage
e 2 timer tilbage

Dexcom G7-sensoren giver en
ekstra respitperiode pa 12 timer.
Tandem Mobi mobilappen giver dig
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besked, nar din respitperiode udlgber
pa felgende tidspunkter:

e 2 timer tilbage

e 30 minutter tilbage
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Denne side er med vilje tom
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CGM indstillinger



KAPITEL 20 e CGM indstillinger

20.1 Om Bluetooth-teknologi

Teknologien Bluetooth Low Energy er
en type tradles kommunikation, der
anvendes i mobiltelefoner og mange
andre enheder. Dit Tandem Mobi™
system bruger trédles Bluetooth-
teknologi til at parre sig tradlgst med
andre enheder, f.eks. en CGM eller en
smartphone, der kerer Tandem Mobi
mobilappen. Dette ger, at pumpen kan
kommunikere tradigst og sikkert med
parrede enheder, og at disse enheder
kun kan kommunikere med hinanden.

20.2 Overfarsel af en sensorsession
til Tandem Mobi systemet

Serg for, at din CGM ikke er tilsluttet en
Dexcom-modtager eller en t:slim X2™-
insulinpumpe, for du parrer den med
Tandem Mobi insulinpumpen. Stop ikke
den aktuelle sensorsession.

Noter dit sender-id eller din
parringskode, s& du kan overfore
din aktuelle sensorsession til
Tandem Mobi insulinpumpen.
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Du kan stadig bruge en smartphone
med Dexcom G6- eller Dexcom G7

CGM-appsene og din pumpe samtidigt.

Sé&dan overferes en eksisterende
sensorsession fra en
Dexcom-modtager:

1. Sluk for Dexcom-modtageren.

2. Vent 15 minutter. Dette ger det
muligt for CGM’en at glemme den
forbindelse, der er etableret med
Dexcom-modtageren.

3. Par din CGM med Tandem Mobi
insulinpumpen.

N BEMZERK

Det er ikke nok at stoppe en gammel
sensorsession pa din Dexcom-modtager inden
parring med pumpen. Strgmmen til modtageren
skal vaere helt sldet fra for at undgé problemer
med forbindelsen.

Séadan overferer du en eksisterende
sensorsession fra en t:slim X2-
insulinpumpe:

1. Seet t:slim X2-insulinpumpen
i opbevaringstilstand. Tilslut
pumpen til en stramkilde, og hold

derefter knappen Skaerm til/Hurtig
bolus nede i 30 sekunder.

2. Vent 15 minutter. Det gor det muligt
for CGM at glemme den
forbindelse, der i gjeblikket findes
med t:slim X2-insulinpumpen.

3. Par din CGM med Tandem Mobi
insulinpumpen.

20.3 Indstilling af CGM’ens
lydstyrke

Du kan tilpasse lydmensteret for
CGM-advarsler og -padmindelser til dine
individuelle behov. Pamindelser,
advarsler og alarmer for
pumpefunktioner adskiller sig fra
advarsler og fejl for CGM-funktioner og
folger ikke samme menster.

Indstillinger af CGM-lydstyrken:

Vibration

Du kan indstille din CGM til at informere
dig ved brug af vibration i stedet for lyd.
Den eneste undtagelse herfra er
advarslen Fast lav pa 3,1 mmol/l, som
advarer dig med ferst en vibration
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efterfulgt af bip 5 minutter senere, hvis e Hyvis advarslen ikke bekrasftes inden
den ikke bekreeftes. for 5 minutter, vibrerer og bipper
) pumpen.

Bip

Standardprofilen, nér du modtager e Hvis advarslen ikke bekraeftes inden

pumpen. Dette indstiller alle advarsler for yderligere 5 minutter, vibrerer og

og alarmer til biplyde. bipper pumpen igen. Dette
fortsaetter hvert 5. minut indtil den

HypoRepeat bekraeftes.

Meget lig den normale profil, men

gentager advarslen Fast lav e Hvis advarslen bekraeftes og dine

hvert 5. sekund, indtil sensorglukosemalinger fortsastter

sensorglukosemalingen stiger til over med at veere lig med eller under

3,1 mmol/l, eller advarslen bekraeftes. 3,1 mmol/l, gentager din pumpe

Dette er praktisk, nar du @nsker ekstra advarselssekvensen efter

advarsler ved alvorligt lave 30 minutter (kun funktionen

sensorglukosemalinger. HypoRepeat).

Den CGM-lydstyrkeindstilling, du

veelger, geelder for alle CGM-advarsler,

-fejl og -meddelelser, der har deres
eget unikke lydmenster. Det ger, at du
kan identificere hver enkelt fejl og dens
betydning.

Advarslen Fast lav p& 3,1 mmol/l kan
ikke deaktiveres eller eendres.

Indstillingerne for bip og HypoRepeat
har felgende raekkefolge:

e [Forste advarsel er kun vibrationer.
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Beskrivelse af lydindstillinger

CGM’ens lydstyrke

Vibration

Bip

HypoRepeat

2 lange vibrationer +

2 lange vibrationer +

Besked ved Hgj 2 lange vibrationer 2 bip 2 bip

Besked ved Lav 3 korte vibrationer 3 korts vibrationer + 3 korte vibrationer +
3 bip 3hip

Besked ved Stigning 2 lange vibrationer 2 Ignge vibrationer + 2 Ignge vibrationer +
2 bip 2 bip

Besked ved Fald 3 korte vibrationer 3 korte vibrationer + 3 korte vibrationer +
3 bip 3 bip

Advarslen Udenfor omrade 1 lang vibration 1 ltigg vibration + 1 :;gg vibration +

Advarslen Fast lav

4 Korte vibrationer +
4 bip

4 korte vibrationer +
4 bip

4 korte vibrationer +
4 bip + pause + gentag sekvens

Alle andre advarsler

1 lang vibration

1 lang vibration +
1 bip

1 lang vibration +
1 bip
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Sadan vaelger du CGM-lydstyrken: e BLE-hardware-id

1. Tryk pa Indstillinger pa e Softwarenummer

Navigation-linjen.
g J Du kan nér som helst vende tilbage til

2. Tryk pa knappen Advarsler og lyde. disse oplysninger.

1. Tryk pa Indstillinger pa

3. Tryk pa Pumpelyde. Navigation-linjen.
4. Tryk pA CGM-advarsler. 2. Tryk pa CGM.
5. Tryk pa Bip, Vibrer eller 3. Tryk pA CGM-info.
HypoRepeat for at veelge, og tryk
pa Feerdig.

6. Tryk pa Gem.

v" Nar der er valgt en veerdi, vender
Tandem Mobi mobilappen tilbage til
den forrige skaerm.

20.4 CGM-info

CGM-oplysninger indeholder vigtige
oplysninger om din enhed. Du finder
felgende i CGM-oplysninger:

e Firmwarerevision

e Hardwarerevision
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Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 21

Indstilling af CGM-advarsler



Indstilling af dine CGM-advarsler

Du kan oprette personlige indstillinger
for, hvordan og hvornér du vil have
pumpen til at forteelle dig, hvad der sker.

N BEMZAERK

Falgende geelder for indstilling af CGM-advarsler
pé pumpen. Alle advarsler, der er indstillet i en
separat CGM-app, overfares ikke automatisk til
pumpen og skal indstilles i CGM-mobilappen.

Advarslerne Hgj og Lav forteeller dig,
nar dine sensorglukosemalinger er
uden for dit sensorglukosemalomrade.

Advarslerne Stigning og Fald
(eendringsrate) informerer dig, nar dine
sensorglukoseniveauer aendrer

sig hurtigt.

Pumpen har ogsa en Fast Lav

alarm ved 3,1 mmol/l, der ikke kan
gendres eller deaktiveres. Denne
sikkerhedsfunktion forteeller dig, at dit
BG muligvis er faretruende lavt.

Advarslen Udenfor omrade underretter
dig, ndr CGM’en og pumpen ikke
kommunikerer. Serg for, at CGM’en og
pumpen ikke er leengere end 6 meter
(20 fod) fra hinanden, uden
forhindringer. Nar CGM’en og pumpen
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er for langt fra hinanden, vil du ikke fa
sensorglukosemalinger og -advarsler.

21.1 Advarslerne Hgjt og Lavt BG

Du kan tilpasse advarslerne Hgj og
Lav, som fortaeller dig, nér dine
sensorglukosemalinger er uden for dit
sensorglukosemalomrade. Nar du har
sléet bade dine heje og lave alarmer i,
vises der stiplede linjer pa grafen
Kontrolpanel, som angiver
advarselsgraenserne. Standardindstilling
for advarslen Hgj er til, 11,4 mmol/I.
Standardindstilling for advarslen Lav er
til, 4,4 mmol/l. Kontakt din leege, inden
du angiver advarselsindstillingen Hgjt
og Lavt BG.

21.2 Indstilling af Advarslen Hgjt
BG og gentagelsesfunktion

1. Fra skeermen Kontrolpanel skal du
trykke pa Indstillinger.

2. Tryk pa knappen Advarsler og lyde.

3. Tryk pa CGM-advarsler.

KAPITEL 21 e Indstilling af CGM-advarsler

. Tryk pé skifteknappen Besked ved

hgj for at indstille Besked ved Hgj.

Standardindstilling for Besked ved
Haj er 11,1 mmol/l.

. Tryk pa Advar mig over for at

opdatere sensorglukoseveerdien,
hvor du vil f& besked.

N BEMZAERK
For at sla advarslen fra skal du skifte
Besked ved Hgj til fra.

Brug skeermtastaturet til at indtaste
den veerdi, over hvilken du gnsker
at blive underrettet. Den kan
indstilles til mellem 6,7 og

22,2 mmol/l i trin p& 0,1 mmol/l.

. Tryk pa Feerdig.

Gentagelsesfunktionen giver dig
mulighed for at indstille et tidspunkt,
hvor Besked ved Hgj skal lyde igen,
og vises pa din Tandem Mobi™
mobilapp, sa laenge
sensorglukosemalingen forbliver
over veerdien for Besked ved Hgj.
Standardveerdien er: Aldrig
(advarslen vil ikke lyde igen). Du kan



indstille gentagelsesfunktionen til at
lyde igen efter 15 minutter,

30 minutter, 1 time, 2 timer, 3 timer,
4 timer eller 5 timer, s& laange
sensorens glukosemaling forbliver
over veerdien for advarslen Hgj.

Opseaetning af gentagelsesfunktionen:
8. Tryk pa Gentag.

9. For at veelge gentagelsestidspunktet
skal du trykke pé det tidspunkt, du
vil have advarslen til at lyde igen.
Hvis du f.eks. veelger 1 time, vil
advarslen lyde hver time, sa laenge
sensorens glukosemaling forbliver
over veerdien Hoj.

Rul ned for at se alle
gentagelsesmuligheder.

10. Tryk pé Feerdig.

11. Tryk pa Gem.

21.3 Indstilling af advarslen Lavt

glukoseniveau og
gentagelsesfunktion

1. Fra skaermen Kontrolpanel skal du
trykke pa Indstillinger.

. Tryk pa knappen Advarsler og lyde.
. Tryk p& CGM-advarsler.

. Tryk p& Besked ved lav for at

indstille advarslen Lav.

Standardindstillingen for Besked
ved lav er 4,4 mmol/Il.

. Tryk pa Giv mig besked under.

N BEMZAERK
For at sla advarslen fra skal du skifte
Besked ved Lav til fra.

Brug skeermtastaturet til at indtaste
den veerdi, under hvilken du ensker
at blive underrettet. Den kan
indstilles til mellem 3,3 og

5,6 mmol/l i trin pa 0,1 mmol/l.

. Tryk pa Feerdig.

Gentagelsesfunktionen giver dig
mulighed for at indstille et tidspunkt,
hvor Besked ved Hgj skal lyde igen,
0g vises pa din Tandem Mobi
mobilapp, sa leenge
sensorglukosemalingen forbliver
under veerdien for Besked ved lav.
Standardveerdien er: Aldrig

KAPITEL 21 e Indstilling af CGM-advarsler

(advarslen vil ikke lyde igen). Du kan
indstille gentagelsesfunktionen til at
lyde igen efter 15 minutter,

30 minutter, 1 time, 2 timer, 3 timer,
4 timer eller 5 timer, s& lsange
sensorens glukosemaling forbliver
under veerdien for advarslen Lav.

Opsaetning af gentagelsesfunktionen:
8. Tryk pa Gentag.

9. For at veelge gentagelsestidspunktet
skal du trykke pa det tidspunkt, du
vil have advarslen til at lyde igen.
Hvis du f.eks. veelger 1 time, vil
advarslen lyde hver time, sé laenge
sensorens glukosemaling forbliver
under veerdien Lav.

Rul ned for at se alle
gentagelsesmuligheder.

10. Tryk pa Feerdig.

11. Tryk pa Gem.

21.4 Endringsadvarsler

AEndringsadvarsler forteeller dig, nar dit
sensorglukoseniveau stiger (advarslen
Stigning) eller falder (advarslen Fald) og
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med hvor meget. Du kan veelge at blive i henhold til dit valg af CGM- 7. Tryk pa 0,11 mmol/I/min for at
advaret, nér din sensorglukosemaling advarselslyd. veelge, tryk derefter p& Feerdig og
stiger eller falder 0,11 mmol/l eller mere tryk derefter pd Gem.

pr. minut eller 0,17 mmol/l eller mere pr.

minut. Bade advarslen Fald og Glukosevaerdi stiger hurtigt.

v Nar en veerdi er gemt, vender

Advarsel CGM stiger ‘

advarslen Stigning er som standard Tid;1 dag Tandem Mobi mobilappen tilbage til
deaktiveret. Nar de er sléet til, er den forrige skeerm.
standardindstillingen 0,17 mmol/I. f—
Kontakt din leege, inden du indstiller 21.6 Indstilling af advarslen
advarslerne for Stigning og Fald.
Eksempler 1. Fra skeermen Kontrolpanel skal du
Hvis du indstiller advarslen Fald til trykke pé Indstillinger. 1. Fra skaermen Kontrolpanel skal du
0,11 mmol/l pr. minut, og dine trykke pé Indstillinger.
sensorglukosemalinger falder med 2. Tryk pé knappen Advarsler og lyde.
denne hastighed eller hurtigere, vises 2. Tryk pé& knappen Advarsler og lyde.
CGM-advarslen Fald med en pil nedad. 3. Tryk pA CGM-advarsler.
Pumpen vibrerer eller bipper i henhold 3. Tryk pad CGM-advarsler.
til dit CGM-lydstyrkevalg. 4. Tryk pa Besked ved Stigning.
‘ 4. Tryk pa Besked ved Fald.

Advarsel CGM falder 5. Tryk pé knappen ved siden af

Sensorveerdierne falder hurtigt. Besked ved Stigning. 5. Tryk pé& knappen ved siden af
| Tidal dag Besked ved Fald.

6. Tryk pd Gem for at veelge

Hvis du indstiller advarslen Stigning il standarden 0,17 mmol/I/min. 6. Tryk pa Gem for at veelge
0,17 mmol/l pr. minut, og dine standarden 0,17 mmol/l//min.
sensorglukosemalinger stiger med Tryk p& Rate for at aendre dit valg.
denne hastighed eller hurtigere, vises Tryk p& Rate for at sendre dit valg.
CGM-advarslen Stigning med to pile N BEM/ZERK
opad. Pumpen vibrerer eller bipper For at sl& advarslen fra skal du skifte

Besked ved Stigning til fra.
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N BEMZAERK
For at sl advarslen fra skal du skifte
Besked ved Fald til fra.

7. Tryk p& 0,11 mmol/l/min for at
veelge, tryk derefter pé Feerdig og
tryk derefter pa Gem.

v" Nar en veerdi er gemt, vender
Tandem Mobi mobilappen tilbage til
den forrige skaerm.

21.7 Indstilling af advarslen
Udenfor omrade

Raekkevidden fra CGM’en til pumpen er
op til 6 meter (20 fod) uden
forhindringer.

Advarslen Udenfor omréde forteeller
dig, n&r din CGM og pumpe ikke
kommunikerer med hinanden. Denne
advarsel er som standard slaet til.

Vi anbefaler, at du lader CGM-advarslen Udenfor
omrade vaere slaet til, sa du bliver underrettet,
hvis din CGM kobles fra din pumpe, nar du ikke
aktivt overvager din pumpestatus. Din CGM
leverer de data, som Control-IQ+™ -teknologien

har brug for til at kunne foretage forudsigelser
med henblik pa automatisk insulindosering.

Serg for, at CGM’en og pumpen ikke er
leengere end 6 meter (20 fod) fra
hinanden, uden forhindringer. For at
sikre kommunikation anbefales det, at
du basrer pumpen p& samme side af
kroppen, som du baerer din CGM.

Nér CGM’en og pumpen ikke
kommunikerer, vil du ikke fa
sensorglukosemalinger og -advarsler.
Funktionen er som standard slaet til og
giver advarsel efter 20 minutter.

Symbolet Uden for raekkevidde vises pa
skaermen Kontrolpanel (hvis den er
teendt), ndr CGM’en og pumpen ikke
kommunikerer. Den vil fortseette med
alarmere, indtil senderen og pumpen er
inden for reekkevidde igen.

N BEMZERK

Control-IQ-+-teknologi vil fortseette med at
fungere i de farste 15 minutter, hvor CGM'en og
pumpen er uden for raekkevidde. Nar tilstanden
Uden for omrade er til stede i 20 minutter,
holder Control-IQ-+-teknologien op med at
fungere, indtil de to enheder er inden for
reekkevidde.

KAPITEL 21 e Indstilling af CGM-advarsler

Indstilling af advarslen Udenfor
omréde:

1. Fra skeermen Kontrolpanel skal du
trykke pé Indstillinger.

2. Tryk pé& knappen Advarsler og lyde.
3. Tryk pad CGM-advarsler.
4. Tryk pa Mistet signal.

Standardindstillingen er Til, og tiden
er indstillet til 20 minutter.

5. Tryk p4 Meddel efter for at aendre
tiden.

6. Veelg det tidspunkt, efter hvilket du
onsker at blive advaret. Du kan
veelge en veerdi mellem 20 minutter
og 3 timer og 20 minutter i trin pa et
minut.

7. Tryk pé Feerdig.

8. Tryk pa Gem.
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Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 22 e Starte eller stoppe en CGM-sensorsession

22.1 Valg af din sensortype

Hvis det er farste gang, du bruger din
pumpe, eller hvis du har opdateret din
pumpesoftware, siden du begyndte din
sidste sensorsession, vil du blive bedt
om at veelge din CGM-type. P&
skaermen Indstillinger skal du trykke pa
CGM og derefter veelge din foretrukne
sensor pa skaermen Vaelg sensor.

07:06 all T -
£ cem

Veelg sensor

Du kan til enhver tid skifte CGM-type.

N BEMZARK

Sgrg for, at din CGM er tilsluttet Tandem Mobi-
pumpen, fgr du parrer CGM’en med andre
enheder eller mobilapps.
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Sé&dan skiftes fra en Dexcom G6 CGM:

1. Fra skeermen Kontrolpanel skal du
trykke pa Indstillinger.

no

Tryk pa CGM.

3. Tryk pa Skift sensortype nederst
pé Dexcom G6-skasrmen.

07:06 all T .
< Veelg sensor

Dexcom G6

Start sensor

Sender-ID

Tryk for at konfigurere
CGM-infa >

Kalibrer CGM

Skift sensortype >

4. Veelg Dexcom G7-logoet fra
skeermen Veelg sensor.

Sé&dan skiftes fra en Dexcom G7:

1. Fra skeermen Kontrolpanel skal du
trykke pé Indstillinger.

2. Tryk p4d CGM.

3. Tryk pa Skift sensortype nederst
pé skeermen Start parring af G7.

Parringskode

Bekreeft parringskode

J

Skift sensortype I

4. Veelg Dexcom G7-logoet fra
skaermen Veelg sensor.



22.2 Indtast dit Dexcom

G6-sender-id

For at aktivere den tradlase
Bluetooth-kommunikation skal du
indtaste det unikke sender-ID i din
Tandem Mobi™ mobilapp. Nar
sender-id’et er blevet indtastet pa din
pumpe, kan de to enheder parres, sé
sensorens glukosemalinger kan vises
pa din pumpe.

Hvis du har brug for at udskifte din
sender, skal du indtaste det nye
sender-id i din Tandem Mobi mobilapp.

Hvis du skal udskifte din pumpe, skal
du indtaste sender-id'et i din
Tandem Mobi mobilapp igen, nar du
har parret din nye pumpe med
Tandem Mobi mobilappen.

1. Tag senderen ud af dens
emballage.

A ADVARSEL

Brug IKKE din sender, hvis den er
beskadiget/revnet. Dette kan medfare en
elektrisk sikkerhedsrisiko eller funktionsfejl,
som kan forarsage elektrisk stgd.

2. Fra skeermen Kontrolpanel skal du
trykke pé Indstillinger.

3. Tryk pa CGM.
4. Tryk pa Dexcom G6.
5. Tryk pa feltet Sender-ID.

6. Indtast det unikke sender-ID ved
brug af skeermtastaturet.

Du finder sender-ID’et pa bunden af
din sender.

Bogstaverne |, O, V og Z findes ikke
i sender-ID’et og ma ikke bruges

i indtastningen. Hvis et af disse
bogstaver indtastes, vil du blive
underrettet om, at et ugyldigt id er
indtastet, og du vil blive bedt om at
indtaste et gyldigt id.

7. Brug skeermtastaturet til at
bekraefte dit sender-id ved at
indtaste det igen i feltet Bekraeft
sender-id.

8. Tryk pa Feerdig.

KAPITEL 22 e Starte eller stoppe en CGM-sensorsession

9. Tryk pa Gem.

Hvis dine indtastede sender-ID’er
ikke stemmer overens, vil du blive
bedt om at indtaste sender-ID’erne
igen.

v" Na&r du har indtastet matchende
veerdier, kommer du tilbage til
skaermen Dexcom G6.

22.3 Start Dexcom G6-sensoren

Felgende oplysninger er specifikke for
Dexcom G6-sensoren. For information
om at starte en sensorsession for
Dexcom G7 CGM, se Afsnit 22.8 Start
Dexcom G7-sensoren.

Falg nedenstéende procedure for at
starte en sensorsession.

1. Fra skeermen Kontrolpanel skal du
trykke pé Indstillinger.

2. Tryk p4d CGM.

3. Tryk pa Dexcom G6.
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4. Tryk pa Start G6-sensor.

V" Nér du har startet en
sensorsession, erstattes
indstillingen Start G6-sensor med
Stop G6-sensor pa skeermen
Dexcom G6.

Folgende skaerm vises, og beder
dig om enten at indtaste
sensorkoden eller springe dette trin
over. Hvis du veelger at indtaste
sensorkoden, vil du ikke blive bedt
om at kalibrere i lobet af
sensorsessionen. Besag
producentens websted for
anvisninger om det pageeldende
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produkt og oplysninger om
Dexcom G6-sensoren.

07:06 all T .
{ cGM Spring over
Start sensor

Hvis du har en sensorkode, sa indtast
den nu. Hvis du ikke har en sensorkode
eller allerede har pabegyndt din CGM-
session pa en mobilenhed, sa tryk pa
"Spring over".

Sensorkode

5. Tryk pé feltet Sensorkode for at
indtaste den 4-cifrede sensorkode.
Hvis du ikke har en kode, eller
hvis du allerede har startet en
sensorsession med Dexcom G6
CGM-appen, kan du trykke pa
Spring over.

Hvis du ikke indtaster en kode

i Tandem Mobi mobilappen, skal du
kalibrere din sensor hver 24. time.
Der vises en opfordring til at
kalibrere pa i Tandem Mobi
mobilappen.

. Tryk pa Feerdig.
. Tryk p& Naeste.

. Tryk pa Start pa skeermen

Start sensor.

Banneret Sensorsessionen er
startet vises gverst i Tandem Mobi
mobilappen for at forteelle dig, at din
sensoropstart er begyndt.

Kontrollér din pumpes
Kontrolpanel- skeerm 10 minutter
efter start af din sensorsession for
at sikre, at din pumpe og CGM
kommunikerer. Antennesymbolet
vises til hejre for batteriindikatoren.



10. Hvis du ser symbolet for
mistet signal under
insulinniveauindikatoren og
antennesymbolet er grat, skal du
folge disse fejlfindingstips:

a. Serg for, at din pumpe og CGM
er inden for 6 meter (20 fod) af
hinanden uden forhindringer.
Kontrollér igen 10 minutter
senere for at se, om symbolet
Mistet signal stadig er aktivt.

b. Hvis pumpen og CGM’en stadig
ikke kommunikerer, skal du
kontrollere skaermen
Dexcom G6 for at sikre, at det
korrekte sender-id er indtastet.

c. Huvis det korrekte sender-id er
indtastet, og pumpen og
CGM’en stadig ikke
kommunikerer, skal du kontakte
den lokale kundesupport.

Dexcom G6-sensoren har brug for en
opstartsperiode pa 2 timer for at
indstille sig pa at vaere under din hud.
Du vil ikke modtage nogen
sensorglukosemalinger eller -advarsler,
for opstartsperioden pé 2 timer er
feerdig. Besog producentens websted
for anvisninger om det pageeldende
produkt for at fa yderligere oplysninger
om opstartsperioder for Dexcom G6
CGM-sensoren.

| opstartsperioden viser skaermen
Kontrolpanel et nedtaellingssymbol pa
2 timer under batteriniveauindikatoren.
Nedteellingssymbolet udfyldes over tid
for at vise, at du naermer dig den aktive
sSensorsession.

Start

e

{ ’]\ 0-30 minutter
\ 31-60 minutter
N 4

/'/’/

( 61-90 minutter

l

91-120 minutter

Slut

KAPITEL 22 e Starte eller stoppe en CGM-sensorsession
Tidslinje for sensors opstartsperiode
22.4 Dexcom . ) P P
G6-sensoropstartsperiode
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A ADVARSEL

Fortsaet med at bruge en BG-maler og teststrips
for at foretage behandlingsvalg under
opstartsperioden pa 2 timer.

N BEMZARK

Under sensorens opstartsperiode pavirker
Control-IQ+™-teknologien ikke basalraterne,
og leverer heller ikke automatiske
korrektionsbolusser. Sensoren skal aktivt
frembringe malinger, for at Control-IQ+-
teknologien kan fungere.

Eksempler

Hvis du for eksempel startede din
sensorsession for 20 minutter siden,
ville du se dette nedtaellingssymbol pa
skeermen Kontrolpanel.

Insulin i kroppen

CGM-opstart )
igang OE 0 time

Hvis du startede din sensorsession for
90 minutter siden, ville du se dette
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nedtasllingssymbol pa skaermen
Kontrolpanel.

CGM-opstart i Insulin i kroppen»
gang OE 0 time

Hvis du indtastede en sensorkode, da
du startede CGM-sensorsessionen, vil
nedtaellingssymbolet ved slutningen af
2-timers opstartsperioden blive
erstattet med den aktuelle
CGM-maéling.

Insulin i kroppen

792 =

mmol/L

Hvis du sprang trinnet med at indtaste
en sensorkode over, da du startede
CGM-sensorsessionen, skal du felge
instruktionerne i neeste kapitel for at
kalibrere din sensor. Du kan til enhver
tid indtaste en kalibrering pa pumpen,
selvom du allerede har indtastet en
sensorkode. Veer opmaerksom pé dine
symptomer, og hvis de ikke stemmer
overens med de aktuelle CGM-
malinger, kan du vaelge at bruge en
BG-maéler og indtaste en kalibrering.
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22.5 Dexcom G6 Automatisk
sensorafbrydelse

Din Tandem Mobi mobilapp forteeller
dig, hvor lang tid du har tilbage, for din
sensorsession er feerdig. Advarslen
CGM-sensor udleber snart vises, nar
der er 24 timer tilbage, 2 timer tilbage,
og 30 minutter tilbage af din session.
Du vil fortsaette med at modtage
sensorens glukosemalinger efter hver
pamindelse.

Efter de sidste 30 minutter vises
advarslen Udskift sensor.

v" |konet Udskift sensor vises pa
Kontrolpanel péa det sted, hvor
sensorglukosemalingerne normalt
vises.

Sensorglukoseadvarsler og -alarmer
virker ikke, nér sensorsessionen

er slut. Der vises ikke nye
sensorglukosemalinger pa din
Tandem Mobi mobilapp, nar din
sensorsession er slut. Hvis du bruger
Control-IQ+-teknologi, bliver den
inaktiv, ndr en CGM-sensorsession
afsluttes. Du skal fierne din sensor,



indseette en ny sensor og starte en ny
sensorsession.

22.6 Afslutning af en Dexcom

G6-sensorsession far
automatisk slukning

Du kan nar som helst afslutte din
sensorsession inden den automatiske
deaktivering af sensoren. Men hvis du
afslutter en sensorsession tidligt, kan
du ikke genstarte sessionen med den
samme sensor. Der skal anvendes en
ny Sensor.

N BEMZERK

Smid IKKE senderen vaek, nar en sensorsession
er slut. Fortsaet med at bruge senderen, indtil
pumpen giver dig besked om, at senderens
batteri er ved at udlgbe. Tor senderen af
udvendigt med (desinfektionsserviet) mellem
Sensorsessionerne.

Sensorglukoseadvarsler og -alarmer
virker ikke, nar sensorsessionen

er slut. Der vises ikke nye
sensorglukosemalinger péa din
Tandem Mobi mobilapp, nér din
sensorsession er slut. Hvis du bruger
Control-IQ+-teknologi, bliver den

inaktiv, nar en CGM-sensorsession
afsluttes. Du skal fierne din sensor,
indseette en ny sensor og starte en ny
sensorsession.

For at afslutte din sensorsession tidligt:

1. Fra skeermen Kontrolpanel skal du
trykke pa Indstillinger.

2. Tryk pa CGM.

3. Tryk pa Stop G6-sensor.

4. Tryk pa Ja for at bekreefte.

v Banneret Sensorsessionen
er stoppet vises overst
i Tandem Mobi mobilappen.

V' |konet Udskift sensor vises pa
Kontrolpanel pa det sted, hvor

sensorglukosemalingerne normalt
vises.
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22.7 Fjernelse af Dexcom G6-
sensoren og -senderen

A ADVARSEL

Du ma IKKE ignorere knaekkede eller Ipsrevne
sensorledninger. Sensortrade kan risikere at
blive efterladt under din hud. Hvis en sensortrad
knaekker under din hud, og du ikke kan se den,
skal du ikke forsgge at fierne den. Kontakt din
lege. S@g ogsa professionel lagehjalp, hvis der
er symptomer pa infektion eller inflammation
(redmen, haevelse, smerte) ved indstiksstedet.
Hvis du kommer ud for en beskadiget sensor,
skal du indberette det til den lokale
kundesupport.

Besog producentens websted for
anvisninger om det pagaeldende
produkt og oplysninger om fiernelse af
Dexcom G6-sensoren og Dexcom G6-
senderen.

22.8 Start Dexcom G7-sensoren

Felgende oplysninger er specifikke for
Dexcom G7-sensoren. For information
om at starte en sensorsession for
Dexcom G6-sensoren, se Afsnit 22.3
Start Dexcom G6-sensoren.

233



KAPITEL 22 e Starte eller stoppe en CGM-sensorsession

Felg nedenstaende procedure for at . L 5. Tryk pa feltet Bekraeft parringskode
starte en CGM-session. gods Sl - for at indtaste den 4-cifrede
i Gem arringskode igen.

1. Fra skeermen Kontrolpanel skal du £ hdege o parmng 9

trykke pé Indstillinger. Start G7-parring 6. Tryk pa Feerdig.
2. Tryk pa CGM. Find og indtast den 4-cifrede 7. Tryk pa Gem.

parrings_kod_e pa den applikator, du

3. Tryk pé Dexcom G7. brugte til at indseette G7-sensoren v Vinduet Sensor parret vises.

Folgende skasrm vises, hvor du S0 8. Tryk pé Feerdig.

bliver bedt om at indtaste

parringskoden. For information om 9. Kontrollér din pumpes

Dexcom G7 CGM-parringskoder, —ﬂ]_ Kontrolpanel-skaerm 10 minutter

beseg producentens hjiemmeside

i _ efter start af din sensorsession for
for relevante produktinstruktioner.

Pamingskade at sikre, at din pumpe og CGM
kommunikerer. Antennesymbolet
vises til hgjre for batteriindikatoren.

RelTslesringsiede 10. Hvis du ser symbolet for

mistet signal under
insulinniveauindikatoren og
antennesymbolet er grét, skal du
folge disse fejlfindingstips:

Skift sensortype

a. Serg for, at din pumpe og CGM
er inden for 6 meter (20 fod) af
hinanden uden forhindringer.
Kontrollér igen 10 minutter
senere for at se, om symbolet
Mistet signal stadig er aktivt.

4. Tryk pa feltet Parringskode for at
indtaste den 4-cifrede
parringskode.
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b. Hvis pumpen og CGM’en stadig
ikke stadig ikke kommunikerer,
skal du kontakte din lokale
kundesupport.

v Nar du har startet en
sensorsession, erstattes
indstillingen Start G7-sensor med
Stop G7-sensor pa skeermen
Dexcom G7.

22.9 Dexcom
G7-sensoropstartsperiode

For eksempel har Dexcom G7-
sensoren brug for en opstartsperiode
pé 30 minutter for at indstille sig pa at
veere under din hud. Denne
opstartsperiode begynder automatisk,
sa snart sensoren er sat i. Du vil ikke
modtage nogen sensorglukosemalinger
eller -advarsler, for opstartsperioden pa
30 minutter er feerdig. Besag
producentens websted for anvisninger
om det pagaeldende produkt for

at f& yderligere oplysninger om
opstartsperioder for Dexcom G7
CGM-sensoren.

| opstartsperioden viser skaermen
Kontrolpanel et nedteellingssymbol

pé 30 minutter under
batteriniveauindikatoren.
Nedteellingssymbolet viser den tid

i minutter, der er tilbage af
opstartsperioden. Den ydre cirkel er
gron og bliver leengere for at vise, at du
kommer tasttere pa den aktive
sensorsession.

A ADVARSEL

Fortseet med at bruge en BG-maler og teststrips
for at foretage behandlingsvalg under
opstartsperioden p& 30 minutter.

N BEMZERK

Under sensorens opstartsperiode pavirker
Control-1Q-+-teknologien ikke basalrater,
og leverer heller ikke automatiske
korrektionsholusser. Sensoren skal aktivt
frembringe malinger, for at Control-1Q-+-
teknologien kan fungere.

Ved afslutningen af startperioden pa
30 timer vil nedtaellingssymbolet blive
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erstattet med den aktuelle
CGM-maling.

7 9 a Insulin i kroppen
L4 22E

mmol/L

22.10 Dexcom G7 Automatisk
sensorafbrydelse

Din Tandem Mobi mobilapp forteeller
dig, hvor lang tid du har tilbage, for din
sensorsession er feerdig. Skaermen
CGM-sensor udlober snart vises, nar
der er 24 timer tilbage og 2 timer tilbage
tilbage af din session. Nar sensoren er
udlebet, begynder en respitperiode pa
12 timer. Du vil fortseette med at
modtage sensorens glukosemalinger
efter hver pamindelse. | lobet af
respitperioden forteeller Tandem Mobi
mobilappen dig, nar der er 2 timer
tilbage, og igen nar der er 30 minutter
tilbage.

Hvis du ikke vil stoppe din sensor, vil du
se advarslen CGM-sensor udleber
snart pa skeermen Notifikationer. Hvis
du ikke afviser denne advarsel, vil den
fortsaette med at vise den opdaterede
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tid, der er tilbage af sensorens
sessionstid.

N&r CGM-sensoren er udigbet, vil du se
advarslen Sensor udlebet pa skasrmen
Notifikationer. Denne advarsel indikerer,
at respitperioden pa 12 timer er
begyndt.

Hvis du stadig ikke vil stoppe din
sensor, vil du se advarslen Udskift
sensor snart pa skasrmen
Notifikationer. Denne advarsel vises, nar
der er to timer tilbage af respitperioden,
og igen nér der er 30 minutter tilbage af
respitperioden.

Efter de sidste 30 minutter vises
advarslen Udskift sensor.

V" |konet Udskift sensor vises pa
Kontrolpanel pa det sted, hvor
sensorglukosemalingerne normalt
vises.

Sensorglukoseadvarsler og -alarmer
virker ikke, nér sensorsessionen

er slut. Der vises ikke nye
sensorglukosemalinger pa din
Tandem Mobi mobilapp, nér din
sensorsession er slut. Hvis du bruger
Control-IQ+-teknologi, bliver den
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inaktiv, nar en CGM-sensorsession
afsluttes. Du skal fierne din sensor,
indseette en ny sensor og starte en ny
Sensorsession.

22.11 Afslutning af en Dexcom
G7-sensorsession far

automatisk slukning

Du kan nar som helst afslutte din
sensorsession inden den automatiske
deaktivering af sensoren. Men hvis du
afslutter en sensorsession tidligt, kan
du ikke genstarte sessionen med den
samme sensor. Der skal anvendes en
ny sensor.

Sensorglukoseadvarsler og -alarmer
virker ikke, nér sensorsessionen

er slut. Der vises ikke nye
sensorglukosemalinger pa din
Tandem Mobi mobilapp, nar din
sensorsession er slut. Hvis du bruger
Control-IQ+-teknologi, bliver den
inaktiv, nér en CGM-sensorsession
afsluttes. Du skal fierne din sensor,
indseette en ny sensor og starte en ny
sensorsession.

For at afslutte din sensorsession tidligt:

1. Fra skeermen Kontrolpanel skal du
trykke pé Indstillinger.

2. Tryk p4d CGM.
3. Tryk pa Stop G7-sensor.

4. Tryk pa Stop sensor for at
bekraefte.

v' Banneret Sensorsessionen er
stoppet vises overst i Tandem Mobi
mobilappen.

v |konet Udskift sensor vises pé
Kontrolpanel pé det sted, hvor
sensorglukosemalingerne
normalt vises.

22.12 Fjernelse af Dexcom
G7-sensoren

A ADVARSEL

Du ma IKKE ignorere knaekkede eller lgsrevne
sensorledninger. Sensortréde kan risikere at
blive efterladt under din hud. Hvis en sensortrad
knaekker under din hud, og du ikke kan se den,
skal du ikke forsgge at fierne den. Kontakt din
lege. S@g ogsa professionel lagehjalp, hvis der
er symptomer pa infektion eller inflammation
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(redmen, haevelse, smerte) ved indstiksstedet.
Hvis du kommer ud for en beskadiget sensor,
skal du indberette det til den lokale
kundesupport.

For information om fiernelse af
Dexcom G7 CGM, besag
producentens hjemmeside for
geeldende produktinstruktioner.
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Denne side er med vilje tom
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@ CGM-funktioner

KAPITEL 23

Kalibrering af dit Dexcom
CGM-system



Kalibrering er pakrasvet for Dexcom G6
CGM, hvis du ikke indtastede en
sensorkode, da du startede
sensorsessionen. Det er valgfrit pa alle
andre tidspunkter.

Kalibrering er valgfri for Dexcom G7
CGM og kan udferes, hvis du har
symptomer, der ikke stemmer overens
med dine angivne CGM-veerdier.

23.1 Kalibreringsoversigt

Hvis du bruger Dexcom G6 og ikke har
indtastet en CGM-sensorkode ved

sensorsessionens start, vil du blive bedt
om at kalibrere ved falgende intervaller:

e 2-timers opstart: 2 kalibreringer
2 timer efter du starter din
Sensorsession

e 12-timers opdatering: 12 timer efter
2-timers opstartskalibreringen

e 24-timers opdatering: 24 timer efter
2-timers opstartskalibreringen

e Hver 24 timer: hver 24 timer efter
24-timersopdateringen

e Nar meddelt
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P& den ferste dag af din sensorsession
skal du indtaste fire BG-veerdier i din
Tandem Mobi™ mobilapp for at
kalibrere. Du skal indtaste én BG-veerdi
for at kalibrere hver 24. time efter din
faorste opstartskalibrering. Pumpen og
Tandem Mobi mobilappen vil minde dig
om, hvornér disse kalibreringer er
pékrasvet. Derudover kan du blive bedt
om at indtaste yderligere BG-veerdier
for at kalibrere efter behov.

Nar du kalibrerer, skal du indtaste

dine BG-veerdier i Tandem Mobi
mobilappen manuelt. Du kan anvende
enhver kommercielt tilgeengelig
BG-maéler. Du skal kalibrere med
nejagtige veerdier fra BG-maleren for at
fa nejagtige sensorglukosemalinger.

Folg disse vigtige instruktioner for at
f& BG-vaerdier, hvis der er behov for
kalibrering:

e BG-veerdier, der anvendes til
kalibrering, skal veere imellem
1,1 0og 33,3 mmol/l, og de skal
veere taget inden for de seneste
5 minutter.

e Din sensor kan ikke kalibreres, hvis
BG-veerdien fra din BG-méler er
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under 1,1 mmol/I eller over

33,3 mmol/l. Af sikkerhedsmeessige
arsager anbefales det, at du
behandler din BG-veerdi for
kalibrering.

Serg for, at en sensorglukosemaling
vises overst til hajre pa skaermen
Kontrolpanel inden kalibrering.

Sarg for, at antennesymbolet er
synligt til hajre for batteriindikatoren
pa skaermen Kontrolpanel, og at det
er aktivt (hvidt, ikke gratonet), inden
kalibrering.

Brug altid den samme BG-maler

til at kalibrere med, som du
rutinemaessigt bruger til at male din
BG. Skift ikke BG-maleren midt i en
sensorsession. Ngjagtigheden af
BG-maler og strimmel kan variere
imellem de forskellige meerker af
BG-mélere.

Ngjagtigheden af BG-maleren, der
anvendes til kalibrering, kan pévirke
nejagtigheden af sensorens
glukosemalinger. Folg
anvisningerne fra producenten af
BG-méleren, nar du méler din BG.



23.2 Opstartskalibrering

Hvis du ikke indtastede en sensorkode,
da du startede Dexcom G6 CGM, vil
systemet bede dig om at kalibrere for at
give ngjagtige oplysninger. Hvis du
veelger at kalibrere enten Dexcom G6
CGM eller Dexcom G7 CGM, skal du
begynde ved trin 10 nedenfor.

N BEMZERK

Instruktionerne i dette afsnit geelder ikke, hvis du
indtastede sensorkoden, da du startede
sensorsessionen, medmindre du foretager

en valgfri kalibrering.

Né&r opstartsperioden for CGM er
afsluttet, vises ikonet Kalibrer CGM pa
skaermen Kontrolpanel, s& du ved, at
der skal indtastes to separate
BG-veerdier fra din BG-maler. Du vil
ikke se sensorglukosemalinger, for
Tandem Mobi mobilappen accepterer
BG-veerdierne.

1. Vask og ter haenderne, kontrollér, at
dine Bg-teststrimler er blevet
opbevaret korrekt og ikke er
udigbet, og kontrollér, at din
BG-maéler er korrekt kodet (hvis det
er ngdvendigt).

2. Mal din BG med din BG-méler.
Péfor forsigtigt blodpraven pa
teststrimlen i henhold til
anvisningerne fra producenten af
din BG-maéler.

BRUG fingerspidserne til at kalibrere fra din
BG-méler. Blod fra andre steder kan give
mindre ngjagtige resultater, der ikke er
ligesé tidsmaessigt relevante.

3. Tryk pa Indstillinger.
4. Tryk pa CGM.
5. Tryk pa Kalibrer CGM.

6. Indtast BG-veerdien fra din
BG-maéler i feltet BG-veerdi ved brug
af skeermtastaturet.

Sarg for ALTID at indtaste den ngjagtige
BG-veerdi fra din BG-mélers skaerm senest
5 minutter efter en omhyggeligt foretaget
BG-maling ved kalibrering af CGM. Indtast
ikke sensorglukosemalinger ved kalibrering.
Indtastning af forkerte BG-veerdier,
BG-veerdier der er hentet mere end

5 minutter fgr indtastning, eller sensorens

10.

11.
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glukosemalinger kan pévirke sensorens
ngjagtighed og resultere i, at du ikke
opdager alvorlige haendelser med
hypoglykaemi (lav BG) eller hyperglykaemi
(hej BG).

Tryk p& Feerdig.
Tryk pé Bekraeft.

Der vises et banner i toppen af
Tandem Mobi mobilappen for at
bekraefte kalibreringsindtastningen.

Tryk pé Kalibrer CGM for at
indtaste din anden BG-veerdi.

Skeermtastaturet vises.

Vask og ter haenderne, kontrollér, at
dine Bg-teststrimler er blevet
opbevaret korrekt og ikke er
udlgbet, og kontrollér, at din
BG-maler er korrekt kodet

(hvis det er nadvendigt).

Mal din BG med din BG-maéler.
Péfor forsigtigt blodpraven pa
teststrimlen i henhold til
anvisningerne fra producenten af
din BG-méler.
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12. Felg trin 6 — 8 for at indtaste din
anden BG-veerdi.

23.3 Kalibrering af BG-vaerdi og

korrektionsholus

Din Tandem Mobi insulinpumpe
anvender den indtastede BG-veerdi til
kalibrering til at bestemme, om der er
behov for en korrektionsbolus, eller til at
give andre vigtige oplysninger om dit
insulin i kroppen og din BG.

® Hvis du indtaster en
kalibreringsveerdi, der ligger over
din mal-BG i personlige profiler:

= Huvis Control-IQ+™-teknologien
er slaet fra, skal du trykke pa Ja
for at gé til skeermen Bolus.
Tryk pé Ja igen for at tilfeje
korrektionsbolussen. Folg
anvisningerne i Afsnit 8.3
Beregning af korrektionsbolus for
at dosere en korrektionsbolus.

= Hvis Control-IQ+-teknologien er
slaet til, vil Tandem Mobi
mobilappen vende tilbage til
skeermen Dexcom G6 eller
Dexcom G7.
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® Hvis du indtaster en
kalibreringsveerdi, der ligger under
din mal-BG i personlige profiler,
skal du trykke pa OK og felge
instruktionerne péa skasrmen.

e Hvis du indtaster dit mal-BG som
en kalibreringsveerdi, vil Tandem
Mobi mobilappen vende tilbage til
skaermen Dexcom G6 eller
Dexcom G7.

23.4 ﬂrsager til, at du kan vaere
nedt til at kalibrere

Du kan veere nedt til at kalibrere, hvis
dine symptomer ikke passer til de
sensorglukoseveerdier, der leveres af
din CGM.

Hvis du ser skeermen CGM
lav-kalibreringsfejl eller CGM
hej-kalibreringsfejl, vil du blive bedt om
at indtaste en BG-veerdi til kalibrering
efter enten 15 minutter eller 1 time
afheengigt af fejlen.

N BEMARK

Selv om det ikke er ngdvendigt, og du ikke bliver
bedt om at kalibrere, kan du til enhver tid
indtaste en kalibrering i pumpen, selvom du
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allerede har indtastet en sensorkode. Veer
opmaerksom pa dine symptomer, og hvis de ikke
stemmer overens med de aktuelle
CGM-malinger, kan du veelge at indtaste en
kalibrering.
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KAPITEL 24

Visning af CGM-data pa din
Tandem Mobi mobilapp
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24.1 Oversigt

A ADVARSEL

Ignorer IKKE symptomer p& hgj og lav glukose.
Hvis din sensors glukoseadvarsler og -malinger
ikke stemmer overens med dine symptomer,
skal du méle din BG med en BG-maler, selvom
din sensorméling ikke befinder sig i det haje
eller lave omréade.

Pumpeskeermene i dette afsnit viser,
hvordan skeermbilledet ser ud, nér
Control-IQ™-teknologien er sldet fra.
Se Afsnit 29.8 Oplysninger om
Control-IQ+-teknologi pa din skeerm for
oplysninger om CGM-skaerme, nar
Control-IQ+-teknologien er slaet til.

Der sendes CGM-malinger til din
pumpe hvert 5. minut under en aktiv
sensorsession. Dette afsnit leerer dig,
hvordan du kan se dine
sensorglukosemalinger og
trendoplysninger i din Tandem Mobi™
mobilapp. Tendensgrafen giver
yderligere oplysninger, som din
BG-méaler ikke giver. Den viser din
nuvaerende sensorglukoseveerdi,

i hvilken retning den beveeger sig, og
hvor hurtigt den aendrer sig.
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Kontrolpanel kan ogsa vise dig, hvor din
sensorglukoseveerdi har ligget over tid.

Din BG-méler méler glukose i blodet.
Din sensor méler glukose

i interstitielvaeske (vaesken under
huden). Fordi der méles glukose

i forskellige vaesker, kan aflaesningerne
fra din BG-maler og din sensor vasre
forskellige.

Den sterste fordel ved at bruge
kontinuerlig glukosemaling er
tendensoplysningerne. Det er vigtigt, at
du fokuserer pé tendenserne og
gendringshastigheden i din

Tandem Mobi mobilapp i stedet for den
nejagtige sensorglukosemaling.

24.2 CGM-grafer

Du kan se de foregdende 24 timers
oplysninger om sensorglukose ved at
stryge til hejre pa grafen. For mere
information om, hvad der vises pa
grafen, se Afsnit 4.6 Skearmen
Kontrolpanel — Graf.

Hvis din sensorglukoseméaling er
mellem dine advarselsindstillinger for
Hoj og Lav, vises den i gron.

Hvis din sensorglukosemaling er over
din advarselsindstilling for Hgj, vises
den i orange.

Hvis din sensorglukosemaling er under
din advarselsindstilling for Lav, vises
den i red.

Hvis advarslen Lav ikke er indstillet og
din sensorglukosemaling er 3,1 mmol/I
eller lavere, vises den i rad.

Sensorglukoseoplysninger rapporteres
kun for veerdier imellem 2,2 og

22,2 mmol/I. Din tendensgraf viser en
flad linje eller punkter ved 2,2 eller
22,2 mmol/l, nér din glukoseveerdi er
uden for dette omrade.

LAV viser dig, nér din seneste
sensorglukosemaling er under
2,2 mmol/I.

Insulin i kroppen

Lav » 2.2E 30 min
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H@J viser dig, né}}rldin seneste pumpe, fordi de har vaeret uden for
sensorglukosemaling er over reekkevidde eller p& grund af en
22,2 mmol/!. fejltilstand, vises en pil muligvis ikke pé

skaermen Kontrolpanel. Hvis
o insulin i kroppen tendenspilen mangler, og du er
H QJ *t 2.2E 30 min bekymret for, om dit BG-niveau er ved
— at stige eller falde, skal du male BG

med din BG-méler.
24.3 Pile for a@ndringsrate

Dine pile for eendringsraten oplyser om
dine sensorglukoseasendringers retning
0g hastighed de sidste 15-20 minutter.

Tendenspilene vises under din
nuveerende sensorglukosemaling. I

7 9 A Insulin i kroppen
L4 2:2E

mmol/L

Du skal ikke overreagere pa pilene for
gendringers hastighed. Taenk over
seneste insulindoseringer, aktiviteter,
fedeindtag, din overordnede
tendensgraf og din BG-veerdi, inden
du foretager dig noget.

Hvis der i lobet af de sidste
15-20 minutter har manglet
kommunikation mellem CGM’en og din
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Tabellen nedenfor viser de forskellige tendenspile, som din Tandem Mobi mobilapp viser:

Definition af tendenspile

=

Konstant: Din sensorglukose er konstant (stiger/falder ikke
mere end 0,06 mmol/l hvert minut). Din sensorglukose kan
stige eller falde med op til 0,9 mmol/I p& 15 minutter.

b

Langsomt faldende: Dit glukosetal falder 0,06-0,11 mmol/l
hvert minut. Hvis det fortseetter med at falde med denne
hastighed, kan din sensorglukose falde op til 1,7 mmol/I pa
15 minutter.

>

Langsomt stigende: Din sensorglukose stiger

0,06-0,11 mmol/I hvert minut. Hvis det fortsaetter med at
stige med denne hastighed, kan din sensorglukose stige op
til 1,7 mmol/I pa 15 minutter.

¥

Faldende: Din sensorglukose falder 0,11-0,17 mmol/I hvert
minut. Hvis det fortsaetter med at falde med denne
hastighed, kan din sensorglukose falde op til 2,5 mmol/l pa
15 minutter.

1

Stigende: Din sensorglukose stiger 0,11-0,17 mmol/| hvert
minut. Hvis det fortsaetter med at stige med denne
hastighed, kan din sensorglukose stige op til 2,5 mmol/l pa
15 minutter.

¥

Hurtigt faldende: Dit glukosetal falder mere end

0,17 mmol/I hvert minut. Hvis det fortseetter med at falde
med denne hastighed, kan din sensorglukose falde mere
end 2,5 mmol/l pa 15 minutter.

1

Hurtigt stigende: Dit glukosetal stiger mere end 0,17 mmol/|
hvert minut. Hvis det fortsaetter med at stige med denne
hastighed, kan din sensorglukose stige mere end

2,5 mmol/I p& 15 minutter.

Ingen
pil

Ingen oplysninger om andringsraten: CGM kan ikke
beregne, hvor hurtigt din blodglukose stiger eller falder pa
nuvaerende tidspunkt.
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24.4 CGM-historik

CGM-historikken viser den historiske
log over CGM-haendelser. Historikken
kan vise data for mindst 14 dage. Néar
det maksimale antal haendelser er néet,
erstattes de aeldste haendelser fra
historikloggen med de seneste
haendelser. Du kan se folgende
sektioner i historikken:

e Sessioner og kalibreringer
e Advarsler og fejl
e Komplet

Hver sektion ovenfor er organiseret
efter dato. Hvis der ikke er nogen
begivenheder forbundet med en dato,
vil dagen ikke blive vist pa listen.

Sektionen Sessioner og kalibreringer
indeholder starttidspunkt og -dato for
hver sensorsession, stoptidspunkt og
-dato for hver sensorsession og alle
indtastede BG-kalibreringsveerdier.

Sektionen Advarsler og fejl omfatter
dato og tidspunkt for alle indtrufne
advarsler og fejl. Bogstavet “D” (D:
Advarsel) inden en advarsel eller en

KAPITEL 24 e Visning af CGM-data pa din Tandem Mobi mobilapp

alarm angiver angivelsestidspunktet.
Bogstavet “C” (C: Advarsel) angiver
tidspunktet, hvor den blev ryddet.

Afsnittet Komplet indeholder alle
oplysninger fra afsnittene Sessioner og
kalibreringer og Advarsler og fejl samt
eventuelle eendringer af indstillinger.

1. Tryk pé Indstillinger pa
Navigation-linjen.

2. Tryk pa App.
3. Tryk pa Historik.
4. Tryk pa CGM-historik.

5. Tryk pa det afsnit, du gerne vil se.
Hver sektion er organiseret efter
dato. Tryk pa datoen for at se
haendelser fra den pageeldende
dag.

24.5 Manglende malinger

Hvis din pumpe mangler CGM-malinger
i en periode, vil du se tre streger, der
hvor CGM-malingen typisk bliver vist pa
skeermen Kontrolpanel. Pumpen vil
automatisk forsege at udfylde de

manglende datapunkter i Tandem Mobi
mobilappen for de 3 seneste timer, nar
forbindelsen er genoprettet, og
maélingerne begynder at komme. Hvis
sensorglukosetallet eller tendenspilen
mangler, og du er bekymret for, om dit
BG-niveau er ved at stige eller falde,
skal du méle din BG med din BG-maler.

N BEMARK

Control-1Q+-teknologien vil fortsat fungere de
forste 15 minutter, efter at CGM-malinger bliver
utilgeengelige. Hvis forbindelsen ikke
genoprettes efter 20 minutter, holder
Control-IQ+-teknologien op med at fungere,
indtil der er tilgeengelige CGM-mélinger.

Nar Control-IQ+-teknologien ikke fungerer,
fortsaetter pumpen med at dosere insulin

i henhold til dine personlige profilindstillinger.
Nar der er tilgeengelige CGM-malinger,
genoptages Control-1Q+-teknologien
automatisk. Se Kapitel 28 Introduktion til
Control-1Q-+-teknologi for yderligere
oplysninger.
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Denne side er med vilje tom
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@ CGM-funktioner

KAPITEL 25

CGM-advarsler og -fejl



Oplysningerne i dette afsnit vil leere dig,
hvordan du reagerer pa CGM-advarsler
og -fejl. Kapitlet geelder kun for
CGM-delen af systemet.
CGM-advarsler og -fejl felger ikke det
samme vibrations- og bipmanster som
insulindoseringspamindelser, -advarsler
og -alarmer.

Hvis push-notifikationer er aktiveret pa
din smartphone, og Tandem Mobi™
mobilappen er ben, vil du f&
advarselsnotifikationen pé
laseskaermen pa din smartphone.

N BEMARK

Ikke alle advarsler glder for alle CGM-typer. En
alarmskaerm kan variere en smule afhangigt af
den type CGM, du bruger.

Nar du tvinger din app til at stoppe eller afslutter
den, karer den ikke leengere i baggrunden pa
din smartphone. Det betyder, at du ikke vil
modtage nogen meddelelser pa din
smartphone, far du &bner din app igen. Din
pumpe vil dog fortsat veere parret med din
smartphone, og insulintilferslen vil fortsette
som programmeret.
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Hvis du bruger Tandem Mobi
mobilappen, vil du se en rad cirkel med
antallet af notifikationer, der venter pa
din bekreeftelse, ved siden af omradet
Notifikationer i Navigation-bjeelken.
Notifikationer kan slettes i vilkarlig
reekkefolge.

Hvis du aktiverer Snooze-funktionen,
kan du sl& bippet eller vibrationen fra
i et bestemt tidsrum, hvis du ikke kan
se pa din Tandem Mobi mobilapp.
For at aktivere og indstille Snooze, se
Afsnit 5.7 Aktiver og indstil snooze.

Se Kapitel 13 Advarsler, Kapitel 14
Alarmer og Kapitel 15 Funktionsfejl
for at f& oplysninger om
insulindoseringspamindelser,
-advarsler og -alarmer.

For information om advarsler
vedragrende Control-IQ+™-teknologi
henvises der til Kapitel 30
Control-IQ+-teknologi Advarsler.

A ADVARSEL

Hvis en sensorsession afsluttes, enten
automatisk eller manuelt, er Control-IQ-+-
teknologi utilgeengelig og vil ikke justere insulin.
For at Control-IQ+-teknologi kan aktiveres, skal
en sensorsession startes og transmittere
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sensorveerdier til pumpen baseret pa en
sensorkode, parringskode eller
sensorkalibrering.

Du skal tilpasse CGM-advarselsindstillingerne
pé Tandem Mobi mobilappen og i Dexcom
CGM-appen separat. Advarselsindstillingerne
geelder separat for Tandem Mobi mobilappen og
Dexcom CGM-appen.
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25.1 Advarsel om opstartskalibrering — kun Dexcom G6

Skaerm Forklaring
Hvaq vil jeg se pa skarmen i Tandem Hvad betyder det? 2-t|mer.s CGM-op§tansperlode er komplet. Denne advarsel vises
Mobi mobilappen? kun, hvis du ikke indtastede en sensorkode.
Kalibrer CGM Hvilken lydindstilling vil jeg here 1 sekvens med 1 lyd eller 1 lang vibration afhangigt af
Indtast to BG-vaerdier for at kalibrere eller fole? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.
CGM-sensoren.
Tid, | dag Begge lamper blinker gult to gange i traek, for de slukkes.
Hvilke pumpestatuslamper vil Dette me@nster gentages i alt fem gange.

jeg se?
m Kalibrer CGM Insulin i kroppen m
Indtast BG-vaerdi 2-2E 30 min ) . . . . . .
— Vil Tandem Mobi mabilappen og Ja, hvert 5. minut, indtil det bekreftes, og derefter hvert 15. minut,
pumpen give mig besked igen? indtil du kalibrerer. I

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk pa Afvis for at fierne advarslen.

Hvordan skal jeg reagere? Folg instruktionerne i Afsnit 23.2 Opstartskalibrering, indtast

2 separate BG-veerdier til kalibrering af CGM, og start din
CGM-session.
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25.2 Advarsel om anden opstartskalibrering — kun Dexcom G6

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem CGM har brug for en BG-vaerdi mere for at kunne gennemfore

Mobi mobilappen? Hvad betyder det? opstartskalibreringen. Denne advarsel vises kun, hvis du ikke
indtastede en sensorkode.

Kalibrer CGM

Indtast to BG-vaerdier for at kalibrere Hvilken lydindstilling vil jeg here 1 sekvens med 1 lyd eller 1 lang vibration afhangigt af

?i‘j’“f;z‘:”we”‘ eller fole? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.

Begge lamper blinker gult to gange i treek, far de slukkes.
Hvilke pumpestatuslamper vil Dette mgnster gentages i alt fem gange.

Kalibrer CGM Insulin i kroppen . jeg se'_)
Indtast BG-veerdi  2-2 E 30 min
=

Vil Tandem Mobi mobilappen og Ja, hvert 5. minut, indtil det bekreftes, og derefter hvert 15. minut,
pumpen give mig besked igen? indtil den anden kalibrering indtastes.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.

Folg instruktionerne i Afsnit 23.2 Opstartskalibrering, og indtast en
anden BG-veerdi for at kalibrere CGM’en og starte din CGM-session.

Hvordan skal jeg reagere?
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25.3 12 timers kalibreringsalarm - kun Dexcom G6

Skaerm Forklaring

CGM har brug for en BG-veerdi for at kunne kalibrere. Denne
advarsel vises kun, hvis du ikke indtastede en sensorkode.

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem

Mobi mobilappen? Hvad betyder det?

Kalibrer CGM 1 lang vibration.

Indtast BG for at kalibrere CGM-sensoren.
Tid, | dag

eller fole i starten?

Hvilken lydindstilling vil jeg here

Begge lamper blinker gult to gange i traek, for de slukkes.
Hvilke pumpestatuslamper vil Dette megnster gentages i alt fem gange.

o EX3
. Insulin i kroppen
. Ja, hvert 15. minut med 1 sekvens pa 1 tone eller 1 lang vibration
afhaengigt af den bip-/vibrationsindstilling, der er valgt i Advarsler og I

Vil Tandem Mobi mobilappen og

ive mi igen?
pumpen give Mig besked igen? lyde, indtil den bekreeftes.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.

Tryk pa 1 — 8 i Afsnit 23.2 Opstartskalibrering, og indtast en
BG-veerdi til kalibrering af CGM.

Hvordan skal jeg reagere?
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25.4 Ufuldstaendig kalibrering

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Hvis du begynder at indtaste en kalibreringsveerdi ved brug af
Mobi mobilappen? Hvad betyder det? tastaturet og ikke feerdigger indtastningen inden for 90 sekunder, vil

du se denne skarm.

. . Hvilken lydindstilling vil jeg here Vises kun pa skeermen i Tandem Mobi mobilappen. Pumpen bipper
Utulds. kalibrering eller fole? eller vibrerer ikke.

Denne CGM-kalibrering er ikke fuldfert.

Vil Tandem Mobi mobilappen og Tandem Mobi mobilappen giver dig besked igen hvert 5. minut,
pumpen give mig besked igen? indtil handlingen er afsluttet. Pumpen vil ikke give dig besked.

OK

Tryk pé OK, og feerdigger din kalibrering ved at indtaste veerdien ved

i ?
Hvordan skal jeg reagere’ brug af skaeermtastaturet.
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25.5 Kalibreringstimeout

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Hvis du starter med at indtaste en kalibreringsveerdi ved brug af
Mobi mobilappen? Hvad betyder det? tastaturet og ikke feerdigger indtastningen inden for 5 minutter, vil

du se denne skarm.

Timeout kalibrering Hvilken lydindstilling vil jeg here Vises kun pa skaermen i Tandem Mobi mobilappen. Pumpen bipper

eller fale? eller vibrerer ikke.
Du har overskredet den maksimale tid
til kalibrering af din CGM. Vil Tandem Mobi mabilappen og Tandem Mobi mobilappen giver dig besked igen hvert 5. minut,
pumpen give mig besked igen? indtil handlingen er afsluttet. Pumpen vil ikke give dig besked.

Benyt en ny BG-maling til CGM-
kalibrering.

Tryk p& 0K, og indhent en ny BG-veerdi ved brug af din BG-méler.
Hvordan skal jeg reagere? Folg trinnene 1 — 8 i Afsnit 23.2 Opstartskalibrering for at kalibrere

Qs CGMen. I
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25.6 Advarsel om kalibreringsfejl — kun Dexcom G6

Skaerm Forklaring

CGM’en kan ikke kalibrere ved hjalp af den sidste BG-malervardi,
du indtastede.

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem

Mobi mobilappen? Hvad betyder det?

Fejl Lav CGM kalibrering Hvilken I¥d|ndst|ll|?ng vil jeg hore 1 lang vibration.

Indtast et kalibrerings-BG indenfor 15 eller fﬂle i starten?

minutter. ; ;

Tid, I dag Begge lamper blinker gult to gange i traek, for de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper vil mgnster gentages i alt fem gange.

Fejl Hgj CGM kalibrering jeg se?

Indtast et kalibrerings-BG indenfor 15

minutter.

Tid, I dag Ja, hvert 5. minut med 1 sekvens pa 1 tone eller 1 lang vibration

Vil Tandem Mobi mobilappen og

pumpen give mig besked igen? afhaengigt af den bip-/vibrationsindstilling, der er valgt i Advarsler og

lyde, indtil den bekraeftes.

Insulin i kroppen
@ Kalibreringsfejl - 2.2 E 30 min Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre pé skeermen
— Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.
Giv CGM’en og din glukosevaerdi tid til at tilpasse sig ved at vente
mindst 15 minutter. Hvis der stadig gnskes kalibrering, eller hvis der
ikke vises malevaerdier, skal du indtaste endnu en BG-vaerdi. Hvis
sensorglukosemalingerne ikke vises efter din sidste kalibrering, skal
du ga til CGM-producentens websted for at finde de relevante
produktinstruktioner.

Hvordan skal jeg reagere?
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25.7 Advarsel om behov for kalibrering — kun Dexcom G6

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem
Mobi mobilappen?

CGM har brug for en BG-veerdi for at kunne kalibrere.

2
Hvad betyder det? Sensorglukosemélinger vil ikke blive vist pa dette tidspunkt.

Adv. Kalibr. Pakraevet 1 lang vibration.
Indtast BG for at kalibrere CGM-sensoren.

Tid, | dag

eller fole i starten?

Hvilken lydindstilling vil jeg here

Begge lamper blinker gult to gange i treek, for de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper vil mgnster gentages i alt fem gange.

o X3
Kalibrer CGM Insulin i kroppen
Indtast BG-veerdi 22E
-

30 min

Ja, hvert 5. minut, indtil den bekreftes, og derefter hvert 15. minut,

Vil Tandem Mobi mabilappen og indtil du kalibrerer, med 1 sekvens med 1 tone eller 1 lang vibration
pumpen give mig besked igen? afhaengigt af bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under
Advarsler og lydstyrke.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skaermen
Notifikationer. Tryk pé& Afvis for at fierne advarslen.

Folg trinnene 1 — 8 i Afsnit 23.2 Opstartskalibrering for at kalibrere
CGM’en.

Hvordan skal jeg reagere?
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25.8 CGM-besked ved hgj

Skaerm Forklaring

Din sensors seneste sensorglukosemaling er lig med eller over
indstillingen for besked hgj.

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem

Mobi mobilappen? Hvad betyder det?

- Hvilken lydindstilling vil jeg here
Advarsel CGM hgj eller fole i starten?

13.9 mmol/L

Din sensormaling er hgj.
Tid, | dag

2 lange vibrationer.

Begge lamper blinker gult to gange i traek, for de slukkes.
Hvilke pumpestatuslamper vil Dette me@nster gentages i alt fem gange.

jeg se? m

Ja, hvert 5. minut, indtil du bekraefter, eller din sensorglukoseveerdi
falder under alarmniveauet, og igen, hvis du har aktiveret

Vil Tandem Mobi mobilappen og gentagelsesfunktionen. Se Afsnit 21.2 Indstilling af Advarslen Hojt
pumpen give mig besked igen? BG og gentagelsesfunktion. Den nye notifikation vil vaere 1 sekvens
med 2 toner eller 2 lange vibrationer afhangigt af
bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk pa Afvis for at fierne advarslen.

Kontroller reservoir, slange og sted, og test din BG. Behandl din hgje
sensorglukose efter behov.

Hvordan skal jeg reagere?
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25.9 CGM-besked ved lav

Skarm

Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem
Mobi mobilappen?

Hvad betyder det?

Din seneste sensorglukosemaling er lig med eller under indstillingen
for besked lav.

Advarsel CGM lav

3.0 mmol/L

Tjek BG, og spis kulhydrater, hvis det er
nadvendigt.

Tid, | dag

Hvilken lydindstilling vil jeg here
eller fole i starten?

3 lange vibrationer.

Hvilke pumpestatuslamper vil
jeg se?

Begge lamper blinker gult to gange i treek, for de slukkes. Dette
menster gentages i alt fem gange.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut, indtil du bekraefter, eller din sensorglukoseveerdi
falder under alarmniveauet, og igen, hvis du har aktiveret
gentagelsesfunktionen. Se Afsnit 21.3 Indstilling af advarslen Lavt
glukoseniveau og gentagelsesfunktion. Den nye notifikation vil veere
1 sekvens med 3 toner eller 3 lange vibrationer afhangigt af
bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk pa Afvis for at fierne advarslen.
Test dit blodsukker, og spis kulhydrater, hvis det er npdvendigt.
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25.10 CGM-advarslen Fast lav

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Hvad betyder det? Din seneste sensorglukosemaling er lig med eller under 3,1 mmol/.
Mobi mobilappen?

Hvilken lydindstilling vil jeg here

eller fole i starten? 4 lange vibrationer.

Advarsel CGM lav

3.0 mmol/L ) Begge lamper blinker gult to gange i treek, fer de slukkes. Dette
:fdkvsfaig?, SPISKBIYIRIAT, hiis Hater Hvilke pumpestatuslamper vil menster gentages i alt fem gange.

Tid, | dag jeg se? m

» Hvert 5. minut, indtil det bekreeftes, eller din sensorglukoseveerdi
gér over 3,1 mmol/l.

» Hvis din pumpe og smartphone er uden for hinandens raekkevidde,
er det kun pumpen, der giver dig besked hvert 5. sekund, indtil
den bekreftes, eller din sensorglukosevaerdi kommer over
3,1 mmol/l.

» Derudover 30 minutter efter hver bekraftelse, indtil din
sensorglukosevaerdi kommer over 3,7 mmol/.

» Den nye notifikation vil veere 1 sekvens med 4 toner eller 4 lange
vibrationer afhangigt af bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt
under Advarsler og lyde.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Hvordan skal jeg reagere? Notifikationer. Tryk pa Afvis for at fierne advarslen.
Test dit blodsukker, og spis kulhydrater, hvis det er npdvendigt.
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25.11 CGM-besked ved Stigning

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem
Mobi mobilappen?

Dine sensorglukoseniveauer stiger med 0,11 mmol/I pr. minut eller

?
Hvad betyder det? hurtigere (mindst 1,7 mmol/l pd 15 minutter).

Advarsel CGM stiger 2 lange vibrationer.

Glukoseveerdi stiger hurtigt.
Tid, | dag

eller fole i starten?

Hvilken lydindstilling vil jeg here

Begge lamper blinker gult to gange i treek, for de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper vil mgnster gentages i alt fem gange.

jeg se? m

Ja, hvert 5. minut med 1 sekvens pa 2 toner eller 2 lange
vibrationer afhangigt af den bip-/vibrationsindstilling, der er valgt I

Vil Tandem Mobi mobilappen og

i i iaen?
pumpen give mig besked igen? i Advarsler og lyde, indtil den bekraeftes.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.

Kontroller reservoir, slange og sted, og test din BG. Behand! din hgje
sensorglukose efter behov, og fortsaet med at overvége din BG.

Hvordan skal jeg reagere?
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25.12 CGM-advarslen Hurtig stigning

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem
Mobi mobilappen?

Dine sensorglukoseniveauer stiger med 0,17 mmol/| pr. minut eller

?
Hvad betyder det? hurtigere (mindst 2,5 mmol/l pa 15 minutter).

Hvilken lydindstilling vil jeg here
Adaraal CGM stiger eller fole i starten?

2 lange vibrationer.

Glukoseveerdi stiger hurtigt.
Tid, | dag

Begge lamper blinker gult to gange i traek, for de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper vil mgnster gentages i alt fem gange.

jeg se? m

Ja, hvert 5. minut med 1 sekvens pa 2 toner eller 2 lange
vibrationer afhangigt af den bip-/vibrationsindstilling, der er valgt
i Advarsler og lyde, indtil den bekraeftes.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.

Kontroller reservoir, slange og sted, og test din BG. Behand! din hgje
sensorglukose efter behov, og fortsaet med at overvége din BG.

Hvordan skal jeg reagere?
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25.13 CGM-besked ved Fald

Skaerm Forklaring

Dine sensorglukoseniveauer falder med 0,11 mmol/l pr. minut eller
hurtigere (mindst 1,7 mmol/l pd 15 minutter).

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem

Mobi mobilappen? Hvad betyder det?

Hvilken lydindstilling vil jeg here

3 lange vibrationer.

Advarsel CGM falder eller fole i starten?

Sensorveerdierne falder hurtigt.

Tid, | dag Begge lamper blinker gult to gange i traek, far de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper vil mgnster gentages i alt fem gange.

jeg se? m

Ja, hvert 5. minut med 1 sekvens pa 3 toner eller 3 lange
vibrationer afhangigt af den bip-/vibrationsindstilling, der er valgt I

Vil Tandem Mobi mobilappen og

i i iaen?
pumpen give mig besked igen? i Advarsler og lyde, indtil den bekraeftes.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.

Test dit blodsukker, og spis kulhydrater, hvis det er npdvendigt.
Fortseet med at overvage din BG.

Hvordan skal jeg reagere?
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25.14 CGM-advarslen Hurtigt fald

Skaerm Forklaring

Dine sensorglukoseniveauer falder med 0,17 mmol/l pr. minut eller
hurtigere (mindst 2,5 mmol/l pd 15 minutter).

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem

Mobi mobilappen? Hvad betyder det?

Hvilken lydindstilling vil jeg here

3 lange vibrationer.

Advarsel CGM falder eller fgle i starten?

Sensorveerdierne falder hurtigt.

Tid, I dag Begge lamper blinker gult to gange i traek, far de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper vil mgnster gentages i alt fem gange.

jeg se? m

Ja, hvert 5. minut med 1 sekvens pa 3 toner eller 3 lange
vibrationer afhangigt af den bip-/vibrationsindstilling, der er valgt
i Advarsler og lyde, indtil den bekraeftes.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.

Test dit blodsukker, og spis kulhydrater, hvis det er npdvendigt.
Fortseet med at overvage din BG.

Hvordan skal jeg reagere?
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25.15 Ukendt sensorglukosemaling

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Sensoren sender glukosemalinger, som systemet ikke kan forsta,
Mobi mobilappen? Hvad betyder det? eller pumpen og Tandem Mobi mobilappen er afbrudt. Du vil ikke
modtage sensorglukosemélinger.
Insulin i kroppen
- - OE 0 time Hvilken lydindstilling vil jeg here Vises kun pa skeermen i Tandem Mobi mobilappen. Pumpen bipper

mmol/L eller fole? eller vibrerer ikke.

De 3 streger vil blive p& skarmen, indtil en ny sensorglukosemaling
modtages og vises i stedet. Hvis der ikke modtages nogen
sensorglukoseafleesninger efter 20 minutter, udlgses advarslen
CGM ikke tilgeengelig. Se Afsnit 25.24 CGM er ikke tilgeengelig.
Pumpen vil ikke give dig besked.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Vent 30 minutter p& yderligere oplysninger fra systemet. Lad veere
Hvordan skal jeg reagere? med at indtaste BG-veerdier til kalibrering. Systemet anvender ikke
BG-veerdier til kalibrering, nar “- - -” vises pa skarmen.
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25.16 Advarslen Udenfor omrade

Adv. Mistet signal
CGM uden for pumpens raekkevidde.

Tid, | dag

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skeermen i Tandem CGM’en og pumpen kommunikerer ikke. Pumpen modtager ikke
Mobi mobilappen? Hvad betyder det? sensorglukosemalinger, Tandem Mobi mobilappen viser ikke

sensorglukosemalingerne, og Control-IQ+-teknologi er ikke i stand
til at forudsige sensorglukoseniveauer eller justere insulindosering.

CGMuden for  Insulinikroppen
pumpens 4.8E 30 min
reekkevidde —

Hvilken lydindstilling vil jeg hare
eller fgle i starten?

1 lang vibration.

Hvilke pumpestatuslamper vil
jeg se?

Begge lamper blinker gult to gange i treek, far de slukkes. Dette
menster gentages i alt fem gange.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut, indtil CGM’en og pumpen igen er inden for
reekkevidde, med 1 sekvens af 1 tone eller 1 lang vibration
afhaengigt af den valgte bip/vibrationsindstilling i Advarsler og lyde.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre pé skeermen
Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.

Flyt CGM’en og pumpen teettere pa hinanden, eller fiern
forhindringen mellem dem.

A ADVARSEL

Control-IQ+-teknologien kan kun justere insulindoseringen, nér din CGM er inden for raekkevidde. Hvis du gér uden for raekkevidde under insulinjustering, vil
doseringen af basalinsulin vende tilbage til indstillingerne for basalrate i din aktive personlige profil.
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25.17 Advarsel om lavt senderbatteri — kun Dexcom G6

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Hvad betyder det? Senderens batteriniveau er lavt.
Mobi mobilappen?

Hvilken lydindstilling vil jeg here

eller fole i starten? 1lang vibration.

Lavt senderbatteri
Udskift din sender snart.

Tid, | dag

Begge lamper blinker gult to gange i treek, far de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper vil mgnster gentages i alt fem gange.

o EXid

» Ja, hvert 5. minut indtil den bekreeftes.
» Derudover vil advarslen give dig besked, nar batteriets levetid er

Vil Tandem Mobi mobilappen og ved at veere opbrugt.
pumpen give mig besked igen? » Den nye notifikation vil veere 1 sekvens med 1 tone eller 1 lang
vibration afhaengigt af bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt

under Advarsler og lyde.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre pé skeermen
Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.

Overvej at udskifte senderen, naeste gang du starter en ny
Sensorsession.

Hvordan skal jeg reagere?
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25.18 Advarslen Udlgbet sender — kun Dexcom G6

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Hvad betyder det? Senderbatteriet er udlgbet.
Mobi mobilappen?

Hvilken lydindstilling vil jeg here

eller fole i starten? 1lang vibration.

Advarsel Sender Udlgber

LAVT BATTERINIVEAU FOR SENDEREN Begge lamper blinker gult to gange i treek, far de slukkes. Dette
Udskift snart senderen. Hvilke pumpestatuslamper vil menster gentages i alt fem gange.
Tid, | dag

o EXi

Ja, hvert 5. minut med 1 sekvens pa 1 tone eller 1 lang vibration
afhaengigt af den bip-/vibrationsindstilling, der er valgt i Advarsler og
lyde, indtil den bekreeftes.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Hvordan skal jeg reagere? Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.
Udskift senderen.




KAPITEL 25 ¢« CGM-advarsler og -fejl

25.19 Senderfejl — kun Dexcom G6

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skeermen i Tandem Hvad betyder det? Senderen fejlede, og CGM-sessionen er stoppet.
Mobi mobilappen?

Hvilken lydindstilling vil jeg here

eller fole i starten? 1 sekvens med 1 lang vibration.

Senderadvarsel
Kontrollér at dit ID er korrekt, at senderen Begge lamper blinker gult to gange i treek, fr de slukkes. Dette
er inden for raekkevidde, og at din sender Hvilke pumpestatuslamper vil menster gentages i alt fem gange.

ikke er parret med en Dexcom modtager.

Tid, | dag jeg se? m

Ja, hvert 5. minut med 1 sekvens pa 1 tone eller 1 lang vibration
afhaengigt af den bip-/vibrationsindstilling, der er valgt i Advarsler og
lyde, indtil den bekreeftes. I

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.

Hvis sender-ID’et er korrekt, er inden for reekkevidde og ikke er
parret med en Dexcom-modtager, skal du udskifte senderen.

Hvordan skal jeg reagere?

269



KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl

25.20 Fejlen Defekt sensor

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skeermen i Tandem Hvad betyder det? Sensoren fungerer ikke korrekt, og CGM-sessionen er stoppet.
Mobi mobilappen?

Hvilken lydindstilling vil jeg here

eller fole i starten? 1lang vibration.

Defekt sensor
Skift din CGM-sensor. Begge lamper blinker gult to gange i treek, fer de slukkes. Dette

Din CGM-session er blevet stoppet. Huilke pumDBStatUS|amper vil mgnster gentages ialt fem gange.

Insulintilferslen vil fortsaette som planlagt. jeg se? m

Kontakt Dexcom- kundesupport pa
htips:/jvwwidexcam:com/contact Ja, hvert 5. minut med 1 sekvens pa 1 tone eller 1 lang vibration

Tid, 1 dag Vil Tandem Mobi mobilappen og . L .
L . afhaengigt af den bip-/vibrationsindstilling, der er valgt i Advarsler og
?
pumpen give mig besked igen? lyde, inctil den bekrftes.

) Insulintkroppen Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Udskiftsensor 4 8F 30 min . e o R §
— Hvordan skal jeg reagere? Notifikationer. Tryk pa Afvis for at fierne advarslen.

Udskift sensoren, og start en ny CGM-session.




25.21 Ugyldig parringskode — kun Dexcom G7
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Serg for, at din parringskode er korrekt, at
din sensor er inden for reekkevidde, og at
din sensor ikke er parret med en Dexcom-
modtager.

Parringskode indtastet: 1234

Hvis du har indtastet en forkert
parringskode, skal du stoppe din session
og parre med den korrekte kode.

Tid, | dag

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Din Dexcom G7 CGM kan ikke parres med Mobi insulinpumpen af
Mobi mobilappen? en af fplgende arsager:
» Dexcom G7 var allerede parret med en anden pumpe eller en
Ugyldig parringskode Hvad betyder det? Dexcom G7-modtager.

» Der er indtastet en forkert parringskode.
» Forbindelsen mellem Dexcom G7-sensoren og pumpen blev
afbrudt.

Hvilken lydindstilling vil jeg here
eller fole i starten?

1 vibration, derefter vibration/biplyd hvert 5. minut.

Hvilke pumpestatuslamper vil
jeg se?

Begge lamper blinker gult to gange i traek, for de slukkes. Dette
megnster gentages i alt fem gange.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut indtil den bekraeftes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pa eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre pa skaermen

Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.

» Ophaev parringen mellem Dexcom G7 og en anden pumpe eller en
Dexcom G7-modtager. Se Afsnit 20.2 Overforsel af en
sensorsession til Tandem Mobi systemet.

» G4 tilbage til Dexcom G7-skeermen, stop sensorsessionen, 0g
indtast den korrekte parringskode igen.

» Flyt pumpen og CGM’en inden for 6 meter (20 fod) fra hinanden.
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25.22 Kan ikke parres - kun Dexcom G7

Skaerm Forklaring

Din Dexcom G7 CGM har forsggt at parre for mange gange, mens
den befandt sig i et omrade med for mange Dexcom G7-sensorer.

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem

Mobi mobilappen? Hvad betyder det?

Hvilken lydindstilling vil jeg here

1 vibration, derefter vibration/biplyd hvert 5. minut.

Kan ikke parres _ eller fole i starten?
Der er for mange Dexcom G7—sensore|f i
nesrheden. Flyt pumpen og sensoren til et Begge lamper blinker gult to gange i traek, for de slukkes. Dette
omrade med fzerre sensorer. . . )
Tid, | dag Hvilke pumpestatuslamper vil menster gentages i alt fem gange.
Fose X3
Vil Tandem Mobi mabilappen og o
pumpen give mig besked igen? Ja, hvert 5. minut indtil den bekreftes.
Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Hvordan skal jeg reagere? Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.
Flyt til et omrade med faerre sensorer for at forsgge at parre igen.
N BEMZARK

Hvis advarslen vises, og pumpen tilsluttes en CGM-session, forsvinder advarslen.
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25.23 CGM-fejl — kun Dexcom G7

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skeermen i Tandem Din Dexcom G7 CGM-sensor fungerer ikke korrekt. Din
Mobi mobilappen? Hvad betyder det? CGM-session er blevet stoppet, og CGM’en kan ikke leengere
anvendes.
CGM-fejl Hvilken lydindstilling vil jeg here

Der er opstéet en fejl med opdateringen af 1 vibration, derefter vibration/biplyd hvert 5. minut.

CGM-softwaren. eller fole i starten?

Begge lamper blinker gult to gange i traek, for de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper vil menster gentages i alt fem gange.

Kontakt Tandem tekniske support for jeg se?
yderligere hjzelp. m

Tid, | dag

Insulintilfarslen fortseetter som planlagt.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut indtil den bekraeftes. I

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Hvordan skal jeg reagere? Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.
Kontakt den lokale kundesupport.
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25.24 CGM er ikke tilgaengelig

Skarm

Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem
Mobi mobilappen?

Hvad betyder det?

Din CGM-session er stadig aktiv, men pumpen modtager ugyldige
CGM-mélinger.

CGM ikke tilgeengelig

fejl eller sensorglukoseaflaesninger. Hvis
der ikke er nogen sensoraflaesninger i
mere end 3 timer, skal du kontakte
Tandems tekniske Support for at fa
yderligere hjeelp.

us
Tid, I dag

Du vil ikke modtage nogen CGM-advarsler,

Hvilken lydindstilling vil jeg here
eller fole i starten?

2 lange vibrationer.

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

Hvilke pumpestatuslamper vil
jeg se?

Begge lamper blinker gult to gange i traek, for de slukkes. Dette
megnster gentages i alt fem gange.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut, indtil den bekreeftes, og derefter hvert 20. minut
med 1 sekvens pé 2 toner eller 2 lange vibrationer afhangigt af den
bip-/vibrationsindstilling, der er valgt i Advarsler og lyde, indtil den
bekreeftes.

Hvis tilstanden varer ved i 3 timer, vises advarslen Defekt sensor.
Se Afsnit 25.20 Fejlen Defekt sensor.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Notifikationer. Tryk pa Afvis for at fierne advarslen.

Kontakt Dexcom Kundesupport, hvis der ikke er nogen
sensormalinger i mere end tre timer.
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Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem
Mobi mobilappen?

Dit CGM-system fungerer ikke korrekt, CGM-sessionen er stoppet,

?
Hvad betyder det? 0g CGM kan ikke leengere bruges.

Hvilken lydindstilling vil jeg here
CGM-fejl H b}

Der er opstéet en fejl med opdateringen af eller fole i starten?
CGM-softwaren.

1 vibration, derefter vibration/biplyd hvert 5. minut.

Begge lamper blinker gult to gange i treek, for de slukkes. Dette
Insulintilferslen fortsatter som planlagt. Hvilke pumpestatuslamper vil menster gentages i alt fem gange.

j ?
Kontakt Tandem tekniske support for Jeg se
yderligere hjeelp.

id, | da
b Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut indtil den bekreftes.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen I
Hvordan skal jeg reagere? Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.
Kontakt den lokale kundesupport.
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Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 26 ¢ CGM Fejlfinding

Dette kapitel indeholder nyttige tips og
instruktioner, der kan hjeelpe dig med at
lose problemer under brug af
CGM-delen af dit system.

Kontakt den lokale kundesupport, hvis
fejlfindingstrinnene i dette kapitel ikke
loser dit problem.

Foelgende tips er specifikke for fejlfinding
af den Dexcom CGM, der er tilsluttet
din pumpe. Besgg producentens
websted for anvisninger om det
péageeldende produkt og oplysninger
om fejlfinding af Dexcom CGM.

26.1 Fejlfinding ved parring af CGM

Muligt problem:

Problemer med at parre din
Dexcom CGM med din Tandem Mobi™
insulinpumpe.

Fejlfindingstip:

Serg for, at din CGM er tilsluttet
Tandem Mobi insulinpumpen, fer du
parrer CGM’en med andre enheder
eller mobilapps. Se Afsnit 20.2
Overforsel af en sensorsession til
Tandem Mobi systemet.
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26.2 Fejlfinding, kalibrering

Folg disse vigtige tips for at sikre
korrekt kalibrering af din CGM:

Inden du tager en BG-veerdi il
kalibrering, skal du vaske og terre
haenderne, kontrollere, at dine
glukoseteststrimler er blevet opbevaret
korrekt, og ikke er udlgbet, samt
kontrollere, at din maler er korrekt
kodet (hvis det er nadvendigt). Pafor
forsigtigt blodpreven pa teststrimlen
efter anvisningerne, der folger med din
BG-maler eller teststrimlerne.

Undgé at kalibrere, hvis du ser
symbolet Mistet signal, der hvor dine
sensorglukosemalinger plejer at blive
vist p& skaermen Kontrolpanel.

Undga at kalibrere, hvis du ser “- - -”,
der hvor dine sensorglukosemalinger
plejer at blive vist pa skaermen
Kontrolpanel.

Undgé at kalibrere, hvis din BG-veerdi
er under 1,1 mmol/| eller over
33,3 mmol/l.

26.3 Fejlfinding, ukendt

sensormaling

Nar din CGM-sensor ikke kan levere en
glukosemaling, vises “- - -” pa det sted,
hvor din sensorglukose normalt vises
pa skeermen Kontrolpanel. Det betyder,
at pumpen midlertidigt ikke forstar
sensorsignalet.

Ofte kan pumpen lgse problemet og
fortseette med at levere
sensorglukosemalinger. Kontakt
kundesupport-producenten, hvis der er
géet mindst 3 timer siden din sidste
sensorglukosemaling.

Indtast ikke BG-veerdier til kalibrering,
nar du ser “- - -” pa skaermen
Kontrolpanel. Pumpen anvender ikke
BG-veerdier til kalibrering, nér dette
symbol vises pé skeermen
Kontrolpanel.

Hvis du ofte ser “- - -” under en
sensorsession, skal du felge
nedenstéende fejlfindingstips, inden du
indsaetter en anden sensor.

e Sorg for, at din sensor ikke er
udlgbet.



e Sorg for, at din sensorkapsel ikke
har lesrevet sig, eller sidder lost
nogen steder.

e Kun Dexcom G6: Serg for, at din
sender sidder ordentligt fast.

e Sorg for, at der ikke er noget, der
berarer sensorkapslen (f.eks. tgj,
sikkerhedsseler m.m.).

e Sorg for at veelge et godt
indferingssted.

e Sorg for, at dit indferingssted er rent
og tert, inden sensoren indferes.

e Kun Dexcom G6: Ter bunden af
senderen med en fugtig klud eller en
serviet med (desinfektionsserviet).
Placer senderen pa en ren, ter klud,
og lad den terre i 2 til 3 minutter.

26.4 Fejlfinding, mistet

signal/ingen antenne

A ADVARSEL

Control-IQ+™ -teknologien kan kun justere
insulindoseringen, nér din CGM er inden for
reekkevidde. Hvis du gar uden for reekkevidde
under insulinjustering, vil doseringen af
basalinsulin vende tilbage til indstillingerne for
basalrate i din aktive personlige profil.

UNDGA at adskille CGM'en 0g pumpen med
mere end 6 meter (20 fod). Afstanden fra CGM
til pumpe kan veere op til 6 meter (20 fod) uden
hindringer. Tradl@s kommunikation fungerer
ikke godt igennem vand, sé raekkevidden er
meget mindre, hvis du befinder dig i en
swimmingpool, et badekar eller p& en vandseng
osv. Der er forskellige typer hindringer, og de er
ikke blevet testet. Hvis din sender og pumpe er
lengere fra hinanden end 6 meter (20 fod) eller
der er en hindring imellem dem, kan de
muligvis ikke kommunikere, eller
kommunikationsafstanden kan veere kortere og
resultere i, at du ikke opdager alvorlige
haendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykaemi (hej BG).

Hvis du ser ikonet Mistet signal pa
skaermen Kontrolpanel pa det sted,
hvor din sensorglukosemaling normalt
vises, er din Tandem Mobi
insulinpumpe ikke i stand til at
kommunikere med din CGM, og
sensorglukosemalinger vises ikke pa
skaermen Kontrolpanel. Hver gang du
starter en ny sensorsession, skal du
vente 10 minutter pa, at din

Tandem Mobi insulinpumpe begynder
at kommunikere med din CGM. Nér en
sensorsession er aktiv, kan du
sommetider opleve tab af
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kommunikation i 10 minutter ad
gangen. Dette er normalt.

Hvis du ser ikonet Mistet signal i mere
end 10 minutter, skal du flytte din
Tandem Mobi insulinpumpe og CGM
tasttere p& hinanden og fierne
eventuelle hindringer. Vent 10 minutter,
sé& skulle kommunikationen vaere
genoprettet.

Du skal indtaste dit sender-id eller

din parringskode korrekt i din

Tandem Mobi mobilapp for at modtage
sensorglukosemalinger (se Afsnit 22.2
Indtast dit Dexcom G6-sender-id eller
Afsnit 22.8 Start Dexcom
G7-sensoren). Serg for, at du har
fiernet din sensor og stoppet din
sensorsession, inden du kontrollerer
eller eendrer dit sender-ID. Du kan ikke
gendre dit sender-ID eller din
parringskode under en sensorsession.

Kontakt den lokale kundesupport, hvis
du stadig har problemer med at
indhente sensorglukosemalinger.

26.5 Fejlfinding, defekt sensor

Det kan veere, at pumpen har
registreret nogle problemer med din
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sensor, der ger, at den ikke kan fastsla
dine sensorglukosemalinger.
Sensorsessionen afsluttes, og
advarslen Sensorfejl vises pa din
Tandem Mobi mobilapp. Hvis du ser
denne skaerm, betyder det, at din
CGM-session er slut.

e Fjern din sensor, og indsaet en ny.

¢ Folg fejlfindingstippene nedenfor for
at forbedre sensorens fremtidige
ydeevne.

= Serg for, at din sensor ikke er
udlgbet.

= Serg for, at din sensorkapsel ikke
har lasrevet sig, eller sidder lost
nogen steder.

= Hvis du bruger en Dexcom
GB-sensor, skal du serge for, at
senderen er klikket helt fast.

= Serg for, at der ikke er noget, der
berarer sensorpladen (f.eks. tgj,
sikkerhedsseler m.m.).

= Serg for, at du har valgt et godt
indstikssted.
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26.6 Sensorungjagtigheder

Ungjagtigheder er normalt kun relateret
til din sensor og ikke til din CGM eller
pumpe. Sensoren maler glukose

i vaesken under huden — ikke i blodet, og
sensorglukosemalinger er ikke identiske
med malinger fra din BG-méaler.

Sgrg for ALTID at indtaste den ngjagtige
BG-veerdi fra din BG-mélers skaerm seneste

5 minutter efter en omhyggeligt foretaget
BG-maling ved kalibrering af CGM. Indtast ikke
sensorglukosemélinger til kalibrering. Indtastning
af forkerte BG-veerdier, BG-vaerdier der er hentet
mere end 5 minutter far indtastning, eller
sensorens glukosemalinger kan pavirke
sensorens ngjagtighed og resultere i, at du ikke
opdager alvorlige haendelser med hypoglykaemi
(lav BG) eller hyperglykeemi (hgj BG).

Hvis forskellen imellem
sensorglukosemaling og din BG-veerdi
er mere end 20 % af BG-veerdien for
sensormalinger >4,4 mmol/| eller mere
end 1,1 mmol/l for sensormalinger
<4,4 mmol/l, skal du vaske haender og
male din BG igen. Hvis forskellen
mellem denne anden BG-méling og
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sensoren stadig er starre end 20 % for
sensormalinger >4,4 mmol/l eller storre
end 1,1 mmol/I for sensormalinger
<4,4 mmol/l, skal du rekalibrere din
sensor ved hjeelp af den anden
BG-vaerdi. Sensorglukosemalinger Vil
tilpasse sig inden for de neeste

15 minutter. Hvis forskellen pa
sensorens glukosemalinger og
BG-veerdierne ligger uden for det
acceptable omrade, skal du felge
nedenstéende fejlfindingstips, inden du
indseetter en anden sensor:

e Sorg for, at din sensor ikke er
udlgbet.

e Sorg for, at du ikke kalibrerer, nar
“- - -” eller ikonet Mistet signal vises
pa skaermen Kontrolpanel.

¢ Undga at anvende alternative
BG-teststeder (blod fra handfladen
eller underarmen m.m.) til
kalibrering, da BG-veerdier fra andre
steder end provestedet kan veere
forskellige fra dem, der er taget fra
fingerspidser. Brug kun en
BG-veerdi, der er taget fra en
fingerspids, til kalibrering.
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e Brug kun BG-veerdier imellem
1,1-33,3 mmol/I til kalibrering. Hvis
en eller flere af dine veerdier ligger
uden for dette omrade, vil pumpen
ikke kalibrere.

e Brug den samme BG-maler til
at kalibrere med, som du
rutinemaessigt bruger til at male din
BG. Skift ikke BG-maleren midt i en
sensorsession. Ngjagtigheden af
BG-maéler og strimmel kan variere
imellem de forskellige meerker af
BG-malere.

¢ Inden du tager en BG-maling til
kalibrering, skal du vaske og terre
heenderne, kontrollere, at dine
glukoseteststrimler er blevet I
opbevaret korrekt og ikke er
udlebet samt kontrollere, at din
BG-maéler er korrekt kodet (hvis det
er negdvendigt). Pafer forsigtigt
blodpraven pa teststrimlen efter
anvisningerne, der folger med din
BG-maéler eller teststrimlerne.

e Sorg for at bruge din BG-méler
i henhold til producentens
anvisninger, s& du far en ngjagtig
BG-veerdi til kalibrering.
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Denne side er med vilje tom
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vedrarende
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KAPITEL 27 e Vigtige sikkerhedsoplysninger vedrerende Control-1Q+-teknologi

Det felgende indeholder vigtige
sikkerhedsoplysninger relateret il
Control-IQ+™-teknologi. Oplysningerne
i dette kapitel repraesenterer ikke alle
advarsler og forholdsregler i forbindelse
med pumpen. Veer opmaerksom pa
andre advarsler og forholdsregler, der er
angivet i denne brugervejledning, da de
relaterer sig til seerlige omsteendigheder,
funktioner eller brugere.

27.1 Ansvarlig brug af
Control-1Q+-teknologi

Systemer som Tandem Mobi™
insulinpumpen med Control-IQ+-
teknologi er ikke en erstatning for aktiv
behandling af diabetes, herunder
manuel bolusdosering til méltider.

Der er aimindelige scenarier, hvor
automatiske systemer ikke kan
forhindre en hypoglykeemisk haendelse.
Control-IQ+-teknologi afhaenger af
aktuelle CGM-sensormaélinger for at
fungere, og vil ikke veere i stand til at
forudsige sensorens glukosevaerdier og
afbryde insulindosering, hvis en patients
CGM ikke fungerer korrekt, eller hvis
pumpen ikke kan modtage
CGM-signalet. Patienter skal instrueres
i altid at bruge komponenterne
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i pumpesystemet (pumpe, Tandem
Mobi mobilapp, reservoirer, CGM og
infusionsseet) i overensstemmelse med
de relevante brugsanvisninger og
kontrollere dem jeevnligt for at sikre, at
de fungerer som forventet. Patienterne
ber altid vaere opmasrksomme pé deres
sensorglukoseveerdier, aktivt
monitorere og administrere BG og
behandle i overensstemmelse hermed.

27.2 Advarsler for
Control-1Q+-teknologi

A ADVARSEL

Control-IQ-+-teknologien er ikke blevet evalueret
hos gravide kvinder eller personer i dialyse.
Sensorglukosemalinger kan veere ungjagtige hos
disse brugere og kan medfare, at du ikke
opdager alvorlige haendelser med hypoglykaemi
(lav BG) eller hyperglykaemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Control-IQ+-teknologien er ikke blevet evalueret
hos kritisk syge patienter. Det vides ikke,
hvordan forskellige forhold eller medicin, der er
feelles for kritisk syge brugere, kan pévirke
Control-IQ+-teknologiens preestationer.
Sensorens glukosemalinger kan vare
ungjagtige hos kritisk syge patienter, og
behandlingsbeslutninger, som udelukkende er

baseret pa sensorens glukoseadvarsler og
-malinger, kan resultere i, at du ikke opdager
alvorlige haendelser med hypoglykaemi (lav BG)
eller hyperglykeemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Control-1Q+-teknologien mé ikke anvendes af
personer, der bruger mindre end 5 enheder
insulin pr. dag, eller vejer mindre end 9 kg

(20 pund), hvilket er det mindste input, der
kraeves for at pabegynde Control-IQ+-teknologi
og for at sikre, at den fungerer sikkert.

A ADVARSEL

Control-IQ+-teknologien er ikke en erstatning
for forstéelse og parathed til nar som helst at
overtage den manuelle kontrol med din
nuveerende eller fremtidige diabetesbehandling.

A ADVARSEL

Control-1Q+-teknologi er ikke designet til at
forebygge al hypoglykaemi (lav BG) eller
hyperglykeemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Control-IQ+ justerer insulindoseringen, men
behandler ikke lav BG. Veer altid opmarksom pé
dine symptomer, hold styr p dit BG-niveau, og
behandl i henhold til din leges anbefalinger.



A ADVARSEL
Brug ikke Control-IQ+-teknologi, medmindre din
lege anbefaler det.

A ADVARSEL
Brug ikke Control-IQ-+-teknologi, far du har faet
treening.

A ADVARSEL

Tandem Mobi insulinpumpen med
Control-IQ-+-teknologi bar ikke anvendes til bgrn
under 2 ar.

A ADVARSEL

Control-IQ-+-teknologien vender tilbage til din
programmerede basalrate, nér pumpen ikke har
modtaget en CGM-maling i 20 minutter. For
eksempel nar pumpen og CGM er uden for
reekkevidde, i Igbet af sensorens
opstartsperiode, nar en sensorsession afsluttes,
eller ndr der er en sender- eller sensorfejl.

A ADVARSEL

Hvis en sensorsession afsluttes, enten
automatisk eller manuelt, er Control-1Q+-
teknologi utilgeengelig og vil ikke justere insulin.
For at Control-I0+-teknologi kan aktiveres, skal
€en sensorsession startes og transmittere
sensorveerdier til pumpen baseret pa en
sensorkode, parringskode eller
sensorkalibrering.
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A ADVARSEL

Gar IKKE brug af manuelle injektioner eller
inhaleret insulin, mens Control-IQ+-teknologien
anvendes. Brug af insulin, der ikke leveres af
pumpen under brug af automatiske
insulinsystem (AID), kan f& systemet til at over-
eller underdosere insulin, hvilket kan fare til
alvorlige haendelser med hypoglykaemi (lav BG).

A ADVARSEL

Anvend IKKE Control-IQ+-teknologien med en
Dexcom CGM, hvis du tager hydroxyurea, en
medicin, der anvendes til behandling af
sygdomme s&som cancer og seglcelleanaemi.
Brugen af hydroxyurea vil resultere

i sensorglukoseafleesninger, der er hgjere end
de faktiske glukoseniveauer. Niveauet af
ungjagtighed i sensorglukosemalinger er
baseret pd maengden af hydroxyurea i kroppen.
Control-IQ+-teknologien afhaenger af
sensorglukosemalinger for at justere insulin,
give automatiske korrektionsholusser og give
advarsler om hgj og lav glukose. Hvis
Control-IQ+-teknologien modtager
sensormélinger, der er hgjere end det faktiske
glukoseniveau, kan det resultere i manglende
hypoglykemiadvarsler og fejl

i diabetesbehandling, sdsom dosering af
overskydende basalinsulin og
korrektionsbolusser, herunder automatiske
korrektionsbolusser. Hydroxyurea kan ogsé

resultere i fejl under gennemsyn, analyse og
tolkning af historiske mgnstre til vurdering af
glukosekontrol. Brug din BG-maler, og kontakt
din laege for at f oplysninger om alternative
metoder til monitorering af glukose.

27.3 Forholdsregler for
Control-10+-teknologi

Du skal fortseette med at tage bolusser til at
deekke mad, der spises, eller til at korrigere en
hgj sensorglukoseveerdi. Laes alle anvisninger
vedrgrende Control-1Q+-teknologi, inden
Control-IQ+-teknologien aktiveres.

Hvis pumpen skal frakobles i 30 minutter
eller derover, anbefales det at standse
insulindoseringen. Hvis insulindoseringen ikke
standses, forbliver Control-IQ-+-teknologien
aktiveret, indtil pumpen frakobles, og den
fortsaetter med at dosere insulin.

Vi anbefaler, at du lader CGM-advarslen Udenfor
omrade veere slaet til, s& du bliver underrettet,
hvis din CGM kobles fra din pumpe, nér du ikke
aktivt overvager din pumpestatus. Din CGM
leverer de data, som Control-IQ-+-teknologien
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har brug for til at kunne foretage forudsigelser
med henblik pa automatisk insulindosering.

Vi anbefaler, at du aktiverer advarslen Hgj
glukose og advarslen Lav glukose, nér du
anvender Control-IQ-teknologi, sa du vil blive
underrettet, hvis sensorglukosemalinger er uden
for dit malomrade, og du kan behandle hgj eller
lav BG i henhold til din laeges anbefalinger.
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28.1 Oversigt over
Control-1Q+-teknologien

Control-IQ+™-teknologi er en funktion
i Tandem Mobi™ pumpen, der
automatisk justerer insulindosering som
respons pa malinger fra en CGM.
Pumpen kan anvendes med eller uden
Control-IQ+-teknologi aktiveret. | de
felgende afsnit beskrives det, hvordan
Control-IQ+-teknologien fungerer, og
hvordan den reagerer pa CGM-vaerdier,
mens du er vagen, sover og dyrker
motion.

Du skal fortsatte med at tage bolusser til at
daekke mad, der spises, eller til at korrigere en
hej sensorglukoseveerdi. Lees alle anvisninger
vedrarende Control-IQ+-teknologi, inden
Control-IQ-+-teknologien aktiveres.

N BEMZERK
De CGM-méalomrader, der anvendes af
Control-IQ-+-teknologien, kan ikke tilpasses.

N BEMARK

Den resterende tid for insulin i kroppen (I0B),
som angiver, hvor leenge de samlede
insulinenheder fra maltids- og
korrektionsbolusser vil veere aktive i kroppen,
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vises ikke, nar Control-IQ-+-teknologien er
aktiveret, pa grund af variabiliteten af
insulindoseringen, nér den automatisk reagerer
p& CGM-veerdier. I0B-enhederne vil altid blive
vist pa skeermen Kontrolpanel i Tandem Mobi
mobilappen.

28.2 Sadan fungerer
Control-1Q+-teknologien

A ADVARSEL

Control-IQ+-teknologien er ikke en erstatning
for forstaelse og parathed til nér som helst at
overtage den manuelle kontrol med din
nuveerende eller fremtidige diabetesbehandling.

A ADVARSEL

Control-IQ+-teknologi er ikke designet il at
forebygge al hypoglykaemi (lav BG) eller
hyperglykaemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Control-IQ+ justerer insulindoseringen, men
behandler ikke lav BG. Veer altid opmasrksom pa
dine symptomer, hold styr pa dit BG-niveau, og
behandl i henhold til din lges anbefalinger.

A ADVARSEL
Brug ikke Control-1Q+-teknologi, medmindre din
lege anbefaler det.

A ADVARSEL
Brug ikke Control-IQ+-teknologi, for du har faet
treening.

A ADVARSEL

Control-IQ+-teknologien er afhaengig af aktuelle
CGM-sensormalinger og vil ikke veere i stand til
praecist at forudsige BG-niveauer og justere
insulindoseringen, hvis din CGM af en eller
anden grund ikke fungerer korrekt, eller

hvis pumpen ikke har modtaget
CGM-sensormalinger i 20 minutter.

Vi anbefaler, at du aktiverer advarslen Hgj
glukose og advarslen Lav glukose, nér du
anvender Control-1Q-teknologi, s& du vil blive
underrettet, hvis sensorglukosemalinger er uden
for dit malomrade, og du kan behandle hgj eller
lav BG i henhold til din laeges anbefalinger.

Control-IQ+-teknologi reagerer pé de
faktiske CGM-malinger samt forudser
CGM-veerdier 30 minutter ind

i fremtiden. Insulindosering justeres
automatisk baseret pa den forventede
CGM-veerdi, din aktive personlige profil
og hvorvidt en Control-1Q+-
teknologiaktivitet er aktiveret.



N BEMARK

Aktivitetstyperne for Control-1Q-+-teknologi
aktiveres ikke automatisk, og skal konfigureres
som en planlagt haendelse, eller aktiveres efter
behov. Se Afsnit 29.4 Planleeg sgvn, Afsnit 29.6
Start eller stop Savn manuelt og Afsnit 29.7
Stop eller start Motion manuelt for yderligere
oplysninger.

Control-IQ+-teknologien justerer
insulindoseringen, pa flere mader, for at
hjeelpe med at holde din aktuelle
glukoseveerdi inden for malomradet.
Den reducerer eller afboryder
insulindoseringen, nar forudsagte
sensorglukoseveerdier ligger under en
forudindstillet behandlingsveerdi, den
@ger insulindoseringen, nér de
forudsagte sensorglukoseveerdier ligger
over en forudindstillet
behandlingsveerdi, og den leverer
automatisk en korrektionsbolus en
gang i timen efter behov. Den
automatiske korrektionsbolus er
baseret pa en forventet
sensorglukosevaerdi. Der er maksimale
begreensninger for insulindosering
baseret pa dine personlige
profilindstillinger. Disse forskellige
insulindoseringshandlinger er beskrevet
nedenfor. Hver af justeringerne af
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insulindoseringen sker pa forskellige
méder, afhaengigt af om du begynder at
sove, begynder at motionere eller
stopper med begge dele. Der findes
flere oplysninger om, hvordan der
foretages justeringer af insulinet for
forskellige aktiviteter i afsnit
Control-IQ+-teknologi uden sovn eller
motion, Control-IQ+-teknologi under
sovn og Control-IQ+-teknologi under
motion i dette kapitel.

Basalratedosering i personlig profil

Nar den forudsagte CGM-veerdi ligger
inden for behandlingsvaerdiomradet
(6,25 mmol/I-8,9 mmol/l), doserer
pumpen insulin med den hastighed, der
bestemmes af de aktive personlige
profilindstillinger.

Alle indstillinger i den personlige profil
skal udfyldes for at benytte
Control-IQ+-teknologien. Se Kapitel 6
Indstillinger for insulindosering for
yderligere oplysninger om personlige
profiler.

Reduceret insulindosering

Nar Control-IQ+-teknologi forudsiger, at
din sensorglukoseveerdi vil ligge pa eller

under en forudindstillet
behandlingsveerdi (6,25 mmol/l)

30 minutter ind i fremtiden, vil raten for
insulindoseringen begynde at falde for
at forsege at holde de faktiske
sensorglukoseveerdier inden for
méalomradet. Felgende diagrammer
viser, hvordan pumpen bruger
30-minutters forudsigelser til gradvist at
saenke insulindoseringen sammenlignet
med den personlige profils basalrate.
Diagrammet til venstre viser
forudsigelsen. Diagrammet til hajre viser
forudsigelsen, diagrammet til hojre
viser, hvordan insulin og CGM-malinger
kan se ud, hvis CGM-grafen fortsastter
ud fra tendensen.

289



KAPITEL 28 e Introduktion til Control-1Q+-teknologi

Aktuel Forudsigelse for
maling 30 minutter

—— 5-minutters interval -+ CGM-forudsigelse M Basalrate i personlig profil [ Nedsat basalrate i Control-IQ

N BEMZERK
Diagrammerne er kun til illustrationsformél, og er ikke beregnet il at afspejle de faktiske resultater.
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Insulin reduceret, eller doserer
0 enheder pr. time

Control-IQ+-teknologien kan reducere
basaldoseringen til en procentdel af
basalraten, eller afbryde den helt. Nar
Control-IQ+-teknologi forudsiger, at din
sensorglukoseveerdi vil ligge under en
forudindstillet behandlingsveerdi

(3,9 mmol/l) 30 minutter ind i fremtiden,
vil raten for insulindoseringen falde,

0g basalraten indstilles muligvis il

0 enheder i timen for at forsoge at
holde de faktiske sensorglukoseveerdier
inden for mélomrédet. Der kan stadig
doseres manuelle bolusser, nér
Control-IQ+- teknologien reducerer
eller afbryder insulindoseringen.
Nedenstaende diagrammer viser en
illustration af, hvornéar Control-IQ+-
teknologi kan indstille
insulindoseringshastigheden til

0 enheder pr. time, og hvornar den vil
genoptage med en nedsat hastighed,
efter at forudsigelsen for 30 minutter er
over malsensorglukosevaerdien.

N BEMZAERK

Nar Control-IQ+-teknologien indstiller
basalraten til 0 enheder pr. time, vil
bolusdoseringerne fortsaette. Dette omfatter
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start af en ny bolus og enhver resterende bolus
fra en forleenget bolusdosering.
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Aktuel Forudsigelse for Dosering Dosering Forudsigelse for
maling 30 minutter ved 0 E/t genoptaget 30 minutter

S~ S~
S~~~ .. -~ \
............ =
.......... -~ ~ . —
el \ \ \ ...........................
. — . — —
—— 5-minutters interval = ------ CGM-forudsigelse [ Nedsat basalrate i Control-IQ+
N BEMARK

Diagrammerne er kun til illustrationsformél, og er ikke beregnet til at afspejle de faktiske resultater.
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Forggelse af insulindosering

Nér Control-IQ+-teknologi forudsiger, at
din sensorglukoseveaerdi vil ligge pé eller
over en forudindstillet behandlingsveerdi
(8,9 mmol/l) 30 minutter ind i fremtiden,
vil raten for insulindoseringen begynde
at stige for at forsege at holde de
faktiske CGM-veerdier inden for
CGM-maélomradet. De folgende
diagrammer viser, hvornar Control-IQ+-
teknologien kan forege og dosere ved
den maksimale foregede basalrate.

Maksimal insulindosering

Né&r Control-IQ+-teknologien forudser,
at din glukoseveerdi vil ligge over en
forudindstillet behandlingsveerdi

(8,9 mmol/l) 30 minutter ind i fremtiden,
men den maksimale hastighed for
insulindosering er naet, holder
Control-IQ+-teknologien op med at age
insulindoseringsraten. Den maksimale
insulindoseringshastighed er en
beregnet veerdi, der afhaenger af den
enkeltes indstilling af
insulinfalsomhedsfaktoren (findes i den
aktive personlige profil), det totale
daglige insulin estimeret af
Control-IQ+-teknologien baseret pa
faktiske totale daglige insulinveerdier,
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samt den aktuelle insulin i kroppen
(I0B).
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Aktuel
g

Forudsigelse for
30 minutter

Aktuel Forudsigelse for
maling 30 minutter

—— 5-minutters interval = ------ CGM-forudsigelse

W Basalrate i personlig profil [l Dget basalrate i Control-IQ+ [l Maks. basalrate i Control-IQ+

N BEMZERK
Diagrammerne er kun til illustrationsformal, og er ikke beregnet til at afspejle de faktiske resultater.
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Automatisk dosering af
korrektionsbolus

Nar Control-IQ+-teknologi forudser, at
din CGM-veerdi vil veere pa eller over en
forudindstillet behandlingsveerdi

(10 mmol/l) 30 minutter ind i fremtiden,
og nér Control-IQ+-teknologi enten
oger insulindoseringen eller leverer
maksimal insulindosering, vil pumpen
automatisk dosere korrektionsbolusser
for at forsgge at opna malomradet.

Den automatiske korrektionsbolus vil
dosere en total korrektionsbolus
beregnet ud fra den personlige profils
insulinfelsomhedsfaktor og den
forventede CGM-maling.
Mélsensorglukoseveerdien for den
automatiske korrektionsbolus er

6,1 mmol/l. Automatisk
korrektionsbolusdosering forekommer
hgjst en gang hver 60. minut og vil ikke
blive doseret inden for 60 minutter efter
start, annullering eller feerdiggerelse af
en automatisk bolus eller en manuel
bolus. For en forleenget bolus starter de
60 minutter farst, nar varigheden for
DOSER NU er afsluttet. Procentdelen
0g varigheden mellem bolusserne er
beregnet til at undga insulinophobning,

KAPITEL 28 e Introduktion til Control-1Q+-teknologi

som kan medfere farlige reduktioner
i sensorglukoseveerdierne.

N BEMZARK

Hver automatisk korrektionsholusdosering kan
annulleres manuelt eller standses under
doseringen pd samme made, som en manuel
bolus kan stoppes. Se Afsnit 8.10 Sadan
annullerer eller stopper du en bolus.

N BEMZAERK

Den maksimale mengde insulin, som en
automatisk korrektionsbolus vil dosere, er

6 enheder. Denne veerdi kan ikke forgges, men
du kan veelge at dosere en manuel bolus, efter
at den automatiske korrektionsbolus er udfart.

Pumpen aktiverer ikke lyd eller vibration

for at angive, hvornar en automatisk
korrektionsbolus er startet. Fglgende ikon og
besked i Tandem Mobi mobilappen indikerer,
at en automatisk korrektionsbolus er ved at
blive doseret.

L1111 )] Opdateret lige nu E SR 111 1]
100% 180 E

Nuvaerende status

B Basalrate 1enh./t
| Y | Bolusigangsat 0.8E
i Control-IQ
® Control-IQ Aktiv
B Profil Weekend
12:00—-22:00
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Aktuel Forudsigelse for
maling 30 minutter

—— —— 5-minutters interval
"""" CGM-forudsigelse

M Basalrate i personlig
profil

Hl Oget basalrate
i Control-IQ+

H Maks. basalrate

i Control-1Q+
T m ot
korrektionsbolus

N BEMARK
Diagrammerne er kun il illustrationsformal, og er ikke beregnet til at afspejle de faktiske resultater.
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28.3 Handlinger for
Control-10+-teknologi

Nar Control-IQ+-teknologi er sléet til,
kan du veelge at aktivere sgvnaktiviteten
eller motionsaktiviteten for at hjeelpe
pumpen med at justere indstillingerne
for automatisk insulindosering, som
beskrevet i de foregdende afsnit.

Hvis du ikke har startet enten Sgvn
eller Motion, vil pumpen bruge de
indstillinger, der er beskrevet i det
folgende afsnit.

Control-1Q+-teknologi uden sgvn
eller motion

Det CGM-omrade, som Control-IQ+-
teknologi sigter mod, nar sevn eller
motion er sldet fra, er 6,25-8,9 mmol/l.
Dette omréde er bredere end sevn- og
motionsomraderne for at tage hejde for
de forskellige faktorer, der pavirker
CGM-veerdierne, mens folk er vagne og
ikke dyrker motion.

Foragelse af insulin uden sevn eller
motion

Insulindoseringen mindskes, nar
Control-IQ+-teknologien forudsiger en
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CGM-maling pé <6,25 mmol/|
30 minutter ind i fremtiden.

Suspenderet insulin uden sgvn eller
motion

Insulin indstilles til O enheder/time, nar
Control-IQ+-teknologien forudser en
CGM-maéling pa <3,9 mmol/I

30 minutter ind i fremtiden.

Nedsaettelse af insulin uden sovn eller
motion

Insulindoseringen foreges, nar
Control-IQ+-teknologien forudser en
CGM-maéling pé >8,9 mmol/l

30 minutter ind i fremtiden.

Automatisk korrektionsbolus uden
sovn eller motion

Néar Sovn eller Motion er slaet fra, vil
Control-IQ+-teknologi levere
automatiske korrektionsbolus som
beskrevet i afsnittet Automatisk
dosering af korrektionsbolus i dette
kapitel.

Control-IQ+-teknologi under sgvn

Sevnomradet i Control-IQ+-teknologi er
maélet under planlagte sevntider, og nar
funktionen Sevn startes manuelt (indtil
den standses). Se Kapitel 29
Konfigurering og brug af

Control-IQ+-teknologi og se afsnit Start
et sovnskema for anvisninger
vedrerende indstilling af de timer, du
planlaegger at sove, og afsnit Start
Sovn manuelt for oplysninger om
manuel start af sevn i det pageeldende
kapitel.

Det CGM-omrade, som
Control-IQ+-teknologien er rettet mod
under s@vn, er 6,25-6,7 mmol/l. Dette
omrade er mindre end malomradet, nér
sevn eller motion er sléet fra, da der

er feerre variabler, der pavirker
CGM-veerdierne, mens du sover. Under
sevn vil Control-IQ+-teknologi ikke
dosere automatiske
korrektionsbolusser.

Faldende insulin under sgvn
Insulindoseringen mindskes, nar
Control-IQ+-teknologien forudsiger
en CGM-maling pa <6,25 mmol/I
30 minutter ind i fremtiden.

Afbrudt insulindosering under sgvn
Insulin indstilles til O enheder/time, nar
Control-IQ+-teknologien forudser en
CGM-méling pa <3,9 mmol/|

30 minutter ind i fremtiden.
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Stigende insulin under sgvn

Insulin forages, nar Control-IQ+-
teknologien forudser en CGM-afleesning
pé >6,7 mmol/l 30 minutter ind

i fremtiden.

Automatisk korrektionsbolus under
sgvn

Automatiske korrektionsbolusser vil
ikke blive doseret, mens Sgvn er
aktiveret.

Nar Control-IQ+-teknologi skifter tiloage
til indstillingerne uden aktiveret aktivitet,
hvad enten det er i henhold til planlagt
vaekningstid eller p& grund af manuel
standsning af sevntilstanden,
forekommer overgangen fra
CGM-méalomréadet under sovn til
CGM-méalomradet langsomt; og kan
tage 30-60 minutter. Dette hjeelper med
til at sikre, at de faktiske CGM-veerdier
gendres gradvist.

Control-1Q+-teknologi under motion

Under motion bruger Control-1Q+-
teknologien CGM-malomradet

7,8 mmol/I-8,9 mmol/l. Dette
malomrade er smallere og hgjere end
malomradet, nar Sevn eller Motion er
sléet fra, for at tage hejde for det

298

sandsynlige naturlige fald
i sensorglukose efter motion.

Hvis Motion er aktiveret, nar et
sovnskema skal begynde, starter
spvnskemaet ikke, for du manuelt
stopper Motion.

Faldende insulin under motion
Insulin reduceres, nar Control-IQ+-
teknologien forudser en
CGM-afleesning pa <7,8 mmol/l
30 minutter ind i fremtiden.

Suspenderet insulin under motion
Insulin indstilles til O enheder/time, nar
Control-IQ+-teknologien forudser en
CGM-maling pa <4,4 mmol/|

30 minutter ind i fremtiden.

Stigende insulin under motion
Insulindoseringen foreges, nar
Control-IQ+-teknologien forudser en
CGM-maling pa >8,9 mmol/l

30 minutter ind i fremtiden.

Automatisk korrektionsbolus under
motion

N&r motion er aktiveret, vil
Control-IQ+-teknologien dosere
automatiske korrektionsbolusser som
beskrevet i afsnittet Automatisk

dosering af korrektionsbolus i dette
kapitel.

Se Kapitel 29 Konfigurering og brug af
Control-IQ+-teknologi for instruktioner
om start eller stop af Motion.

Se diagrammet pé nasste side for at fa
en oversigt over alle
behandlingsveerdier, og hvordan de er
forskellige.
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& ) Doserer AutoBolus

10,0 10,0 X
S B 9ger Basalinsulin

8,9 8,9 6,7
©® Bevarer Profilindstillinger

6,3 7,8 6,3
& B Falder Basalinsulin

3,9 4,4 3,9
<& [l Pauserer Basalinsulin
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Denne side er med vilje tom
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Konfigurering og brug af
Control-1Q+-teknologi
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29.1 Pakraevede indstillinger

Pakreevede personlige
profilindstillinger

For at kunne bruge Control-IQ+™-
teknologi skal felgende personlige
profilindstillinger konfigureres. Se
Kapitel 6 Indstillinger for insulindosering
for at f& anvisninger om, hvordan disse
veerdier indstilles.

* Basalrate

o Korrektionsfaktor
e Kulhydratforhold
e BG-mal

e Kulhydrater slaet til i
bolusindstillinger

Obligatoriske pumpeindstillinger for
Control-1Q+-teknologi

Udover de pakreavede indstillinger, for
personlige profiler, er der to specifikke
for veerdier i Control-IQ+-teknologi, der
skal indstilles. Der er tale om:

o Veegt

¢ Total daglig insulin
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Anbefalede pumpeindstillinger for
Control-IQ+-teknologi

Selvom Sevn kan startes og stoppes
manuelt, anbefales det, at du
planlaegger Sevn. | dette kapitel
forklares det, hvordan begge dele skal
gores. Folgende indstillinger er
nadvendige for at planlsegge Sovn:

e Starttidspunkt
e Sluttid
e \Valgte dage

29.2 Sla Control-10+-teknologi til

1. Tryk pa Indstillinger p&
Navigation-linjen.

2. Tryk pa Pumpe.

3. Tryk pa Control-1Q.

4. Tryk pa knappen ved siden
af Control-1Q for at sla
Control-IQ+-teknologien til.

9.41 all T @m
Annuller
Control-1Q
Control-1Q L)
Enhed Konfigurer

Control-IQ+-teknologi kan ikke slas til,
medmindre veegt og total daglig insulin
er indtastet. Veegtveerdien bruges af
Control-IQ+-teknologien til at
opretholde sikre og effektive stigninger
og fald i insulindosis. Den totale daglige
insulinveerdi anvendes af Control-IQ+-
teknologien til beregning af den
maksimale insulindoseringshastighed
og til opretholdelse af en sikker og
effektiv stigning i insulindosis.

Disse veerdier kan opdateres, nar du
besager din lzege.
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N BEMZAERK Indtast Total daglig insulin trykke pa Kontrolpanel pa

N&r du har anvendt Control-IQ+-teknologi, vil Der skal indtastes ot estimat af det Navigation-bjeelken.
den vedligeholde og anvende det faktiske er Skal Indiastes et estimat ar ae

ol o ; totale daglige insulin. Medtag alle typer
insulin, der er blevet doseret i alt, inklusive e o .
justeringerne af basal og alle typer bolusser, insulin (basal og bolus), som doseres 2 diskaitontroldQsteknologilita

mens pumpen anvendes. Det er vigtigt at i en 24-timers periode. Kontakt din

opdatere indstillingen Total daglig insulin p& leege, hvis du har brug for hjgelp il at 1. Tryk pa knappen ved siden af
Control-IQ-menuen, nar du besgger din lzge. vurdere dit insulinbehov. Control-IQ for at sla Control-IQ+-
Denne vardi anvendes fl den maksimale 1. Tryk pa feltet Total daglig insulin pa teknologien fra.
-timers-advarsel for insulin. X
skaermen Control-IQ. 2. Tryk pa Ja for at sl
Indtast din veegt 2. Brug skeermtastaturet til at indtaste Control-1Q+-teknologi fra.
o o den ngjagtige samlede daglige o
1. lgazrﬁefgltceérzi?jgnheder pa insulinveerdi. Den totale daglige 3. Tryk pa Gem.
mgu(!n;jgsenr:]g dkarglllndsl’sllgs flrta v Der vises et Control-IQ gemt-
2. Tryk p& Pund eller Kilo for at mindst o enneder il maxsima banner everst | Tandem Mobi
200 enheder.

indstille veegtenheden. mobilappen.

3. Tryk pa Feerdig for at lukke

3. Tryk pa feltet Veegt. skeermtastaturet. 29.4 Planlzeg sevn

4. Brug skeermtastaturet til at indtaste

den nejagtige veegtveerdi. Veegten 4. Tryk pa Gem. Control-IQ+-teknologi fungerer

kan indstilles fra mindst 9 kg ) forskelligt under Savn, nér Motion er
(20 pund) til maksimalt 200 kg v Der vises et Control-IQ gemt- sldet til, eller n&r begge dele er slaet fra.
(440 pund). banner overst i Tandem Mobi™ Sovn kan planlaegges til at sla til og fra
mobilappen. automatisk, eller den kan slas til og fra

3 i manuelt. | dette afsnit beskrives det,
> lgazrﬁtgzgjgetfor atlude 5. Nér du er feerdig med at konfigurere hvordan du indstiller Sevn til automatisk
' Control-1Q+-teknologi, skal du at sld til og fra. Du kan finde detaljerede

oplysninger om, hvordan du bruger
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Control-IQ+-teknologi, i Kapitel 28
Introduktion til Control-IQ+-teknologi.

Du kan konfigurere to forskellige
seovnskemaer for at tage hejde for
aendringer i din livsstil, sdsom et
sevnskema for hverdage og et
sevnskema for weekenden. Disse to
sovnskemaer kan ikke overlappe
hinanden, hvilket ger det muligt at sla
begge sevnskemaer til pd samme tid.

N BEMARK

Hvis du starter Sgvn manuelt, far et spvnskema
begynder, har det ingen indvirkning pa den
planlagte vaekningstid. Hvis dit spvnskema for
eksempel er indstillet fra kl. 22.00 til 6.00
(10pm til 6am), og du starter Savn manuelt kl.
21.00 (9pm), vil Sgvnen ende Kl. 6.00 (6am)

som planlagt, medmindre den stoppes manuelt.

N BEMZAERK

Motion og Sgvn kan ikke aktiveres samtidigt.
Hvis motionen er aktiv pé det tidspunkt, hvor et
sgvnskema er indstillet til at begynde, starter
spvnskemaet ikke, fgr du stopper motionen
manuelt.

1. Tryk pa& Handlinger fra
Navigation-bjeelken.
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2. Tryk pa Sgvnskemaer.

3. Veelg, hvilket sovnskema der skal
konfigureres.

¢ Tryk p& Sgvnskema 1, hvis der
ikke er konfigureret nogen
sevnskemaer.

e Hvis du redigerer et eksisterende
skema, skal du trykke pa det
segvnskema, du vil redigere.

)

17:30 all T .
< Handlinger

Sovnskemaer

Sgvnskema 1
Fra

Sgvnskema 2
Fra

4. Tryk pa skifteknappen ved siden af
Sevnskemaet. Der vises flere
muligheder for at indstille
sgvnskemaet.

5. Tryk pa Starttidspunkt.

6. Brug tidsveelgeren pa skaermen il
at veelge det tidspunkt (time,
minutter og tidspunkt p& dagen),
hvor du ensker, at sovnskemaet
skal begynde.

7. Tryk pé Feerdig.
8. Tryk pa Sluttidspunkt.

9. Brug tidsveelgeren pé skeermen til
at veelge det tidspunkt (time,
minutter og tidspunkt pa dagen),
hvor du ensker, at sovnskemaet
skal slutte.

10. Tryk pa Feerdig.

11. Tryk pé den ugedag, du vil have
med i sovnskemaet, i afsnittet
GENTAGELSE pa skeermen. Den
dag, der stér averst pa listen, er den
aktuelle ugedag.

Der vises et blat flueben ved siden
af den tilsvarende ugedag, nar den
er aktiv. For at deaktivere en dag
skal du trykke pa ugedagen igen for
at fierne markeringen.
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12. Nér du er feerdig med at veelge Start et sgvnskema

dagene, skal du trykke p& Gem. R
1. Tryk pa Handlinger fra

17:30 wll T -

N BEMZAERK Navigation-bjeelken.
Annuller Gem Hvis der ikke er valgt nogen dage, nar du o Tivk oA Sevnsk
Sevnskema 1 trykker pa Gem, indstilles sgvnskemaet il - IYKpa sevnskemaer.
Fra, og indstillingerne for det resterende . e
s@vnsgema viseg ikke. De gvrige 3. Trykpa Qet sgvnskema, du vil slq tl.
Sovnskema 1 @ anvisninger gaelder ikke for et ufuldstzendigt EJISeer ’ifsg'; rzl?of; fgiﬁ? nsgg\;/gﬁ hvis
sgvnskema.
) o sevnskemaer.)
Starttidspunkt 23:00
v Der vises et Sevnskema gemt- . .
Sluttidspunkt 07:00 banner gverst i Tandem Mobi 4. :[I_Lyk pSa wppfknappen ved siden af
mobilappen. itlen Sevnskema.
Gent o
e 13. Nér du er feerdig med at indstille 5. Trykpa Gem.
S sevnskemaerne, skal du trykke pa
§ y Kontrolpanel p& Stop et savnskema
Navigation-bieelken. 1. Tryk p& Handlinger fra
Ti v Navigation-bjeelken.
Onsdag v 29.5 Start eller stop et ssvnskema i
2. Tryk pa Sgvnskemaer.
To v o )
Nar der er konfigureret et savnskema, Trvk D& det sevnskema. du vil I
F v aktiveres det som standard, nar det Sg frg ’
L gemmes. Hvis du har konfigureret flere '
sra\{nskemaer, kan du eendre get 3. Tryk pa vippeknappen ved siden af
aktiverede sgvnskema eller sla dem :
M ® @ a o helt fra titlen Sevnskema.

4. Tryk pa Gem.
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2. Tryk pa vippeknappen ved siden stoppes automatisk, hvis Motion
29.6 Start eller stop Sevn manuelt a;ysgp\)ml PP PP starggs.

Udover planlzegning af sgvn kan 1730 S Stop Sevn manuelt
sevntilstanden startes og/eller i )
stoppes manuelt. 1. Tryk pa Handlinger fra
. Navigation-bjeelken.
Soevntid afger, hvornar Control-1Q+- Handlmger
teknologi, hvis den er aktiveret, skifter til
sgvnaktiviteto. antroI—IO+-teknoIog.ien SHof TR m
skal veere slaet til og en CGM-session
skal veere aktiv for at starte Sgvn.
=0 )
Start Sevn manuelt ;/7\ Heden
1. Tryk.pé ’Hancjﬂinger fra i -
Navigation-bjeelken.
221 Sgvnskemaer
Skema 1Til 2
Midl. Basal
Fra
lé Isaet reservoir >

v" Der vises et Sovn startet-banner
overst i Tandem Mobi mobilappen.
Sevnikonet vises pa
Kontrolpanel-skeermen. Sevn
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2. Tryk pa vippeknappen ved siden
af Segvn.

17:30 all T =)
Actions
Stop insulin ]
_~0
= Motion
7/
zzz ) S@vn L
= Sgvnskemaer

Fra

ocoo0
@ Midl. Basal

Fra

Ia Isaet reservoir >

v Banneret Sovn stoppet vises overst
i Tandem Mobi mobilappen.
Sovnikonet fiernes fra
Kontrolpanel-skaermen.
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29.7 Stop eIIIer start Motion

manuelt

Start Motion manuelt

1. Tryk pa Handlinger fra
Navigation-bjeelken.

2. Tryk pa vippeknappen ved siden
af Motion.

v Der vises et Motion startet-banner
overst i Tandem Mobi mobilappen.
Motionsikonet vises pa
Kontrolpanel-skeermen.

Stop Motion manuelt

1. Tryk pa Handlinger fra
Navigation-bjeelken.

2. Tryk pa vippeknappen ved siden
af Motion.

v Der vises et Motion stoppet-banner
everst i Tandem Mobi mobilappen.
Motionsikonet fiernes fra
Kontrolpanel-skeermen. Motionen
stoppes automatisk, hvis
Sovn startes.

29.8 Oplysninger om .
Control-10+-teknologi pa din

skaerm

Statusikon for Control-1Q+-teknologi

Nér Control-IQ+-teknologien er slaet til,
vises der et diamantikon ved siden af
Control-IQ-reekken i afsnittet Aktuel
status pa skaermen Kontrolpanel. Dette
ikon bruger forskellige farver til at
kommunikere oplysninger om, hvordan
Control-IQ+-teknologien fungerer. Hver
farve og dens betydning kan findes

i Afsnit 4.1 Ikonernes betydning.

Nér Control-IQ+-teknologi er sléet til,
men ikke er aktiv (dvs. at insulin
doseres normalt), er diamantikonet
grét, som vist nedenfor. Control-IQ+-
teknologis diamanten vises under
CGM-malingen og i omréderne for
aktuel status pa skasrmen Kontrolpanel
som vist nedenfor. Uanset farven vises
ikonet altid pa det samme sted.
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22:05 wll T -
(1]} Opdateret lige nu 5 NEEER
100% 180E

6 7 * Insulin i kroppen
o 0.2E

mmol/L

ControI-IQ: TILSLUT [---)

‘ 22-

Nuvaerende status

Bl Basalrate 1enh./t

(8] sidste bolus 47E
Normal/korrektion
14 Nov —11:55

& | Control-1Q TIL

B profil Weekend
12:00 — 22:00
Kulhydrater TIL
Insulinfalsomhed 1E:2.8 mmol/L
Kulhydratforhold 1E:109g
BG-mal 6.1 mmol/L
Insulin, virkningstid 5time

(8] sidste kalibrering N/A
14 Nov

& Tid sensor startet 07:06
14 Nov

Sensortid tilbage 10 dage
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Ikoner for Motion og Sgvn

Nar Motion eller Savn er sléet til, vises
der et ikon everst pa skasrmen
Kontrolpanel, lige under
IOB-informationerne. Det pageeldende
ikon vises pa det samme sted pa
skaermen Kontrolpanel, da Motion og
Sevn aldrig kan veere aktive p&4 samme
tid. Det felgende billede viser
Savn-ikonet pa skaermen Kontrolpanel.

L[] ]] Opdateret lige nu L]
100% 180 €

6 7 4 Insulin i kroppen
L4 0.2E

mmol/L

< control-IQ: TILSLUT

Nér Motion er aktiveret, vises
motionssymbolet p& samme sted.

Basalstatusikoner

Der er flere basalstatusikoner, der vises
i forskellige farver, som hver iseer
kommunikerer oplysninger om, hvordan
Control-IQ+-teknologien fungerer. Hver
farve og dens betydning kan findes

i Afsnit 4.1 Ikonernes betydning.

Folgende billede fremhaever, hvor
ikonerne for basalstatus vises @verst og
under CGM-mélingen pé skeermen

Kontrolpanel.
17:30 wil & .
[ [ [} Opdateret lige nu n [[T1]
100% 180 E

Insulin i kroppen

6.2»

mmol/L
Control-Q: Aktiv &

Statusikon for automatisk
korrektionsbolus

Nar Control-IQ+-teknologien er sl&et
til og doserer en automatisk
korrektionsbolus, vises der et ikon il
venstre for ikonet for basalstatus. Se
Afsnit 4.1 Ikonernes betydning.
Felgende billede viser placeringen af
bolusikonet. Det er samme sted, hvor
ikonet for manuel bolus vises.

L] Opdateret lige nu ENpER
100% 180 E

Omradet Aktuel status i Kontrolpanel
viser ogsa, at der leveres en automatisk
korrektionsbolus af Control-IQ+-
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teknologi. Teksten Bolus igangsat med

R 2 15:25
Control-1Q angivet nedenfor vises. »
Bolusmaengden vises 0gsa. —a Opduaeciige sl i
Y Bolusigangsat 0.8E .
ControllQ o ‘ lonsEulln i kroppen
mmol/L

Grafen Insulindosering suspenderet & Control-a: Aktiv

22-
De dele af grafen, der viser en red linje |
pa X-aksens tidsindikatorlinjer og
etiketomrade, angiver de tidspunkter, =
hvor Control-IQ+-teknologien leverede -
0 enheder/time. Hver prik pa grafen -
reprassenterer et interval pa fem e @ |
minutter. e e

000, — 43
2.8~
125 1enh./t
Oenh. 0
10:00 12:00 14:00 "Z5
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Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 30

Control-1Q+-teknologi
Advarsler



Oplysningerne i dette afsnit skal leere
dig, hvordan du reagerer pa
Control-IQ+™-teknologiadvarsler og
-fejl. Den geelder kun for Control-1Q+-
teknologien i pumpen. Control-IQ+-
teknologis advarsler falger det samme
menster som andre pumpeadvarsler

i henhold til dine indstillinger for
Advarsler og lyde.

Hvis push-notifikationer er aktiveret pa
din smartphone, og Tandem Mobi™
mobilappen er ben, vil du f&
advarselsnotifikationen pa
laseskaermen pa din smartphone.

Nar du tvinger din app til at stoppe eller afslutter
den, kgrer den ikke leengere i baggrunden pa
din smartphone. Det betyder, at du ikke vil
modtage nogen meddelelser pa din
smartphone, far du &bner din app igen. Din
pumpe vil dog fortsat veere parret med din
smartphone, og insulintilfgrslen vil fortsette
som programmeret.

Hvis du er i Tandem Mobi mobilappen,
vil du se en rad cirkel med antallet af
notifikationer, der venter pa din
bekrasftelse, ved siden af omradet
Notifikationer i Navigation-bjeelken.
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Notifikationer kan slettes i vilkarlig
reekkefelge.

Hvis du aktiverer Snooze-funktionen,
kan du sl& bippet eller vibrationen fra
i et bestemt tidsrum, hvis du ikke kan
se pa din Tandem Mobi mobilapp.
For at aktivere og indstille Snooze, se
Afsnit 5.7 Aktiver og indstil snooze.

Se Kapitel 13 Advarsler, Kapitel 14
Alarmer og Kapitel 15 Funktionsfejl
for at fa oplysninger om
insulindoseringspamindelser,
-advarsler og -alarmer.

Se Kapitel 25 CGM-advarsler og -fejl for
at fa oplysninger om CGM-advarsler og
fej.
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30.1 Alarmen Mistet signal — Control-10+-teknologi fra

Adv. Mistet signal
CGM uden for pumpens raekkevidde.
Tid, | dag

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skeermen i Tandem CGM’en og pumpen kommunikerer ikke. Pumpen modtager ikke
Mobi mobilappen? Hvad betyder det? sensorglukosemalinger, Tandem Mobi mobilappen viser ikke

sensorglukosemalingerne, og Control-IQ+-teknologi er ikke i stand
til at forudsige sensorglukoseniveauer eller justere insulindosering.

CGM uden Insulin i kroppen .
for omrade 4.8E S0 min
S

Hvilken lydindstilling vil jeg hare
eller fgle i starten?

1 lang vibration.

Hvilke pumpestatuslamper vil
jeg se?

Begge lamper blinker gult to gange i treek, far de slukkes.
Dette mgnster gentages i alt fem gange.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut, hvis CGM’en og pumpen forbliver uden for
omradet, med 1 sekvens af 1 tone eller 1 lang vibration afhaengigt af
den valgte bip/vibrationsindstilling i Advarsler og lyde.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre pé skeermen
Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.

Flyt CGM’en og pumpen teettere pa hinanden, eller fiern
forhindringen mellem dem.

A ADVARSEL

Control-IQ+-teknologien kan kun justere insulindoseringen, nér din CGM er inden for reekkevidde. Hvis du gér uden for raekkevidde under insulinjustering,
vil doseringen af basalinsulin vende tilbage til indstillingerne for basalrate i din aktive personlige profil.




30.2 Alarmen Mistet signal — Control-10+-teknologi til

KAPITEL 30 e Control-IQ+-teknologi Advarsler

Control-1Q genoptages, nér sensoren er
indenfor reekkevidde.
Tid, | dag

og din normale basalrate er sat til X E/time.

CGM uden Insulin i kroppen .
for omrade 4.8E 30 miin
=

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skeermen i Tandem Control-IQ+-teknologien er sléet til, men CGM og pumpen

Mobi mobilappen? kommunikerer ikke. Pumpen vil ikke modtage sensorglukosemalinger,
Adv. Mistet signal og Tandem Mobi mobilappen vil ikke vise sensorglukosemalingerne.
Control-1Q er ikke tilgeengelig i gjeblikket, Hvad betyder det? Control-IQ-+-teknologien vil fortsaette med at justere basalrater og

levere automatiske korrektionsbolusser i de farste 20 minutter, hvor
CGM og pumpen er uden for reekkevidde. Control-IQ+-teknologien
genoptager den automatiske insulindosering, nar CGM'en og pumpen
igen er inden for reekkevidde.

Hvilken lydindstilling vil jeg here
eller fgle i starten?

1 lang vibration.

Hvilke pumpestatuslamper vil
jeg se?

Begge lamper blinker gult to gange i treek, far de slukkes.
Dette mgnster gentages i alt fem gange.

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut, hvis CGM’en og pumpen forbliver uden for
omradet, med 1 sekvens af 1 tone eller 1 lang vibration afhaengigt af
den valgte bip/vibrationsindstilling i Advarsler og lyde.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pd eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre pa skeermen
Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.

Flyt CGM’en og pumpen teettere pa hinanden, eller fiern
forhindringen mellem dem.
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A ADVARSEL
Control-IQ+-teknologien kan kun justere insulindoseringen, nér din CGM er inden for raekkevidde. Hvis du gér uden for raekkevidde under insulinjustering,

vil doseringen af basalinsulin vende tilbage til indstillingerne for basalrate i din aktive personlige profil.
N BEMZAERK

Det anbefales, at du holder advarslen Udenfor omréde slaet til og indstillet til 20 minutter. Hvis din pumpe og CGM ikke er forbundet i 20 minutter,
vil Control-IQ+-teknologien ikke fungere. Control-IQ+-teknologien begynder straks at fungere, ndr CGM og pumpen igen er inden for reekkevidde.
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30.3 Control-10+-teknologi, besked ved Lav

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skeermen i Tandem Control-IQ-besked ved lav har forudset, at din sensorglukoseméling
Mobi mobilappen? Hvad betyder det? vil falde til under 3,9 mmol/l, eller til under 4,4 mmol/I hvis motion
er aktiveret, i de naste 15 minutter.
Advarsel Control-Q lav A Hvilken lydindstilling vil jeg here | 2 sekvenser med 3 lyde eller 2 vibrationer afhangigt af
f;snvt:rldl.o SRR, SUE LI kIRP 40 eller fole? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.
Tid, | dag

Begge lamper blinker gult to gange i treek, far de slukkes.
Hvilke pumpestatuslamper vil Dette mgnster gentages i alt fem gange.

o Exd

Vil Tandem Mobi mobilappen og Ja, hvert 5. minut, indtil den bekreftes, og derefter hver 2. time,
pumpen give mig besked igen? hvis problemet varer ved.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skeermen
Hvordan skal jeg reagere? Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.
Spis kulhydrater, og test dit BG.
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30.4 Control-1Q+, besked ved hgj

Skaerm Forklaring

Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Control-1Q+-teknologien har tre timers CGM-data og har gget
Mobi mobilappen? insulindosering, men detekterer en sensorglukosemaling over

Hv r det? : o .
ad betyder de 11,1 mmol/l og forudser ikke, at sensorglukosemalingen vil falde

Advarsel Control-1Q hgj i de ngeste 30 minutter.
Control-1Q har gget din insulin, men dine N ) " . : : :
sensoraflaesninger forbliver over 11.1 Hvilken lydindstilling vil jeg hare 2 sekvenser med 3 lyde eller 2 vibrationer afhangigt af
mmol/L. Tjek reservoiret, slangen og 2 in-/\ji i i ili
indstikestedet, og test dit blodtryk, eller fple? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.
Tid, | dag

Begge lamper blinker gult to gange i treek, far de slukkes.
Hvilke pumpestatuslamper vil Dette mgnster gentages i alt fem gange.

o EXi

Vil Tandem Mobi mobilappen og Ja, hvert 10. minut, indtil den bekreftes, og derefter hver 2. time,
pumpen give mig besked igen? hvis problemet varer ved.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skaermen
Notifikationer. Tryk p& Afvis for at fierne advarslen.

Kontroller reservoir, slange og sted, og test din BG. Behand! din haje
sensorglukose efter behov. I

Hvordan skal jeg reagere?
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30.5 Advarslen Maks. insulin

Skaerm Forklaring
Hvad vil jeg se pa skaermen i Tandem Pumpen har leveret den maksimalt tilladte 2-timers insulinmangde
Mobi mobilappen? baseret pa din indstilling for total daglig insulin. Denne advarsel
vises, nar Control-IQ+-teknologien har leveret 50 % af dit totale
Advarsel - Maks. insulin Hvad betyder det? daglige insulin (via basal- og/eller bolusdoseringer) i lgbet af det

Control-IQ har afgivet den maksimalt tidligere rullende 2 timers-vindue, og detekterer denne tilstand
tilladte maengde insulin i lebet af en 2-

timers periode. Sarg for, at din samlede i 20 minutter i treek. Control-1Q+-teknologien afbryder
dagligetinsulinmzengde er'korrekt.i Gontrol insulindoseringen i mindst 5 minutter og genoptager derefter

'T?(;'?:z;'”'“geme' insulindoseringen, nar tilstanden ikke leengere detekteres.

Hvilken lydindstilling vil jeg here 2 sekvenser med 3 lyde eller 2 vibrationer afhangigt af
eller fole? bip-/vibrationsindstillingen, der er valgt under Advarsler og lyde.

Begge lamper blinker gult to gange i treek, far de slukkes.
Hvilke pumpestatuslamper vil Dette mgnster gentages i alt fem gange.

o EXi

Vil Tandem Mobi mobilappen og
pumpen give mig besked igen?

Ja, hvert 5. minut indtil den bekreeftes.

Tryk pé eller stryg advarselsmeddelelsen til venstre p& skaermen
Notifikationer. Tryk pé& Afvis for at fierne advarslen.

Tjek dine samlede daglige insulinindstillinger ved at trykke pa
Indstillinger, Pumpe, Control-1Q for at sikre, at de er korrekte.

Hvordan skal jeg reagere?
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31.1 Introduktion

Folgende data repraesenterer den
kliniske preestation af t:slim
X2™-insulinpumpen med
Control-IQ™-teknologi i flere
undersegelser.

Den farste pivotale undersogelse
(DCLP3) omfattede deltagere =14 ar.
En anden pivotal undersagelse (DCLP5)
omfattede deltagere 6 ar til 13 ar. Et
tredje pivotalforsog (PEDAP) omfattede
deltagere i alderen 2 ar til <6 &r.

Disse tre undersegelser brugte den
oprindelige version af Control-IQ-
teknologien, Control-IQ-teknologien
(v1.0), og var alle randomiserede
kontrolforseg (RCT'er).

Der blev efterfelgende udfert yderligere
to pivotale forseg. PEDAP-forseget blev
forlaenget med en 3-maneders
forleengelsesfase, hvor alle deltagere
brugte forsggsanordningen.

Haijt insulinforbrug blev evalueret

i Higher-lIQ-undersagelsen, en
enkeltarmet undersagelse. Disse to
undersegelser brugte en opdateret
version af Control-IQ-teknologien,
Control-IQ+-teknologien (v1.5).
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Alle deltagerne i disse undersggelser
brugte Dexcom G6 CGM.

Control-1Q-teknologien er ikke blevet
evalueret hos bern under 2 &r.
Sikkerheden og/eller effektiviteten af
Control-1Q-teknologien hos bern under
2 ar er ukendt.

Besog tandemdiabetes.com/legal for
en komplet oversigt over sikkerhed og
kliniske resultater


https://www.tandemdiabetes.com/legal
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31.2 Historik over softwareversioner

Control-IQ+-teknologien (v1.5) introducerede aendringer for at give mulighed for et bredere udvalg af veegt- og TDI-input. Andre
gendringer blev implementeret og er skitseret i tabellen nedenfor.

Parameter Control-1Q 1.0 Control-1Q+ (1.5)
Minimum total daglig insulindosering 10 enheder 5 enheder
Maksimal samlet daglig insulindosering 100 enheder 200 enheder
Minimum vaegtindtastning 25 kilo 9 kilo
Maksimal veegtindtastning 140 kilo 200 kilo
Korrektionsfaktoromréade accepteret af algoritmen 1:0,6 til 1:11 1:0,6 1l 1:33,3
Maksimal forleenget bolusvarighed 2 timer 8 timer
Midlertidige basalrater med lukket kredslab aktiv Nej Ja
Begraensning af basalrate* Ja Nej
“Begraenset til 3 enheder/time ved dosering af programmeret basalrate
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31.3 DCLP3-forsgget

Maélet med denne undersggelse var at
vurdere sikkerheden og effekten af
Control-IQ-teknologien, nar den blev
brugt 24 timer i degnet i 6 maneder
under normale forhold hos voksne og
unge pa 14 ar eller derover. Systemets
ydeevne blev evalueret i et RCT, der
sammenlignede brugen af
Control-IQ-teknologi med brugen af
sensorforsteerket pumpeterapi (SAP)
alene (kontrolarmen), meerket som
Control-IQ-teknologi og SAP

i tabellerne i dette afsnit.

168 deltagere blev tilfeeldigt tildelt til at
bruge Control-IQ-teknologi eller SAP

i undersagelsen i forholdet 2:1.
Control-IQ-teknologiarmen omfattede
112 deltagere, og SAP-armen
omfattede 56 deltagere. Alle

168 deltagere gennemferte forsoget.

Undersggelsesdeltagernes
baselinekarakteristika er

beskrevet i dette afsnit.
Undersagelsespopulationen bestod af
patienter i alderen 14 til 71 ar med en
klinisk diagnose af type 1 diabetes, der
var blevet behandlet med insulin via en
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insulinpumpe eller injektioner i mindst ét
ar. Kvinder, der var dokumenteret
gravide, blev ikke inkluderet.

De sammenfattende statistikker, der
praesenteres for DCLP3, beskriver
det primaere resultatmal for
sensorglukosetid i omradet mellem
3,9-10,0 mmol/l rapporteret af
behandlingsarmen. Der blev ogsa
foretaget en analyse af sekundaere
endepunkter.

Resultaterne af alle
undergruppeanalyser viser, at
behandlingseffekten af Control-1Q-
teknologien er den samme pa tveers af
alder, race og indkomst. Der er ikke
noget, der tyder pa, at baseline
demografiske forhold er forbundet med
starre eller mindre fordele eller risici ved
brug af t:slim X2-insulinpumpen med
Control-1Q-teknologi. Undersogelsen er
ikke designet til at fastsla forskelle

i fordele eller risici for hver
undergruppe.

Alle deltagere i Control-1Q-
teknologiarmen brugte den originale
Control-IQ-teknologialgoritme
(Control-1Q v1.0).

Det primeere resultats sensortid inden
for omréde 3,9-10,0 mmol/l viste en
gennemsnitlig justeret forskel pa 11 %
forbedring med Control-IQ-teknologi
sammenlignet med kontrolarmen.

Der var én episode med diabetisk
ketoacidose (DKA), som var forarsaget
af svigt pa injektionsstedet i Control-IQ-
teknologiarmen. Der var ingen alvorlige
hypoglykeemiske haendelser i DCLP3
med brug af Control-IQ-teknologi. Der
blev ikke rapporteret andre alvorlige
utilsigtede haendelser i forbindelse med
anordningen.



Baselinekarakteristika
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DCLP3: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=168)

Egenskaber Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Alder (ar)
Gennemsnit = SD 33+16 3317
Omrade 14 1il 71 14 il 63
<18 ar 31 (28 %) 17 (30 %)
=18 ar 81 (72 %) 39 (70 %)
Ken — Kvinde n (%) 54 (48 %) 30 (54 %)
Race/etnicitet*
Hvid ikke-latinamerikansk 94 (86 %) 53 (95 %)
Sort/afroamerikansk 4 (4 %) 00 %)
Asiatisk 33 %) 2 (4 %)
Indfadt hawaiianer/anden stillehavsgbo 1 (<1 %) 0(0 %)
Mere end én race 7 (6 %) 12 %)
Indkomst
<$50.000 10 (11 %) 2 (4 %)
$50.000 - <$100.000 24 (27 %) 18 (36 %)
>$100.000 55 (62 %) 30 (60 %)
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DCLP3: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=168) (fortsat)

Egenskaber Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Uddannelse*
<High school-diplom 3 (3 %) 6 (11 %)
Associates Degree eller noget college 13 (12 %) 7 (13 %)
Bachelorgrad 51 (46 %) 21 (38 %)
Kandidatgrad 32 (28 %) 17 (30 %)
Doktorgrad eller professionel grad 13 (12 %) 5(9 %)
Sundhedsforsikring®
Privat 102 (94 %) 50 (91 %)
CHP eller en anden regering/Medicaid 5 (5 %) 59 %)
Ingen 2 (2 %) 0(0 %)

*Tre deltagere i Control-IQ-teknologiarmen gav ikke oplysninger om race.

TTreogtyve deltagere i Control-IQ-teknologiarmen og 6 i SAP-armen gav ikke oplysninger om indkomst.

iH@jeste niveau, som deltageren har gennemfart, eller den primaere omsorgsperson, hvis deltageren var under 18 ar. En deltager i Control-IQ-teknologiarmen
gav ikke oplysninger om uddannelse.

STre deltagere i Control-IQ-teknologiarmen og én i SAP-armen opgav ikke forsikringsoplysninger.
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Utilsigtede heendelser

De folgende tabeller indeholder en komplet liste over de utilsigtede heendelser, der opstod under hoveddelen af

DCLP83-undersogelsen:

DCLP3: Typer af utilsigtede haendelser efter behandlingsarm (N=168)

Antal handelser

Control-1Q (n=112) SAP (n=56)

Samlet antal utilsigtede haendelser 13 3
Utilsigtede heaendelser relateret til forsggsanordningen

Ketose (fejl pa indstiksstedet) 3 0

Hyperglykeemi (fe]l pé indstiksstedet) 4 2

Hyperglykemi (defekt reservoir) 1 0

Diabetisk ketoacidose (fejl i infusionssaet) 1 0
Bivirkninger, der ikke er relateret il en undersggelsesenhed

Hyperglykaemi (brugerfejl) 3 0

Hyperglykeemi (luftvejsinfektion) 0 1

Koronar bypass-kirurgi 1 0

Mellemgrebetendelse 1 0

Hjernerystelse 1 0
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Utilsigtede heendelser

Folgende tabel viser en liste over de eneste tilfeelde af hyperglykeemi eller ketose i DCLP3-forsgget:

DCLP3: Hyperglykaemi-/ketosehaendelser efter behandlingsarm (N=168)

Antal handelser

Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Ketose (fejl pa indstiksstedet) 3 0
Hyperglykeemi (fejl pé indstiksstedet) 4 2
Hyperglykemi (defekt reservoir) 1 0
Diabetisk ketoacidose (fejl i infusionssaet) 1 0
Hyperglykaemi (brugerfejl)* 3 0
Hyperglykami (luftvejsinfektion) 0 1
*Udgaet pumpe, glemte at udskifte den
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Interventionens overholdelse

KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Felgende tabel giver et overblik over, hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi blev brugt

i Control-IQ-teknologiarmen:

DCLP3: Procentvis anvendelse af t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi i labet af 6-méneders perioden (n=112)

Gennemsnitlig brug af pumpe* Gennemsni;(:ILgnH'gIr_?gg*tiIgwngelig
Uge 1-4 100 % 91 %
Uge 5-8 99 % 91 %
Uge 9-12 100 % 91 %
Uge 12-16 99 % 91 %
Uge 17-20 99 % 91 %
Uge 21-slut 99 % 82 %
Samlet 99 % 89 %

*Nagvneren er den samlede mulige tid i lobet af undersagelsesperioden pd 6 maneder.
“*Tilgzengelighed af Control-IQ beregnes som den procentdel af tiden, hvor Control-1Q-teknologien var tilgeengelig og fungerede normalt i labet af

undersggelsesperioden pa 6 maneder.
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Primeer analyse

Det primeere resultat af DCLP3 var at sammenligne CGM-sensorveerdierne i omradet mellem 3,9-10,0 mmol/I mellem
Control-IQ-teknologien og SAP-armene. Dataene repraesenterer systemets overordnede ydeevne i 24 timer pr. dag.

DCLP3: Sammenligning af CGM-veerdier for Control-IQ- og SAP-brugere (N=168)

T Forskel mellem underspgelses-
Egenskaber Control-1Q SAP og kontrolarm
Gennemsnitlig sensorglukose 8,7 mmol/l 9,4 mmol/l 07 mmol/
(std afv.) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) '
Gennemsnitlig % 3,9-10,0 mmol/I 71,4 % 59,2 % 11
(std afv.) (11,7 %) (14,6 %) °
Gennemsnitlig % >10 mmol/I 27 % 38,5 % 10Y%
(std afv.) (12 %) (15,2 %) ?
Gennemsnitlig % <3,9 mmol/| 1,59 % 2,25 % 088 %
(std afv.) (1,15 %) (1,46 %) e
Gennemsnitlig % <3 mmol/l 0,29 % 0,35 % 010%
(std afv.) (0,29 %) (0,32 %) e
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Folgende tabel beskriver den gennemsnitlige tid, som deltagerne i bade Control-IQ-teknologiarmen og SAP-armen tilbragte med
sensorglukoseniveauer mellem 3,9-10,0 mmol/l pr. méned ved baseline og i lebet af undersagelsesperioden:

DCLP3: Procentdel af tid inden for omrade pr. undersggelsesarm efter maned (N=168)

Maned Control-IQ SAP
Baseline 61 % 59 %
Méned 1 73 % 62 %
Méned 2 72% 60 %
Méned 3 1% 60 %
Méned 4 72% 58 %
Méned 5 71 % 58 %
Méned 6 70 % 58 %
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Sekundeer analyse

Felgende tabel viser en sekundaer analyse, der sammenligner den procentdel af tiden, som deltagerne brugte pa de angivne
sensorglukoseniveauer i lgbet af dagen og natten for DCLP3:

DCLP3: Sekundeer analyse efter tidspunkt pa dagen (N=168)

. Dag Nat
Egenskaber Maleenhed
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Gennemsnitlig sensorglukose 8,8 mmol/I 9,4 mmol/I 8,3 mmol/I 9,4 mmol/I
Overordnet (std afv.) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) (1,0 mmol/l) (1/5 mmol/l)
sensorglukosekontrol | Gennemsnitlig % sensorglukose 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
3,9-10,0 mmol/I (standardafv.) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
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| folgende tabel sammenlignes den procentdel af tid, der blev tilbragt mellem 3,9-10,0 mmol/l, pa tveers af de forskellige
baseline-HbA1c-veerdier, der blev observeret i DCLP3-undersagelsen i begge behandlingsarme:

Procentdel af tid inden for omrade pr. undersegelsesarm efter baseline-HbA1c (N=168)

_ Tid i malomréade

Baseline-HbA1c

Control-1Q SAP
<6,5 85 % 78 %
6,6 -7,0 76 % 69 %
71-75 71 % 49 %
76-8,0 69 % 56 %
>8,1 60 % 47 %

| felgende tabel sammenlignes de gennemsnitlige HbA1c-veerdier for alle DCLP3-deltagere ved baseline, efter 13 uger og efter
26 uger. Der var en relativ forskel pa -0,33 % mellem Control-IQ-teknologiarmen og SAP-armen:

Sammenligning af HbA1c-veerdier (N=168)

Tidsrum Control-1Q SAP

Baseline 7,40 % 7,40 %
Efter 13 uger 7,02 % 7,36 %
Efter 26 uger 7,06 % 7,39 %
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Den felgende tabel sammenligner aendringen i HbA1c-veerdier for deltagerne i lobet af DCLPS:
DCLP3: Andring i HbA1c-veaerdier fra randomisering til 26 uger (N=168)

Antal forsggspersoner (% af forsggspersoner) med endring i HbA1c
W% otiie | Mmoenanaing oS e
n % n % n % n % n %
Baselinej central n
laboratorie HbA1c
5 0% < HbATC < 6 % Behandling 8 0 0% 1 13 % 0 0% 7 88 % 0 0%
Kontrol 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
6% < HbATc < 7 % Behandling 30 0 0% 18 60 % 3 10 % 9 30 % 0 0%
Kontrol 19 0 0% 10 53 % 0 0% 9 47 % 0 0%
70 < HbAC < 8% Behandling 45 4 9% 33 73% 2 4% 5 1% 1 2%
Kontrol 22 0 0% 1 50 % 1 5% 8 36 % 2 9%
8% < HbATc <9 % Behandling 22 5 23 % 15 68 % 1 5% 1 5% 0 0%
Kontrol 13 0 0% 8 62 % 0 0% 4 31 % 1 8 %
9% < HbATc < 10 % Behandling 4 1 25 % 2 50 % 0 0% 1 25 % 0 0%
Kontrol 1 0 0% 0 0% 0 0% 1 100 % 0 0%
HOATC = 10 % Behandling 2 2 100 % 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
Kontrol 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
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DCLP3: A£ndring i HbA1c-veaerdier fra randomisering til 26 uger (N=168) (fortsat)

Antal forsggspersoner (% af forsggspersoner) med &ndring i HbA1c
Behandling | 111 12 1% 69 62 % 6 5% 23 21 % 1 <1%
Kontrol 55 0 0% 29 53 % 1 2% 22 40 % 3 5%

Samlet
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31.4 DCLP5-forsgget

Mélet med denne undersggelse var at
vurdere sikkerheden og effekten af
Control-IQ-teknologien, nér den blev
brugt 24 timer i dagnet i 3 maneder
under normale forhold hos bern i alderen
6 til 13 &r. Systemets ydeevne blev
evalueret i et RCT, hvor man
sammenlignede brugen af Control-IQ-
teknologi med brugen af SAP-terapi
alene (kontrolgruppen).

Undersggelsesdesignet var meget lig
DCLPS. | DCLP5 blev deltagere (N=101)
tilfeeldigt tildelt til Control-IQ-teknologi
eller SAP i forholdet 3:1. | denne
undersagelse omfattede Control-IQ-
teknologiarmen 78 deltagere.

Ligesom DCLP3 havde denne
undersggelsespopulation en klinisk
diagnose af type 1-diabetes.

| modsaetning til DCLP3 havde DCLP5
deltagere i alderen 6 til 13 &r. De var
blevet behandlet med insulin via en
insulinpumpe eller injektioner i mindst ét
ar. De vejede =25 kg (55 pund) og
<140 kg (808 pund) og tog mindst

10 enheder insulin om dagen. Kvinder,
der var dokumenteret gravide, blev ikke
inkluderet. Deltagerne skulle bo hos
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mindst én foreelder eller vaerge, der var
vidende om diabetes og styring af
diabetesrelaterede nadsituationer og
var vilige til at deltage i alle
traeningssessioner.

Der blev ikke indskrevet deltagere

i DCLP5-forseget, som havde veeret
indlagt til psykiatrisk behandling inden for
de seneste 6 maneder, havde en kendt
binyrebarklidelse, ubehandlet
skjoldbruskkirtelsygdom, cystisk fibrose,
alvorlig infektionsproces, som ikke
forventes at forsvinde inden
forsagsprocedurerne (f.eks. meningitis,
lungebetaendelse, osteomyelitis), en
hudtilstand i indferingsomradet, som
forhindrer sikker placering af sensor €eller
pumpe (f.eks. slem solskoldning,
eksisterende dermatitis, intertrigo,
psoriasis, omfattende ardannelse,
cellulitis), unormale leverfunktionstest
(transaminase >3 gange den ovre
greense for normal) eller unormale
nyrefunktionstestresultater (estimeret
glomuleer filtrationshastighed [GFR]

<60 ml/minut/1,7 m?). Deltagere blev
ogsa udelukket pa grund af brug af
medicin, kraeftfremkaldende sygdomme
eller andre veesentlige medicinske
lidelser, hvis den pagasldende skade,
medicin eller sygdom efter investigators

vurdering ville pavirke gennemfarelsen af
protokollen.

De sammenfattende statistikker, der
praesenteres for DCLP5, beskriver det
primaere resultatmal for sensorglukosetid
i omrédet mellem 3,9-10,0 mmol/I
rapporteret af behandlingsarmen.

Der blev ogsé foretaget en analyse af
sekundaere endepunkter.

Resultaterne af alle undergruppeanalyser
viser, at behandlingseffekten af
Control-IQ-teknologien er den samme pa
tveers af alder, race og indkomst. Der er
ikke noget, der tyder pa, at baseline
demografiske forhold er forbundet med
sterre eller mindre fordele eller risici ved
brug af t:slim X2-insulinpumpen med
Control-IQ-teknologi. Undersagelsen er
ikke designet til at fastsla forskelle i
fordele eller risici for hver undergruppe.

Alle deltagere i Control-IQ-
teknologiarmen bruger den originale
Control-IQ-teknologialgoritme
(Control-1Q v1.0). Der var ingen episoder
med DKA i DCLP5. Der var ingen
alvorlige hypoglykaemiske haendelser

i DCLP5 med brug af Control-IQ-
teknologi. Der blev ikke rapporteret andre
alvorlige utilsigtede heendelser

i forbindelse med anordningen.



KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Baselinekarakteristika

DCLP5: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=101)

Egenskaber Control-1Q (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
Kan — Kvinde n (%) 38 (49 %) 12 (52 %)
Race/etnicitet*
Hvid ikke-latinamerikansk 64 (82 %) 18 (78 %)
Latinamerikansk eller latino 6 (8 %) 2 (9 %)
Sort/afroamerikansk 0(0 %) 0(0 %)
Asiatisk 1(1 %) 1 (4 %)
Mere end én race 7 (9 %) 29 %)
Arlig husstandsindkomst I
<$25.000 0(0%) 0 (0 %)
$25.000 - <$35.000 2 (3%) 0(0 %)
$35.000 - <$50.000 1(1 %) 2 (10 %)
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

DCLP5: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=101) (fortsat)

Egenskaber Control-1Q (n=78%) SAP (n=23*)
$50.000 - <$75.000 5(7 %) 0 (0 %)
$75.000 - <$100.000 13 (18 %) 4 (19 %)
$100.000 - <$200.000 27 (36 %) 8 (38 %)
>$200.000 26 (35 %) 7 (33 %)

Foreldres uddannelse
<High school-diplom 2 (3 %) 0 (0 %)
Associates Degree eller noget college 5 (6 %) 14 %)
Bachelorgrad 32 (41 %) 9 (39 %)
Kandidatgrad 34 (44 %) 11 (48 %)
Doktorgrad eller professionel grad 5 (6 %) 2 (9 %)

Sundhedsforsikring
Privat 102 (94 %) 50 (91 %)
CHP eller en anden regering/Medicaid 5 (5 %) 59 %)
Militeer 2(3%) 1(4 %)
Andet 0(0 %) 0(0%)
Ingen 0(0 %) 0(0%)

*Manglende data (CLC/SAP): arlig husstandsindkomst 4 (5 %)/2 (9 %), samlet daglig insulin 1 (1 %)/0 (0 %). Alle andrre variabler har ingen manglende data.
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KAPITEL 31 ¢ Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Utilsigtede heendelser

De folgende tabeller indeholder en komplet liste over bivirkninger, der opstod under hoveddelen af DCLP5-undersegelsen:

DCLPS5: Typer af utilsigtede haendelser efter behandlingsarm (N=101)

Antal haendelser
Control-1Q (n=78) SAP (n=23)
Samlet antal utilsigtede haendelser 16 3
Utilsigtede handelser relateret til forsggsanordningen
Ketose (fejl pa indstiksstedet) 8 0
Byld pa sensorstedet (CGM-sensor) 0 2
Hyperglykaemi (defekt reservoir) 1 0
Bivirkninger, der ikke er relateret il en underspgelsesenhed
Hypoglykemi (brugerfejl) 1 0
Ketose (brugerfejl) 2 1
Ketose (gastroenteritis) 1 0
Hyperglykemi (brugerfejl) 2 0 I
Utilsigtet overdosering af insulin (brugerfejl)* 1 0
“En forsegsperson primede slangen, mens den var tilsluttet kroppen. Det var en alvorlig bivirkning, som kraevede behandling pé skadestuen for at forebygge hypoglykaemi.
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Folgende tabel viser en liste over de eneste tilfeelde af hyperglykaemi eller ketose i DCLP5-forsgget:

DCLP5: Hyperglykaemi-/ketosehaendelser efter behandlingsarm (N=101)

Antal haendelser

Control-1Q (n=78) SAP (n=23)
Ketose (fejl pa indstiksstedet) 8 0
Hyperglykaemi (defekt reservoir) 1 0
Ketose (brugerfejl)* 2 1
Ketose (gastroenteritis) 1 0
Hyperglykaemi (brugerfejl)t 2 0

“Ukorrekt pafyldning af reservoirer
TUndladt at genoplade pumpens batteri
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersaggelser med Control-1Q+-teknologi

Interventionens overholdelse

Felgende tabel giver et overblik over, hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi blev brugt
i Control-IQ-teknologiarmen:

DCLP5: Procentvis anvendelse af t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi i Iebet af 4-maneders perioden (n=78)

Gennemsnitlig tid med tilgeengelig Control-1Q*
Uge 1-4 93,4 %
Uge 5-8 93,8 %
Uge 9-12 941 %
Uge 13 - slut 94,4 %
Samlet 92,8 %

*Tilgaengelighed af Control-1Q beregnes som den procentdel af tiden, hvor Control-IQ-teknologien var tilgeengelig og fungerede normalt i lebet af
undersagelsesperioden pa 4 maneder.
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Primeer analyse

Det primaere resultat af bade DCLP5 var at sammenligne CGM-sensorens vaerdier i omradet mellem 3,9-10,0 mmol/I for
Control-IQ-teknologien og SAP-armene. Dataene repraesenterer systemets overordnede ydeevne i 24 timer pr. dag.

DCLP5: Sammenligning af CGM-vaerdier for Control-1Q- og SAP-brugere (N=101)

I Forskel mellem undersggelses-
Egenskaber Control-1Q SAP og kontrolarm
Gennemsnitlig sensorglukose 9,0 mmol/I 9,9 mmol/l 0.9 mmol/
(std afv.) (1,0 mmol/l) (1,4 mmol/l) '
Gennemsnitlig % 3,9-10,0 mmol/I 67 % 55 % 11
(std afv.) (10 %) (13 %) °
Gennemsnitlig % >10,0 mmol/l 31 % 43 % 10
(std afv.) (10 %) (14 %) ?
Gennemsnitlig % <3,9 mmol/| 1,8% 2,1% 040 %
(std afv.) (1,38 %) (1,18 %) g
Gennemsnitlig % <3 mmol/I 0,34 % 0,38 % 007 %
(std afv.) (0,35 %) (0,35 %) e
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KAPITEL 31 ¢ Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Folgende tabel beskriver den gennemsnitlige tid, som deltagerne i bade Control-IQ-teknologiarmen og SAP-armen tilbragte med
sensorglukoseniveauer mellem 3,9-10 mmol/I pr. méaned ved baseline og i lebet af undersagelsesperioden.

DCLP5: Procentdel af tid inden for omrade pr. undersggelsesarm efter maned (N=101)

Maned Control-1Q SAP
Baseline 53 % 51 %
Maned 1 68 % 56 %
Maned 2 68 % 54 %
Méned 3 67 % 56 %
Méned 4 66 % 55 %

Sekundeer analyse

Sekundaeer analyse, der sammenligner den procentdel af tiden, som deltagerne tilbragte pa de angivne sensorglukoseniveauer i
lebet af dagen og om natten for DCLP5 er vist nedenfor:

DCLP5: Sekundzer analyse efter tidspunkt pa dagen (N=101)

. Dag Nat
Egenskaber Maleenhed
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Gennemsnitlig sensorglukose 9,3 mmol/l 9,9 mmol/l 8,1 mmol/l 10,0 mmol/Il I
Overordnet (std afv.) (1,5 mmol/l) (1,5 mmol/l) (0,9 mmol/l) (1,5 mmol/l)
sensorglukosekontrol | Gennemsnitlig % sensorglukose 63 % 56 % 80 % 54 %
3,9-10,0 mmol/I (standardafv.) (11 %) (14 %) (9 %) (16 %)

341



KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Den felgende tabel sammenligner aendringen i HbA1c-veerdier for deltagerne i lobet af DCLP5:
DCLP5: Andring i HbA1c-veaerdier fra randomisering til 16 uger (N=101)

Antal forsggspersoner (% af forsggspersoner) med endring i HbA1c
Falder Falder ] Oger Oger
>1 % 0til1%. | genanding o5 >1%
n % n % n % n % n %
Baseline i central 0
laboratorie HbA1c
enanaing () (] (] (] (
5 0% < HbATC < 6 % Behandli 3 0 0% 0 0% 2 67 % 1 33 % 0 0 %
b < c< (]
Kontrol 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
6% < HbAC < 7 9% Behandling 18 0 0% 9 50 % 1 6 % 8 44 % 0 0%
h < c< (]
Kontrol 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%
b < c< (]
Kontrol 8 0 0% 5 63 % 0 0% 2 25 % 1 13%
8% < HbAIC < 9 9% Behandling 20 11 55 % 9 45 % 0 0% 0 0% 0 0%
h < c< (]
Kontrol 10 0 0% 7 70 % 0 0% 3 30 % 0 0%
9% < HbATc < 10 % Behandling 7 5 71 % 1 14 % 0 0% 1 14 % 0 0%
b < c< (]
Kontrol 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
HOAT 0% Behandling 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
c= (\
Kontrol 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersaggelser med Control-1Q+-teknologi

DCLP5: Andring i HbA1c-veaerdier fra randomisering til 16 uger (N=101) (fortsat)

Antal forsggspersoner (% af forsggspersoner) med &ndring i HbA1c
Behandling 77 19 25 % 40 52 % 3 4 % 15 19 % 0 0%
Kontrol 23 0 0% 15 65 % 0 0% 7 30 % 1 4%

Samlet
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

31.5 PEDAP-forsgget

Mélet med denne undersogelse var at
vurdere sikkerheden og effekten af
Control-IQ-teknologien, nér den blev
anvendt 24 timer i degnet i 4 maneder
under normale forhold hos barn

i forskolealderen fra 2 til <6 ar.
Systemets ydeevne blev evalueret

i et RCT, hvor man sammenlignede
brugen af Control-IQ-teknologi

med standardbehandling

(SC, kontrolgruppen), som omfattede
SAP-behandling og behandling med
flere daglige injektioner (MDI).

| PEDAP blev deltagerne (N=102)
tilfeeldigt fordelt til Control-IQ-teknologi
eller SC i forholdet 2:1.

Control-IQ-teknologiarmen omfattede
68 deltagere, og SC-armen omfattede
34 deltagere. Deltagerne havde en klinisk
diagnose af type 1-diabetes og var 2 til
5 &r gamle. De var blevet behandlet med
insulin via en insulinpumpe eller
injektioner i mindst 6 maneder. De vejede
mindst 9 kg (20 pund) og tog mindst

5 enheder insulin om dagen.

Deltagerne skulle bo hos mindst én
foreelder eller veerge, der var vidende om
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diabetes og styring af diabetesrelaterede
nadsituationer og var villige til at deltage

i alle treeningssessioner. Ingen deltagere
havde en historie med
binyrebarkinsufficiens, ubehandlet
skjoldbruskkirtelsygdom, brug af orale
eller injicerbare steroider inden for de
sidste 8 uger, historie med kronisk
nyresygdom eller i gjeblikket

i heemodialyse, haemofili eller anden
bledningsforstyrrelse, historie med

>1 alvorlig hypoglykaemisk heendelse
med anfald eller bevidsthedstab inden for
de sidste 3 maneder, historie med

>1 DKA-haendelse inden for de sidste

6 maneder, der ikke er relateret til
sygdom, infusionssaetfejl eller indledende
diagnose, kendt vedvarende
klasbemiddelintolerance eller tilstand, der
efter investigatorens mening ville udgere
en risiko for deltageren eller forseget.
Samtidig brug af ikke-insulinrelaterede
glukosesaenkende midler (herunder
GLP-1-agonister, Symlin, DPP-4-
haemmere og sulfonylurinstoffer) var

ikke tillaat.

De praesenterede sammenfattende
statistikker beskriver det primaere
resultatmal for sensorglukosetid

i omradet 3,9-10,0 mmol/, efter
behandlingsarm. Der blev ogsa foretaget
en analyse af sekundaere endepunkter.

Resultaterne af alle undergruppeanalyser
viser, at behandlingseffekten af
Control-IQ-teknologien er den samme pa
tveers af alder, race og indkomst. Der er
ikke noget, der tyder pa, at baseline
demografiske forhold er forbundet med
sterre eller mindre fordele eller risici ved
brug af t:slim X2-insulinpumpen med
Control-IQ-teknologi. Undersagelsen var
ikke designet til at bestemme forskelle

i fordele eller risici for hver undergruppe.

Alle deltagere i Control-IQ- teknologiarmen
brugte den oprindelige Control-IQ-
algoritme (Control-IQ- teknologi v1.0),
der var modificeret til at tillade lavere
vaegt og samlet daglig insulindosis.

Det primeere resultat, sensortid

i omréadet, viste en gennemsnitlig justeret
forskel pa 12,4 % forbedring ved brug af
Control-IQ-teknologien sammenlignet
med SC.

Der var en episode med DKA forarsaget
af svigt pa infusionsstedet i Control-IQ-
teknologiarmen. Der var to tilfeelde af
alvorlig hypoglykaemi i Control-IQ-
teknologiarmen og ét i SC-armen. Der
blev ikke rapporteret andre alvorlige
utilsigtede heendelser i forbindelse med
anordningen.



Baselinekarakteristika

PEDAP: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=102)

KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Egenskaber Samlet set (n=102) CLC (n=68) SC (n=34)
Alder (ar)
Gennemsnit + SD 3,94 +£1,24 3,84 (1,23) 4,06 (1,25)
Omréde 2,00 til 5,98 2,00 til 5,98 2,02 115,90
2 til <4 47 (46 %) 31 (46 %) 16 (47 %)
4 1il <6 55 (54 %) 37 (54 %) 18 (53 %)
Veagt (kg)
Gennemsnit (SD) 17,7 (4.2) 17,7 (4.7) 17,733
Omrade 11,1 1l 44,7 11,1 il 44,7 11,81il 23,9
Samlet daglig insulin (enheder/kg/dag) ved begyndelsen af forleengelsesfasen
Median (IQR) 0,66 (0,54, 0,79) 0,66 (0,55, 0,77) 0,66 (0,51, 0,80)
Omrade 0,26 1il 2,12 0,26 il 2,12 0,31 il 1,64
Kon — Kvinde n (%) 52 (51 %) 33 (49 %) 19 (56 %)




KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

PEDAP: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=102) (fortsat)

Egenskaber Samlet set (n=102) CLC (n=68) SC (n=34)
Race/etnicitet
Hvid ikke-latinamerikansk 75 (74 %) 50 (74 %) 25 (74 %)
Sort/afroamerikansk 6 (6 %) 4 (6 %) 2 (6 %)
Asiatisk 2.2 %) 1(1%) 1(3%)
Mere end én race 3 (3 %) 2 (3 %) 1(3 %)
Indkomst*
<$50.000 14 % (14 %) 8 (12 %) 6 (19 %)
$50.000 - <$100.000 31 (33 %) 19 (30 %) 12 (38 %)
>$100.000 51 (53 %) 37 (57 %) 14 (44 %)
Forzeldres uddannelse
<High school-diplom 9(9 %) 6 (9 %) 3(9 %)
Teknisk/erhvervsmassig 33 %) 2 (3 %) 13 %)
Associate Degree 11 % (11 %) 6 (9 %) 5(15 %)
Universitetsuddannet (bachelor eller hgjere) 35 (34 %) 22 (32 %) 13 (38 %)
Hejere grad (master, ph.d., l&ge osv.) 44 (43 %) 32 (47 %) 12 (35 %)
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersaggelser med Control-1Q+-teknologi

PEDAP: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=102) (fortsat)

Egenskaber Samlet set (n=102) CLC (n=68) SC (n=34)
Sundhedsforsikring
Privatt 78 (77 %) 52 (76 %) 26 (79 %)
CHP eller en anden regering/Medicaid’r 22 (24 %) 15 (22 %) 721 %)
Ingen 1 (<1 %) 1(1%) 0 (0 %)

manglende data.

forsikring.

*For deltagere med Medicaid havde 1 deltager ogsa en anden offentlig forsikring.

*Manglende data (CLC/SC): Sundhedsforsikring 0/1, arlig husstandsindkomst 4/2, BMI-percentil 2/0, HbA1c 4/2. Alle andre variabler har ingen

Tror deltagere med privat forsikring havde 7 deltagere ogsa Medicaid, 1 deltager havde ogsa Medicare, og 1 deltager havde ogsa en anden offentlig
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Utilsigtede heendelser

Folgende tabel indeholder en komplet liste over bivirkninger, der opstod under PEDAP-undersogelsens hoveddel.

PEDAP: Typer af utilsigtede heendelser efter behandlingsarm (N=102)

Antal handelser
Control-1Q (n=68) SC (n=34)

Samlet antal utilsigtede haendelser 71 14
Alvorlige hypoglykaemiske (SH) handelser* 2 1
Haendelser med diabetisk ketoacidose (DKA)Jr 1 0
Andre alvorlige utilsigtede heendelsert (SAE’er) 0 1
Andre utilsigtede haendelser N haendelser/N deltagere 68/40 12/9

Hyperglykeemi med eller uden ketose relateret til

forsggsanordningen 39/26 0

Hyperglykfaemi med eller u_den ketose, der ikke er 12/9 8/7

relateret til forspgsanordningen

Hypoglykami (ikke alvorlig) 2/2 0/0

Forbreending 11 0/0
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

PEDAP: Typer af utilsigtede haendelser efter behandlingsarm (N=102) (fortsat)

Antal haendelser
Control-1Q (n=68) SC (n=34)
COoviD-19 3/3 0/0
Fald 11 0/0
Braekket finger 11 0/0
Gastroenteritis 212 2/2
Heematuri 11 0/0
Blgdning pa stedet for medicinsk udstyr 11 0/0
Hudinfektion 32 0/0
Halsbetaendelse forarsaget af streptokokker 7 0/0
Infektion i de gvre luftveje 7 0/0
Opkastning 0/0 21

*En alvorlig hypoglykeemisk heendelse er defineret som en hypoglykaemisk haendelse, der a) kraevede hjzelp fra en anden person pa grund af eendret bevidsthed, og b)
kraevede, at en anden person aktivt administrerede kulhydrat, glukagon eller andre genoplivningstiltag.

T DKA-heendelser, der opfylder DCCT-kriterierne.

ten deltager i SC-gruppen blev indlagt pa grund af et astmaanfald.
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Interventionens overholdelse

Felgende tabel giver et overblik over, hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi blev brugt i lebet af
PEDAP-undersggelsen i interventionsarmen.

Procentvis anvendelse af t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi i labet af 13-ugers perioden (n=68)

Gennemshnitlig tid, hvor Control-1Q er i brug*
Uge 1-4 92 %
Uge 5-8 95 % (n=67)
Uge 9-13 95 % (n=67)
Samlet 94 %

*Neevneren er antallet af dage mellem begyndelsen af den fierde dag efter randomiseringen og slutningen af dagen far 13-ugers besaget, eller slutningen af
dagen for den sidste kontaktdato for den deltager, der droppede ud.
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersaggelser med Control-1Q+-teknologi

Primeer analyse

Det primaere resultat af PEDAP var at sammenligne CGM-sensorveerdierne i omradet mellem 3,9-10,0 mmol/I mellem
Control-IQ-teknologiarmena og SC-armen. Dataene repraesenterer systemets overordnede ydeevne i 24 timer pr. dag.

PEDAP: Procentvis tid i malomrade: Primaert endepunkt testet for overlegenhed (N=101)

Tid og forandring Control-1Q (n=67) SC (n=34)
Baseline 57 % (18) 55 % (15)

13 uger 69 % (11) (n=68) 56 % (13)

/ndring fra

baselinegennemsnit (SD) 125%(1.8) 10% 6.6

13 ugers justeret
gruppeforskel (95 % Cl) 12,4 % (9,5, 15,3) [<0,001]
[p-veerdi]
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Sekundeer analyse

AEndring i HbA1c-veerdier i forhold til baseline-undergrupper felger:
PEDAP: Andring i HbA1c-veerdier efter HbA1c-undergrupper ved baseline (behandling n=59, kontrol n=31)

. /ndring fra
Gennemsnit ved - .
N baseline (SD) baselinegennemsnit
(SD)

Baseline-HbA1c

Behandling 21 6,4 (0,5) -0,08 (0,33)
<70%

Kontrol 8 6,5(0,3) -0,18(0,37)

Behandling 19 7,5(0,3) -0,51 (0,34)
7% < HbA1c <8 %

Kontrol 8 7,4(0,2) -0,01 (0,36)

Behandling 19 8,9(0,9 -1,22 (0,81)
HbA1c =8 %

Kontrol 15 8,5(0,4) -0,31 (0,40)

Behandling 59 8,9(0,9) -1,22 (0,81)
Samlet

Kontrol 15 8,5 (0,4) -0,31 (0,40)
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31.6 PEDAP-forlengelsesfasen

Mélet med denne undersggelse var at
vurdere sikkerheden og effekten af
Control-IQ-teknologien, nar den blev
anvendt 24 timer i degnet i 3 maneder
under normale forhold hos bern

i forskolealderen fra 2 til <6 &r.
PEDAP-forlaengelsesfasen gjorde det
muligt for deltagerne i det foregédende
PEDAP RCT at fortseette

i undersagelsen i yderligere 13 ugerien
forleengelsesfase (N=96), hvor alle
deltagere brugte Control-IQ-teknologi
i yderligere 3 méneder. En del af
deltagerne udferte ogsa maltids- og
motionsudfordringer i lobet af
undersggelsen.

Deltagerne brugte enten

Closed-Loop Control (CLC) i RCT- og
forleengelsesfasen af undersogelsen
(CLC-CLC) eller brugte Standard Care
(SC) i RCT-delen af undersagelsen

og skiftede derefter til CLC

i forleengelsesfasen (SC-CLC).

Deltagerne i CLC-CLC-armen

(N=63, dem, der fortsatte med
Control-1Q-teknologi) blev
sammenlignet med SC-CLC-gruppen

KAPITEL 31 ¢ Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

(som var i standardbehandlingsarmen
i RCT'en, og som derefter skiftede til
Control-IQ-teknologi til forleengelsen,
N=33).

De preesenterede sammenfattende
statistikker for PEDAP-
forleengelsesfasen, beskriver de
vigtigste CGM-resultater samt analyser
af sekundzere endepunkter.

Alle deltagere i PEDAP-
forleengelsesfasen brugte den
opdaterede Control-IQ-algoritme,
Control-IQ+-teknologi (v1.5).

De vigtigste CGM-resultater viste, at
i CLC-CLC-gruppen steg tiden inden
for intervallet 3,9-10,0 mmol/l steg fra
57 % ved PEDAP RCT’s baseline til
70 % ved slutningen af det 13-ugers
RCT, og dette blev opretholdt

i forleengelsesfasen pa 70 %, uden
nogen signifikant eendring ved
sammenligning af CLC-brug

i RCT-fasen med CLC-brug

i forlaengelsesfasen.

| SC-CLC-gruppen var tiden inden for
omréade 3,9-10,0 mmol/l 55 % ved
PEDAP RCT’s baseline, 56 %

under RCT'en og 68 % under

forleengelsesfasen. Nar man
sammenligner standardbehandling

fra RCT’en med brug af CLC

i forleengelsen, var den gennemsnitlige
forskel i tid inden for omréadet
3,9-10,0 mmol/l 11,8 %.

Der var to tilfeelde af alvorlig
hypoglykeemi blandt de 63 deltagere

i CLC-CLC-gruppen (8 %), som ikke
var relateret til undersggelsesudstyret,
0g ingen tilfeelde blandt de 33 deltagere
i SC-CLC-gruppen. Der blev ikke
rapporteret nogen tilfaelde af DKA. Der
blev ikke rapporteret andre alvorlige
utilsigtede heendelser i forbindelse med
anordningen.
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Baselinekarakteristika

PEDAP-forleengelsesfase: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=96)

Egenskaber Samlet set (N=96) | CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
Alder ved begyndelsen af forleengelsesfasen (ar)

Gennemsnit (SD) 417 (1,23) 4,10(1,23) 4,32 (1,23)

Omréde 2,301l 6,33 2,331l 6,33 2,351l 6,22

2 til <4 44 (46 %) 29 (46 %) 15 (45 %)

4 1il <6 44 (46 %) 31 (49 %) 13 (39 %)

6 til <7 8 (8 %) 3 (5 %) 5(15 %)
Kon — Kvinde n (%) 51 (53 %) 32 (51 %) 19 (58 %)
Veegt (kg)

Gennemsnit (SD) 18,5 (4,4) 18,7 (4,9) 18,2 (3,3)

Omrade 12,2 1l 47,2 12,7 il 47,2 12,21l 24,4
Samlet daglig insulin (enheder/kg/dag) ved begyndelsen af forleengelsesfasen

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 0,42 il 1,70 0,44 1l 1,38
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KAPITEL 31 ¢ Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

PEDAP-forlaengelsesfase: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=96) (fortsat)

Egenskaber Samlet set (N=96) | CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
Race/etnicitet
Hvid ikke-latinamerikansk 81 (84 %) 53 (85 %) 28 (85 %)
Sort/afroamerikansk 5(5 %) 3(5%) 2 (6 %)
Asiatisk 22 %) 1(2%) 1(3%)
Mere end én race 8 (8 %) 6 (10 %) 2 (6 %)
Latinamerikansk etnicitet 14 % (15 %) 9 (14 %) 5(15 %)
Indkomst ved RCT-baseline*
<$50.000 13 (14 %) 701 %) 6 (19 %)
$50.000 til $100.000 31 (34 %) 19 (33 %) 12 (39 %)
>$100.000 46 (51 %) 33 (56 %) 13 (42 %)
Foreeldrenes uddannelse ved RCT-baseline
Afsluttet gymnasium/diplom/GED 7 (7 %) 4 (6 %) 39 %)
Teknisk/erhvervsmaessig 3 (3 %) 2 (3 %) 1(3 %)
Associate Degree 11 % (11 %) 6 (10 %) 5(15 %) I
glr;i\\;:rr:li]tgguddannet (bachelor eller 34 (35 %) 22 (35 %) 12 (36 %)
Hejere grad (master, ph.d., leege osv.) 41 (43 %) 29 (46 %) 12 (36 %)
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

PEDAP-forleengelsesfase: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=96) (fortsat)

Samlet set (N=96)

CLC-CLC (n=63)

SC-CLC (n=33)

Egenskaber
Sundhedsforsikring ved RCT’s start*
Privatt 74 (78 %) 49 (78 %) 25 (78 %)
Medicare/Medicaid® 13 (14 %) 9 (14 %) 4 (12 %)
Andre offentlige forsikringer 8 (8 %) 58 %) 39 %)

forsikring.

*For deltagere med Medicaid havde 1 deltager ogsa en anden offentlig forsikring.

*Manglende data (CLC-CLC/SC-CLC): Sundhedsforsikring 0/1, arlig husstandsindkomst 4/2. Alle andrre variabler har ingen manglende data.
tFor deltagere med privat forsikring havde 6 deltagere ogsa Medicaid, 1 deltager havde ogsa Medicare, og 1 deltager havde ogsa en anden offentlig
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KAPITEL 31 ¢ Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Utilsigtede heendelser

Folgende tabel indeholder en komplet liste over utilsigtede haendelser, der opstod i PEDAP-forleengelsesfasen. Der var ingen
DKA-hegendelser:

Oversigt over utilsigtede heendelser i PEDAP-forlaengelsesfasen (N=96)

Antal handelser
CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
Samlet antal utilsigtede haendelser 46 29
Alvorlige hypoglykamiske (SH) handelser* N haendelser/
2/2 0/0
N deltagere
Andre alvorlige utilsigtede handelser* (SAE’er) N handelser/ 1 0/0
N deltagere
Andre utilsigtede heendelser N handelser/N deltagere 43/34 29/16
Hyperglykemi med eller uden ketose relateret til
forsggsanordningen 2018 8/8
Hyperglykeemi med eller uden ketose, der ikke er
. . 10/8 12/4
relateret til forspgsanordningen
Hypoglykaemi (ikke alvorlig) 11 0/0 I
Allergi NOS 11 0/0
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Oversigt over utilsigtede haendelser i PEDAP-forlaengelsesfasen (N=96) (fortsat)

Antal haendelser
CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
Cellulitis 0/0 11
COvID-19 3/3 0/0
Feber 0/0 11
Gastroenteritis 212 2/2
Hovedskade 0/0 11
Influenza 1 0/0
Flaenge 0/0 11
Lungebetendelse 11 0/0
Hudinfektion 1n 2/2
Infektion i de gvre luftveje 1N 0/0
Viralt syndrom 11 0/0
Opkastning 11 11

*En alvorlig hypoglykeemisk haendelse er defineret som en hypoglykaemisk heendelse, der a) kraevede hjzelp fra en anden person pa grund af eendret bevidsthed, og b)
kraevede, at en anden person aktivt administrerede kulhydrat, glukagon eller andre genoplivningstiltag.
TEn deltager i CLC-CLC-gruppen blev indlagt pa grund af muskelsmerter
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KAPITEL 31 ¢ Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Interventionens overholdelse

Felgende tabel giver et overblik over, hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi blev brugt i lebet af PEDAP-

forleengelsesfasen. Alle deltagere i CLC-CLC-armen brugte den oprindelige Control-IQ-algoritme (Control-IQ-teknologi 1.0), som

blev modificeret til at tillade en lavere veegt og en lavere samlet daglig insulindosis i uge 1-13. | uge 14-26 brugte alle deltagere

i forleengelsesfasen i bade CLC-CLC-armen og SC-CLC-armen den opdaterede Control-IQ-algoritme (Control-IQ+-teknologi v1.5):

PEDAP-udvidelsesfase Medianprocent af tid med brug af lukket kredslgbssystem

CLC-CLC SC-CLC
Uge 1-13* 94 % (n=63) NA (n=33)
Uge 14-17 96 % (n=63) 96 % (n=33)
Uge 18-21 96 % (n=62) 96 % (n=32)
Uge 22-26 96 % (n=61) 96 % (n=31)
Uge 14-26** 96 % (n=63) 95 % (n=33)
“Neevneren for uge 1-13 er antallet af dage mellem begyndelsen af den fierde dag efter randomiseringen og slutningen af dagen for 13-ugers besgget.
“*Neevneren for uge 14-26 er antallet af dage mellem begyndelsen af den fierde dag efter besgget i forbindelse med forleenget treening og slutningen af dagen
for 26-ugers besoget, eller slutningen af dagen far den sidste kontaktdato for de deltagere, der droppede ud.
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Vigtige CGM-resultater

Tid inden for omradet 3,9-10,0 mmol/I for alle faser af forseget er vist nedenfor. Alle deltagere i CLC-CLC-armen brugte den
oprindelige Control-IQ-algoritme (Control-IQ-teknologi v1.0), som blev modificeret til at tillade en lavere vaegt og en lavere samlet
daglig insulindosis i uge 1-13. | uge 14-26 brugte alle deltagere i forlaengelsesfasen i bdde CLC-CLC-armen og SC-CLC-armen den
opdaterede Control-IQ-algoritme (Control-IQ+-teknologi v1.5).

PEDAP-forleengelsesfase: Procentvis tid i malomrade 3,9-10,0 mmol/l: Primaert endepunkt testet for overlegenhed (N=96)

Tid og forandring CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)

RCT-baseline 57 % (18) n=62 55 % (15)

Uge 1-13 70% (11) 56 % (13)

Uge 14-26 70% (11) 68 (9 %)

26 ugers justeret

gruppeforskel (95 % Cl) 0,1 % (-1,2,1,4) [0,86]

[p-veerdi]*

*Punktestimatet og 95 % konfidensintervallet for forskellen blev beregnet ud fra en direkte sandsynlighedsmodel. Denne model justerede for
RCT-baselineveerdien af metrikken, alder, tidligere brug af CGM og pumpe samt Stedet som en tilfeeldig effekt. P-vaerdier og konfidensintervaller blev justeret for
at kontrollere den falske opdagelsesrate.
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Sekundeer analyse

Folgende tabel viser sekundaere analyser af HbA1c-resultater. Alle deltagere i CLC-CLC-armen brugte den oprindelige
Control-1Q-algoritme (Control-1Q-teknologi v1.0), som blev modificeret til at tillade en lavere vaegt og en lavere samlet daglig
insulindosis i uge 1-13. | uge 14-26 brugte alle deltagere i forlaengelsesfasen i bade CLC-CLC-armen og SC-CLC-armen den
opdaterede Control-IQ-algoritme (Control-IQ+-teknologi v1.5):

PEDAP-forlaengelsesfase: HbA1c-resultater*

N Gennemsnit ved
baseline (SD)

CLC-CLC 59 76(1,2)
RCT-baseline

SC-CLC 32 7,7(0,9)

CLC-CLC 58 7,0(0,7)
Uge 13

SC-CLC 32 7,5(0,9

CLC-CLC 55 7,1(0,8)
Uge 26

SC-CLC 28 7,2(0,7)
*CLC-CLC-gruppen brugte closed-loop-kontrol til bade RCT- og forleengelsesfasen. SC-CLC brugte
standardbehandling i RCT’en og closed-loop-kontrol i forleengelsesfasen.
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

31.7 Higher-1Q-undersggelsen

Maélet med denne undersggelse var at
vurdere sikkerheden og effekten af
Control-IQ-teknologien, nar den blev
brugt 24 timer i degnet i 3 maneder
under normale forhold hos voksne med
stort insulinbehov.

Higher-1Q-undersagelsen omfattede
voksne (N=34) med type 1-diabetes,
der brugte mindst én basalrate pa mere
end 3 enheder/time, i en enkeltarmet,
prospektiv undersogelse af brugen af
Control-IQ-teknologi i 13 uger. Alle
deltagere udferte ogsd maltids- og
motionsudfordringer i lobet af
undersegelsen.

Deltagerne var mindst 18 &r gamle,
havde haft type 1-diabetes i mindst

1 &r, havde brugt insulinpumpe i mindst
3 méneder, havde en haamoglobin
AC1c pa 10,5 % og en veegt pa

<440 pund.

De grundleeggende karakteristika for
forsegsdeltagerne er beskrevet
nedenfor. Deltagere med mere end

1 episode af alvorlig hypoglykeemi eller
DKA inden for de sidste 6 maneder blev
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ikke inkluderet. Kvinder, der var
dokumenteret gravide, blev ikke
inkluderet. Deltagere med haemofili eller
anden bladningsforstyrrelse, tidligere
binyrebarkinsufficiens, ubehandlet
skjoldbruskkirtelsygdom, kronisk
nyresygdom, som kunne pavirke
CGM-ngjagtigheden, tidligere
gastroparese eller en tilstand, som efter
undersegerens eller den udpegede
persons mening ville udgere en risiko
for deltageren eller forsaget, blev ikke
inkluderet.

Behandling med sulfonylurinstoffer,
meglitinider eller Symlin var ikke

tilladt. Deltagere, der tog GLP-1-
receptoragonister, DPP-4-haemmere
og/eller SGLT-2-heemmere, fik lov til at
fortsaette med denne medicin, hvis de
var pa en stabil dosis i de sidste

3 méneder.

De sammenfattende statistikker, der
praesenteres for Higher-1Q, beskriver de
vigtigste CGM-resultater samt analyse
af eendringer i HbA1c.

Alle deltagere i Higher-IQ-undersegelsen
brugte den opdaterede Control-IQ-
algoritme, Control-IQ+-teknologi (v1.5).

De vigtigste CGM-resultater viste, at
tiden i omradet 3,9-10,0 mmol/l var
64,75 % i alt, med en tid med
hypoglykeemi pa 1,04 %.

HbA1c faldt fra 7,69 % ved baseline
til 6,87 % efter 13 ugers brug af
Control-IQ-teknologien, svarende til et
fald p& 0,82 %.

Der var ingen alvorlige hypoglykaemiske
haendelser i nogen af undersogelserne.
Der blev ikke rapporteret andre alvorlige
utilsigtede haendelser i forbindelse med
anordningen.



KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Baselinekarakteristika

Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=34)

Egenskaber Alle deltagere brugte Control-1Q (N=34)
Alder (&r)

Gennemsnit (SD) 39,9 (11,9

Omrade 20 til 66
Kon — Kvinde n (%) 14 (41,2 %)
Veegt (kg)

Gennemsnit (SD) 114,8 (17,4)

Omréde 85,1 1il 169,3
Samlet daglig insulin (enheder/kg/dag) ved begyndelsen af forleengelsesfasen

Median (IQR) 1,2(0,4)

Omréde 0,51l2,0
Race/etnicitet

Hvid ikke-latinamerikansk 34 (100 %)

Sort/afroamerikansk 2 (5,9 %)

Indfgdt hawaiianer eller anden stillehavsgbo 1(2,9 %)
Latinamerikansk etnicitet 3(8,8 %)
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KAPITEL 31 e Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=34)

Egenskaber

Alle deltagere brugte Control-1Q (N=34)
Hejeste uddannelsesniveau
Mindre end high school 1(2,9 %)
Afsluttet gymnasium/diplom/GED 4 (11,8 %)
Noget college, men ingen eksamen 8 (23,5 %)
Associate Degree 3(8,8 %)
glr:\\ll:rr::g;s;uddannet (bachelor eller 13 (38.2 %)
Hejere grad (master, ph.d., l&ge osv.) 5 (14,7 %)

Utilsigtede haendelser

Folgende tabel indeholder en komplet liste over bivirkninger, der opstod under Higher-IQ-undersagelsen:

Higher-1Q - alle utilsigtede haendelser (N=34)

Antal handelser
Alle deltagere brugte Control-1Q
Samlet antal utilsigtede heendelser 38
Alvorlige hypoglykamiske (SH) handelser* 0
Haendelser med diabetisk ketoacidose (DKA)T 0
Andre alvorlige utilsigtede hendelsert (SAE’er) 1
Andre utilsigtede heendelser N handelser/N deltagere 3718
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Higher-1Q - alle utilsigtede haendelser (N=34) (fortsat)

Antal haendelser

Alle deltagere brugte Control-1Q

Hyperglykemi med eller uden ketose relateret til forsggsanordningen i
Hyperglykaemi_med eller uden ketose, der ikke er relateret til 0/0
forspgsanordningen

Bronkitis 11
Kronisk nyresygdom i
Hoste il
COvID-19 2/2
Dyslipideemi i
Forhgjet blodtryk 11
Influenza 3/3
Forstraekning af ledband 11
Migrene 11
Myalgi 11
Kvalme/opkastning 2/2
Oropharyngeal smerte 11
Mellemgrebetaendelse 171
Mellemgrebetendelse 212
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Higher-1Q - alle utilsigtede haendelser (N=34) (fortsat)

Antal haendelser
Alle deltagere brugte Control-1Q
Faryngitis Streptococcal i
Slid pa huden 11
Sgvnapng-syndrom 11
Stiv person-syndrom 11
Tandbyld 11
Tandfraktur 11
Perforering af trommehinden 11
Infektion i de @vre luftveje 10/7

*En alvorlig hypoglykaemisk haendelse er defineret som en hypoglykeemisk haendelse, der a) kreevede hjaelp fra en anden person pa grund af eendret bevidsthed, og
b) kraevede, at en anden person aktivt administrerede kulhydrat, glukagon eller andre genaplivningstiltag.

T DKA-haendelser, der opfylder DCCT-kriterierne.

ten deltager blev indlagt pa grund af nyopstaet atrieflimren.
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Interventionens overholdelse

Felgende tabel giver et overblik over, hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi blev brugt i lebet af

Higher-1Q-undersogelsen:

Overholdelse af interventionen med Higher-1Q i lobet af den 13-ugers undersgogelsesperiode (N=34)

KAPITEL 31 ¢ Oversigt over kliniske undersggelser med Control-1Q+-teknologi

Brug af sensor (%)

Brug af lukket
Closed-Loop-system (%)

Gennemsnit (SD)

97,9 %

93 %

Vigtige CGM-resultater

De vigtigste CGM-resultater er vist herunder for samlet, dag og nat:

Higher-1Q: Procentdel af tid i glykaemiske omrader (N=34)

EjGM_ﬁd i interval Gennemsnitlig Samlet Dag Overnatning

6 (SD)

3,9-10,0 mmol/I 64,75 % (10,75) 63,47 % (10,89) 68,47 % (14,81)
BG >10,0 mmol/I 34,21 % (11,05) 35,62 % (11,25) 30,09 % (15,01)
BG =13,9 mmol/I 10,45 % (6,78) 10,74 % (6,29) 9,58 % (10,39)
BG 3,9-7,8 mmol/l 37,87 % (10,75) 36,96 % (10,81) 40,55 % (14,43)
BG <3,0 mmol/l 0,20 % (0,22) 0,15 % (0,17) 0,35 % (0,42)

BG <3,9 mmol/l 1,04 % (0,98) 0,90 % (0,90) 1,44 % (1,48)
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Sekundeer analyse

Higher-1Q: Andring i central laboratorie-HbA1c efter 13 uger (N=34)

Baseline 13 uger /ndring fra baseline P-verdi

HbA1c (%) Gennemsnit

(D) 7,69 (1,08) 6,87 (0,57) -0,82(0,73) p<0,001
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KAPITEL 32 ¢ Tekniske specifikationer

32.1 Oversigt

Dette afsnit indeholder tabeller med tekniske specifikationer, ydelsesegenskaber, muligheder, indstillinger og information om
elektromagnetisk overholdelse for Tandem Mobi™ pumpen. Specifikationerne i dette afsnit overholder de internationale standarder
fremsat i IEC 60601-1, [IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11 og IEC 60601-2-24.

32.2 Tandem Mobi Specifikationer for insulinpumpe

Pumpespecifikationer

Specifikationstype Specifikationsoplysninger

Infusionspumpe: Internt drevet udstyr, kropsbaret, type BF anvendt del. Ekstern AC-stremforsyning/oplader:
Klassifikation Klasse II, direkte plug-in. Risikoen for at pumpen skulle veere rsag til anteendelse af breendbare anaestetika og
eksplosive gasser er meget lille. Selvom denne risiko er meget lille, frarades det at betjene Tandem Mobi
insulinpumpen i naerheden af brandfarlige anastetika eller eksplosive gasser.

Storrelse 513cmx3,73cmx 1,42 cm (LxBxH) - (2,02" x 1,47" x 0,56")
Veegt (med fuld engangsenhed) 30 gram (1,06 ounces)

. Temperatur: 5 °C (41 °F) til 37 °C (99 °F)
Driftsforfold Luftfugtighed: 20 % til 85 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

. Temperatur: -20 °C (-4 °F) til 45 °C (113 °F)

Opbevaringsforhold Luftfugtighed: 20 % til 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
Atmosfaerisk tryk -396 meter til 4.206 meter (-1.300 fod til 13.800 fod)
Beskyttelsesgrad Ny pumpe med péfyldt reservoir: IPX28 Vandtzst op til en dybde pé 2,4 meter (8 fod) i op til 2 minutter
Reservoirvolumen 2,0 ml eller 200 enheder
Kanylefyldmangde 0,1 til 1,0 enheder insulin
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Pumpespecifikationer (fortsat)

KAPITEL 32 e Tekniske specifikationer

Specifikationstype

Specifikationsoplysninger

Insulinkoncentration

U-100

Driftslevetid

Den forventede levetid for pumpen inklusive intern strgmkilde og opladningsudstyr er fire 4r.

Alarmtype

Visuel, auditiv og vibrerende

Ngjagtig basaldosering ved alle
infusionshastigheder (testet ifalge
IEC 60601-2-24)

+5 % for doseringshastigheder pa 0,1 enheder/time til 15,0 enheder/time

Bolusdoseringens ngjagtighed ved alle
volumener (testet i henhold til
IEC 60601-2-24)

+5%

Patientbeskyttelse mod luftinfusion

Pumpen giver subkutan dosering til interstitielt vaev, og leverer ikke intravengse injektioner. Gennemsigtige
slanger og sprgjtehus hjeelper med at opdage luftbobler.

Maksimalt genereret infusionstryk og
okklusionsalarmteerskel

70 PSI

Hyppigheden af basaldosering

5 minutter for alle basalrater

Retentionstid for elektronisk
hukommelse, nér det interne
pumpebatteri er fuldt afladet (inklusive
alarmindstillinger og alarmhistorik)

Mere end 30 dage

Infusionsseet anvendt til testning

Unomedical VariSoft™ -infusionssaet

Typisk driftstid, nar pumpen betjenes
ved mellemrate

Under normal brug er mellemraten 2 enheder/t. Batteriopladningen kan med rimelighed forventes at vare
mellem 3 og 5 dage, afhangigt af din brug af CGM og Tandem Mobi mobilappens funktioner, fra fuldt opladet
tilstand til fuldsteendigt afladet tilstand.
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Pumpespecifikationer (fortsat)

Specifikationstype Specifikationsoplysninger

Softwaren udferer hyppig overvagning af pumpestatus. Flere softwareskeerme giver overlappende beskyttelse
mod farlige tilstande.

Overinfusion begreenses ved glukoseovervagning (enten via CGM, BG-maler eller begge dele), lag af redundans
og bekrasftelser samt talrige andre beskyttelsesalarmer. Brugere skal gennemgé og bekrafte alle detaljer om
Handtering af over- og underinfusion bolusdosering, basalrate og midl. basal for at garantere sikker dosering, inden den pabegyndes. Derudover fér
brugeren, nér bolusdosering er bekresftet, 5 sekunder til at annullere doseringen, inden den pabegyndes. En
valgfri Auto-sluk-alarm udlgses, nér brugeren ikke har interageret med systemet i en foruddefineret tidsperiode.

For lidt infusion begraenses ved brug af okklusionsdetektion og BG-overvagning, efterhdnden som
BG-indtastninger registreres. Brugerne bliver bedt om at behandle hgj BG med en korrektionsbolus.

Bolusvolumen ved frigivelse af Bolusvolumenet ved udigsning af okklusionen ma ikke overstige volumenet af det programmerede insulin, der er
okklusion beregnet til dosering.

Insulinrest tilbage i reservoiret

(ubrugeligt) Maksimalt 15 enheder (0,15 ml)

Minimum auditiv alarmlydstyrke 45 dBA ved 1 meter

N BEMARK

Ngjagtighederne, som er angivet i denne tabel, er gyldige for alle infusionsseet fra Tandem Diabetes Care, Inc. herunder infusionssat af meerket: Infusionsseet af
markerne AutoSoft™ 90, AutoSoft XC, AutoSoft 30, VariSoft og TruSteel™ .
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32.3 Specifikationer for tilbehgr

Specifikationer for USB-opladerkabel

Specifikationstype Specifikationsoplysning
Lengde 1,5 meter (5 fod)
Type USB A til USB C

Stremforsyning/oplader, AC, direkte tilslutning, USB-specifikationer

Specifikationstype Specifikationsoplysning
Delnummer HDP12-MD5024U

Indgang 100 til 240 V vekselstrgm, 50/60 Hz
Udgangsspanding 5V jevnstrgm

Maks. udgangsstrom 12 watt

Udgangsstik USB-type A

Specifikationer for induktiv opladningsplade

Specifikationstype Specifikationsoplysning
Delnummer MC-10D

Indgang 5V jeevnstrgm, 2 ampere
Maks. udgangsstrom 5 watt

Protokol for tradlgs opladning Qi-kompatibel
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32.4 Tandem Mobi Insulinpumpens valgmuligheder og indstillinger

Valgmuligheder og indstillinger

Valgmulighed/indstillingstype Valgmulighed/indstillingsdetalje

Tid Brugerdefineret med et 12-timers ur

Indstillingsomrade for basalrate 0,1-15 enheder/time

Insulindoseringsprofiler (basal og bolus) 6

Basalratesegmenter 16 pr. doseringsprofil

Stigningstrin for basalrate 0,001 ved programmerede hastigheder, der er lig med eller stgrre end 0,1 enhed/t
Midl. basalrate 15 minutter til 72 timer med 1 minut oplgsning inden for et omréde pa 0 % til 250 %

Kan dosere baseret pa kulhydratinput (gram) eller insulininput (enheder). Kulhydratomradet er 1 til

Bolusopsztning 999 gram, insulinomradet er 0,05 til 25 enheder

16 tidssegmenter pr. 24-timers periode. Forhold: 1 insulinenhed pr. x gram kulhydrat. 1:1 til 1:300

Insulin-kulnydrat-forhold (IC) (kan indstilles til 0,1 under 10)

BG-malveerdi 16 tidssegmenter. 3,9 til 13,9 mmol/l i trin p& 0,1 mmol/l

Korrektionsfaktor 16 tidssegmenter. Forhold: 1 insulinenhed reducerer BG x mmol/I; 1:0,1 til 1:33,3 (i trin p& 0,1 mmol/l)
Insulinvirkningens varighed 1 tidssegment; 2 til 8 timer i trin p& 1 minut (standardindstilling er 5 1)

Bolustrin 0,01 ved volumener, der er stgrre end 0,05 enheder

Ved indstilling til insulinenheder: 0,5, 1, 2, 5 enheder (standard er 0,5 enheder). Eller ved indstilling til gram

Stigningstrin for Hurtig bolus kulh.: 2, 5,10, 15 gram (standard er 2 g)
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Valgmuligheder og indstillinger (fortsat)

Valgmulighed/indstillingstype Valgmulighed/indstillingsdetalje
Maksimal forlaenget bolustid 8 timer

Maksimal bolusstorrelse 25 enheder

Maksimal automatisk bolussterrelse 6 enheder

Statusindikator synlig pa skaermen Kontrolpanel. Advarslen Lav insulin er brugerjusterbar fra 15 til

Indikator for lav reservoirvolumen 40 enheder (standardindstilling er 20 enheder).

Til eller Fra (standardindstilling er fra), brugerjusterbar (5 til 24 timer, standardindstilling er 12 timer, hvilket

Auto-sluk alarm du kan a&ndre, nar den er sat til Til).

Historikopbevaring 30 dage

Sprog Regionale sprogkrav er gaeldende (standard er engelsk).

Beder brugeren om at udskifte infusionssaettet. Kan saettes 1 til 3 dage ad gangen, valgt af brugeren

Skift infusionsszet (standardindstilling er Fra).

Giver brugeren besked, hvis en bolus ikke er indgivet i lgbet af en indstillet periode. 4 tilgeengelige

Pamindelsen Glemt maltidsbolus p&mindelser (standardindstilling er Fra).

Giver brugeren besked pa at male BG et bestemt tidsrum efter, at en bolus er blevet doseret. Kan indstilles til

Pamindelsen Efter bolus 1 til 3 timer (standardindstilling er Fra).

Beder brugeren om at male BG, nar en hgj BG er blevet indtastet. Brugeren veelger en veerdi for hej BG og et

Pamindelsen Hoj BG tidspunkt for pdmindelsen (standardindstilling er fra).

Beder brugeren om at méle BG, nér en lav BG er blevet indtastet. Brugeren veelger en veerdi for lav BG og et

Pamindelsen Lav BG tidspunkt for pdmindelsen (standardindstilling er fra). I
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32.5 Pumpens praestationskarakteristika

Tandem Mobi insulinpumpen leverer insulin pé to mader: basalinsulindosering (kontinuerlig) og bolusinsulindosering. Felgende
nejagtighedsdata blev indsamlet om begge typer dosering i laboratorieundersagelser, der blev udfert af Tandem.

Resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er tilgaengeligt pa tandemdiabetes.com/legal. Den grundlaeggende UDI-DI for
Tandem Mobi-systemet er 00389152TF00187382J. Den grundlaeggende UDI-DI for Tandem Mobi-mobilappen er
0850018992TF-0011603KR.

Basaldosering

For at vurdere ngjagtigheden af basaldoseringen blev 32 Tandem Mobi insulinpumper testet ved at levere ved lave, mellemstore og
heje basalrater (0,1, 2,0 og 15 enheder/time). Seksten af pumperne var nye, og 16 var blevet “gjort eeldre” for at simulere fire ars
regelmaessig brug. For bade gamle og ikke-gamle pumper blev otte pumper testet med et nyt reservoir og otte med et reservoir,
som gennemgik to ars aeldning. Vand blev anvendt som en erstatning for insulin. Vandet blev pumpet ind i en beholder pa en vasgt,
og veegten af vaesken pé forskellige tidspunkter blev anvendt til at vurdere pumpengjagtigheden.

Felgende tabeller rapporterer om den typiske basalpraestation (median), der er observeret, sammen med de laveste og hgjeste
resultater, der er observeret for indstillingerne for lav, medium og hgj basalrate for alle testede pumper. For medium og hgje
basalrater rapporteres ngjagtigheden fra den tid, basaldoseringen startede, uden nogen opvarmningsperiode. For den mindste
basalrate rapporteres ngjagtigheden efter en opvarmningsperiode pa 1 time. For hver tidsperiode viser tabellerne den volumen af
insulin, der blev bedt om, i den ferste raskke, og den volumen, der blev doseret som malt af veegtskalen, i den anden rackke.

Doseringsydelse med lav basalhastighed (0,1 enheder/time)

Basalvarighed
(antal leverede enheder med indstillingen
0,1 enheder/time)

1 time 6 timer 12 timer
(0,1 enheder) (0,6 enheder) (1,2 enheder)

Doseret mangde 0,09 enheder 0,60 enheder 1,21 enheder
[min., maks.] [0,07,0,18] [0,37,0,73] [0,84,1,38]
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Medium basal doseringsydelse (2,0 enheder/time)

Basalvarighed

A e T 1 time 6 timer 12 timer
(antal enheder doseret med indstillingen
2 enheder/time) (2 enheder) (12 enheder) (24 enheder)
Doseret mangde 1,9 enheder 12,1 enheder 24,4 enheder
[min., maks.] [1,5,21] [10,7,12,5] [21,8,25,0]

Hoj basal doseringsydelse (15 enheder/time)
Basalvarighed 8 ] ]
1 time 6 timer 12 timer

(antal enheder doseret med 15 enheder/
time-indstilling) (15 enheder) (90 enheder) (180 enheder)
Doseret mangde 15,3 enheder 90,5 enheder 180,0 enheder
[min., maks.] [12,3,15,6] [84,4,91,0] [174,2,181,4]

Bolusdosering

KAPITEL 32 e Tekniske specifikationer

For at vurdere bolusdoseringens ngjagtighed blev 32 Tandem Mobi insulinpumper testet ved at levere konsekutive lave, medium og
haje bolusvolumener (0,05, 2,5 og 25 enheder). Seksten af pumperne var nye, og 16 var blevet “gjort esldre” for at simulere fire ars

regelmaessig brug. For bade gamle og ikke-gamle pumper blev otte pumper testet med et nyt reservoir og otte med et reservorr,

som gennemgik to &rs aeldning. Vand blev anvendt som en erstatning for insulin ved denne afprevning. Vandet blev pumpet ind i en

beholder pa en veegt, og veegten af vaesken pa forskellige tidspunkter blev anvendt til at vurdere pumpengjagtigheden.

Doserede bolusvolumener blev sammenlignet med den bolusvolumendosering, der var blevet bedt om, for minimums-, medium- og
maksimumsbolusvolumener. Tabellerne nedenfor viser de observerede gennemsnitlige, minimums- og maksimumsbolussterrelser

samt antallet af bolusser, der blev observeret inden for det specificerede omrade for hver enkelt malbolusvolumen.
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Oversigt over bolusdoseringspreestation (n=32 pumper)

2 n Min. Maks.

Individuel bolusngjagtighedspraestation Mal?ghuhs:;ggelse Mldde[t)rtl)rlltézsggrrelse bolusstorrelse bolussterrelse

[enheder] [enheder]

Ydeevne ved min. bolusdosering 0.050 0.051 0.031 0.058

(n=800 bolusser) ’ ‘ ' ‘

Ydeevne ved intermediaer bolusdosering

(=800 bolusser) 2,50 2,493 2,087 2,712
Ydeevne ved maks. bolusdosering 25 00 04 625 23778 05 775
(n=192 bolusser) ' ' ' '
Ydeevne ved lav bolusdosering (0,05 E) (h=800 bolusser)

Insulinenheder doseret efter en 0,05 E-bolusanmodning
0,0125- 0,0375- 0,045- 0,0475- 0,0525- 0,055- 0,0625- 0,0875-
<0,0125 >0,125
(<25 %) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 (5250 %)
(25-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105%) | (105-110 %) | (110-125%) | (125-175%) | (175-250 %)

Antal og

procent af 0/800 2/800 17/800 42/800 495/800 185/800 59/800 0/800 0/800 0/800
bolusser (0 %) (1 %) (2 %) (5 %) (62 %) (23 %) (7 %) (0 %) (0 %) 0 %)
inden for

omrade
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Ydeevne ved intermedizer bolusdosering (2,5 enheder) (=800 bolusser)
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Insulinenheder doseret efter en 2,5 E-bolusanmodning

065 | 065 | 1875 2,25- 2,375- 2,625- 2,75- 3,125- 4375 | oo
Cosoy | BT 2,25 2,375 2,625 2,75 3,125 4,375 625 | 0o
| (25-75%) | (75-90 %) | (90-95%) | (95-105%) | (105-110%) | (110-125%) | (125-175%) | (175-250 %) °
Antal og
E(’)‘l’ﬁse;‘;af 0/800 | 0/800 2/800 | 19/800 | 736/800 | 43/800 0/800 0/800 0/800 0/800
\ (0 %) 0 %) (1%) (3 %) (92 %) 6 %) (0 %) 0 %) (0 %) (0 %)
inden for
omrade
Ydeevne ved hgj bolusdosering (25 enheder) (n=192 bolusser)
Insulinenheder doseret efter en 25 E-bolusanmodning
o5 | 62— | 1875 205 23,75- 26,25 — 275 31,25~ BT5- | e
Conwy | 1875 225 03,75 26,25 275 31,25 43,75 625 | eg
° | 05-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105-110 %) | (110-125%) | (125-175%) | (175-250 %) 0
Antal og
g;‘l’lf:;‘;raf 0192 | 0A192 0/192 0192 | 192192 0/192 0/192 0/192 0/192 0/192
\ 0 %) 0 %) 0 %) 0 %) (100 %) 0 %) (0 %) 0 %) 0 %) 0 %)
inden for
omrade
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Doseringshastighed

Egenskaber Veerdi

Bolusdoseringshastighed p& 25 enheder | Typisk 4,93 enheder/min

Bolusdoseringshastighed pa 2,5 enheder | Typisk 1,72 enheder/min

Bolusvarighed

Egenskaber Veaerdi
Bolusvarighed pa 25 enheder Typisk 5 minutter 4 sekunder
Bolusvarighed pa 2,5 enheder Typisk 1 minut 27 sekunder

Tid til okklusionsalarm*

Driftsratio Typisk Maksimal
Bolus (2,5 enheder eller mere) 46 sekunder 3 minutter
Basal (2 enheder/time) 40 minutter 2 timer
Basal (0,1 enheder/time) 17 timer 11 minutter 72 timer

*Tiden til okklusionsalarm er baseret pa den insulinmaengde, der ikke tilfares ved brug af den vaerst taenkelige maksimale tilgaengelige leengde pa infusionssettet (43"). Det er
ikke sikkert, at bolusser under 3 enheder udlgser en okklusionsalarm under en okklusionsheendelse, hvis der ikke doseres basalinsulin. Bolusmangden vil reducere tid til
Okklusion afheengigt af basalraten.
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32.6 Elektromagnetisk
kompatibilitet

Insulinpumpesystemet Tandem Mobi
overholder immunitetskravene i den
generelle standard for elektromagnetisk
kompatibilitet, IEC 60601-1-2.

Oplysningerne i dette afsnit er
specifikke for systemet. Disse
oplysninger giver rimelig sikkerhed for
normal drift, men garanterer ikke en
sédan sikkerhed under alle forhold. Hvis
systemet skal bruges i naerheden af
andet elektrisk udstyr, ber systemet
overvages i dette miljg for at kontrollere
normal drift. Der skal tages seerlige
forholdsregler for elektromagnetisk
kompatibilitet ved anvendelse af
elektromedicinsk udstyr. Systemet skal
sendes til service i henhold til de her
leverede EMC-oplysninger.

A ADVARSEL

Brug KUN tiloehar, kabler, adaptere og
opladere, der leveres af producenten. Brug af
tredjepartsudstyr kan resultere i gget
elektromagnetisk udstréling eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og
resultere i ukorrekt drift.

For afprevning i henhold til

IEC 60601-1 er den grundleeggende
ydeevne for systemet defineret pa
felgende made:

Pumpen vil ikke dosere en for stor
klinisk signifikant maengde insulin.

Pumpen vil ikke dosere en for lille
klinisk signifikant maengde insulin
uden at underrette brugeren.

Pumpen vil ikke dosere en Klinisk
signifikant maengde insulin efter
okklusionfrigivelse.

Pumpen vil ikke stoppe med at
rapportere CGM-data uden at
underrette brugeren.

Pumpen med Control-IQ+™.-
teknologi vil fortsat justere den
automatiske insulindosering korrekt
ud fra de modtagne CGM-data.

Dette afsnit indeholder falgende
oplysningstabeller:

Tradlgs sameksistens og
datasikkerhed

Elektromagnetiske emissioner

Elektromagnetisk immunitet

KAPITEL 32 e Tekniske specifikationer

¢ Tradles teknologi

32.7 Tradlgs sameksistens og
datasikkerhed

Systemet er designet til at fungere
sikkert og effektivt i neerheden af
tradlase enheder, der typisk findes

i hiemmet, pé arbejdet, i butikker og
i fritidstilbud, hvor daglige aktiviteter
finder sted.

A ADVARSEL

Beerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive
periferiudstyr sdsom antennekabler og eksterne
antenner) ma ikke anvendes teettere end

30,5 cm (12") pa nogen som helst del af
Tandem Mobi insulinpumpen, inklusive de
kabler, som producenten har specificeret.

| modsat fald kan det forringe udstyrets
funktion.

Systemet er designet til kun at sende
og acceptere kommunikation via
tradles Bluetooth-teknologi.
Kommunikationen bliver ikke oprettet,
for du indtaster de relevante
brugeroplysninger i systemet.

Systemet er designet til at sikre
datasikkerhed og patientfortrolighed
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ved hjeelp af en reekke
cybersikkerhedsforanstaltninger,
herunder enhedsgodkendelse,
meddelelseskryptering og
meddelelsesvalidering.

N BEMZARK

Pumpen accepterer kun kommunikation fra en
kendt forbundet enhed som f.eks. en CGM eller
en personlig smartphone. Du skal parre hver
enhed med din pumpe. Pumpens trédlgse
kommunikation er beskyttet med kryptering og
autentificering.

N BEMARK

Installer altid opdateringer til pumpesoftwaren,
nar de bliver gjort tilgaengelige af Tandem.
Softwareopdateringer kan indeholde
sikkerhedsforbedringer, der er ngdvendige for at
opretholde enhedens cybersikkerhed. Tandem
giver dig besked via kommunikationskanaler
som f.eks. e-mails og websider, nar der er
tilgaengelige opdateringer til pumpesoftwaren.

32.8 Sikkerhed for Tandem
Mobi mobilapp

Smartphonens biometriske sikkerhed
eller anden indbygget autentificering
forhindrer uautoriseret adgang. Del
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aldrig din
sikkerhedskode/adgangskode, og giv
aldrig andre personer adgang til din
smartphone via deres biometriske
oplysninger for at undgé utilsigtede
gendringer i din insulindosering.

A ADVARSEL

Brug IKKE en smartphone, der er blevet
jailbreaket eller rootet. Data kan blive sérbare,
hvis du installerer Tandem Mobi mobilappen pa
en smartphone, der er blevet jailoreaket eller
rooted, eller som bruger operativsystem, der
ikke er udgivet eller udgivet pa forhand.
Download kun Tandem Mobi mobilappen fra
App Store®. Se Afsnit 5.1 Download Tandem
Mobi mobilappen for installation af Tandem
Mobi mobilappen.

Hvis appen bliver beskadiget eller
kompromitteret, skal du afinstallere
Tandem Mobi mobilappen og felge
instruktionerne i Afsnit 5.3 Parring af
Tandem Mobi mobilappen med din
pumpe for at genskabe en kendt
konfiguration af Tandem Mobi
mobilappen.

N BEMARK
Installer altid Tandem Mobi mobilapp-
opdateringer, nar de bliver gjort tilgeengelige af
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Tandem. App-opdateringer kan indeholde
sikkerhedsforbedringer, der er ngdvendige for at
opretholde enhedens cybersikkerhed. Tandem
giver dig besked via kommunikationskanaler
som f.eks. e-mails og websider, nér
app-opdateringer er tilgaengelige.

Nar Tandem har understettet en
bestemt kombination af smartphone og
styresystem, har de til hensigt at gere
det i mindst et &r. Nar mobilappen ikke
laengere er kompatibel med en bestemt
smartphone eller et bestemt
operativsystem, vil der ikke blive leveret
yderligere sikkerhedsopdateringer.

N BEMARK

Besgg tandemdiabetes.com/compatibility for en
opdateret liste over kompatible mobile enheder
0g operativsystemer Du kan ogsé finde disse
oplysninger i Tandem Mobi mobilappen pa
skaermen Indstillinger. Tryk pa Hjeelp, derefter
Pumpe og app-vejledning, og veelg derefter
Smartphone-kompatibilitet fra indekset.

Rapporter enhver
cybersikkerhedshaendelse eller
sérbarhed til din lokale kundesupport,
sé& snart du opdager den.


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility
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32.9 Elektromagnetiske emissioner

Systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske milig, der er angivet nedenfor. Serg altid for, at systemet anvendes i et sddant
milja.

Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg — vejledning

Pumpen bruger kun RF-energi til interne funktioner.
o Grunpe 1 Derfor er systemets RF-emissioner meget lave og det
RF-emissioner, CISPR 11 PP er usandsynligt, at de vil forarsage forstyrrelser

i neertstdende elektroniske udstyr.

RF-emissioner, CISPR 11 Klasse B Pumpen er egnet til brug i alle typer bygninger,

Harmoniske emissioner, IEC 61000-3-2 Overholder herunder boliger og bygninger, der er direkte
forbundet med det offentlige lavspandingsnetvaerk,

Spandingsudsving/flimmeremissioner, | Qverholder som leverer strgm til husholdningsbrug.

IEC 61000-3-3
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32.10 Elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet til brug i elektromagnetiske miljger i hiemmet.

Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overholdelsesniveau
Elekirostatisk udladning (ESD) IEC 61000-4-2 | = ?SKW‘:S;{&” * 2 w ‘fﬁ'@t © K5 15 kY i

Elektrisk hurtig transient/bygetransient
IEC 61000-4-4

+ 2 KV for stremforsyningsledninger
+ 1 kV for indgangs-/udgangsledninger
(100 kHz repetitionsfrekvens)

+ 2 KV for stremforsyningsledninger
+ 1 KV for indgangs-/udgangsledninger
(100 kHz repetitionsfrekvens)

Spandingsbglge IEC 61000-4-5

+ 1KV differentieret tilstand
+ 2 kV almindelig tilstand

+ 1KV differentieret tilstand
+ 2 kV almindelig tilstand

Ledet RF IEC 61000-4-6

3V, 0,15 til 80 MHz
6V i ISM-band mellem 0,15 og 80 MHz

3V, 0,15 il 80 MHz
6V i ISM-band mellem 0,15 og 80 MHz

Udstralet RF IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz til 2,7 GHz, 80 % AM ved 1 kHz

10 V/m
80 MHz til 2,7 GHz, 80 % AM ved 1 kHz




Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk immunitet (fortsat)
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Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overholdelsesniveau

Neerhedsfelt fra tradlgst
RF-kommunikationsudstyr IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz impulsmodulation
450 MHz: 28 V/m ved FM-modulation 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9 V/m ved 217 Hz impulsmodulation

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m ved 18 Hz impulsmodulation

1.720 MHz, 1.845 MHz, 1.970 MHz:

28 V/m ved 217 Hz impulsmodulation

2.450 MHz: 28 V/m ved 217 Hz impulsmodulation
5.240 MHz, 5.500 MHz, 5.785 MHz:

9 V/m ved 217 Hz impulsmodulation

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz impulsmodulation
450 MHz: 28 V/m ved FM-modulation
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/m ved 217 Hz impulsmodulation
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m ved 18 Hz impulsmodulation
1.720 MHz, 1.845 MHz, 1.970 MHz:
28 V/m ved 217 Hz impulsmodulation
2.450 MHz: 28 V/m ved 217 Hz
impulsmodulation

5.240 MHz, 5.500 MHz, 5.785 MHz:
9 V/m ved 217 Hz impulsmodulation

Speandingsdyk, korte afbrydelser og
spaendingsvariationer i
strgmforsyningsledninger IEC 61000-4-11

70 % UR (30 % dyk i Ur) i 25 cyklusser

0% Ur (100 % dyk i Ur) for 1 cyklus ved 0 grader
0% Ur (100 % dyk i Ur)i 0,5 cyklusser ved 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 og 315 grader

0% Ur (100 % dyk i Ur) i 250 cyklusser

70 % UR (30 % dyk i Ur) i 25 cyklusser

0% Ur (100 % dyk i Ur) for 1 cyklus ved

0 grader

0 % Ur (100 % dyk i Ur) i 0,5 cyklusser ved 0,
45,90, 135, 180, 225, 270 og 315 grader

0 % Ur (100 % dyk i Ur) i 250 cyklusser

Netfrekvens (50/60 Hz) magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m, 50 & 60 Hz

400 A/m, 50 & 60 Hz (IEC 60601-2-24)

Magnetisk nerhedsfelt IEC 61000-4-39

30 kHz ved 8 A/m
134,2 kHz ved 65 A/m
13,56 MHz ved 7,5 A/m

30 kHz ved 8 A/m
134,2 kHz ved 65 A/m
13,56 MHz ved 7,5 A/m
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32.11 IEC 60601-1-10: Fysiologisk Closed-Loop-kontrolleret system

Control-IQ+-teknologien styrer insulinbehandlingen ved hjeelp af en kontrolalgoritme med lukket kredsleb, som modulerer
basaltilferslen og igangsastter periodiske automatiske korrektionsbolus baseret pa forventet glukose, insulintilferselshistorik og
brugerinputvariabler. Kontrolalgoritmen bruger lgbende feedback af estimerede glukosevaerdier (EGV’er) fra en kontinuerlig
glukoseméler (CGM), brugerrapporterede kulhydratindtastninger, insulindoseringshistorik og brugervaegt til at forudsige det
estimerede blodsukker 30 minutter frem i tiden. Kontrolalgoritmen bruger derefter denne forudsagte glukoseveerdi, de aktuelle
glukosemal i brugertilstand (f.eks. motion, sevn) og brugerindstillede pumpeindstillinger til at beregne insulindoseringdosis. Alle
doser valideres af et insulinsikkerhedssystem for at forhindre overdosering af insulin. Kontrolalgoritmen er indlejret i pumpens
programkode. EGV-vaerdier modtages af pumpen via Bluetooth tradlas teknologi fra en kompatibel CGM-sensor. Falgende

blokdiagram beskriver denne funktionsteori.
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32.12 Kvaliteten af tradlgs tjeneste

Kvaliteten af den trédlose tjieneste
mellem pumpen og CGM defineres
som den procentdel af CGM-
malingerne, som pumpen har modtaget
korrekt. Et af de veesentlige
preestationskrav angiver, at pumpen
ikke stopper med at rapportere data
og/eller information fra CGM-senderen
til brugeren uden at underrette
brugeren.

Pumpen giver pa flere mader brugeren
besked om manglende maling, eller nar
CGM og pumpen ikke kan na hinanden.
Den farste er, nar et punkt pa
CGM-tendensgrafen mangler, hvilket vil
ske inden for fem minutter efter den
foregaende maling. Den anden
indikation forekommer efter

10 minutter, nar ikonet Uden for
omrade vises pa skasrmen
Kontrolpanel. Den tredje er en
brugerindstillet advarsel, der informerer
brugeren, nar senderen og pumpen
ikke kan na hinanden. Se, hvordan du
indstiller denne advarsel, i Afsnit 21.7
Indstilling af advarslen Udenfor omréde.

Minimumskvaliteten for tradles service
af pumpen og CGM sikrer, at pumpen
ikke gér glip af 15 pé& hinanden falgende
minutter med CGM-malinger. Pumpen
er i stand til at modtage mindst 90 % af
CGM-malingerne, mens senderen og
pumpen er inden for 6 meter (20 fod)
fra hinanden, uden forhindringer.

For at Tandem Mobi mobilappen kan
bruges korrekt, skal pumpen og den
kompatible smartphone have tradles
kommunikation 80 % af tiden.
Kvaliteten af den trédlgse
kommunikation mellem Tandem Mobi-
pumpen og smartphonen, der kerer
Tandem Mobi mobilappen, er sikret
inden for 6 meter (20 fod), uhindret.
Tradles interferens forarsaget af andre
enheder i 2,4 GHz-bandet kan pavirke
CGM’ens eller smartphonens evne til at
opretholde denne servicekvalitet. For at
forbedre kvaliteten af den tradlgse
service i naerveer af andre enheder, der
opererer i 2,4 GHz-bandet, skal du
mindske afstanden mellem pumpen og
smartphonen eller CGM’en. Hvis
forbindelsen mistes, giver Tandem
Mobi mobilappen besked.

KAPITEL 32 e Tekniske specifikationer

Tandem Mobi systemet er ikke
afhaengigt af Wi-Fi eller
mobiltelefonservice for at fungere.
Det anbefales dog at have en
internetforbindelse for at kunne bruge
systemet optimalt, s& man kan uploade
data tradlest til Tandem-skyen. Wi-Fi-
eller mobiltjenester er pakrasvet for at
modtage softwareopdateringer il
mobilapplikationen eller Tandem Mobi
insulinpumpen.
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32.13 Tradlgs teknologi

Systemet bruger tradigs teknologi med folgende egenskaber:

Specifikationer for tradlas teknologi

Specifikationstype Specifikationsoplysning

Tradlps teknologi Bluetooth Low Energy (BLE) version 5.0
Tx/Rx-frekvensomréde 2,360 til 2,500 GHz

Bandbredde (pr. kanal) 2 MHz

Udstrélet udgangseffekt (maksimum) +8 dBm

Modulation Gaussisk frekvensforskydningstastning
Dataratio 2 Mbps

Datakommunikationsomrade (maksimum) 6 meter (20 fod)
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32.14 FCC-meddelelse om
interferens
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32.16 Returnering

32.18 Produktliste

Senderen, der er daskket af denne
brugervejledning, er certificeret
i henhold til FCC ID: 2AA9B05.

Denne enhed overholder del 15 af
FCC-reglerne.

Drift er underlagt folgende to
betingelser:

1. Denne enhed ma ikke forérsage
skadelig interferens, og

2. Denne enhed skal acceptere enhver
modtaget interferens, herunder
interferens, der kan forarsage
ugnsket drift.

32.15 Garantioplysninger

Oplysninger om pumpens garanti
i dit omrade kan findes pa
tandemdiabetes.com/legal/warranty.

Der findes oplysninger om
returpolitikken for det relevante
brugeromrade pa
tandemdiabetes.com/legal/
returned-goods.

32.17 Systemhzndelsesdata

Din Tandem Mobi insulinpumpes
haendelsesdata overvages og logges
pé pumpen. Din Tandem Mobi
mobilapps haendelsesdata overvages
og logges i appen. De oplysninger, der
gemmes pa pumpen, kan indhentes
0g anvendes af den lokale
kundesupport til fejlfindingsformal,

nar information uploades til en
databehandlingsapplikation, der
understotter brugen af systemet, eller
hvis pumpen returneres. Andre, der kan
haevde en juridisk ret til at kende eller
som far dit samtykke til at kende
sadanne oplysninger, kan ogsé fa
adgang til at leese og bruge disse data.
Databeskyttelseserkleeringen kan findes
pé tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.

Kontakt den lokale kundesupport for at
fa en komplet produktliste.

Insulindosering

e Tandem Mobi Insulinpumpe
e Tandem Mobi opladningsplade
e USB-C-kabel til opladningsplade

e Tandem Mobi Brugervejledning til
insulinsystem

e USB-adapter til veegkontakt

Forbrugsvarer

e Tandem Mobi reservoir
(t:lock-konnektor)

¢ infusionssast (alle med
t:lock-konnektor)

Infusionssast fas i forskellige
kanylestarrelser, slangeleengder og
indferingsvinkler og leveres med
eller uden en indferingsenhed.
Nogle infusionsseet har en bled
kanyle og andre har en stalnal.
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Kontakt den lokale kundesupport
vedrerende tilgeengelige storrelser
og leengder af felgende
infusionssaet med
t:lock-konnektorer:

* AutoSoft 90-infusionsseet

* AutoSoft 30-infusionssest

e AutoSoft XC-infusionssast

® VariSoft-infusionssaet

e TruSteel-infusionssaet
Valgfrit tilbeher

e Tandem Mobi Pumpeetui
e Tandem Mobi selvklaebende etui
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Denne side er med vilje tom
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INDEKS
A
Advarlser

Advarslen Ufuldsteendig pafyldning af slange . .. ... 169
Advarslen Basalrate og kulhydratforhold pakrsevet ..173
Advarslen Basalrate pakreevet ................... 172
Advarslen Datafejl . .................... .. ... ... 180
Advarslen Kalibrer CGM .. ...................... 257
Advarslen Kalibreringsfejl .. ..................... 256
Advarslen Lavinsulin ...................... 158, 163
Advarslen Lavt senderbatteri .................... 267
Advarslen Maks.basal ......................... 176
Advarslen Maks. bolus pr.time .................. 174
Advarslen Maks. insulin

Control-IQ-teknologi ... ...... .. .. ... .. . 318
Advarslen Opstartskalibrering ................... 251
Advarslen Timeout kalibrering . ............... ... 255
Advarslen Udenforomrade ............. 266, 313, 314
Advarslen Ufuldsteendigbolus .. ................. 166
Advarslen Ufuldstendig indstilling . .............. 171
Advarslen Ufuldsteendig kalibrering . .. ............ 254
Advarslen Ufuldsteendig midl. basal .............. 167
Advarslen Ufuldsteendig pafyldning af kanyle . . . . ... 170
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Advarslen Ufuldsteendig pafyldning af slange . . . ... 169
Advarslen Ufuldsteendig udskiftning af reservoir . ... 168
Advarsler ...... ... ... .. ... 161
Advarslen Basalrate og kulhydratforhold pakraevet . 173
Advarslen Basalrate pakresvet . ............... 172
Advarslen Datafejl . ......... ... ... L 180
Advarslen Hojt glukoseniveau, indstil .. ......... 222
Advarslen Lavinsulin . .................. 158, 163
Advarslen Lavt glukoseniveau, indstil . .......... 223
Advarslen Maks. basal ...................... 176
Advarslen Maks. bolus pr.time . ............... 174
Advarslen Udenfor omréde, indstil ............. 225
Advarslen Ufuldsteendig bolus .. .............. 166
Advarslen Ufuldsteendig indstiling . . .. .......... 171
Advarslen Ufuldsteendig midl. basal ............ 167
Advarslen Ufuldsteendig pafyldning af kanyle .. ... 170
Advarslen Ufuldsteendig personlig profil .. ....... 171
Advarslen Ufuldsteendig udskiftning af reservoir ... 168
Advarsler om lavt batteriniveau .. .......... 164, 165
Advarsler om ufuldsteendig pafyldningssekvens ... 168
CGM 221, 249
CGM, 12-timers kalibreringsadvarsel . .......... 253
CGM, advarsel om udlgbet sender . ............ 268
CGM, advarslen Kalibrer CGM .. .............. 257
CGM, advarslen Kalibreringsfejl .. ............. 256
CGM, advarslen Lavt senderbatteri . ... ......... 267



CGM, advarslen Opstartskalibrering . ........... 251 Temperaturadvarsel ................ ... 181
CGM, advarslen Timeout kalibrering . ........... 255 Advarsler om lavt batteriniveau .............. 164, 165
CGM, advarslen Udenfor omrade . ... .. 266, 313, 314 Advarsler om ufuldstaendig pafyldningssekvens . . . . . 168
CGM, advarslen Ufuldsteendig kalibrering ... ... .. 254 Afbrydelse af forbindelsen mellem pumpe

CGM, anden advarsel om opstartskalibrering . . . .. 252 ogsmartphone ........................ 92, 93
CGM, besked ved faldende . .............. 263, 264 Afslut Dexcom G6 CGM-sensorsession ........... 233
CGM, beskedvedhgj .................... ... 258 Afslut Dexcom G7 CGM-sensorsession ........... 236
CGM, besked ved lav ................... 259, 260 Aktiviteter i vand, pumpe ....................... 204
CGM, besked ved stigning . .............. 261, 262 Alarm for nulstilling af pumpe ogIOB . ............ 194
CGM, dgfekt SENSOF ottt 270 Alarm pa pumpeknappen . . ................ . ... 178
CGM, Te” ot STy 273 Alarmen Lavt batteriniveau .. .................... 187
CCM, ikke It||gaengellg """""""""""" 274 Alarmen Reservoirfejl ............. ... ... .. ... 189
CGM, kanikkeparres ...........covviiinn... 272 .

CGM, senderfell . . ..o 269 Alarmen Tomt.reservow ........................ 188
CGM, Stigningogfald ....................... 224 Alarmen Udskift sensor... ..., 213
CGM, udskift sensor-advarsel ................. 213 Alarmmer ... 183
CGM, ugyldig parringskode .. ................. 271 Alarm pa pumpeknap . ........... ... 193
CoNtrol-IQ-teknologi .« oo oe e 311 Alarmen Lavt batteriniveau .. .................. 187
Control-IQ-teknologi, advarslen Maks. insulin . . . . . 318 Alarmen Reservoirfejl ... 189
Control-IQ-teknologi, Besked ved hgj .. ......... 317 Alarmen Tomt reservoir ..., 188
Control-IQ-teknologi, Besked ved lav . . ... ....... 316 Alarmerne Genoptag pumpe . ........... .. 185, 186
Dexcom G6, advarsel om udleb af sensor . . . . .. .. 213 Auto-slukalarm ... 158
Dexcom G7, advarsel om udleb af sensor . .. .. ... 213 for nulstiling af pumpe 0g 10B .. ... 194
HURG DOIUS .+ v oo e 179 Okklusionsalarmer . ..................... 191, 192
Maks. bolus-advarsler ....................... 175 Pumpeknap . ... 178
Min. basal-advarsler ... . ......... .. 177 Temperaturalarm . ... ... 190
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Alarmerne Genoptag pumpe ................ 185, 186
Alternative BG-teststeder .. ...................... 25
Anden advarsel om opstartskalibrering, CGM ... ... 252
Annullerenbolus ........... ... ... ... ... ... ... 143
Auto-slukalarm ......... ... ... . ... .. L 158
B
Basal ...... ... ... 24
Advarslen Basalrate og kulhydratforhold
PAKIEBVEL . .o 173
Advarslen Basalrate pakrasvet ................. 172
Aktuelbasalrate .. ......... .. 72
Doseringshyppighed .. ....... ... ... ... .... 371
Doseringsngjagtighed . .......... ... ... ...... 371
i Personlige profiler . . ......... ... ... ... .. ... 112
Midl. basalrate . ......... ... . . . 24
StartenMidl. basal . ......... .. ... .. .. . 117
Stopenmidl.basal .............. ... .. ...... 118
Tidsbestemte indstillinger . .................... 110
Batteri ........ ... . . ... 54
Batteriniveau . ......... .. . 68
Tipstilopladning . ....... ... ... .. . ... 56
Beregning ......... ... ... 76
Beregningafdosering .......................... 76
Besked ved faldende, indstilling ................. 224
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Besked ved hgj

Control-IQ-teknologi .. . ..o 317
Besked ved stigende, indstilling . ................ 224
BG .. 24

BG-mal............... 24,110

BG-mal i Personlige profiler . ................. 113

Pamindelsen Hei BG . ...................... 153

PamindelsenLavBG ........... .. .. ... ..., 152
BG-mal ............ .. . 24

i Personlige profiler . ............. ... ... 110, 113

Tidsbestemte indstillinger .................... 111
BG-pamindelse .................... . ......... 153
Bluetooth-teknologi . .......................... 216
Bluetooth-forbindelse

Fejlfinding . ....... .. .. 94
Bolus ........ ... .. ... 24,133

Annullerenbolus ........... .. . L 143

Bolusoversigt . .......... .. 134

Bolusskeerm .. ... .. 76

Doseringsnejagtighed ... .................... 371

Forleengetbolus . ....................... 24, 140

Hurtigbolus . ...... ... .. ... ... ... .... 24,143

i Personlige profiler . ......... ... ... ... .. ... 114

Korrektionsbolus .. .......... . 24

Maltidsbolus ienheder . ..................... 139

Maltidsbolusigram .............coiriun... 139



Pamindelsen Efter bolus-BG .................. 153 Anden advarsel om opstartskalibrering . ... ....... 252
Stopenbolus ....... ... .. . 143 CGMerikke tilgeengelig .. .................... 274
Tidsbestemte indstillinger .................... 111 CGM-besked ved faldende ............... 263, 264
Bortskaffelse af systemkomponenter ............. 201 CGM-beskedved hgj .. ...................... 258
CGM-beskedvedlav .................... 259, 260

C CGM-besked ved stigning . ............... 261, 262
CGM-fejl v 273

CGM-INfO . v 219

CcGM Defektsensor . ... i 270
12-timers kalibreringsadvarsel . ................ 253 Defekt sensor, fejifinding ..................... 279
Advarsel om udiebet sender .................. 268 Dexcom G6 Automatisk sensorafbrydelse . . . .. ... 232
Advarslen Hgijt glukoseniveau, indstiling .. ....... 222 Dexcom G6, advarsel om udleb af sensor .. ... ... 213
Advarslen Kalibrer CGM ... 257 Dexcom G6-sensoropstartsperiode . ............ 231
Advarslen Kalibreringsfejl . .................... 256 Dexcom G7 Automatisk sensorafbrydelse ... .. ... 235
Advarslen Lavt glukoseniveau, indstiling .. ....... 223 Dexcom G7, advarsel om udigb af sensor . . ... ... 213
Advarslen Lavt senderbatteri .................. 267 Dexcom G7-sensoropstartsperiode .. ........... 235
Advarslen Opstartskalibrering . ................ 251 Fefinding . .. ..o 277
Advarslen Timeout kalibrering ................. 255 Fejlflndlng, ukendt Sensorméling llllllllllllllll 278
Advarslen udenfor omréde ... ......... 266, 313, 314 Gentag advarslen Hoj BG . .. ..o oo 200
Advarslen Udenfor omrade, indstil .............. 225 Gentagelse af advarslen Lav BG ... ............ 203
Advarslen Ufuldstaendig kalibrering .. ........... 254 Glukosetendensgrafer .. ........ooooiroiii. .. 244
Advarslerogfejl ... 249 Historik, ViSning . .........ooviiei .. 247
Advarsler om stigning og fald . ... 224 Indstil korrektionsbolus . .. ...t 242
Afslut en Dexcom G6-sensorsession ... ......... 233 INAStl lydStyYrKeN .+« v o oo 216
Afslut en Dexcom G7-sensorsession . ........... 236 Indtast sender-ID . . 209
Alarmen Udskift sensor ... 213 Kalibrering af blodsukkervaerdi . ................ 242
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KalibreringafdinCGM .. ......... ... ... ... 239
Kalibreringsoversigt . .......... ... ... .. . ... 240
Kanikkeparres ......... ... i 272
Modtager .. ... 212
Par din Dexcom G6 CGM . ................... 229
Pile for eendringsrate . ......... ... .. . L 245
Pile for glukosetendens . ............ . ... . ... 245
Senderfejl .. ... .. 269
Sender-ID . ... .. 229
Sensorungjagtigheder, fejifinding . .............. 280
StandardadvarslenHegi BG .. .................. 222
Standardadvarslen LavBG .......... ... ... ... 223
Standardlydstyrke . ........ .. ... .. oL 217
Start eller stop af en CGM-sensorsession . ....... 227
Startkalibrering . ...... .. .. 241
Systemoversigt .. ... 212
Uden for omrade/ingen antenne, fejlfinding ... .... 279
Ugyldig parringskode ... ... . o 271
Ukendtsensormaling . ... .. 265
Veslgsensortype . ... 228
Vis data pa pumpe, oversigt . . ... ... 244
CGM erikke tilgeengelig .. ...................... 274
CGM-besked ved faldende ................. 263, 264
CGM-beskedved hgj .......................... 258
CGM-beskedvedlav ...................... 259, 260
CGM-besked ved stigning . ................. 261, 262
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CGM-fejl . ... 273
CGM-ID . ... . 229
CGM-sikkerhedsoplysninger ................... 208
Control-1Q-teknologi
Advarslen Maks. insulin .. ....... ... .. . ... 318
Automatisk dosering af korrektionsbolus ... ... .. 295
Basalratedosering i personlig profil ............. 289
Beregn total dagliginsulin .. .................. 303
Beskedvedhgj............. ... ... ......... 317
Beskedvedlav .......... ... .. .. . . 316
Foregelse af insulindosering . ................. 293
Insulinaforudt .. ........ .. . 291
Insulinreduceret . ........ ... .. ... 289
Maksimal insulindosering . ................... 293
Manuel start eller stop af motion .. ............. 307
Manuel start eller stop afsevn . ............... 306
Oplysninger pddinskaerm ................... 307
Oversigt ... 288
Péakreavede indstillinger .. ............. . ...... 302
Planleegsevn . ... . 303
Sadanfungererden ........................ 288
Slafra. ... 303
SIatilh .. 302
Total dagliginsulin . ........ ... ... ... ... .... 90
Udensgvnellermotion . ..................... 297
Undermotion ........... ... 298



F

UNndersavn ... 297
Vaegt oo 90
Cybersikkerhed ... .................. 45, 46, 381, 382
D
Data, vis CGM-oversigt ........................ 244
Dexcom G6, advarsel om udlgb af sensor ......... 213
Dexcom G6-sensoropstartsperiode .............. 231
Dexcom G7, advarsel om udlgb af sensor ......... 213
Dexcom G7-sensoropstartsperiode .............. 235
E
Elektromagnetisk immunitet . ................... 384
Elektromagnetisk kompatibilitet ................. 381
Elektromagnetiske emissioner . ... ............... 383
Enheder . ... .. ... ... ... . .. 24
Méltidsbolusienheder . ...................... 139
Maltidsbolus, pa bolusskeerm . ................. 76
Enheder, pa bolusskaerm .. ...................... 76

Fejlen Defektsensor ............... ... ... ... ... 270
Fejlfinding af Bluetooth-forbindelse . ... ............ 94
FejlfindingafCGM ............................ 277
Finddinpumpe ....... ... .. ... ... ... ... ... . ... 96
Forleengetbolus ........................... 24,140

Standard ... . 140
Frakobl under pafyldning ....................... 127
Funktionsfejl .............. ... .. ... .. ... ... .... 196
Fyldkanylen ........... ... ... .. ... ... . ... .... 130
Fyldreservoir .. ........ ... ... ... ... .. ... ... ... 122
Fyldslange .......... ... ... . ... ... ... .. ... ... 127

G

Garanti

Pumpegaranti .......... ... ... ... . . ... 389
Genbestilling af forsyninger .................... .. 50
Genoptag insulindosering . . ..................... 148
GlukoseoglIOB . ...... ... ... ... . ... ... .. ... 70
Glukosetendensgrafer . .. ....................... 244
Graf ... 72

397



Gram
MAItASDOIUS, |+ oo et 139
Maltidsbolus, pa bolusskeerm . ................. 76
H
Historik
CGM-historik . ... .o 247
Pumpehistorik . ... . 150
Hajder ...... ... ... . . . . . . 205
Hurtigbolus ... .......... .. ... ... ...... 24,142,143
Hurtig bolus-alarm . ............. ... ... ... . .... 179
I
Ikoner
Forklaringafikoner . ......... ... ... ... . ... ... 60
Indhold, af pumpepakken .. ...................... 50
Indstil CGM-lydstyrken . ........................ 216
Insulin
Genoptag insulindosering . .. ... ..o 148
Indikator for insulinniveau .. .................... 68
Insulinikroppen (I0OB) . ....... ... ... 24
Insulinvirkningstid . .. ... ... 111
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Skaermen Insulinniveau . . ... ..o 130

Stopinsulindosering . ........... .. . 148
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