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BRUKSANVISNING FOR T:SLIM X2 INSULINPUMP MED CONTROL-1Q+-TEKNOLOGI
Programvaruversion: Control-IQ+ (7.10)

Den har anvandarhandboken ar utformad for att hjalpa dig
eller din anhdriga med egenskaper och funktioner hos
insulinpumpen t:slim X2™ med Control-IQ+™-teknologi. Har
finns viktiga varningar och forsiktighetsatgarder for korrekt drift
och teknisk information for att garantera din sékerhet. Har
finns dven steg for steg-instruktioner som hjalper dig att pa ratt
satt programmera, hantera och skéta insulinpumpen t:slim X2
med Control-IQ+-teknologi.

VARNINGAR:

Control-IQ+-teknologi bor inte anvéndas hos ndgon som &r
under tva &r. Control-IQ+-teknologi ska inte heller anvandas
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sétt, elektroniskt eller mekaniskt, utan foregdende skriftligt
tillstdnd fran Tandem Diabetes Care.

Kontakta lokal kundsupport for att fa en erséttningskopia av
anvandarguiden som &r den korrekta versionen for pumpen.
Kontaktinformation for din region finns pé baksidan av denna
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San Diego, CA 92130 USA
tandemdiabetes.com
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@ Innan du borjar

KAPITEL 1

Inledning



1.1 Konventi

Hér foljer konventioner som anvands i denna anvandarguide (sdsom termer, ikoner, textformatering och andra konventioner) samt

KAPITEL 1 ¢ Inledning

oner i denna anvandarguide

respektive forklaring.

Formateringskonventioner

Konvention Forklaring
Text i fetstil Text i fetstil i meningar eller steg indikerar namn pa fysisk knapp eller knapp pa skarm.
Kursiv text Kursiv text indikerar ett skérm- eller menynamn p& pumpskarmen.
glﬂl?;gade Numrerade punkter &r steg-for-steg-instruktioner for en specifik uppgift.
Bla text Ger en referens till en separat plats i en anvdndarguide eller webbplatslank.
Terminologidefinitioner
Term Definition
Pekskarm Glasskérmen pa framsidan av pumpen visar all information om programmering, hantering, larm och varningar.
Tryck pé Tryck snabbt och I4tt pd skarmen med ditt finger.
Tryck ned Anvénd fingret for att trycka ned en fysisk knapp (knappen Start/snabbolus &r den enda fysiska knappen p& pumpen).
Hall inne Hall inne knappen eller tryck pa en ikon eller meny tills funktionen &r Klar.
Meny En lista med valmdjligheter pa pekskarmen dar du kan genomfora specifika atgérder.
Ikon En bild p& pekskarmen som indikerar ett val, en informationspost eller en symbol p& baksidan av pumpen eller dess férpackning.
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Symboldefinitioner

Symbol | Definition

- Uppmarksammar ett viktigt meddelande géllande anvandningen eller driften av systemet. I

Uppméarksammar sékerhetsatgérder som, om de ignoreras, kan leda till mindre eller lindrig skada.

A Uppmérksammar viktig sakerhetsinformation som, om den ignoreras, kan leda till allvarlig skada eller dodsfall.

\/ Anger hur pumpen eller mobilappen Tandem t:slim™ reagerar pa den foregaende instruktionen.
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1.2 Forklaring av symboler

Foliande symboler (och deras beskrivningar) hittar du pa pumpen, pumptilloehdren och/eller deras forpackningar. Dessa symboler
beskriver korrekt och séker anvandning av pumpen. Vissa av dessa symboler kanske inte &r relevanta i din region och listas endast
i informationssyfte.

Forklaring av symboler for t:slim X2-insulinpumpen

Symbol | Definition Symbol | Definition

Var forsiktig BF-klassade delar (patientisolering, inte defibrilleringsséker)

Se instruktionshok/broschyr

QB

Se bruksanvisningen eller den elektroniska
Ijjﬂ bruksanvisningen

R

Only
Katalognummer

Forskrivs endast av, eller pa inradan av lakare (USA) ((())) Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

Serienummer

Modellnummer Tillverkarens nummer

Batchkod

Medicinsk enhet

P27 Kod for intrangningsskydd (IP)

avstand fran utrustning fér magnetisk resonanstomografi

(MRT)

Endast kompatibel med U-100-insulin

[N ]
[wn |
@ Ej saker vid magnetisk resonanstomografi (MR). Férvara pa

Mérkning om regelefterlevnad
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Forklaring av symboler for t:slim X2-insulinpumpen (Fortsattning)

utrustning

Symbol | Definition Symbol | Definition
Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen Auktoriserad representant i Schweiz
M Tillverkare Ansvarig person i Storbritannien
Tilkerkningsdatum UK o EJKCA—ma_r_knmg (UK Conformity Assessed) om
[ j | Overensstammelse
——— | Likspdnning (DC) C €xxx | CE-mérkning
Separat insamling av avfall fran elektrisk och elektronisk .
Importor

Elektrisk utrustning konstruerad framst for inomhusbruk

Efterlevnad av Nya Zeelands forordningar avseende
radiofrekvens

Véggadapter till USB

IEC Klass Il-utrustning

Verktyg for borttagning av reservoar

Intervall for luftfuktighet

D@ ® @@ 2

USB-kabel Temperaturintervall
Anvéndarguide Forvaras torrt
Pumpfodral Adapteruttag

@ ¥~we0 g &
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t:slim X2™-insulinpumpen med
Control-IQ+™-teknologi, bendamnd
“pumpen” eller "t:slim X2-pumpen”,
bestér av t:slim X2-insulinpumpen,

den inbaddade Control-IQ+-algoritmen
och t:slim X2 3 mL-reservoaren

(300 enheter). t:slim X2-pumpen
maste anvandas med ett kompatibelt
infusionsset.

t:slim X2-pumpen med
Control-IQ+-teknologi kan anvandas
i kombination med en kompatibel
sensor for kontinuerlig
glukosoévervakning (CGM).

Dexcom G6 CGM, Dexcom G7 CGM
och Abbott FreeStyle Libre 3 Plus CGM
ar alla kompatibla med insulinpumpen
t:slim X2 med Control-IQ+-teknologi.
Dexcom G6-séndaren kallas ibland
"sandare”. Dexcom G6-sensorn kallas
ibland "sensor”. Dexcom G6-sandaren
och Dexcom G6-sensorn kan
gemensamt kallas en "kompatibel
CGM”. Dexcom G7 och Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus-sensorn har alla
en inbyggd sandare. Var och en av
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dessa kommer ocksa att kallas en
"kompatibel CGM”.

Mobilappen Tandem t:slim™ kan ocksa
anvandas med pumpen som en metod
for att visa pumpinformation och
begrénsad styrning av pumpen via din
smarttelefon. Denna funktionalitet &r
begransad till kompatibla operativsystem
for smarttelefoner och versioner av
pumpens programvara. Mobilappen
Tandem t:slim kanske inte &r tillganglig i
din region annu.

Insulinpumpen Tandem t:slim X2,
mobilappen Tandem t:slim och en
kompatibel CGM kan kallas for
"systemet”. CGM-sensorn och vissa
komponenter eller tillbehdr kanske annu
inte finns tillgéngliga i din region.
R&dgor alltid med din vardgivare och
lokala distributér om du har fragor eller
for att kontrollera tillgangligheten i ditt
omréde.

Pumpen tillfor insulin pa tva sétt:
basalvardeering (kontinuerlig) och
bolusdosering. Reservoaren for
engangsbruk, som sitter fast i pumpen,
ar fylld med upp till 300 enheter av
U-100-insulin. Reservoaren byts ut
varannan till var tredje dag.

1.3 Systembeskrivning

Den automatiska
insulindoseringsfunktionen Control-IQ+ &r
en algoritm inbéddad i programvaran for
t:slim X2-pumpen. Denna funktion gor att
tislim X2-pumpen automatiskt justerar
doseringen av insulin baserat pa
CGM-sensoravidsningar. Funktionen
ersatter dock inte din egen aktiva
diabetesbehandling. Control-IQ+-
teknologin anvander CGM-sensorns
avlasningar for att berékna ett férvantat
glukosvérde 30 minuter framat i tiden.
For mer information om hur Control-IQ+-
teknologin aktiveras, se Kapitel 30
Introduktion till Control-IQ+-teknologin.

Pumpen kan anvandas for basal- och
bolusdosering av insulin med eller utan
CGM. Om en CGM inte anvands
kommer sensorglukosavldsningarna
inte att skickas till pumpskarmen och
du kommer inte att kunna anvénda
Control-IQ+-teknologin.

Sensorn &r en enhet for engangsbruk
som sétts in under huden fér standig
Overvakning av glukosnivaer. Dexcom
G6 CGM och Dexcom G7 CGM skickar
var och en tradlost aviasningar till
pumpen var femte minut. Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus-sensorn skickar



avlasningar till pumpen varje minut. P&
pumpen visas sensorglukosavlasningar,
en trendgraf, samt pilar som visar
riktning och andringshastighet.

Sensorn méater glukos i den interstitiella
vatskan under huden, inte i blod, och
sensorméatningarna ar inte identiska med
vardena fran en blodglukosméatare (BG).

Mobilappen Tandem t:slim, om den finns
tilgénglig i din region, goér att du kan
ansluta en smarttelefon till pumpen med
hialp av tradids Bluetooth®-teknik for att
visa pumpinformation och utfora vissa
pumpfunktioner pa smarttelefonen samt
visa pumpmeddelanden. Mobilappen
Tandem t:slim kan &verféra pump- och
behandlingsdata frén pumpen till molnet
s lange din smarttelefon &r ansluten till
internet. Ladda ner mobilappen Tandem

t:slim fran Google Play™ eller App Store®

och besdk
tandemdiabetes.com/support-center
for installationsinstruktioner.

N OBS!

Fér en uppdaterad lista ver smarttelefoner som
stds, bestk tandemdiabetes.com/compatibility
eller tryck p& Hjélp pé skarmen Instéliningar

i mobilappen Tandem t:slim och tryck sedan
pa Appguide.

1.4 Om denna anvandarguide

Denna anvandarguide innehéller viktig
information om hur du anvander din
pump. Den innehéller
steg-for-steg-instruktioner som hjélper
dig att programmera, hantera och skéta
pumpen pa ratt sétt. Den innehéller
aven viktiga varningar och
forsiktighetsatgarder gallande korrekt
drift och teknisk information for att
sékerstalla din sakerhet.

Anvandarguiden &r indelad i avsnitt.
Avsnitt 1 innehdller viktig information
som du behdver veta innan du borjar
anvanda pumpen. | avsnitt 2 finns
instruktioner fér anvandning av t:slim X2-
pumpen och anvandning av
mobilappen Tandem t:slim med
pumpen. Avsnitt 3 omfattar
instruktioner fér anvandning av CGM
med pumpen. Avsnitt 4 innehaller
instruktioner for hur Control-IQ+-
teknologin anvands med din pump.
Avsnitt 5 innehaller information om
pumpens tekniska specifikationer.

Skarmarna fér pumpen och
mobilappen Tandem t:slim som
anvands i den har anvandarguiden
illustrerar hur man anvander funktioner
och ar enbart exempel. De ska inte
betraktas som forslag for dina specifika
behov.

Ytterligare produktinformation kan
tilhandahéllas av lokal kundsupport.

1.5 Indikationer for anvindning

t:slim X2-insulinpumpen &r avsedd for
subkutan dosering av insulin, vid
installda och varierande doser, for
behandling av diabetes hos personer
som behdver insulin. Pumpen kan pa
ett tillforlitigt och sékert satt
kommunicera med kompatibla, digitalt
anslutna enheter.

Control-IQ+-teknologin &r avsedd att
anvandas med en kompatibel
kontinuerlig glukosmonitor (CGM) och
tislim X2-insulinpump for att
automatiskt 6ka, minska och avbryta
tillforsel av basalinsulin baserat pa
CGM-aviasningar och férvantade
glukosvéarden. Den kan &ven ge
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https://www.tandemdiabetes.com/support-center
https://www.tandemdiabetes.com/compatibility

korrektionsbolusar nér glukosvardet
forutses Overskrida ett fordefinierat
troskelvarde.

Pumpen &r avsedd for behandling av
typ 1-diabetes hos personer som &r
2 ar eller &ldre och som behdver en
daglig insulindos pa minst 5 enheter
samt vager minst 9 kilogram, samt fér
behandling av typ 2-diabetes hos
personer som ar 18 ar eller aldre.

Pumpen &r avsedd fér anvandning vid
graviditet med samtidig typ 1 diabetes,
forutsatt att det anslutna
CGM-systemet ar lampligt for
anvandning under graviditet.

Pumpen &r avsedd for anvandning pa
enskild patient.

Mobilappen Tandem t:slim &r ett
tilloehdr avsett att anvandas som en
ansluten programvaruenhet som pa ett
tillforlitigt och sékert satt kan
kommunicera med kompatibla
insulinpumpar, inklusive att ta emot och
visa pumpinformation och skicka
kommandon f6r insulindosering till en
anvandares anslutna och kompatibla
tislim X2-insulinpump.
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1.6 Kompatibla insulin

t:slim X2-insulinpumpen med
Control-IQ+-teknologi har utformats for
anvandning med snabbverkande
insulinanaloger som har testats och
funnits vara sakra fér anvandning i
pumpen:

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

e Lyumjev U-100-insulin (endast
Europeiska unionen, Israel, Norge,
Schweiz och Storbritannien)

e Admelog/Insulin lispro Sanofi
U-100-insulin (endast Europeiska
unionen, Norge och Storbritannien)

e Trurapi/Insulin aspart Sanofi
U-100-insulin (endast Europeiska
unionen och Storbritannien)

Novol.og/NovoRapid och
Trurapi/Insulin aspart Sanofi &r
kompatibla med systemet for
anvandning i upp till 72 timmar

(8 dagar). Humalog, Admelog/Insulin
lispro Sanofi och Lyumjev &r kompatibla
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med systemet fér anvandning i upp till
48 timmar (2 dagar).

Om du har frdgor om anvéandning av
andra insuliner ska du kontakta din
vardgivare. Radgor alltid med din
vardgivare och granska insulinets etikett
innan du anvander det.

1.7 Kompatibla CGM-enheter

Kompatibla CGM-enheter inkluderar:
e Dexcom G6 CGM

e Dexcom G7 CGM, Dexcom G7
15-dagars CGM (vanligtvis kallat
Dexcom G7 CGM)

e Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensor

CGM-sensorn och vissa komponenter
eller tilbehdr kanske annu inte finns
tilgangliga i din region. Radgor alltid med
din vardgivare och lokala distributor om
du har fragor eller for att kontrollera
tilgangligheten i ditt omrade.

Information om produktspecifikationer
och prestandaegenskaper for CGM finns



pa tillverkarens webbplats for tillampliga
produktanvisningar.

Alla CGM-komponenter séljs och
levereras separat av sina respektive
tillverkare eller deras lokala distributérer.

N OBS!

CGM-avidsningar i Tandem t:slim-mobilapp
tillhandahalls via insulinpumpanslutningen. Ingen
CGM-smarttelefonapp kan anslutas direkt fill
Tandem t:slim-mobilapp. Se Avsnitt 20.2 Oversikt
dver enhetsanslutning.

N OBS!

Installningen for mobilanslutning pé din pump
har inget att géra med Bluetooth-anslutningen
mellan din CGM och pump. For att ansluta en
CGM till din pump, se Avsnitt 21.1 Om
Bluetooth-teknik. For att ansluta din pump till
mobilappen Tandem t:slim, se Avsnitt 4.3
Ansluta till en smaritelefon.

N OBS!

Produktanvisningarna till dina CGM-system
innehaller viktig information om hur du
anvénder CGM-information (inklusive
sensorglukosavldsningar, trendgraf, trendpil,
larm/varningar) for att fatta behandlingsbeslut.
Se till att du har last igenom denna information
och diskuterat den med din vardgivare,

som kan végleda dig i hur du anvander
CGM-informationen pé ratt satt nér du fattar
behandlingsbeslut.

1.8 Viktig anvindarinformation

Las igenom alla anvisningar i denna
anvandarguide innan du anvander
pumpen.

Om du inte kan anvanda pumpen enligt
anvisningarna i denna anvandarguide
och andra tillampliga anvandarguider,
kan du &ventyra din halsa och sakerhet.

Om du precis har borjat anvanda CGM
ska du fortsatta att anvanda
BG-mataren tills du har bekantat dig
med anvandningen av CGM.

Oavsett om du anvander en Dexcom
CGM eller inte, ar det fortfarande
mycket viktigt att du l&ser alla
instruktioner i denna anvandarguide.

Var extra uppmarksam pa Varningar
och Forsiktighetsatgarder i denna
anvandarguide. Varningar och
Forsiktighetsatgarder &r markerade
med symbolen A eller
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Om du fortfarande har fragor efter att
ha last denna anvandarguide ska du
kontakta lokal kundsupport.

Rapportera alla allvarliga incidenter som
uppstér i samband med Tandem
Diabetes Care-produkter till Tandem
Diabetes Care, Inc. eller dess lokala
distributdr. | Europa ska du &ven
rapportera till den behdriga myndigheten
i det land dér du &r bosatt.

1.9 Viktig pediatrisk

anvandarinformation

Féljande rekommendationer &r avsedda
att hjalpa yngre anvandare och deras
vérdgivare att programmera, hantera
och skéta pumpen.

Det ar vardgivarens ansvar att avgora
om anvandaren ar lampad for
behandling med den har enheten och
mobilappen Tandem t:slim.

Yngre barn kan oavsiktligt raka trycka
pé pumpen eller mobilappen Tandem

t:slim, vilket leder till odnskad dosering
av insulin.

Vi rekommenderar en genomgang av
pumpens funktioner Snabbolus och
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Sékerhets-PIN for att se hur de bast
passar din vardplan. Dessa funktioner
beskrivs i Avsnitt 8.9 Snabbolus och
Avsnitt 5.14 Aktivera eller inaktivera
sakerhets-PIN.

Oavsiktlig forflyttning av infusionssetet
kan ske mer frekvent med barn, sé se
till att du sékrar infusionsplatsen och
slangen.

A VARNING

Control-IQ+-teknologi bor inte anvéndas av
personer som anvander mindre an 5 enheter
insulin per dag och ska inte anvéndas hos
patienter som vager mindre an 9 kilogram

(20 pund), vilka &r de lagsta inmatningar som
krdvs for att initiera Control-IQ-+-teknologi och
for att den ska fungera korrekt.

A VARNING

Insulinpumpen t:slim X2 med Control-1Q+-
teknologi ska inte anvéndas hos barn som ar
yngre an 2 &r.

A VARNING

LAT INTE sma barn (pumpanvéndare eller €j)
svélja smadelar sdsom plastskydd till
USB-porten och reservoardelar. Smadelar kan
orsaka risk for kvévning. Smédelar som fortars
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eller svéljs kan orsaka invartes skador eller
infektioner.

A VARNING

Pumpen innehaller delar (som USB-sladden och
slangen till infusionssetet) som kan orsaka fara
for strypning eller kvévning. Anvand alltid
lamplig langd pa infusionsslangen och ordna
kablar och slangar for att minimera risken for
strypning. SE TILL att dessa delar forvaras pé
en saker plats nér de inte ar i bruk.

A VARNING

For patienter som inte sjdlva skéter sin sjukdom
bor funktionen Sékerhets-PIN ALLTID vara
paslagen ndr pumpen inte anvinds av en
vardgivare. Funktionen Sékerhets-PIN ar avsedd
att forhindra oavsiktliga skarm- eller knapptryck
som skulle kunna leda till insulindosering eller
&ndringar i pumpinstaliningarna. Dessa
andringar kan eventuellt leda till hypoglykemi
(gt BG) eller hyperglykemi (hégt BG). Se
Avsnitt 5.14 Aktivera eller inaktivera
sdkerhets-PIN for mer information om hur du
aktiverar funktionen Sékerhets-PIN.

A VARNING

For patienter vars insulin hanteras av en
vardgivare ska snabbolus-funktionen ALLTID
stangas av for att undvika oavsiktlig
bolusdosering. Om Sakerhets-PIN ar pa

KAPITEL 1 ¢ Inledning

inaktiveras funktionen Snabbolus automatiskt.
Oavsiktliga skarmtryckningar eller manipulering
av insulinpumpen kan leda till dver- eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
héndelser med hypoglykemi (gt BG) eller
hyperglykemi (hdgt BG). Se Avsnitt 5.14 Aktivera
eller inaktivera sakerhets-PIN for mer
information om hur du inaktiverar funktionen
Sékerhets-PIN.

1.10 Viktig information for gravida

anvandare

Du boér endast anvanda systemet
tilsammans med en CGM som &r
l&amplig fér anvéandning under graviditet.

Under graviditeten kan insulinbehovet
Oka. Detta géller sérskilt frdn och med
graviditetsvecka 16 till 20, da
insulinresistensen dkar. Omedelbart
efter férlossningen kan insulinbehovet
minska snabbt. Du bor radfraga din
vardgivare innan du anvander systemet
under graviditeten, under hela
graviditeten och efter férlossningen.

Din vardgivare kan komma att
rekommendera justeringar av din
insulinbehandling under graviditeten for



att uppratthalla en optimal
blodsockernivd. Dessa omfattar:

e Anvandning av sdmnaktivitet under
hela dygnet, med méjlighet att &ven
anvanda traningsaktivitet

e Justeringar av instaliningarna fér
basaldosen, kolhydratkvoten och
korrigeringsfaktorn

e Andrad tidpunkt fér maltidsbolusar

Din vardgivare kan rekommendera
andringar i din insulinbehandling direkt
efter graviditeten for att uppratthalla
optimala blodsockernivaer. Dessa
andringar kan innebéara att
profilinstaliningarna fran tiden fore
graviditeten aterstélls i samband med
férlossningen och att ditt
Control-IQ+-sémnschema omedelbart
efter forlossningen aterstalls till att
endast omfatta natten.

Du bor alltid ha ett lampligt akutkit med
dig. Detta kit bor &tminstone innehalla
en insulinspruta och en flaska insulin
eller en forfylld insulinpenna och du
bdr ha det med dig som backup

i nddsituationer. Prata med din
vardgivare angéende vad som bor
ingd& i kitet.

Néagra exempel pa vad du ska inkludera
i ditt vardagliga akutkit ar:

e BG-testtillbendr: méatare,
testremsor, kontrollvatska,
lansetter, matarbatterier

e Snabbverkande kolhydrater fér att
behandla lagt BG

e Extra proviant for en mer
langtidsverkande tackning &n
snabbverkande kolhydrater

e Akutkit med glukagon

e Snabbverkande insulin och sprutor
eller en forfylld insulinpenna och
pennkanyler

¢ Infusionsset (minst tva)
¢ Insulinpumpreservoar (minst tva)

e [drberedelseprodukter for
infusionsplats (antiseptiska
servetter, hudhéftare)

Diabeteskort eller -smycke

KAPITEL 1 e Inledning
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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@ Funktioner for t:slim X2-insulinpumpen

KAPITEL 2

Viktig sakerhetsinformation



KAPITEL 2 e Viktig sdkerhetsinformation

Féliande innefattar viktig
sékerhetsinformation om t:slim
X2™-pumpen och dess komponenter.
Den information som presenteras i detta
kapitel representerar inte alla varningar
och forsiktighetsatgarder relaterade till
pumpen. Var uppmarksam pa andra
varningar och forsiktighetsatgérder som
finns i denna anvandarguide eftersom de
galler sarskilda forhallanden, funktioner
eller anvandare.

2.1 Varningar for t:slim

X2-insulinpumpen

A VARNING

Borja INTE anvanda pumpen eller mobilappen
Tandem t:slim™ forrén du l&st anvandarguiden.
Om instruktionerna i denna anvéndarguide inte
foljs kan det resultera i Gverdosering eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
handelser med hypoglykemi (lagt BG) eller
hyperglykemi (hdgt BG). Be din vérdgivare om rad
eller kontakta lokal kundsupport om du har frégor
eller behdver ytterligare tydliggéranden géllande
pumpen.

A VARNING

Om du uppdaterar pumpen ska du INTE borja
anvinda den forrdn du fatt tillrdcklig kunskap om
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hur den anvédnds, antingen av en certifierad
uthildare eller genom det utbildningsmaterial som
finns tillgangligt pa natet. Radfraga din vardgivare
om information om dina individuella
uthildningsbehov géllande pumpen. Om du inte
tillignar dig nddvandig utbildning géllande pumpen
kan detta leda till allvarlig skada eller dodsfall.

A VARNING

Anvénd ENDAST U-100-insulinanaloger som
har testats och befunnits vara kompatibla fér
anvandning i den pump som anges i Avsnitt 1.6
Kompatibla insulin. Insulinanvéndning med
mindre eller hogre koncentrat kan leda till
Gverdosering eller underdosering av insulin.
Detta kan leda till handelser med hypoglykemi
(gt BG) eller hyperglykemi (hogt BG).

A VARNING

Placera INTE andra lakemedel eller mediciner i
pumpen. Pumpen har endast testats for
kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSIl) med
U-100-insulinanaloger som anges i Avsnitt 1.6
Kompatibla insulin. Pumpen kan skadas om
andra lakemedel anvands och en infusion kan
skada din halsa.

A VARNING
Anvand INTE manuella injektioner eller
inhalerade insuliner medan du anvéander

pumpen. Anvéndning av insulin som inte
tillhandahalls av pumpen kan leda till att
systemet doserar for mycket insulin, vilket kan
leda till allvarlig hypoglykemi (gt BG).

A VARNING
Pumpen &r inte avsedd fér ndgon som inte kan
eller inte vill:

» Anvénda pumpen, CGM och alla andra
systemkomponenter i enlighet med
respektive bruksanvisning

» Testa BG-varden enligt vardgivares
rekommendation

» Demonstrera adekvat
kolhydratrakningskunskap

» Upprétthélla tillrickliga kunskaper i
diabetesegenvard

» Tréffa en vardgivare regelbundet

Anvandaren maste dven ha tillrdcklig syn
och/eller horsel for att kunna uppmérksamma
alla pumpfunktioner, inklusive varningar, larm
och paminnelser.

A VARNING

Borja INTE anvanda pumpen férrén du radfrégat
din vardgivare for att avgra vilka av funktionerna
som &r bast lampad for dig. Det &r bara din
vardgivare som kan hjélpa dig bestdmma och



justera basalvarden, KH-kvoter,
korrektionsfaktorer, BG-mal och duration for aktivt
insulin. Dessutom kan endast din véardgivare
faststélla dina CGM-instaliningar och hur du bér
anvéanda din sensortrendinformation fr att hjélpa
dig hantera din diabetes. Felaktiga instéllningar kan
resultera i Gverdosering eller underdosering av
insulin. Detta kan leda till héndelser med

hypoglykemi (lgt BG) eller hyperglykemi (hdgt BG).

A VARNING

Var ALLTID beredd pa att injicera insulin med en
alternativ metod om doseringen avbryts av
nagon anledning. Din pump &r utformad for att
pa ett sékert sétt dosera insulin, men eftersom
den endast anvénder snabbverkande insulin
kommer du inte att ha l&ngtidsverkande insulin i
din kropp. Om du inte har en alternativ metod
for insulindosering kan det leda till mycket hégt
blodsocker eller diabetisk ketoacidos (DKA).

A VARNING

Anvand ENDAST reservoarer och infusionsset
med matchande kopplingar och f6lj respektive
bruksanvisning. Underlatenhet att gora detta
kan resultera i dver- eller underdosering av
insulin och kan orsaka hypoglykemi (gt BG)
eller hyperglykemi (h6gt BG).

A VARNING

Placera INTE infusionssetet pa arr, kndlar,
leverflackar, bristningar eller tatueringar.
Placering av infusionssetet pa nagon av dessa
platser kan orsaka svullnad, irritation eller
infektion. Detta kan paverka insulinabsorbering
och orsaka hogt eller Iagt BG.

A VARNING

Folj ALLTID instruktionerna i den bruksanvisning
som medféljde ditt infusionsset mycket noga
vad géller korrekt insattning och vérd av
infusionsplatsen. Underlatenhet att gora detta
kan resultera i Gverdosering eller underdosering
av insulin eller infektion.

A VARNING

Fyll ALDRIG din slang medan ditt infusionsset &r
anslutet till din kropp. Se alltid till att
infusionssetet ar bortkopplat fran din kropp
innan du byter ut reservoaren eller fyller
slangen. Om du inte kopplar bort infusionssetet
frén kroppen innan du byter reservoar eller fyller
pé slangen kan det leda till Gverdosering av

insulin. Detta kan leda till hypoglykemi (gt BG).

A VARNING

Anvénd ENDAST infusionsset som &r 58, 82
eller 110 cm (23, 32 eller 43 tum) langa och
som &r godkénda for anvéndning med

t:slim X2-pumpen.
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A VARNING

Ateranvand ALDRIG reservoarer och anvand inte
andra reservoarer an de som tillverkats av
Tandem Diabetes Care. Anvandning av
reservoarer som inte tillverkats av Tandem
Diabetes Care eller dteranvandning av
reservoarer kan leda till en dver- eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
handelser med hypoglykemi (l&gt BG) eller
hyperglykemi (hogt BG).

A VARNING

Se ALLTID till att anslutningen mellan
reservoarens slang och infusionssetets slang &r
tét. En 18s anslutning kan orsaka insulinléckage,
som leder till en underdosering av insulin.

Om anslutningen blir I16s ska du koppla fran
infusionssetet fran din kropp innan du vrider &t
den. Detta kan orsaka hyperglykemi (hdgt BG).

A VARNING

Koppla ALDRIG ur slangkopplingen mellan
reservoarslangen och infusionssetslangen.

Om anslutningen blir 18s ska du koppla fran
infusionssetet fran din kropp innan du vrider &t
den. Om du inte kopplar ifran ditt infusionsset
innan du vrider &t det kan det leda till Gverdosering
av insulin. Detta kan leda till hypoglykemi (gt BG).

31



A VARNING

Ta INTE bort eller 1&gg till insulin frén en fylld
reservoar efter att du laddat pumpen. Detta kan
leda till felaktig visning av insulinnivan pa
Startskdrmen och ditt insulin kan ta slut innan
pumpen upptacker att reservoaren &r tom. Detta
kan orsaka mycket hogt BG, eller diabetisk
ketoacidos (DKA).

A VARNING

Dosera INTE en bolus forran du har kontrollerat
beréknad bolusméngd. Om du doserar en alltfér
hdg eller 1ag insulinmangd kan det leda till
hypoglykemi (1agt BG) eller hyperglykemi (hogt
BG). Du kan alltid justera insulinenheterna upp
eller ned innan du véljer att dosera bolusen.

A VARNING

Dosering av stora bolusar, eller dosering av flera
bolusar efter varandra, kan leda till handelser av
hypoglykemi (gt BG). Var uppmarksam pa I0B
och dosen som berdknats av boluskalkylatorn
fore dosering av stora eller flera bolusar.

A VARNING

Om du inte ser en sdnkning i BG efter initiering
av en bolus efter en timme eller mer,
rekommenderas det att du kontrollerar om
infusionssetet har en ocklusion, luftbubblor,
ldckage eller rubbad nal. Kontakta lokal
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kundsupport om tillstandet kvarstar eller uppsok
ldkarvard vid behov.

A VARNING

Du ska ALLTID anvénda den USB-kabel som
kommer med din t:slim X2-insulinpump for att
minimera risken for brand eller brannskador.

A VARNING

LAT INTE sma bam (pumpanvindare eller ]) svilia
smédelar sdsom plastskydd till USB-porten och
reservoardelar. Smadelar kan orsaka risk for
kvdvning. Smédelar som fortars eller svaljs kan
orsaka invartes skador eller infektioner.

A VARNING

Pumpen innehéller delar (som USB-sladden och
slangen till infusionssetet) som kan orsaka fara
for strypning eller kvavning. Anvand ALLTID
lamplig ldngd pa infusionsslangen och ordna
kablar och slangar for att minimera risken for
strypning. SE TILL att dessa delar forvaras pa
en séker plats nr de inte &r i bruk.

A VARNING

For patienter som inte sjélva skoter sin sjukdom
bor funktionen Sakerhets-PIN ALLTID vara
péslagen ndr pumpen inte anvands av en
vardgivare. Funktionen Sékerhets-PIN &r avsedd
att forhindra oavsiktliga skarm- eller knapptryck
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som skulle kunna leda till insulindosering eller
andringar i pumpinstaliningarna. Sadana
andringar kan eventuellt leda till hypoglykemiska
eller hyperglykemiska handelser.

A VARNING

For patienter vars insulin hanteras av en
vardgivare ska snabbolus-funktionen ALLTID
stdngas av for att undvika oavsiktlig
bolusdosering. Om Sakerhets-PIN ar pa
inaktiveras funktionen Snabbolus automatisk.
Oavsiktliga skarmtryckningar eller manipulering
av insulinpumpen kan leda till dver- eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
héndelser med hypoglykemi (gt BG) eller
hyperglykemi (hdgt BG).

A VARNING

Anvandning av andra tillbehdr, kablar, adaptrar och
laddare &n de som specificeras eller tillhandahalls
av tillverkaren av denna utrustning kan leda till
(Okade elektromagnetiska emissioner eller minskad
elektromagnetisk immunitet for denna utrustning
och leda till felaktig drift.

A VARNING

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) fér inte anvdndas ndrmare négon del
av t:slim X2-pumpen an 30,5 cm (12 tum),
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inklusive kablar som specificerats av A VARNING Du méste ta av dig pumpen och [dmna den
tillverkaren. Annars kan utrustningens Informera ALLTID vérdgivaren/teknikern om din utanfor behandlingsrummet om du ska
prestanda forsamras. diabetes och pumpen. Om du behéver avbryta genomféra ndgon av ovanstaende medicinska
anvandningen av pumpen pa grund av behandlingar.
A VARNING medicinska ingrepp ska du félja din vardgivares
Anvédndning av denna utrustning intill eller staplad instruktioner for att ersatta missat insulin nér du A VARNING
pa annan utrustning bor undvikas eftersom det kan ateransluter till pumpen. Kontrollera ditt BG Du behéver inte koppla bort systemet for
leda till felaktig drift. Om sadan anvandning ar innan du kopplar bort dig frdn pumpen och elektrokardiogram (EKG) eller kolonoskopi.
nddvandig ska denna utrustning och den andra sedan igen nér du ateransluter, och behandla Kontakta lokal kundsupport om du har fragor.
utrustningen observeras for att kontrollera att de hdga BG-nivaer sdsom rekommenderats av din
fungerar normalt. vardgivare. A VARNING
Anvand INTE pumpen om du har ett tillstand I
AT — A VARNING ‘ N som enligt din \{)élrdglivlare skullg utsé’lt_ta dig"f&ir
resonanstomografi Exponera INTE din pump for: risk. ExerijeI pa individer som inte bor anvénda
pumpen &r personer med okontrollerad
» Rontgen skoldkortelsjukdom, njursvikt (t.ex. dialys eller
A VAR.M.NG L ) » Skiktrontgen eGFR <30), hemafili eller annan storre
Pumpen ar inte saker vid magnetisk resonans » Magnetisk resonanstomografi (MRI) blgdningsrubbning eller instabil
(MR). Du maste ta av pumpen och lamna den » Positronemissionstomografi (PET) hjéirt-kérlsjukdom.
utanfér MR-rummet. » Diatermi
» Annan exponering for straining A VARNING
2.3 Radiologiska och medicinska Det finns andra behandlingar som du bor vara
ﬁrocedurer och din t:slim A VARNING forsiktig med:
2-pump Exponera INTE din pump for:
» Laserkirurgi — Pumpen kan vanligtvis
L&s igenom instruktionerna fran » Placering eller omprogrammering av béras under ingreppet. Vissa lasrar kan
tillverkaren av din smarttelefon innan du pacemaker/implanterbar defibrillator dock orsaka stérningar och gora att
anvénder mobilappen Tandem t:slim » Hjrtkateterisering pumpen larmar.
under n&gon av de radiologiska eller » Stresstest » Narkos — Beroende pé vilken utrustning
medicinska procedurer som anges som anvands kanske du behdver ta bort
nedan. pumpen. Se till att frdga din vardgivare.
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2.4 Varningar for mobilappen
Tandem t:slim

A VARNING

Borja INTE anvanda bolusfunktionen i
mobilappen Tandem t:slim innan du har fatt
[amplig utbildning i hur den ska anvdndas. Om
du inte foljer instruktionerna i denna
anvandarguide och hjélpen i appen om
bolusfunktionen i mobilappen Tandem t:slim
kan det leda till att behandlingen férsenas. Om
informationen som visas for dig i mobilappen
Tandem t:slim inte stdmmer dverens med dina
tecken och symtom ska du ALLTID hanvisa till
t:slim X2-insulinpumpen innan du fattar nagra
behandlingsbeslut.

A VARNING

Anvand INTE en smarttelefon som &r jailoreakad
eller rootad, eller som har utvecklingslaget for
Android aktiverat. Data kan bli sérbara om du
installerar mobilappen Tandem t:slim pa en
smarttelefon som har jailbreakats eller rotats,
eller som anvénder ett operativsystem som inte
har sléppts ut eller som har slappts ut i forvag.
Ladda bara ner mobilappen Tandem t:slim frén
Google Play™ eller App Store. Se Kapitel 4 Lar
kanna din mobilapp Tandem t:slim for
installation av mobilappen Tandem t:slim.
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A VARNING

Varje géng du begdr en bolus har du

10 sekunder pé dig att avbryta bolusen efter att
du begart den for att helt undvika bolusdosering.
Bade pumpen och mobilappen Tandem t:slim
kommer att indikera "begér bolus” under den
hér tiden sé& lange pumpen och mobilappen
Tandem t:slim &r anslutna. Du kan avbryta
bolusen fran antingen pumpen eller appen
oavsett hur du begérde den.

A VARNING

Férlita dig ALLTID pé din pump nér du fattar
behandlingsbeslut om du anvander en
smarttelefon som inte ar kompatibel med
funktionen for bolusdosering.

A VARNING

Anvénd ALLTID t:slim X2-insulinpumpen fér
behandlingsbeslut om Bluetooth-anslutningen
mellan din smarttelefon och pumpen &r
inaktiverad.

A VARNING

Anvéndning av andra tilloehor, kablar, adaptrar
och laddare &n de som specificeras eller
tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning
kan leda till 6kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk

immunitet for denna utrustning och leda till
felaktig drift.

A VARNING

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) fér inte anvdndas ndrmare négon del
av t:slim X2-pumpen an 30,5 cm (12 tum),
inklusive kablar som specificerats av
tillverkaren. Annars kan utrustningens
prestanda forsdmras.

Formkhghetsétgéirder for

t:slim X

-insulinpumpen

Oppna INTE insulinpumpen och forsok inte
reparera den. Pumpen &r en forseglad enhet
som enbart bor 6ppnas och repareras av
Tandem Diabetes Care. Modifiering kan orsaka
sakerhetsrisker. Om pumpen &r trasig ar inte
pumpen vattentalig ldngre och garantin &r
ogiltig.

BYT infusionsset var 48:e timme om du
anvander insulin Humalog, Admelog/Insulin
lispro Sanofi eller Lyumjev och var 72:e timme
om du anvénder insulin NovoLog/NovoRapid
eller Trurapi/Insulin aspart Sanofi. Tvétta dina



hander med antibakteriell tvél innan du hanterar
infusionssetet och rengér noggrant
inforingsplatsen pa din kropp for att undvika
infektion. Kontakta din vardgivare om du har
symptom pa infektion pa din infusionsplats.

Avlagsna ALLTID alla luftbubblor frén pumpen
innan du p&bérjar insulindosering. Se till attinga
luftbubblor foljer med nér du drar upp insulin i
pafyliningssprutan. Hall pumpen med den vita
pafyliningsporten uppat nar slangen fylls och se
till att inga luftbubblor finns i slangen under
fyllningen. Luft i reservoaren och slangen tar
plats dar insulin ska vara och kan péaverka
insulindoseringen.

KONTROLLERA din infusionsplats dagligen for
korrekt placering och eventuella lackage. BYT
UT ditt infusionsset om du upptéacker lackage
runt platsen. Felaktiga placeringar eller lackage
runt infusionsplatsen kan orsaka underdosering
av insulin.

KONTROLLERA dagligen om infusionssetslangen
har lackage, luftbubblor eller veck. Luft eller
ldckage i slangen eller veck pé slangen kan hindra

eller stoppa insulindoseringen och orsaka
underdosering av insulin.

KONTROLLERA slangkopplingen mellan din
reservoarslang och infusionssetslangen
dagligen for att se till att kopplingen ar tdt och
séker och att det inte finns nagra sprickor, flisor
eller andra skador. Lackage runt
slangkopplingen kan orsaka underdosering av
insulin.

Byt INTE ditt infusionsset innan l&ggdags eller
om du inte kommer kunna testa ditt BG 1—

2 timmar efter att det nya infusionssetet ar pa
plats. Det ar viktigt att bekréfta att infusionssetet
ar infort korrekt och att det doserar insulin. Det
ar ocksa viktigt att agera snabbt vid eventuella
problem med inféringen for att sakerstalla
kontinuerlig insulindosering.

Se ALLTID till att kontrollera att din reservoar
har tillrdckligt med insulin till natten innan
laggdags. Om du sover kan du missa att hora
larmet Tom reservoar och ddrmed missa en del
av din basala insulindosering.

KONTROLLERA de personliga instéliningarna i
pumpen regelbundet for att sakerstélla att de ar
korrekta. Felaktiga installningar kan resultera i
(Overdosering eller underdosering av insulin.
Radfraga din vérdgivare vid behov.

SE ALLTID TILL att korrekt tid och datum &r
instllt i din insulinpump. Att inte ha korrekt tid
och datum installt kan paverka séker
insulindosering. Kontrollera alltid att
AM/PM-instéliningarna &r korrekta nar du stéller
in tiden, om du anvander 12-timmarsklockan.
AM ska anvandas frén midnatt till 11:59 AM.
PM ska anvandas frén klockan tolv pa dagen till
11:59 PM.

BEKRAFTA att skirmen sl&s p4. Du kan hora
pip, k&nna pumpen vibrera och se den gréna
LED-lampan blinka runt kanten pa knappen
Start/Snabbolus nér du ansluter en stromkalla
till USB-porten. Dessa funktioner anvénds for att
meddela dig om varningar, larm och andra
handelser som kan krava din uppmérksamhet.
Om dessa funktioner inte fungerar ska du sluta
anvanda pumpen och kontakta lokal
kundsupport.
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KONTROLLERA pumpen regelbundet for
eventuella larmférhéllanden som kan visas. Det
ar viktigt att vara uppmérksam pa forhallanden
som kan paverka insulindosering och krava din
uppmérksamhet, sa att du kan agera sé& snabbt
som majligt.

Anvénd INTE vibrationsfunktionen for varningar
och larm nar du sover om du inte fatt klartecken
for detta fran din vardgivare. Om ljudet fér
varningar och larm &r installt p& hogt hjélper det
dig att inte missa en varning eller ett larm.

Titta ALLTID p& pumpskérmen for att bekréfta
korrekt programmering av bolusmangden nér du
anvander snabbolusfunktionen forsta gangen.
Titta pa skdrmen for att sékerstalla att du korrekt
anvander pip- och vibrationskommandona for att
programmera 6nskad méangd bolus.

Bekréafta ALLTID att decimaltecknet ar placerat
korrekt nér du anger information for din
personliga profil. Felaktig placering av
decimaltecken kan hindra dig frén att fa den
korrekta mangd insulin som din vardgivare har
ordinerat.
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Anvénd INTE pumpen om du tror att den kan
vara skadad p& grund av att den tappats eller
stott mot en hard yta. Bekrafta att pumpen
fungerar korrekt genom att ansluta en
stromkélla till USB-porten och bekréfta att
skdrmen slas p&, att du hor pip, kdnner pumpen
vibrera och ser den grona LED-lampan blinka
runt kanten av knappen Start/Snabbolus. Om
du dr oséker pa eventuell skada ska du avbryta
anvandningen av pumpen och kontakta lokal
kundsupport.

UNDVIK att utsétta pumpen for temperaturer
under 5 °C (41 °F) eller dver 37 °C (99 °F).
Insulin kan frysa vid laga temperaturer eller
forsdmras vid hdga temperaturer. Insulin som
har utsatts fér férhallanden utanfor tillverkarens
rekommenderade omrade kan paverka
pumpens sakerhet och prestanda.

UNDVIK att sdnka ned pumpen i vétska Gver ett
djup pa 0,91 m (3 fot) eller mer an 30 minuter
(IP27-klassning). Om pumpen har utsatts for
vétska utdver dessa granser ska du kontrollera
for tecken pé intrangande vétska. Om det finns
tecken pa att vatten har trangt in ska du sluta

anvanda pumpen och kontakta lokal
kundsupport.

UNDVIK omraden dér de kan finnas brandfarligt
beddvningsmedel eller explosiva gaser. Pumpen
&r inte anpassad for anvandning i dessa
omréaden och det finns en risk for explosion. Ta
bort pumpen om du behdver vara i dessa
omraden.

SE TILL att du inte ror dig langre bort dn
USB-kabelns langd nér du &r ansluten till
pumpen och en laddningskélla. Om du ror dig
langre bort &n USB-kabelns langd kan nélen
dras ut fran infusionsplatsen. P& grund av detta
rekommenderas det att inte ladda pumpen ndr
du sover.

KOPPLA UR ditt infusionsset fran din kropp om
du &ker berg- och dalbanor med hég
hastighet/gravitation. Snabba hgjdférandringar
eller gravitation kan paverka insulindoseringen
och orsaka personskada.

KOPPLA UR ditt infusionsset frén din kropp
innan du flyger i ett flygplan utan tryckkabin eller



i plan som anvands for flygkonster eller
stridsimulering (tryckkabin eller j). Snabba
hojdforandringar eller gravitation kan péaverka
insulindoseringen och orsaka personskada.

RADFRAGA din vardgivare om
livsstilsforandringar sasom viktokning eller
viktminskning eller om du borjat eller slutat
tréna. Ditt insulinbehov kan andras beroende pa
livsstilsférandringar. Dina basalvarden och
andra instdliningar kan behdva justeras.

KONTROLLERA ditt BG med en BG-métare om
hojden dver havet gradvis har férandrats upp till
305 meter (1 000 fot), vid till exempel
skidakning eller om du aker pé en bergsvag.
Doseringsnoggrannheten kan variera med upp
till 15 % tills 3 enheter av det totala insulinet har
doserats eller héjden Gver havet har forandrats
med mer &n 305 meter (1 000 fot). Andringar

i doseringsnoggrannhet kan paverka
insulindoseringen och kan orsaka personskada.

Rédgdr ALLTID med din vérdgivare for sarskilda
riktlinjer om du vill eller behdver koppla bort dig
fran pumpen av n&gon anledning. Beroende pé
hur lange och varfér du &r frankopplad kan du

behova ersétta missat basal- och/eller
bolusinsulin. Kontrollera ditt BG innan du
kopplar bort dig fran pumpen och sedan igen
nér du &teransluter, och behandla hdga
BG-nivaer sdsom rekommenderats av din
vardgivare.

SE TILL att dina personliga instéliningar for
insulindosering dr programmerade i pumpen
innan anvandning om du har fatt en
ersattningspump under garanti. Om du inte
anger dina insulindoseringsinstallningar kan det
orsaka Gver- eller underdosering av insulin.
Detta kan leda till handelser med hypoglykemi
(gt BG) eller hyperglykemi (hogt BG). Rédfréaga
din vardgivare vid behov.

Storningar av elektroniken i pumpen kan
orsakas av mobiltelefoner om de bérs ndra
varandra. Det rekommenderas att pumpen och
mobiltelefonen bars med minst 16,3 cm

(6,4 tum) mellanrum.

Kassera ALLTID anvanda komponenter sésom
reservoarer, sprutor, nélar, infusionsset och
CGM-sensorer enligt lokala féreskrifter. Nalarna
ska kasseras i en lamplig behallare for vassa
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foremal. Forsok inte att sdtta pa lock pa nalarna
igen. Tvatta hinderna noga efter hantering av
komponenter.

Om du véljer att anvanda ett pumpfodral eller
andra tillbehor som inte tillhandahalls av
Tandem, tdck INTE dver de sex ventilationshélen
pé baksidan av pumpen. Om du tacker Gver
ventileringshlen kan det paverka
insulindoseringen.

Funktionen for profilinstéliningar &r

avsedd att fungera med TDI baserat pa
injektionsbehandling. Anvand inte funktionen
for profilinstaliningar om du kommer fran en
pumpbehandling. Anvandning av funktionen for
profilinstaliningar med en TDI frén befintlig
pumpbehandling kan leda till undertillforsel av
insulin, vilket kan leda till hyperglykemi

(hdgt BG). Testa alltid ditt BG vid behov.

2.6 Forsiktighetsatgarder for

mobilappen Tandem t:slim

Stdng ALLTID av zoomléget ndr du anvénder
mobilappen Tandem t:slim. Om zoomldget ar
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aktiverat pa din smarttelefon ska du férlita dig
pa din pump for alla behandlingsbeslut.

Om du pabdrjar en manuell bolusbegéran pa
pumpen maste du slutféra den pd pumpen. Du
kan inte begara en bolus frdn mobilappen
Tandem t:slim medan en bolusbegéran &r aktiv
pa pumpen.

Pumpaviseringar kan inte rensas frn din
mobilapp Tandem t:slim. Pumpens varningar,
larm och aviseringar kan visas pa din
smarttelefon, men méste rensas pa t:slim
X2-pumpen.

Mobilappen Tandem t:slim tar emot data frén
den anslutna pumpen via en séker anslutning
med trédlds Bluetooth-teknik. Om
Bluetooth-anslutningen mellan pumpen och
mobilappen Tandem t:slim bryts kommer
mobilappen Tandem t:slim inte att visa aktuell
information om insulinpumpen och kan inte
anvandas for att begéra en bolus. For att
uppréatthalla den tradldsa anslutningen mellan
insulinpumpen och mobilappen Tandem t:slim
rekommenderas att smarttelefonen som kor
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mobilappen Tandem t:slim &r inom 1,5 meter
(5 fot) fran den kompatibla insulinpumpen.

Se ALLTID till att din pump har upprattat en
tradlos Bluetooth-anslutning med din
smarttelefon innan du anvander mobilappen
Tandem t:slim. Bekréfta att den information som
visas for dig stimmer dverens med dina tecken
och symtom.

Anvédndning av mobilappen Tandem t:slim
tillsammans med insulinpumpen kan paverka
pumpens batteritid pd grund av den tradldsa
datadverféringen mellan enheterna.

Aktivera ALLTID aviseringar for att f& pumpens
varningar, larm och aviseringar pé din
smarttelefon. Aviseringar maste vara aktiverade
pé din smarttelefon och mobilappen Tandem
t:slim méste vara dppen i bakgrunden for att
pumpaviseringar ska kunna tas emot pa din
smarttelefon. Om du stdnger eller
tvangsavslutar mobilappen Tandem t:slim
kommer den inte att koras i bakgrunden.

Ignorera INTE symptom pé hdgt eller lagt BG.
Om avldsningarna i mobilappen Tandem t:slim
inte stdmmer Gverens med dina symtom ska du
titta p& pumpskarmen och kontrollera att
pumpen har upprattat en Bluetooth-anslutning
till din smarttelefon.

Férlita dig ALLTID p& pumpen nér du ska fatta
beslut om behandling om:

» Din smarttelefon inte r kompatibel med
funktionen Bolusdosering i mobilappen
Tandem t:slim

» Du har tappat bort eller skadat
smarttelefonen

» Din smarttelefon forlorar
Bluetooth-anslutningen till pumpen

Uppdatera INTE operativsystemet for
smarttelefonen innan du har bekréaftat att det &r
kompatibelt med funktionerna Bolusdosering
plus Visning och Datauppladdning i mobilappen
Tandem t:slim. Om du uppdaterar till en
inkompatibel version av operativsystemet
kommer du att forlora mojligheten att begéra,
stoppa eller avbryta en bolus fran mobilappen
Tandem t:slim.



AVBRYT anvéandningen av mobilappen Tandem
t:slim om smarttelefonen ar skadad, eller om en
betydande del av dess skdrm ar skadad eller
inte lyser.

Mobilappen Tandem t:slim &r inte avsedd att
ersétta egenkontroll enligt lakares rad.

Mobilappen Tandem t:slim &r inte avsedd att
anvandas av ndgon som inte kan anvanda en
smarttelefon pa ett &ndamalsenligt satt.
Anvandare maste ha tillrdcklig syn och/eller
horsel for att kunna anvénda mobilappen
Tandem t:slim.

Anvéndning av mobila enheter som inte
efterlever IEC 62368-1 eller en likvérdig
standard kan 6ka risken for elektriska faror.

Mobila enheter som stéds och
laddningsutrustningen som tillhandahalls av
deras tillverkare efterlever Idmpliga elekiriska
sékerhetsstandarder (IEC 62368-1 eller
motsvarande). For mer information om

enheter som stods, besok
tandemdiabetes.com/compatibility eller tryck pa

2.7 Tandems f_i_ireb{gga_l]de
atgérder for cybersikerhet

Medicintekniska produkter, som andra
datorsystem, kan vara sarbara for
cybersakerhetsrisker, som potentiellt
kan paverka enhetens sakerhet och
effektivitet. Felaktig anvandning av
t:slim X2-insulinpumpen eller
underlatenhet att folja anvisningarna,
forsiktighetsatgérderna och varningarna
i denna anvandarguide kan leda till att
pumpen inte fungerar eller utsatta
t:slim X2-insulinpumpen for
cybersakerhetsrisker.

e Ha alltid din pump, smarttelefon
och mobilappen Tandem t:slim
under uppsikt eller pa dig.

¢ Koppla alltid bort pumpen fran
datorn och USB-kabeln nar du inte
anvander den for att ladda upp
pumpdata eller utféra
programuppdateringar.

e Dela inte pumpens serienummer
eller parningskoden f&r mobilappen
Tandem t:slim med négon icke

KAPITEL 2 ¢ Viktig sékerhetsinformation

Hjélp pa skarmen Instéliningar i mobilappen
Tandem t:slim och tryck sedan pa Appguide.

betrodd person. Skriv inte ner
dessa nummer nadgonstans dér de
kan nas av en person som inte ar
betrodd.

Anslut inte pumpen till enheter fran
tredje part och lat dem inte
parkoppla med pumpen om de inte
ingér som en del av Tandem-
systemet. Se Avsnitt 1.3
Systembeskrivning for en full
systembeskrivning.

Anvand inte programvara eller
tredjepartsapplikationer som inte
har godkéants av Tandem som sékra
fér anvandning med pumpen.

Kontakta din lokala kundsupport
om du misstanker att din pump kan
ha péverkats av nagon
cybersékerhetsrelaterad storning
eller sarbarhet.

2.8 Majliga fordelar med att

anvanda pumpen

Klinisk nytta

Forlanga tiden som ditt
glukosvarde ligger inom
maélintervallet 3,9 — 10,0 mmol/l.
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KAPITEL 2 e Viktig sdkerhetsinformation

e Hjélp att uppna rekommenderad
glukostid inom omradet 3,9 —
10,0 mmol/I.

e Hijalp att uppna laga frekvenser
av hypoglykemi.

e Forbattrad livskvalitet i samband
med hantering av diabetes.

Ytterligare funktioner

e Pumpen tillhandahaller en
automatiserad metod for dosering av
basal- och bolusinsulin. Doseringen
kan finjusteras baserat pa sex
anpassade personliga profiler, alla
med upp till 16 tidsbaserade
instéllningar for basalvarde, KH-kvot,
korrektionsfaktor och BG-mal.
Dessutom tillater funktionen
Tempbasal att du programmerar en
andring av den temporéara
basalandringen i upp till 72 timmar.

e Pumpen ger dig méjligheten att
dosera en bolus i sin helhet, eller
dosera en procentandel av den Gver
en forlangd tidsperiod utan att
navigera mellan olika menyer. Du
kan ocksa programmera en bolus
mer diskret genom att anvanda

40

funktionen Snabbolus som kan
anvandas utan att titta pa pumpen
och som kan programmeras i steg
av antingen insulinenheter eller
gram kolhydrater.

Fran skéarmen Bolus tillater
boluskalkylatorn dig att ange flera
kolhydratvarden och lagga ihop
dem. Insulinpumpens
boluskalkylator kommer att
rekommendera en bolus baserad
pé den totala méngden kolhydrater
som angetts, vilket kan vara till hjalp
for att eliminera gissningsforsok.

Pumpen 6vervakar mangden aktivt
insulin fran maltider och
korrektionsbolusar, eller insulin i
kroppen (IOB). Vid programmering
av ytterligare maltids- eller
korrektionsbolusar kommer
pumpen att subtrahera mangden av
IOB frén den rekommenderade
bolusen om ditt BG &r under malet
som angetts i din aktiva personliga
profil. Detta kan hjélpa till att
férebygga insulinlagring vilket kan
leda till hypoglykemi (1&gt BG).

Du kan programmera ett antal
paminnelser som kommer be dig att

gora ett nytt BG-test efter att ett lagt
eller hdgt BG angetts, samt en
paminnelse om missad maltidsbolus
som varnar dig om en bolus inte
angetts under en specificerad
tidsperiod. Vid aktivering kan dessa
hjalpa till att reducera sannolikheten
att du glémmer bort att kolla ditt BG
eller ge bolus for maltider.

e Du har mdjlighet att se en mangd
olika data direkt pa skarmen,
inklusive tiden for, och mangden av,
din senaste bolus, din totala dagliga
insulindosering, och dela in demi
basal, maltidsbolus och
korrektionsbolus.

2.9 Eventuella risker med att
anvanda pumpen

Precis som med andra medicinska
enheter finns det risker kopplade till
anvandningen av pumpen. Manga av
riskerna ar vanliga inom
insulinbehandling generellt sett, men
det finns ytterligare risker kopplade till
kontinuerlig insulininfusion och
kontinuerlig BG-matning. Att Iasa
anvandarguiden och folja
bruksanvisningen &r avgdrande for



séker anvandning av pumpen.
Radfraga din vardgivare om hur dessa
risker paverkar dig.

Inféring och bérande av ett infusionsset
kan orsaka infektion, blédning, smarta
eller hudirritationer (rodnad, svullnad,
blamarken, klada, &rrbildning eller
missfargning av huden).

Det finns en minimal risk att ett
fragment av en infusionsnél kan finnas
kvar under din hud om nélen gér av nar
du béar den. Om du missténker att en
nél har gatt sénder under din hud ska
du kontakta din vardgivare och lokal
kundsupport.

Andra risker med infusionsset ar
ocklusioner, luftoubblor i slangen eller
lossad nél, vilket kan paverka
insulindoseringen. Om ditt BG inte
minskar efter initiering av en bolus, eller
om du har ett hogt BG utan forklaring,
rekommenderas du att kontrollera om
infusionssetet har en ocklusion eller
luftbubblor, eller om nélen har rubbats.
Kontakta lokal kundsupport om
tillstdndet kvarstar eller uppsok
lakarvard vid behov.

Bland de risker som kan orsakas av
pumpfel ingar féljande:

e mojlig hypoglykemi (lagt BG) fran
Overdosering av insulin pa grund av
hardvarufel eller
programvaruanomali.

e hyperglykemi (hdgt BG) och ketos
som kan leda till diabetisk
ketoacidos (DKA) pé grund av
pumpfel som gor att
insulindoseringen upphdr, pa grund
av antingen maskinvarufel,
programvaruanomali eller fel pa
infusionsset. En reservmetod for
insulindosering racker langt for att
minska risken for allvarlig
hyperglykemi eller DKA.

2.10 Arbeta med din vardgivare

Det kliniska spréak som anvands i denna
anvandarguide baseras pa antagandet
att du har utbildats av din vardgivare
om vissa termer och hur dessa berdr
dig i din diabeteshantering. Din
vardgivare kan hjélpa dig att faststalla
riktlinjer for diabeteshantering som bast
passar din livsstil och dina behov.

KAPITEL 2 ¢ Viktig sékerhetsinformation

Radfraga din vardgivare innan du
anvander pumpen for att avgodra vilka
funktioner som ar bast lampade for dig.
Det ar bara din vardgivare som kan
bestdmma och hjélpa dig att justera
dina basalvarden, din eller dina
|:K-kvoter, din eller dina
korrektionsfaktorer, BG-mal och
duration for aktivt insulin. Dessutom
kan endast din vardgivare faststélla dina
CGM-instéliningar och hur du bér
anvanda din sensortrendinformation for
att hjalpa dig hantera din diabetes.

2.11 Verifiering av korrekt

funktionalitet

Pumpens funktionalitet

En stromférsdrjning (natadapter med
mikro-USB-kontakt) medfdlier pumpen.
Innan du anvander pumpen ska du
férsékra dig om att foljande hander nar
du ansluter en stromkaélla till din pumps
USB-port:

e Du hér ett varningsljud

¢ Du ser ett gront ljus lysa fran kanten
runt knappen Start/Snabbolus

® Du ké&nner en vibrationsvarning
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KAPITEL 2 e Viktig sdkerhetsinformation

* Du kan se en laddningssymbol Overensstdmmer med de data som
(blixt) p& batterinivaindikatorn visas pa pumpens skarm.

Se dessutom till féliande innan du
anvéander pumpen: Se ALLTID till att din pump har upprattat en
tradlds Bluetooth-anslutning med din
smarttelefon innan du anvander mobilappen
Tandem t:slim. Bekréfta att den information som
visas for dig stimmer dverens med dina tecken
e Nar visningsskarmen ar pa svarar och symtom.

pekskarmen pa dina tryck

¢ Tryck p& knappen Start/Snabbolus
for att sl& pa skarmen s att du kan
se det som visas

BEKRAFTA att pumpskérmen slas pé. Du kan
hora pip, kdnna pumpen vibrera och se den
gréna LED-lampan blinka runt kanten pa
knappen Start/Snabbolus nér du ansluter en
stromkélla till USB-porten. Dessa funktioner
anvands for att meddela dig om varningar, larm
och andra héndelser som kan kréva din
uppmérksamhet. Om dessa funktioner inte
fungerar ska du sluta anvinda pumpen och
kontakta lokal kundsupport.

Funktionalitet for mobilappen Tandem
t:slim

Innan du anvander mobilappen
Tandem t:slim ska du, nér du ansluter
en smarttelefon till din pump,
kontrollera att de data som visas i
mobilappen Tandem t:slim
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@ Funktioner for t:slim X2-insulinpumpen

KAPITEL 3

Lara kanna din t:slim
X2-insulinpump



KAPITEL 3 e Lara k&nna din t:slim X2-insulinpump

3.1 Vad din t:slim
X2-pumpforpackning

innehaller

Din pumpforpackning ska innehélla
foljande foremal:

1. tislim X2™-insulinpump
2. pumpfodral

3. Anvandarguide for t:slim X2-
insulinpump med
Control-IQ+™-teknologi

4. USB-kabel
5. vaggadapter till USB
6. verktyg for borttagning av reservoar

Kontakta lokal kundsupport om nagon
av dessa artiklar saknas.

Om du anvander en CGM sdljs och
levereras komponenterna separat direkt
fran CGM-tillverkaren.

Din pump levereras med ett
genomskinligt skarmskydd. Ta inte bort
skarmskyddet.
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Din pump levereras med ett skydd dver
den plats dar reservoaren normalt sett
fors in. Skyddet maste tas bort och
ersattas med en reservoar innan du
paborjar insulindosering.

t:slim X2 3 mL-reservoaren med
t:lock™-koppling bestéar av
reservoarkammaren och en
mikrodoseringskammare for dosering
av mycket smé& mangder insulin. En rad
olika kompatibla infusionsset med
t:lock-kopplingen kan bestéallas fran
Tandem Diabetes Care, Inc.
t:lock-kopplingen mojliggdr en saker
anslutning mellan reservoaren och
infusionssetet. Anvand endast t:slim
X2-reservoaren och kompatibla
infusionsset med t:lock-kopplingar
tillverkade for Tandem Diabetes Care,
Inc.

| pumpen ingér aven forbrukningsdelar
som kan behdva erséttas under din
pumps livstid, inklusive:

e pumpfodral/klammor
e skarmskydd

e gummilock for USB
e USB-kabel

Bestéllning av tillbehdr

Kontakta lokal kundsupport eller din
vanliga leverantér av diabetesprodukter
for att bestélla reservoarer, infusionsset,
reservdelar, tillbehdr eller skdrmskydd.

3.2 Pumpterminologi

Basal

Basal ar en langsam och kontinuerlig
dosering av insulin, vilket haller
BG-nivaerna stabila mellan méltider och
under sdmn. Den méts i enheter per
timme (enheter/tim).

BG

BG ar en forkortning av blodglukos
(blodsocker), vilket &r nivan av glukos i
blodet och mats i mmol/I.

BG-mal

BG-mél ar ett bestamt malvarde for BG
eller blodsocker — en exakt siffra, inte
ett omrade. Nér ett BG-varde anges |
pumpen justeras den beréknade
insulinbolusen upp eller ned for att na
malet.



Bolus

En bolus ar en dos snabbverkande
insulin som vanligtvis doseras for att ta
hand om intagen foda eller for att
justera hégt BG. Med pumpen kan den
doseras som en standard-, en
korrigerings-, en férlangd eller en
snabbolus.

Enheter
Enheter &r mattet insulin mats i.

Férlangd bolus

En férlangd bolus &r en bolus som
doseras Over en tidsperiod. Den
anvands ofta for att tcka fédoamnen
som tar I&ng tid att smalta. Nar en
forlangd bolus tillférs med pumpen
anger du DOSERA NU-delen for att
dosera en procentsats av insulinet
omedelbart och den aterstaende
procentsatsen éver en tidsperiod.

Gram
Gram ar méattenheten for kolhydrater.

Insulinduration

Insulinduration &ar den tid som insulinet
ar aktivt och tillgangligt i kroppen efter
att en bolus har doserats. Denna
paverkar berékningen av I0B.

KAPITEL 3 ¢ Lara kdnna din t:slim X2-insulinpump

Insulin i kroppen (IOB)

IOB &r det insulin som fortfarande &r
aktivt (har formagan att fortsatta sénka
glukos) i kroppen efter att en bolus har
doserats.

KH-kvot
KH-kvoten &r antalet gram kolhydrater
som 1 enhet insulin tacker. Aven kallat
[:K-kvot.

Kolhydrater

Kolhydrater &r socker och starkelse
som kroppen bryter ned till glukos och
anvander som en energikalla, matt i
gram.

Korrektionsbolus
En korrektionsbolus ges for att
korrigera hdgt BG.

Korrektionsfaktor

En korrektionsfaktor &r méngden
glukos som sdnks med 1 enhet insulin.
Det kallas &ven for
Insulinkanslighetsfaktor (ISF).

Ladda

Ladda avser processen att ta bort, fylla
pé& och ersétta en ny reservoar och nytt
infusionsset.

Nal

Nélen ar den del av infusionssetet som
fors in under huden och varifran insulin
doseras.

Parkopplingskod

En unik, tillfallig kod som genereras av
t:slim X2-pumpen och som anvands for
att parkoppla pumpen med en enda
smarttelefon. Koden &r giltig i 5 minuter.
Denna parkopplingskod &r inte
relaterad till CGM-parkopplingskoden.

Personlig profil

En personlig profil & en grupp
installningar som faststaller doseringen
av basal- och bolusinsulin inom
bestdmda tidssegment under en
24-timmarsperiod.

Snabbolus

Snabbolus (anvand knappen
Start/Snabbolus) &r ett satt att dosera
bolus genom att félja
pip/vibrations-uppmaningar utan att
navigera genom eller titta pa
pumpskarmen.
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Tempbasal

Tempbasal ar en férkortning av
temporart basalvarde. Den anvands for
att 6ka eller minska det aktuella
basalvéardet under en kort tid for att
tilgodose speciella situationer. 100 %
ar samma basalvarde som det
programmerade. 120 % betyder 20 %
mer och 80 % betyder 20 % mindre an
det programmerade basalvardet.

USB-kabel

USB é&r en férkortning av Universal
Serial Bus (seriell databuss).
USB-kabeln kopplas in i pumpens
mikro-USB-port.

A VARNING

Du ska ALLTID anvédnda den USB-kabel som
kommer med din t:slim X2-insulinpump for att
minimera risken for brand eller brannskador.
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3.3 Forklaring av t:slim X2-insulinpumpens ikoner

Foliande ikoner kan visas pa pumpen:

Definitioner av pumpikoner

KAPITEL 3 ¢ Lara kdnna din t:slim X2-insulinpump

Symbol

Definition

Symbol

Definition

Méngden laddning kvar i pumpens batteri.

Mangden insulin som &terstar i reservoaren.

Pumpen har en aktiv pdminnelse, varning, fel eller larm.

Ett temporért basalvarde &r aktivt.

All insulindosering har stoppats.

Ett basalvdrde pa 0 enheter/timme &r aktiv.

Basaldos dr programmerad och doseras.

Ett temporért basalvérde péa 0 enheter/imme &r aktiv.

Tradlos Bluetooth-teknik.

En bolus doseras.

Acceptera. Tryck for att fortsétta till nasta skarm eller for att
svara ja pa ett meddelande pa pumpskarmen.

Avbryt. Tryck for att avbryta aktuell atgérd.

Spara. Tryck for att spara instéllningarna pa skdrmen.

Avstd. Tryck for att stanga skarmen eller svara nej pé ett
meddelande pa pumpskarmen.

Radera. Tryck for att radera tecken eller siffror pa en
knappsats.

Tillbaka. Tryck for att g4 tillbaka till féregédende skarm.

EEfQomm=E

Ny. Tryck for att l4gga till en ny post.

oL -

Total. Tryck for att summera varden pé en knappsats.
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Definitioner av pumpikoner (Fortséttning)

Symbol

Definition

Symbol

Definition

Mellanslag. Tryck for att skriva ett mellanslag pa
knappsatsen.

Sékerhets-PIN har aktiverats. Se Avsnitt 5.14 Aktivera eller
inaktivera sakerhets-PIN.

OK. Tryck for att bekrafta aktuell instruktion eller instélining
pa skdrmen.

Den berdrda instaliningen aktiveras.

En maltids- och/eller korrektionsbolus levererades. Denna
ikon visas endast nar en CGM-sensorsession ar aktiv.

Den bertrda instéllningen inaktiveras.

En forldngd bolus doserades. Fyrkanten representerar delen
DOSERA NU av bolusen och linjen representerar delen
DOSERA SENARE av bolusen. Denna ikon visas endast nér
en CGM-sensorsession ar aktiv.

Tandem-logotyp. Nar pumpskéarmen &r péslagen och olést,
tryck for att ga tillbaka till startskdrmen.




KAPITEL 3 anna din t:slim X2-insulinpump

3.4 Forklaring av pumpfirger

Réd LED
1 r6éd blinkning var 30:e sekund indikerar ett funktions- eller larmfel.

Gul LED
1 gul blinkning var 30:e sekund indikerar en varning eller en paminnelse.

Gron LED
e 1 gron blinkning var 30:e sekund indikerar att pumpen fungerar normalt.

e 3 grona blinkningar var 30:e sekund indikerar att pumpen laddas.

KH-kvot

BG-mal

Orange markering
Nar instéllningar redigeras markeras andringarna med orange for att granskas innan de
sparas.
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KAPITEL 3 e Lara k&nna din t:slim X2-insulinpump

3.5 Pumpens baksida

1. t:slim X2-reservoar: En
engangsreservoar kan rymma upp
till 300 enheter (3,0 mL) insulin.

2. Ventilationshél: Sakerstaller att
pumpen fungerar korrekt. Det ar
viktigt att dessa ventilationshal inte
tacks Over.

Om du vdljer att anvénda ett pumpfodral
eller andra tillbehér som inte tillhandahalls
av Tandem, tick INTE dver de sex
ventilationshalen pé baksidan av pumpen.
Om du técker dver ventileringshalen kan
det péverka insulindoseringen.
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t:slim X2 c €2797 EEooss

Insulin Pump

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

som
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KAPITEL 3 e Lara k&nna din t:slim X2-insulinpump

36 Lisski 8. Insulinniva: Visar aktuell mangd
. dsSKarim insulin i reservoaren.

Lasskarmen visas varje gang du sétter
pé skarmen. Du maste trycka pa 1-2-3
i folid for att lasa upp skarmen.

1. Visning av tid och datum: Visar
aktuell tid och datum.

2. Varningsikon: Indikerar att en
paminnelse, varning eller larm &r
aktiv bakom Lasskdrmen.

3. Batteriniva: Visar aterstdende
batteriladdningsniva. Vid laddning
kommer laddningsikonen (blixt) att
visas.

4. 1-2-3: Laser upp pumpskarmen.
5. Insulin i kroppen (IOB):
Aterstéende tid for och mangd av

eventuellt insulin i kroppen.

6. lkon for aktiv bolus: Anger att en
bolus &ar aktiv.

7. Status: Visar aktuella

pumpinstéliningar och status av
insulindosering.
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KAPITEL 3 e Lara k&nna din t:slim X2-insulinpump

Batteriniva: Visar aterstdende
batteriladdningsniva. Vid laddning
kommer laddningsikonen (blixt) att
visas.
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USB-port: Port for laddning av
pumpbatteriet. Stdng skyddet nar
den inte ar i bruk.

Bolus: Programmera och dosera en
bolus.

Instéallningar: Stoppa/ateruppta
insulindosering, hantera pump- och
CGM-instéliningar, starta/stoppa
aktivitetsprofiler, ladda en reservoar
och visa historik.

Insulin i kroppen (IOB):
Aterstaende tid for och mangd av
eventuellt insulin i kroppen.

Visning av tid och datum: Visar
aktuell tid och datum.

Status: Visar aktuella
pumpinstéliningar och status av
insulindosering.

8.

10

11.

12.

13.

Insulinniva: Visar aktuell mangd
insulin i reservoaren.

Tandem-logotyp: Atergér till
Startskédrmen.

. Reservoarslang: Slang som ar

ansluten till reservoaren.

Slangkoppling: Ansluter
reservoarslangen till
infusionsslangen.

Knappen Start/Snabbolus: Slar
p&/av pumpskéarmen eller
programmerar en snabbolus (om
den &r aktiverad).

LED-indikator: Tands nar enheten
ar ansluten till en ndtadapter och
indikerar korrekt funktion.
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3.8 Skarmen Aktuell status

Skarmen Aktuell status ar tillganglig fran
lasskarmen och startskdrmen genom
att trycka pa symbolen for insulinniva.
Den &r endast avsedd for visning. Inga
andringar kan goras fran denna skarm.

1.

2.
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K3: Atergar till startskarmen.

Profil: Visar aktuell aktiv personlig
profil.

Basalvarde: Visar aktuellt
basalvérde som ges i enheter/tim.
Om en tempbasal &r aktiv &ndras
den hér raden och visar aktuell
tempbasal som doseras

i enheter/tim.

Senaste bolus: Visar mangd,
datum och tid for senaste bolus.

Statusikon fér Control-1Q: Visar
status for Control-IQ+-teknologin.

Uppat-/nedatpil: Anger att det finns
mer information.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

Korrektionsfaktor: Visar aktuell
korrektionsfaktor som anvands for
att berékna en bolus.

KH-kvot: Visar aktuell KH-kvot som
anvands for att berékna en bolus.

BG-mal: Visar aktuellt BG-mal som
anvands for att berékna en bolus.

Insulinduration: Visar aktuell
instalining fér insulinduration som
anvands for att berékna insulin i
kroppen.

Senaste kalibrering (endast
Dexcom): Visar datum och tid for
senaste kalibrering.

Tidssensor startad: Visar datum
och tid for nér sensorn senast
startades.

Séndarbatteri (endast Dexcom G6):

Visar CGM-sandarens batteristatus.

Mobilanslutning: Visar om
mobilanslutningen &r pé eller av, om
en smarttelefon ar parkopplad med
pumpen och om smarttelefonen ar
aktivt ansluten till pumpen.

15. Aterstaende tid for sensorn
(endast Dexcom G7 och Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus): Visar
aterstaende tid for den aktuella
CGM-sensorsessionen.
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3.9 Bolusskarm

P& bolusskarmen anvands som
standard insulinenheter vid berakning
av bolus. Du kan &ndra den har
instaliningen i din personliga profil s& att
du anvander gram kolhydrater i stallet.
Bada skarmarna visas som exempel pa
nésta sida.

1.

2.
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K= Atergar till startskdrmen.

Insulin: Ange enheter insulin. Du
kan &ndra den hér instaliningen for
att anvanda gram kolhydrater. Se
Avsnitt 6.3 Skapa en ny profil f6r
mer information om hur du stéller in
stegtypen.

Enheter: Visar totalt antal
beréknade enheter. Tryck for att
ange en begérd bolus eller &ndra
(8sidosatt) en beréknad bolus.

Visa berakning: Visar hur
insulindosen beréknades med de
aktuella instéliningarna.

Glukos: Ange BG- eller
sensorglukosniva. Detta varde fylls i

automatiskt om vart och ett av
féljande villkor uppfylls:

= Control-IQ+-teknologin &r
aktiverad och tillganglig

= A CGM-sensorns session ar aktiv
= Det finns ett CGM-varde

= En CGM-trendpil visas pa
CGM-startskdrmen

N OBS!

Mer information om CGM-trendpilar och
hur du anvander dem for behandlingsbeslut
finns i produktanvisningarna fran
CGM-tillverkaren. Se dven Avsnitt 25.3 Pilar
for dndringshastighet.

Du kan vélja att anvanda det har
vardet eller ange ett annat varde
fran en alternativ testmetod.

. B2 Gar vidare till nasta steg.

Kolhydrater: Ange gram
kolhydrater. Du kan &ndra den hér
instaliningen for att anvénda
insulinenheter. Se Avsnitt 6.3 Skapa

en ny profil fér mer information om
hur du stéller in stegtypen.
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Anvénda enheter Anvénda gram

BG

Lagg till BG
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" . tid och datum, ljudvolym och
3.10 Skdrmen Instéllningar sikerhets-PIN.

1. IRl: Atergér til startskérmen. 9. Historik: Visar historiklogg éver
pump- och CGM-handelser.

2. Stoppa insulin: Stoppar
insulindosering. Om insulindosering
stoppas kommer ATERUPPTA
INSULIN att visas.

3. Ladda: Byt reservoar, fyll slangen,
fyll ndlen och bytespaminnelse.

4. Aktivitetsprofil: Programmerar
traning, sémn och temporéra
basalvarden.

5. Min pump: Personliga profiler,
Control-1Q, varningar och
paminnelser samt pumpinfo.

6. Uppéat-/nedatpil: Anger att det finns
mer information.

7. Min CGM: Visar alternativ for att
konfigurera och anvanda en
kompatibel CGM.

8. Enhetsinstéliningar: Visa
instaliningar, Bluetooth-instaliningar,
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Installningar 4 Installningar I

Min CGM

Enhetsinstallningar

00000
XX
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3.11 Min pumpskarm

1. IEH: Atergar till skarmen
Instéliningar.

2. Personliga profiler: En grupp
instéllningar som definierar
basaldosering och bolusdosering.

3. Control-IQ: Sla p&/av
Control-IQ+-teknologin och ange
kravda varden.

4. Varningsinstalining: Anpassa
pumppaminnelser och
pumpvarningar.

5. Pumpinfo: Visar pumpens
serienummer, webbplatsen med
kontaktinformation f&r den lokala
kundsupporten och annan teknisk
information.
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Min pump

Personliga profiler
Control-IQ

Varningsinstallning

Pumpinfo
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3.12 Skérm for enhetsinstéliningar

1. IEH: Atergar till skarmen
Instéliningar.

2. Display instéllningar: Anpassa
instéllningarna fér skarmtimeout.

3. Bluetooth-instéllningar: Sl& pé/av
mobilanslutning.

4. Tid och datum: Redigera den tid
och det datum som visas pa
pumpen.

5. Ljudvolym: Anpassa ljudvolymen
fér pumplarm, pumpvarningar,
paminnelser, knappsats, bolus,
snabbolus, fyll slang och
CGM-varningar.

6. Sékerhets-PIN: SI& pd/av
Séakerhets-PIN.
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4= Enhetsinstallningar 4= Enhetsinstallningar I

Display installningar Sakerhets-PIN
Bluetooth-installningar

Tid och datum

00000

Ljudvelym
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3.13 Skirm med nummerknappsats

1. Angett varde.

2. R Atergér till foregaende skarm.

3. Siffror pa knappsatsen.

4. B3R Tilter att siffror laggs till pa
gramskarmen. | enheter visas detta

som ett decimaltecken.

5. K& Slutfér uppgiften och sparar
inmatade uppgifter.

6. Enheter/gram: Mattenhet
associerad med angivet varde.

7. [E&J: Tar bort det senast angivna
numret.
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3.14 Skiarm med
bokstavsknappsats

1. Profilnamn.

2. K& Atergér till foregdende skarm.
3. E=E: Anger ett blanksteg.

4. 123: Andrar knappsatslage fran
bokstaver (ABC) till siffror (123).

5. K4 Sparar angiven information.

6. Bokstaver: Tryck en gang for
den férsta bokstaven som visas,
2 snabba tryck for bokstaven
i mitten och 3 snabba tryck for
den tredje bokstaven.

7. [E&J: Tar bort senast angivna
bokstav eller siffra.
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namn
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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4.1 Oversikt

Mobilappen Tandem t:slim™ &r en app
som kompletterar t:slim
X2™-insulinpumpen. Innan du boérjar
ska du kontrollera att din smarttelefon
och mobilappen Tandem t:slim ar
kompatibla och sténga av automatiska
uppdateringar av operativsystemet (OS)
for smarttelefoner. Vilka funktioner som
ar tillgangliga i mobilappen Tandem
t:slim beror p& pumpens
programvaruversion och
smarttelefonens modell och
operativsystem. Tillgangliga
funktionsuppséttningar ar:

¢ Visning och Datauppladdning:
Denna funktionsuppséttning ger en
sekundér visning av information fran
pumpen och den kontinuerliga
glukosdvervakningen (CGM),
inklusive visning av pumpens
varningar och larm, och maojliggér
trédlos uppladdning av pump- och
CGM-data till Tandem-molnet.

e Bolusdosering plus Visning och
Datauppladdning: Utdver
funktionerna Visning och
Datauppladdning kan du med

72

funktionen Bolusdosering anvanda
mobilappen Tandem t:slim for att
begéra en bolus, stoppa en bolus
och avbryta en bolus. Konsekvent
anvandning av mobilappen
Tandem t:slim med funktionen for
mobil bolus kan leda till 1agre
genomsnittliga glukosnivaer utan
att 6ka tiden i hypoglykemi.

For att ladda ner mobilappen
Tandem t:slim, gé till Google Play™
eller App Store. For
installationsinstruktioner, besok
tandemdiabetes.com/support-center.

N OBS!

For en uppdaterad lista 6ver smarttelefoner som
stdds, besok tandemdiabetes.com/compatibility
eller tryck pé Hjalp pa skarmen Instéllningar

i mobilappen Tandem t:slim och tryck sedan

pa Appguide.

For mer information om installation och
konfiguration av din smarttelefon for att
fungera med mobilappen Tandem
t:slim, besok
tandemdiabetes.com/mobilesupport eller
tryck pa Hjalp pa skarmen Instéliningar
i mobilappen Tandem t:slim och tryck
sedan pa Appguide.

| vissa situationer kan funktionerna i
mobilappen Tandem t:slim vara
begransade, t.ex. vid anvandning av en
inkompatibel smarttelefon eller pump.

A VARNING

Forlita dig ALLTID pa din pump nér du fattar
behandlingsbeslut om du anvander en
smarttelefon som inte ar kompatibel med
funktionen for bolusdosering.

Forlita dig ALLTID pa pumpen nar du ska fatta
beslut om behandling nér:

» Din smarttelefon inte &r kompatibel med
funktionen Bolusdosering i mobilappen
Tandem t:slim

» Du har tappat bort eller skadat
smarttelefonen

» Din smarttelefon forlorar
Bluetooth-anslutningen till pumpen

Pumpaviseringar kan inte rensas frén din
mobilapp Tandem t:slim. Pumpens varingar,
larm och aviseringar kan visas pé din
smarttelefon, men méste rensas pa t:slim
X2-pumpen.


https://www.tandemdiabetes.com/support-center
https://www.tandemdiabetes.com/mobilesupport
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Uppdatera INTE operativsystemet for
smarttelefonen innan du har bekraftat att det &r
kompatibelt med funktionerna Bolusdosering
plus Visning och Datauppladdning i mobilappen
Tandem t:slim. Om du uppdaterar till en
inkompatibel version av operativsystemet
kommer du att forlora méjligheten att begéra
eller kontrollera en bolus frén mobilappen
Tandem t:slim.

Avbryt anvandningen av mobilappen Tandem
t:slim om smarttelefonen &r skadad, eller om en
betydande del av dess skdrm dr skadad eller
inte lyser.

4.2 Installera mobilappen Tandem
t:slim

A VARNING

Anvénd INTE en smarttelefon som ér jailbreakad
eller rootad, eller som har utvecklingslaget for
Android aktiverat. Data kan bli sérbara om du
installerar mobilappen Tandem t:slim pa en
smarttelefon som har jailbreakats eller rotats,
eller som anvénder ett operativsystem som inte
har sldppts ut eller som har sléppts ut i férvdg.
Ladda bara ner mobilappen Tandem t:slim fran
Google Play™ eller App Store.

Sténg ALLTID av zoomlaget ndr du anvander
mobilappen Tandem t:slim. Om zoomldget &r
aktiverat pa din smarttelefon ska du forlita dig
pé din pump for alla behandlingsbeslut.

Anvéndning av mobila enheter som inte
efterlever IEC 62368-1 eller en likvardig
standard kan oka risken for elektriska faror.

Mobila enheter som stéds och
laddningsutrustningen som tillhandahalls av
deras tillverkare efterlever I&mpliga elektriska
sékerhetsstandarder (IEC 62368-1 eller
motsvarande). For mer information om

enheter som stods, bestk
tandemdiabetes.com/compatibility eller tryck pa
Hjélp pé skarmen Instéliningar i mobilappen
Tandem t:slim och tryck sedan pa Appguide.

N OBS!

Mobilappen Tandem t:slim méste koras i
bakgrunden for att kunna ta emot och Gverféra
data till och fran din pump, samt till
Tandem-molnet. Nér du ansluter mobilappen
Tandem t:slim till pumpen méste du inaktivera
batterioptimering pa smarttelefonen for att
sakerstalla att mobilappen Tandem t:slim kan ta
emot varningar och larm. Vi rekommenderar att
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du foljer anvisningarna for laddning fran
tillverkaren av din smarttelefon.

Aktivera smarttelefonens
sékerhetsfunktion (t.ex. skarmilas,
|6senord, ansiktsigenkanning) innan du
anvander mobilappen Tandem t:slim fér
att administrera en bolus. For att
undvika oavsiktliga andringar i din
insulindosering ska du aldrig dela med
dig av din sékerhets-PIN/I6senord eller
ge nagon annan person atkomst till din
smarttelefon via deras biometriska
information.

Nér du har laddat ner mobilappen
Tandem t:slim letar du upp den pa din
smarttelefon och dppnar den.
Inloggningsskarmen visas.

e Du bor tilléta alla
behdrighetsforfragningar fran
mobilappen Tandem t:slim for att
sékerstalla att du far alla aviseringar
fran pumpen. Se Avsnitt 4.4 Stall in
mobilaviseringar fér att konfigurera
dina aviseringsinstallningar.

e Fdr att Android-anvandare ska
kunna anvéanda Bluetooth-teknik,
kan Tandem t:slim-mobilapp be om
atkomst till din enhets plats; tryck
pa Tillat.
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Om Tandem Source finns tillgangligt
i din region och du har ett befintligt
konto anvander du samma
inloggningsuppgifter for att logga in
i Tandem t:slim-mobilappen.

Om du ar en ny anvéndare:

1. Tryck pa Skapa konto.

2. Ange dina kontouppgifter, t.ex.
namn, kontotyp och
inloggningsuppgifter.

N OBS!

Minderariga kan inte ha personliga konton
for ndrvarande. Om du tar hand om eller
agerar fr ett minderarigt barns rakning ska
du vélja ett konto for foralder, formyndare
eller vardnadshavare.

3. Anslut mobilappen Tandem t:slim till
pumpen enligt beskrivningen i
Avsnitt 4.3 Ansluta till en
smarttelefon.

Uppdatera mobilappen Tandem t:slim

Nar uppdateringar till mobilappen
Tandem t:slim finns tillgangliga i Google
Play eller App Store ska du inte
avinstallera appen. Nar du laddar ner
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och installerar en uppdatering kommer
din mobilapp Tandem t:slim fortfarande
att vara ansluten till ditt Tandem
t:slim-konto, smarttelefonen kommer
fortfarande att vara parkopplad med din
pump och dina appinstalliningar
kommer att vara desamma.

Om du avinstallerar mobilappen
Tandem t:slim kommer du, nér du
installerar om mobilappen Tandem
t:slim, att bli ombedd att logga in med
dina inloggningsuppgifter. Nar du ar
inloggad kommer dina instéliningar i
mobilappen Tandem t:slim att
aterstéllas fran den senaste gangen du
synkroniserade med Tandem-molnet.

Uppdatera din smarttelefon

Innan du manuellt uppdaterar
operativsystemet i din telefon ska du
kontrollera att mobilappen Tandem
t:slim ar kompatibel med det nya
operativsystemet. FOr mer information
om hantering av automatiska
uppdateringar, tryck p& Hjélp i
mobilappen Tandem t:slim pa skarmen
Instéliningar och tryck sedan pa
Appguide.

Uppdatera INTE operativsystemet for
smarttelefonen innan du har bekraftat att det ar
kompatibelt med funktionerna Bolusdosering
plus Visning och Datauppladdning i mobilappen
Tandem t:slim. Om du uppdaterar till en
inkompatibel version av operativsystemet
kommer du att férlora méjligheten att begdra
eller kontrollera en bolus frén mobilappen
Tandem t:slim. For mer information, besok
tandemdiabetes.com/compatibility eller tryck pa
Hjélp pa skdrmen Instéliningar i mobilappen
Tandem t:slim och tryck sedan pa Appguide.

4.3 Ansluta till en smarttelefon

Du kan ansluta en kompatibel
smarttelefon till pumpen for att visa
pumpinformation och utféra vissa
pumpfunktioner pa den smarttelefonen
med hjalp av mobilappen Tandem t:slim.

N OBS!

Den hér instéliningen f6r mobilanslutning r inte
sammankopplad med din CGM Bluetooth-
anslutning. For information om CGM Bluetooth-
teknik, se Avsnitt 21.1 Om Bluetooth-teknik.

Nar du ansluter mobilappen Tandem
t:slim till pumpen maéste du inaktivera
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batterioptimering pa smarttelefonen for
att sékerstélla att mobilappen Tandem
t:slim kan ta emot varningar och larm.
Vi rekommenderar att du folier
anvisningarna for laddning fran
tillverkaren av din smarttelefon.

N OBS!

For mer information om installation och
konfiguration av din smarttelefon for att fungera
med mobilappen Tandem t:slim, besok
tandemdiabetes.com/mobilesupport eller tryck
pa Hjélp péa skarmen Instélliningar i mobilappen
Tandem t:slim och tryck sedan pa Appguide.

Parkoppla en smarttelefon

N OBS!

Anvénd alltid mobilappen Tandem t:slim for att
parkoppla pumpen med smarttelefonen. Forsok
inte att anvanda Bluetooth-menyn i
smarttelefonen.

N OBS!

Om Tandem Source-plattformen &r tillgénglig i
din region rekommenderar vi starkt att du laddar
upp pumpdata dit med hjalp av den USB-kabel
som medfoljer pumpen innan du slutfor
parkopplingsprocessen for att sékerstélla att alla
pumpdata laddas upp sé snabbt som mdjligt till
Tandem-molnet. Forsta gangen du laddar upp

data till Tandem-molnet kan det ta manga
timmar via en ldngsam internetanslutning pa din
smarttelefon.

Parkoppla mobilappen Tandem t:slim
med din pump pa féljande satt:

1. Oppna mobilappen Tandem t:slim
fran din smarttelefon.

» 0m du dr en ny anvandare skapar du ett
konto enligt Avsnitt 4.2 Installera
mobilappen Tandem t:slim.

» Om Tandem Source finns i din region
och du har ett befintligt konto loggar du
in med dina inloggningsuppagifter.

v" Mobilappen Tandem t:slim kommer
att uppmana dig att pabdrja
parkopplingsprocessen.

2. Gor foljande fran pumpens
Startskarm:

a. Tryck p& INSTALLNINGAR.
b. Tryck pa nedatpilen.

c. Tryck pa Enhetsinstallningar.
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d. Tryck pa
Bluetooth-installningar.

e. Tryck pa knappen for pa/av
bredvid Mobilanslutning och
tryck pa for att bekrafta.
Parkoppla enhet visas nu.

= Bluetooth

Mobilanslutning

Parkoppla enhet

3. Frén mobilappen Tandem t:slim pa
din smarttelefon:

a. Tryck pa Starta i mobilappen
Tandem t:slim. En
bekraftelseprompt visas.

b. Valj lampligt pumpserienummer

pé skarmen VAl din pump och
tryck pé& Nasta.
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N OBS!

Om du inte kénner till ditt
pumpserienummer kan du g4 till skdrmen
Pumpinfo som visas i Avsnitt 10.1
Information om t:slim X2-pumpen.

Fran skarmen
Bluetooth-instaliningar pa pumpen
trycker du pa Parkoppla enhet.

Pumpen kommer att visa skéarmen
Aviseringar fér mobilapp. Tryck pa
for att generera din
parkopplingskod.

Pumpen visar en unik
parkopplingskod.

N OBS!

Koden &r endast giltig i 5 minuter. Om mer
an 5 minuter har gétt trycker du pa
Parkoppla enhet igen for att generera en
ny kod.

N OBS!

Tryck INTE pa pa pumpen. Om du
trycker pa kommer du tillbaka till
skdrmen Bluetooth-instéliningar for att
upprepa steg 4.

6. Fran smarttelefonen anger du
parkopplingskoden som
genererades i steg 4 i mobilappen
Tandem t:slim och trycker pa
Parkoppla med pump.

v Pa pumpen visas en
bekréaftelseskarm.

7. Frén smarttelefonen trycker du pa
Synkronisera pumpdata i
mobilappen Tandem t:slim for att
fortsatta med din normala
pumpanvandning. Mobilappen
Tandem t:slim visar din startskarm
och bérjar visa pumpdata.

N OBS!

Om smarttelefonen inte parkopplas med
pumpen ska du kontrollera smarttelefonens
Bluetooth-instaliningar och sedan forstka
igen med stegen 1—7. Observera att om din
smarttelefon ber dig att tilldta den att
kommunicera med en extern enhet ska du
acceptera det.

8. Fré&n pumpen trycker du pa I3l for
att stdnga skarmen
Parkopplingskod. Om pumpen har
parkopplats med smarttelefonen
visas skarmen Enheten parkopplad.

Mobilappen Tandem t:slim forblir
synkroniserad med pumpen sé lange
som en Bluetooth-anslutning &r
etablerad. Mobilappen Tandem t:slim
laddar upp dina pumpdata till
Tandem-molnet ungefér en gang i
timmen nér den ar ansluten till Wi-Fi
eller mobildata, beroende pé dina
dataanvandningsinstéllningar. Detta ger
dig och din vardgivare enkel tillgang till
dina data frén Tandem
Source-plattformen, om den finns
tillgénglig i din region, utan att det krévs
tillgang till din pump eller
anslutningskablar.

Se ALLTID till att din pump har uppréttat en
trédids Bluetooth-anslutning med din
smarttelefon innan du anvénder mobilappen
Tandem t:slim. Bekréafta att den information som
visas for dig stimmer 6verens med dina tecken
och symtom.

Ta bort parkoppling till en
smarttelefon

Du kan koppla bort en smarttelefon fran
en pump:

e Om du byter ut din smarttelefon
maste du ta bort parkopplingen av



din tidigare parkopplade
smarttelefon fran din pump innan
du kan parkoppla din nya
smarttelefon.

e Om du byter ut din pump méste du
ta bort parkopplingen mellan den
gamla pumpen och din smarttelefon
innan du kan parkoppla den nya
pumpen.

Ta bort parkopplingen mellan en
smarttelefon och din pump enligt
foljande:

1. Fran mobilappen Tandem t:slim:

a. Tryck pé Installningar i
navigeringsféltet.

b. Tryck pa App.
c. Tryck pa Parkopplad pump.

d. Tryck pa Ta bort parkoppling
till pump. En bekréaftelseprompt
visas.

e. Tryck pa Ta bort parkoppling.
Mobilappen Tandem t:slim visar
en banner som bekréftar att
parkopplingen till pumpen har

tagits bort och atergéar sedan till
parkopplingsskarmen.

2. Frén pumpens startskdrm
inaktiverar du pumpens knapp for
Mobilanslutning:

a. Tryck p8 INSTALLNINGAR.
b. Tryck pa Enhetsinstéllningar.

c. Tryck pa
Bluetooth-instaliningar.

d. Tryck pa knappen for péd/av
bredvid Mobilanslutning och
tryck pé for att bekrafta.
Parkoppla enhet forsvinner.

3. Fran smarttelefonen tar du bort din
pump fran smarttelefonens lista
Over Bluetooth-enheter.

Om pumpen inte fungerar som den ska,
eller om du pa annat sétt inte har
tillgang till pumpen (t.ex. om pumpen
har gatt forlorad eller aterlamnats till
Tandem), ska du anvénda mobilappen
Tandem t:slim for att ta bort
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parkopplingen mellan smarttelefonen
och pumpen enligt féljande:

1. Tryck pé Installningar i
navigeringsfaltet.

2. Tryck pa App.
3. Tryck pa Parkopplad pump.

4. Tryck pa Ta bort parkoppling till
pump. En bekraftelseprompt visas.

5. Tryck pa Ta bort parkoppling.
Mobilappen Tandem t:slim visar en
banner som bekréftar att
parkopplingen till pumpen har tagits
bort och &tergér sedan till
parkopplingsskarmen.

Nar du har tagit bort parkopplingen
mellan smarttelefonen och pumpen kan
du parkoppla en annan kombination av
smarttelefon och pump enligt
beskrivningen i Parkoppla en
smarttelefon.
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4.4 Still in mobilaviseringar

Mobilappen Tandem t:slim kan visa
aviseringar som genereras av pumpen
eller skickas fran Tandem-molnet, t.ex.
varningar, larm och paminnelser fran
pumpen.

1. Tryck pé Instéliningar i
navigeringsféltet.

2. Tryck pa Varningar och ljud.
3. Tryck pa Instéllningar for

appaviseringar for att aktivera
push-meddelanden efter behov.
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Foéljande exempel visar mojliga

instéliningar fér push-meddelanden.

£ Varningar och ljud

Aviseringsinstallningar

Meddelande kommer att synas i notiser i
appen, for att se dessa tryck pa "Notiser"
langst ner i navigeringsfaltet.

Dessa vaxlar styr vilken typ av meddelande
som skickas som push notiser som visas
utanfér appen.

Pumpvarningar & Larm |

Push notiser visas nar pumpen varnar
eller larmar.

CGM varningar och fel { ke
Push notiser visas nar CGM varnar eller larmar.
Ga till i0S instaliningarna

Valj hur du vill ha dina notiser utanfér appen.

For att sakerstélla att du far aviseringar i
mobilappen Tandem t:slim ska du
kontrollera att smarttelefonens ljud inte
ar avstangt samt aktivera féljande
installningar:

e Aviseringar i mobilappen Tandem
t:slim

e Bluetooth-teknik

Kontrollera instéliningarna i
smarttelefonen for att sékerstélla att
mobilappen Tandem t:slim kan ansluta
till internet.

Aktivera ALLTID aviseringar for att f& pumpens
varningar, larm och aviseringar pa din
smarttelefon. Aviseringar méste vara aktiverade
pé din smarttelefon och mobilappen Tandem
t:slim méste vara 6ppen i bakgrunden for att
pumpaviseringar ska kunna tas emot pa din
smarttelefon. For mer information, se

Avsnitt 4.3 Ansluta till en smarttelefon eller tryck
pé Hjélp pé skarmen Instllningar i mobilappen
Tandem t:slim och tryck sedan p& Appguide.

N OBS!

Kontrollera instéliningarna for
push-meddelanden i smarttelefonens
operativsystem samt i mobilappen Tandem
tislim for att sékerstélla att varningar och larm
for pump och CGM &r instéllda enligt dina
dnskemal.



4.5 Sikerhet for mobilanslutning

Du kan endast parkoppla en enda
smarttelefon och mobilapp Tandem
t:slim med din pump. Néar du
parkopplar pumpen med en mobilapp
Tandem t:slim genereras en unik kod
som anvands for att sékra
kommunikationen mellan pumpen och
smarttelefonen. All kommunikation
mellan pumpen och smarttelefonen
krypteras. Pumpen ar konstruerad for
att neka alla obehdriga eller oigenkénda
anslutningar.

Pumpen ar konstruerad for att
kontrollera integriteten hos alla
kommandon och data som tas emot
frdn mobilappen Tandem t:slim. Om
pumpen far ovantade kommandon eller
data fran mobilappen Tandem t:slim
ignorerar pumpen detta och fortséatter
att fungera som avsett.

4.6 Forlorad pumpanslutning

Nar din smarttelefon &r mer an

1,5 meter (5 fot) fran pumpen eller har
problem med Bluetooth-anslutningen
kommer mobilappen Tandem t:slim inte
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att visa pumpdata forrén du har
aterstéllt anslutningen mellan din
smarttelefon och pumpen.

Se ALLTID till att din pump har upprattat en
tr&dlos Bluetooth-anslutning med din
smarttelefon innan du anvander mobilappen
Tandem t:slim. Bekréfta att den information som
visas for dig stimmer dverens med dina tecken
och symtom.

Aviseringsbannern Pumpanslutning
fériorad ersatter den aktuella

pumpstatusen tills du ateruppréttar
Bluetooth-anslutningen.

Pumpanslutningen till appen bréts
for 30 min sedan

Se till att din pump och telefon &r nara
varandra. Anvand din pump tills
anslutningen ar aterstalld.

Har du nyligen uppdaterat
pumpens mjukvara?

(iy“a‘f} 0000008™ 0,

=
o]

1 1.3 1.25 1E/tim

08:00 10:00 12:15

Du kommer ocksé att se ett gratt
skuggat omrade i grafen eftersom inga
data kan visas nar anslutningen bryts.
Nar anslutningen bryts ska du anvénda
pumpen for att administrera
behandlingen medan du felstker den
férlorade anslutningen.
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Ignorera INTE symptom pa hogt eller 1&gt BG.
Om avldsningarna i mobilappen Tandem t:slim
inte stdmmer dverens med dina symtom ska du
titta p& pumpskarmen och kontrollera att
pumpen har uppréttat en Bluetooth-anslutning
till din smarttelefon.

Om smarttelefonen och pumpen inte ar
anslutna genererar en tryckning pa
Bolus i navigeringsfaltet en varning
Bolus ¢ tillgdnglig som visas i féljande
exempel.

Bolus ej tillganglig

Ateranslut din pump och app for att
dosera en bolus.

OK
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Ateranslut Bluetooth-teknik

Nér du ser aviseringsbannern
Pumpanslutning férlorad:

e Settill att pumpen och
smarttelefonen ar inom 1,5 meter
(5 fot) fr&n varandra och att det inte
finns nagra hinder mellan dem
(inklusive kroppsdelar).

e Kontrollera att Bluetooth-tekniken
ar aktiverad pa smarttelefonen.

Om anslutningen inte &terstalls inom
fem minuter ska du aterstalla
anslutningen mellan smarttelefonen och
pumpen:

1. Tvangsavsluta eller stang
mobilappen Tandem t:slim.

2. Oppna mobilappen Tandem t:slim.

3. Om anslutningen bryts igen ska du
inaktivera Bluetooth-anslutningen
pé smarttelefonen.

4. Aktivera smarttelefonens
Bluetooth-anslutning.

5. Om anslutningen bryts igen loggar
du ut frAn mobilappen Tandem
t:slim.

6. Parkoppla smarttelefonen med
pumpen enligt beskrivningen i
Avsnitt 4.3 Ansluta till en
smarttelefon.

Om anslutningen bryts igen ska du
sluta anvanda mobilappen Tandem
t:slim och kontakta din lokala
kundsupport.

4.7 Starta om mobilappen Tandem
t:slim

Om du har ihallande problem med
mobilappen Tandem t:slim kan du
tvinga fram ett stopp eller stdnga
mobilappen Tandem t:slim for att
avsluta den aktuella sessionen.

For iOS-enheter:

1. Dubbeltryck pad hemknappen eller
svep uppat fran skarmens
nederkant och héll kvar.

2. Leta upp mobilappen Tandem t:slim
och svep uppét for att stanga.



3. Oppna mobilappen Tandem t:slim
pa nytt.

For Android-enheter:

1. Oppna menyn Instéliningar pa
smarttelefonen.

2. Oppna applikationshanteraren pa
smarttelefonen.

3. Tryck pa Tandem t:slim. Du kan
behova bladdra nedét i listan Gver
appar for att hitta den.

4. Tryck pa Tvangsavsluta.

5. Oppna mobilappen Tandem t:slim
pa nytt.

Ha ALLTID mobilappen Tandem t:slim i gang i
bakgrunden sé att pumpens varningar, larm och
aviseringar visas pa smarttelefonen. Dessa
aviseringar tas endast emot ndr mobilappen
Tandem t:slim antingen &r aktiv eller dppen i
bakgrunden. Om du sténger eller tvangsavslutar
mobilappen Tandem t:slim kommer den inte att
koras i bakgrunden.
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Om problemet kvarstar kan du forstka
parkoppla pumpen igen:

1.

Fran mobilappen Tandem t:slim
trycker du pa Installningar.

Tryck pa App.
Tryck p& Parkopplad pump.

Tryck pé Ta bort parkoppling till
pump.

Upprepa processen for parkoppling

som visas i Avsnitt 4.3 Ansluta till en
smarttelefon.
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4.8 Skarmen Startskarm i

1.

82

mobilappen Tandem t:slim

Pumpens batteriniva: Visar
pumpens batteriniva. Nar pumpen
laddas visas laddningsikonen (blixt).

Senaste glukosavlasning och
trendpil.

BG-inmatning: Ett BG-varde som
du angav i din boluskalkylator.

Graf dver dina senaste
glukosavlasningar: Visar
CGM-sensoravlasningar och
BG-avlasningar for de senaste
24 timmarna. Du kan svepa at
vanster och hoger for att se alla
24 timmarna i grafen.

Doserad bolus: Den mangd
bolusinsulin som faktiskt doseras
for en viss bolushandelse.

Doserad basal: Insulin som tillforts
som basalinsulin under den senaste
24-timmarsperioden. Detta
inkluderar férandringar

i insulindoseringen relaterade till

10.

11.

anvandning av Control-IQ+™-
teknologin.

Status: Visar aktuella
pumpinstéaliningar och status av
insulindosering. Svep uppat for att
skrolla nedat och se fullstandig
statusinformation. Den har skarmen
kan variera nagot beroende pa
vilken typ av CGM du anvander.

Navigeringsfalt: Visar ikoner
som representerar varje sida
i Tandem t:slim-mobilapp. Ikonen

for den aktiva sidan &r blamarkerad.

Insulinniva: Visar aktuell mangd
insulin i reservoaren. Du kan ocksa
trycka pa denna ikon for att
automatiskt skrolla nedat och se
fullstandig statusinformation.

Insulin i kroppen (IOB):
Aterstéende tid for och méangd av
eventuellt insulin i kroppen.

Startskarm: Visar pumpens
statusfalt, aktuell glukosavlasning,
|IOB-status, CGM-graf, information
om tid inom malomradet och aktuell
status.

12.

13.

14,

Bolus: Navigera till skdrmen Bolus
for att programmera och dosera en
bolus (endast tillgangligt med
kompatibla enheter).

Aviseringar: Visar aktiva varningar,
larm, paminnelser och funktionsfel
for pumpen. Se Avsnitt 4.4 Stall in
mobilaviseringar fér mer
information.

Instaliningar: Navigera till sk&rmen
Instéliningar, inklusive Glukos-
tréskelvarden for visning,
instéllningar for appaviseringar,
installningar for datakontroll,
Tandem-kontoinformation,
parkoppling och borttagning av
parkoppling av pump, Om och
Hjalp.
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Uppdaterades precis

235E

Insulin i kroppen
23E

08:00 10:00

CGM-data per [CGM-leverantér]

Tid i malomradet
Senaste 24 tim (4.4-10.0 mmol/L)

Aktuell status

n IO TRy W A iatan
A8 a9 g

Startskarm Bolus Aviseringar Installningar
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12:15

CGM-data per [CGM-leverantdr]

Tid i malomradet 82%
Senaste 24 tim (4.4-10.0 mmol/L)

Aktuell status
Basalhastighet 1E/tim

Senaste bolus 25E
Normal/korrektion
14 Nov —12:15

Control-IQ

Profil
12:00 - 22:00

Kolhydrater PA
Korrektionsfaktor TE:2.8 mmol/L
KH-kvot 1E:10g
BG-mal 6.1 mmol/L
Insulinduration 5tim

Senaste kalibrering Ej tillampbart
14 Nov

Tid sensor startade 07:06
14 Nov

Sandarbatteri 0K

~ ® a e

Startskarm Aviseringar Installningar
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4.9 Skédrmen Bolus i mobilappen

84

Tandem t:slim

. Avbryt: Stdng skarmen Bolus och

aterga till startskarm.

Enheter: Visar totalt antal
beréknade enheter. Tryck for att
ange en begérd bolus eller &ndra
(8sidosatt) en beréknad bolus.

Insulin: Ange enheter insulin. Du
kan &ndra den har instéliningen pa
pumpen till att anvanda gram
kolhydrater. Se Avsnitt 6.3 Skapa
en ny profil fér mer information.

Beraknad dos: Den mangd
bolusinsulin som faktiskt doseras
for en viss bolushandelse, inklusive
en uppdelning av beraknad
korrektionsbolus, inmatad
maltidsbolus och automatiskt
insulin i kroppen (I0OB).

Nasta: Godkann de &ndringar som
anges pé skarmen Bolus och gé
vidare till sk&rmen Bekréfta bolus.

. Glukos: Ange BG- eller

sensorglukosniva. Detta varde fylls i
automatiskt om vart och ett av
féliande uppfylls:

Control-1Q+-teknologin ar
aktiverad och tillganglig

En CGM-session ar aktiv

Det finns ett CGM-varde

En CGM-trendpil visas péa
CGM-startskdrmen

N OBS!

For mer information om CGM-trendpilar och
hur du anvander dem som underlag for
behandlingsbeslut, se CGM-tillverkarens
anvandarguide. Se dven Avsnitt 25.3 Pilar
for &ndringshastighet.

Kolhydrater: Ange gram kolhydrater.
Du kan &ndra den har instaliningen pa
pumpen for att anvanda
insulinenheter. Se Avsnitt 6.3 Skapa
en ny profil fér mer information.

. Siffror pa knappsatsen.

Klart: Slutfér uppgiften och sparar
inmatade uppgifter.
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0

enheter

0

enheter

Insulin

0 -+

enheter mmol/L

BG

-+

mmol/L

Beréknad dos Beraknad dos

Korrektion .
Korrektion

Maltid

Insulin i kroppen

Totala enheter att dosera
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4.10 Skdrmen Aviseringar i

mobilappen Tandem t:slim

Pumpaviseringar kan inte rensas fran din
mobilapp Tandem t:slim. Pumpens varningar,
larm och aviseringar kan visas pa din
smarttelefon, men méaste rensas pa t:slim
X2-pumpen.

1.
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Larm: Visar ett larm f6r pumpen.
Larm &r markerade med rott i
mobilappen Tandem t:slim.

Varning: Visar en varning for
pumpen. Varningar ar markerade
med gult i mobilappen Tandem
t:slim.

Paminnelse: Visar en paminnelse
for pumpen. Paminnelser &r
markerade med blatt i mobilappen
Tandem t:slim.

Avfarda: Visas om du skjuter en
varningsavisering (gul markering)
med fingret &t véanster. Tryck pa den

har ikonen for att avfarda varmingen.

5. Radera: Visas om du skjuter en

paminnelse eller en
informationsavisering (bla
markering) med fingret &t vanster.
Tryck pa den hér ikonen for att ta
bort pdminnelsen eller
informationsaviseringen.

. Startskarm: Visar pumpens

statusfélt, aktuell glukosavidsning,
|IOB-status, CGM-graf, information
om tid inom malomradet och aktuell
status.

Bolus: Navigera till ské&rmen Bolus
for att programmera och dosera en
bolus (endast tillgangligt med
kompatibla enheter).

. Aviseringar: Visar aktiva varningar,

larm, p&minnelser och funktionsfel
for pumpen. Se Avsnitt 4.4 Stall in
mobilaviseringar fér mer
information.

Instéllningar: Navigera till sk&rmen
Instéllningar, inklusive Glukos-
tréskelvarden for visning,
instaliningar for appaviseringar,
installiningar fér datakontroll,
Tandem-kontoinformation,

parkoppling och borttagning av
parkoppling av pump, Om och
Hijalp.
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Aviseringar Aviseringar

Larm tom reservoar
ALL DOSERING STOPPAD!

Byt reservoaren och fyll pa med insulin for att
ateruppta dosering.

18:00, Idag, 14 Nov

Anvand din pump fér att avvisa denna varnina

Varning CGM stiger
Sensorvardet snabbt stigande.

06:00, Idag, 14 Nov

Varning CGM stiger
Sensorvardet snabbt stigande.

06:00, Idag, 14 Nov

Pumpens tid och datum

Din pumps tid och datum skiljer sig fran din
telefons tid och datum. Du kan justera
installningarna for din pumps tid och datum
i pumpmenyn.

00:00, Igar, Nov 14

]

Ta bort

~ ® a e

Startskdrm Bolus Aviseringar Instéllningar

~ ® a e

Startskarm Bolus Aviseringar Instéliningar
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4.11 Skdrmen Instéllningar i

1.

88

mobilappen Tandem t:slim

CGM: Visa CGM-information for
den aktuella sensorsessionen eller
starta en Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorsession.

Varningar och ljud: Aktivera eller
inaktivera push-meddelanden

(t.ex. pumpens varningar och larm,
CGM-varningar och -fel) och

ga direkt till installningar

i smarttelefonens operativsystem
som ar relevanta for mobilappen
Tandem t:slim (t.ex. om du vill tillata
anvandning av mobildata for att
ladda upp data).

App: Redigera instéliningar

for grafvisning och visa
kontoinformation, information om
parkopplad pump, datakontroll,
pump- och CGM-historik samt
ytterligare information om Tandem
och foretagets policyer.

N OBS!

Instélining eller &ndring av vérden for
grafvisning andrar inte ndgra instéliningar
i sjdlva pumpen.

Hjalp: Fa tillgang till hjalpinformation
i appen, inklusive vanliga fragor,
pumpens anvandarguide, en
ordlista for ikoner och grafik och en
appguide som innehaller
information om kompatibilitet med
smarttelefoner, instalining av din
smarttelefon och
felsdkningsinformation.

. Startskarm: Visar pumpens

statusfalt, aktuell glukosavidsning,
|IOB-status, CGM-graf, information
om tid inom malomradet och aktuell
status.

Bolus: Navigera till sk&rmen Bolus
for att programmera och dosera en
bolus (endast tillgangligt med
kompatibla enheter).

. Aviseringar: Visar aktiva varningar,

larm, p&minnelser och funktionsfel
for pumpen. Se Avsnitt 4.4 Stall in
mobilaviseringar for mer
information.

8.

Instéllningar: Navigera till sk&rmen
Instéliningar, inklusive Glukos-
tréskelvarden for visning,
installningar for appaviseringar,
instaliningar for datakontroll,
Tandem-kontoinformation,
parkoppling och borttagning av
parkoppling av pump, Om och
Hjalp.
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Instéllningar

CGM

Hantera, information

Varningar och ljud
Aviseringar

App
Konto, parkopplad pump, grafvisning

@ Hjalp
~=| Anvandarguider, vanliga fragor,

appguide, kontakta Tandem

~ ® a e

Startskarm Bolus Aviseringar Installningar
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4.12 Skirmen Instéllningar — App i

90

mobilappen Tandem t:slim

Instéllningar: Atergé till skarmen
Instéliningar.

Konto: Uppdatera
kontoinformation, inklusive ditt
namn, fédelsedatum, e-postadress
och sékerhetsfraga.

Parkopplad pump: Visa och
hantera vilken pump som &r
parkopplad med din mobilapp
Tandem t:slim.

N OBS!

Anvénd alltid mobilappen Tandem t:slim for
att parkoppla pumpen med smarttelefonen.
Forsok inte att anvdnda Bluetooth-menyn i
smarttelefonen.

Datakontroll: Kontrollera
dataanvandningen for mobilappen
Tandem t:slim.

Visning av graf: Uppdatera malen for
glukosmétning samt frekvensen for
byte av reservoarer och infusionsset.

10.

Information: Fa tillgang till
ytterligare information, inklusive
olika produktidentifierare, lankar till
viktig sékerhetsinformation,
medgivanden och
bruksanvisningar.

Startskérm: Visar pumpens
statusfélt, aktuell glukosavidsning,
IOB-status, CGM-graf, information
om tid inom malomréadet och aktuell
status.

Bolus: Navigera till sk&rmen Bolus
fér att programmera och dosera en
bolus (endast tillgangligt med
kompatibla enheter).

Aviseringar: Visar aktiva varningar,
larm, p&minnelser och funktionsfel
for pumpen. Se Avsnitt 4.4 Stall in
mobilaviseringar for mer
information.

Instéliningar: Navigera till sk&rmen
Instéliningar, inklusive Glukos-
tréskelvarden for visning, installningar
for appaviseringar, instaliningar

for datakontroll,
Tandem-kontoinformation,

parkoppling och borttagning av
parkoppling av pump, Om och Hjalp.
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all T ==

Instéllningar Logga ut

App

Konto
Parkopplad pump
Datakontroll
Visning av graf

Information

~ ® a e

Startskarm Aviseringar Installningar
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4.13 Skdrmen Instéllningar — Hjilp

i mobilappen Tandem t:slim

1. Instélliningar: Atergé till skarmen
Instéliningar.

2. Ordlista for ikoner och grafik: Visa
en ordlista for ikoner och symboler

som du kan hitta i mobilappen
Tandem t:slim.

3. Anvandarguide fér pump: Visa den

senaste anvandarguiden for
pumpen i ett separat
webblasarfonster.

4. Vanliga fragor: Visa hjalpartiklar for

mobilappen i ett separat
webblasarfonster.

5. Appguide: Visa information om
anvandning av appen, inklusive
kompatibilitet med smarttelefoner,
instéllning av din smarttelefon och
felsdkningsinformation.

6. Startskarm: Visar pumpens
statusfalt, aktuell glukosavlasning,

|OB-status, CGM-graf, information
om tid inom méalomréadet och aktuell

status.
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7. Bolus: Navigera till skdrmen Bolus

for att programmera och dosera en
bolus (endast tillgangligt med
kompatibla enheter).

. Aviseringar: Visar aktiva varningar,

larm, p&minnelser och funktionsfel
for pumpen. Se Avsnitt 4.4 Stall in
mobilaviseringar for mer
information.

Instéliningar: Navigera till skérmen
Instéliningar, inklusive Glukos-
trskelvarden for visning,
instéliningar fér appaviseringar,
instaliningar fér datakontroll,
Tandem-kontoinformation,
parkoppling och borttagning av
parkoppling av pump, Om och
Hjalp.



KAPITEL 4 e Lar kdnna din mobilapp Tandem t:slim

Instéllningar

Hjalp

Ordlista for ikoner och grafik
Anvandarguide for pump

Vanliga fragor

Appguide

~ ® a e

Startskarm Aviseringar Installningar
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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@ Funktioner for t:slim X2-insulinpumpen

KAPITEL 5

Komma i gang



5.1 Ladda t:slim X2-pumpen

Pumpen drivs av ett internt
uppladdningsbart litiumpolymerbatteri.
En full laddning récker vanligtvis mellan
4 och 7 dagar, beroende pa din
anvandning av CGM och mobilappen
Tandem t:slim™. Om du anvander
bade CGM och mobilappen Tandem
t:slim kommer batteriet att racka i upp
till 4 dagar. Tank pé att batteritiden for
en laddning kan variera avsevart
beroende pa individuell anvandning,
inklusive mangden doserat insulin,
ské&rmtid och mangden paminnelser,
varningar och larm.

Tillbehor for att ladda frén vagguttag
eller fran en USB-port pa dator
medfdlier pumpen. Anvand endast de
tillbehdr som medfélide din pump for att
ladda den. Kontakta din lokala
kundsupport om du tappar bort nagot
av tillbehodren eller behdver byta ut
nagot av dem.

A VARNING

Du ska ALLTID anvédnda den USB-kabel som
kommer med din t:slim X2™-insulinpump for
att minimera risken for brand eller bréannskador.
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Batterinivaindikatorn visas hogst upp till
vanster pa startskdrmen.
Laddningsnivan sjunker eller stiger med
5 % &t gangen (t.ex. 100 %, 95 %,

90 %, 85 %). Nér laddningsnivan &r
lagre 8n 5 % kommer den att sjunka
med 1 % &t gangen (t.ex. 4 %, 3 %,
2%, 1 %).

Nar du forst far din pump maste du
koppla ihop den med en laddningskalla
innan den kan anvandas. Ladda
pumpen tills batterinivaindikatorn hogst
upp till vanster pé startskdrmen visar
100 % (forsta laddningen kan ta upp till
2,5 timmar).

Tandem Diabetes Care rekommenderar
att du regelbundet kontrollerar
batterinivéindikatorn och att du laddar
pumpen en kort stund varje dag (10—
15 minuter), samt att du undviker att
batteriet laddas ur helt och hallet.

N OBS!

Om batteriet &r helt urladdat kan det hénda att
pumpskérmen inte slds pa omedelbart nér du
ansluter pumpen till en laddningskalla.
LED-lampan runt knappen Start/Snabbolus
kommer att blinka gront tills batteriet ar
tillrackligt laddat for att sdtta p pekskarmen.

Pumpen fungerar som vanligt under
laddning. Du behdver inte koppla bort
dig frdn pumpen medan den laddas.

SETILL att du inte ror dig langre bort 4n
USB-kabelns Iangd nér du &r ansluten till
pumpen och en laddningskélla. Om du ror dig
langre bort &n USB-kabelns langd kan nélen
dras ut fran infusionsplatsen. P& grund av detta
rekommenderas det att inte ladda pumpen ndr
du sover.

N OBS!

Hall laddningskabeln rakt in mot pumpens
USB-port under laddningen. Spénning pa
laddningskabeln kan skada pumpen.

Om du véljer att koppla bort dig frén
pumpen under laddning bor du
radfraga din vardgivare om sarskilda
riktlinjer. Beroende péa hur lange du ar
frankopplad kan du behdva ersatta
missat basal- och/eller bolusinsulin.
Kontrollera ditt BG innan du kopplar
bort dig frdn pumpen och aterigen nar
du kopplar pé dig.

Ladda pumpen fran ett n&tuttag:



1. Anslut den medskickade
USB-kabeln till ndtadaptern.

2. Anslut natadaptern till ett jordat
vagguttag.

3. Anslut den andra dnden av kabeln
till pumpens mikro-USB-port. Rikta
in Tandem-logotypen pa kabeln
med Tandem-logotypen pa
pumpen.

Sa har laddar du pumpen via en
USB-port pa en dator:

Se till att datorn efterlever IEC 62368-1
(eller motsvarande) sékerhetsstandard.

1. Anslut den medskickade
USB-kabeln till din dator.

2. Anslut den andra &nden av kabeln
till pumpens mikro-USB-port. Rikta
in Tandem-logotypen pa kabeln
med Tandem-logotypen pa
pumpen.

Laddningstiden varierar beroende pa
datortyp. Pumpen kommer att visa
meddelandet Varning Anslutningsfel om
den inte laddas korrekt.

Att ladda pumpen med en
USB-adapter for bil:

A VARNING

Nar man anvéander en USB-tillvalsadapter for bil
maste laddaren anslutas till ett isolerat,
batteridrivet 12-voltssystem, som i en bil. Det &r
forbjudet att ansluta fordonsadapterladdaren till
12 V likstrdm (DC) som genereras av en
stromkélla ansluten till vaxelstrém (AC).

1. Anslut USB-kabeln till
USB-adaptern for bil.

2. Anslut USB-adaptern for bilen till ett
jordat strémuttag.

3. Anslut den andra &nden av kabeln
till pumpens mikro-USB-port. Rikta
in Tandem-logotypen pa kabeln
med Tandem-logotypen pa
pumpen.

Nar du laddar pumpen kommer du att
marka foliande:

e Skarmen lyser upp
e Ett varningsljud

e LED-lampan (kanten runt knappen
Start/Snabbolus) blinkar gront
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e Envarningsvibration

¢ En laddningssymbol (blixt) pa
batterinivaindikatorn visas

BEKRAFTA att skarmen slas p4. Du kan hora
pip, k&nna pumpen vibrera och se den gréna
LED-lampan blinka runt kanten pa knappen
Start/Snabbolus nér du ansluter en stromkalla
till USB-porten. Dessa funktioner anvands for att
meddela dig om varningar, larm och andra
héndelser som kan kréva din uppmérksamhet.
Om dessa funktioner inte fungerar ska du sluta
anvanda t:slim X2-pumpen och kontakta lokal
kundsupport.

5.2 Sl pa pumpen

Anslut pumpen till en laddningskélla.
Pumpen avger ett horbart ljud nér den
har slagits pé& och ar klar att anvandas.
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For att satta pé din pumpskarm trycker
du forst pa knappen Start/Snabbolus
och anvander sedan fingertoppen for
att snabbt och latt trycka pa skarmen.
Anvand inte nageln eller andra foremal
for att interagera med skarmen. Det
kommer inte att aktivera skarmen eller
dess funktioner.

Din pump ar utformad for snabb och
enkel atkomst till de funktioner, bade
standard och avancerade, som du
dagligdags anvander for att hantera din
diabetes.

Pumpen har ett flertal
sakerhetsfunktioner for att férhindra
odnskad interaktion med pekskarmen.
Skéarmen lases endast upp genom att
trycka pé 1-2-3 i foljd. Om tre icke
aktiva omréden péa pekskarmen blir
tryckta pa innan ett aktivt omrade
trycks pa, kommer skarmen att stdngas
av for att férhindra odnskad interaktion
med skarmen. Det finns dven en
funktion Sékerhets-PIN som kan stéllas
in for att forhindra oavsiktlig atkomst.
Se Avsnitt 5.14 Aktivera eller inaktivera
sékerhets-PIN.
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N OBS!

N&r du anvander pumpen trycker du pé
Tandem-logotypen for att &terga till
startskérmen eller pé [JCIR for att &terga till
foregaende skarm.

5.4 SIa pa t:slim
X2-pumpskarmen

For att starta din pumpskarm trycker du
pé& knappen Start/Snabbolus uppe pa
pumpen en gang.

v Lasskdrmen visas.

5.5 Vilj sprak

Skérmen for val av Sprak visas nar du
l&ser upp pumpskarmen for forsta
géngen eller nar du laser upp
pumpskarmen efter att du stangt av
pumpen.

S4 har véljer du ditt sprak:

KAPITEL 5 ¢ Komma i gang
5.3 Anvéanda pekskdarmen

1. Tryck pé cirkeln bredvid spraket du
vill ska visas. Tryck pa nedéatpilen
for att visa ytterligare sprakval.

< Language v

English

Esg

ltaliano

2. Tryck pa for att spara ditt val och
fortsatta med pumpkonfigurationen.

5.6 Stinga av pumpskéarme

Tryck p& knappen Start/Snabbolus for
att stdnga av pumpskarmen. Detta
stanger av skdrmen, men inte pumpen.

N OBS!

Sténg alltid av pumpské&rmen innan du lagger
tillbaka pumpen i fodralet eller i en
ficka/kladesplagg. Placera alltid pumpskarmen
vand bort fran huden.
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Pumpen fortsétter att fungera normalt Du maste trycka pa 1-2-3 i folid for att 3. Tryck pa Enhetsinstallningar.
nar skarmen inte &r paslagen. l&sa upp skarmen. Om du inte trycker
pé 1-2-3 i foljd kommer pumpen tvinga 4. Tryck pa Tid och datum.

5.7 stanga av pumpen d|g att trkaa Slfferf0|jden pé nytt
5. Tryck pa Redigera tid.

Om funktionen Sakerhets-PIN ar
For att stanga av pumpen helt, anslut aktiverad s& méaste du ange din kod 6. Tryck pa Tid
pumpen till en stromkalla och hall efter att du I8st upp skérmen. ' '
knappen Start/Snabbolus nedtryckt i

30 sekund 7. Ange timmar och minuter med
sexunaer. 5.9 Redigera tid knappsatsen pa skarmen. Bekrafta
och tryck pa I

5.8 ;'éfa l:llflp stks;:,m en Efter att ha startat pumpen for forsta e ; .
pump gangen ska tid och datum stéllas in. G& 8. Tryck pa Tid pa dagen for att stélla
o , o ) tillbaka till den hér sektionen om du in AM eller PM, eller tryck pa
Lasskédrmen visas varje gang du satter behdver redigera tiden for resor i andra 24-timmarstid for att vaxla till den
pa skarmen och efter att ett bolus- eller tidszoner eller sommar- eller vintertid. instaliningen.
ett tempvarde begarts. S& hér laser du
upp skarmen: 9. Bekrafta att den korrekta tiden ar
o SEALLTID TILL att korrekt tid och datum &r installt angiven och tryck pa K4
1. 'Is'rg/crl;/ga kggplpen i din pump. Att inte ha korrekt tid och datum installt
art/snabbolus. kan paverka saker insulindosering. Kontrollera alltid Tids- och datumredigeringar kommer inte
5 Trvok bA 1 att AM/PM-instéliningarna &r korrekta nér du att sparas forrén du trycker pa [£24.
- fyekpat. staller in tiden, om du anvéinder
. 12-timmarsklockan. AM ska anvéndas frén 5.10 Redigera datum
8. Tryckpa2. midnatt till 11:59 AM. PM ska anvandas frén .
4, Tryck pa 3. lockan tolv pd dagen tl 11:59 PM. 1. Fran skarmen Tid och datum

. . o 1. Frén startskdrmen trycker du pa trycker du pa Redigera datum.
v Pumpskarmen ar nu upplast. Den INSTALLNINGAR
senaste skdrmen som visades ' 2. Tryck pé Dag.

kommer att visas. 2. Tryck pa nedatpilen.
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3. Ange aktuell dag med knappsatsen Max basal. Du kan stélla in Max basal 5. Tryck pa Max basal.
péa skarmen. Bekrafta och tryck pa fran 0,2 till 15 enheter per timme.
. Réngl’ med din lakare for att stélla in 4 Pumpinstallningar
ratt Max basal.
4. Tryck pa Manad. )
F OBS' Snabbolus
5. Hitta och tryck p& aktuell ménad Om du stéller in Max basal efter att du har stallt Mo bole 10E
som visas till hoger. Anvand in nagon av dina personliga profiler, kan du inte R
Uppét-/nedatpilarna for att se stélla in din Max basal lagre an for ndgot av dina - 3 Eftim
manader som inte visas. befintliga basalvdrden. Se Avsnitt 6.3 Skapa en
ny profil.

6. Tryck pa Ar.
1. Frén startskdrmen trycker du pa

7. Ange aktuellt &r med knappsatsen INSTALLNINGAR. 6. Anvand knappsatsen pé skarmen
péa skarmen. Bekrafta och tryck pa och ange ett vérde for Max basal
Cv | 2. Tryck pa Min pump. som ar mellan 0,2-15 enheter.
8. Bekrafta att korrekt datum &r 3. Tryck pé Personliga profiler. 7. Tryck pa K.
angivet och tryck pa K2 i i
4. Tryck pa Pumpinstallningar. 8. Granska det nya véardet fér Max

basal och tryck pé 2.
5.11 Max basal
9.

Bekrafta instaliningar och tryck pa

Installningen Max basal I&ter dig stélla in (v}

en grans for basalvardet som &r instéallt i .

din personliga profil, och &ven den v' Skérmen INSTALLNING SPARAD
mangd insulin som ska doseras nér du visas kort.

anvander en tempbasal.
Standardvérdet for Max basal &r

Du kan inte stélla in ngra basalvarden 3 enheter per timme. Om du uppdaterar
eller tempbasalvérden som &verskrider din pump fran en version som inte
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tidigare hade en instéllining for Max basal
kommer Max basal att stéllas in till ett
varde som ar tva ganger stérre an det
hogsta basalvardet i din pump.

N OBS!

Nar Control-IQ+™ -teknologien dr paslagen kan
Max basal dverskridas om Control-1Q+-
teknologien forutspar att du kommer att behdva
mer insulin for att hélla dig inom malintervallet.
Instéllningen av Max basal péverkar inte
Control-IQ-+-teknologiens funktion.

5.12 Skdrminstallningar

Skarminstaliningarna for din t:slim
X2-pump inkluderar skdrmtimeout.

Du kan stalla in skarmtimeout for den
tidslangd du vill att skarmen ska vara pa
innan den stéangs av automatiskt.
Standardvardet for skarmtimeout ar

30 sekunder. Alternativen ar 15, 30, 60
och 120 sekunder.

Du kan alltid stdnga av skérmen innan
den automatiskt sténgs av genom att
trycka pa knappen Start/Snabbolus.

1. Frén startskérmen trycker du pa
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa nedatpilen.

3. Tryck pé Enhetsinstallningar.
4. Tryck pa Skarminstéllningar.
5. Tryck pa Skarmtimeout.

6. VAl dnskad tid och tryck pa i£Zs.

Ljudvolymen ér forinstalld pa hog.
Ljudvolymen kan anpassas for larm,
varningar, paminnelser, knappsatsen,
bolus, snabbolus och fyll slangen.
Alternativen for ljudvolymen ar hog,
medium, lag och vibration.

Anvand INTE vibrationsfunktionen fér varningar
och larm nér du sover om du inte fatt klartecken
for detta frén din vardgivare. Om ljudet for
varningar och larm &r installt pa hogt hjélper det
dig att inte missa en varning eller ett larm.

1. Frén startskdrmen trycker du p&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa nedatpilen.
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@

Tryck pé Enhetsinstallningar.

4. Tryck pé Ljudvolym.

5. Tryck pa onskat alternativ. Anvand
Uppat-/nedatpilarna for att visa
ytterligare alternativ.

6. Valj dnskad volym.

7. Fortséatt att géra andringar for alla

alternativ for Ljudvolym genom att

upprepa stegen 5 och 6.

8. Tryck pa nar alla andringar ar
genomforda.

5.14 Aktivera eller inaktivera

sakerhets-PIN

Séakerhets-PIN ar som standard
inaktiverat. Nar du har aktiverat
Sakerhets-PIN kan du inte lasa upp och
anvanda pumpen utan att ange en
sakerhets-PIN. Folj dessa steg for att
aktivera en Sakerhets-PIN.

1. Frén startskérmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.
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2. Tryck pa nedatpilen.

3. Tryck pa Enhetsinstallningar.
4. Tryck pa nedatpilen.

5. Tryck pa Sékerhets-PIN.

6. Tryck pa Sakerhets-PIN for att
aktivera funktionen.

7. Tryck pa fér att skapa din
sékerhets-PIN.

8. Ange ett nummer mellan fyra och

sex siffror p& knappsatsen. Koden
kan inte borja med siffran noll.

9. Tryck pé B

10. Tryck pa [ for att verifiera din
sékerhets-PIN.

11. Ange koden en gang till pa
knappsatsen for att verifiera den
nya koden.

12. Tryck pé e

v' Skarmen KOD SKAPAD visas.
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13. Tryck pa for att aktivera
Sékerhets-PIN.

14. Tryck pé 2.
Du kan byta sékerhets-PIN eller

upphadva en gammal sékerhets-PIN om
du glémmer din sdkerhets-PIN.

1. Frén startskdrmen trycker du pé&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa nedatpilen.

3. Tryck pa Enhetsinstallningar.

4. Tryck pa nedatpilen.

5. Tryck pa Sakerhets-PIN.

6. Tryck pa Byt sakerhets-PIN.

7. Tryck pé B

8. Ange aktuell sékerhets-PIN pa
knappsatsen. Om du gldmmer din
sdkerhets-PIN anvander du

upphavningskoden 314159.

» Du kan anvanda upphévningskoden sé&
manga ganger som du behdver och den

9.

kommer varken att aterstallas eller
andras till en annan kod. Den kan
anvandas for att 1sa upp pumpen nar
funktionen Sékerhets-PIN ar aktiverad.
Om du vill kan du anvanda den som en
giltig sékerhets-PIN.

Tryck pé B2

10. Tryck pa fér att ange en ny

sékerhets-PIN.

11. Anvand knappsatsen for att ange

en ny sakerhets-PIN.

12. Tryck pé IEA&.

13. Tryck p& fér att verifiera din nya

sékerhets-PIN.

14. Ange koden en gang till pa

knappsatsen for att verifiera den
nya koden.

15. Tryck pé B

v

Skéarmen KOD UPPDATERAD
visas.

16. Tryck pa iK24.
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5.15 Mobilanslutning

Du kan ansluta en kompatibel

smarttelefon till pumpen for att visa

pumpinformation och utféra vissa

pumpfunktioner p& den smarttelefonen

med hjalp av mobilappen Tandem

t:slim. Se Avsnitt 4.3 Ansluta till en

smarttelefon for detaljerade anvisningar

om hur du parkopplar eller tar bort

parkopplingen mellan smarttelefonen I

och pumpen.

N OBS!

Aktivera inte mobilanslutningen om du inte
anvander eller har tillgang till mobilappen
Tandem t:slim. Pumpens batteritid kan paverkas
om du aktiverar mobilanslutningen.
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 6

Installningar for
Insulindosering



KAPITEL 6 ¢ Instéllningar fér insulindosering

16 ikt 6 I e Bolusinstaliningar: Instalining for
6. g;’:fr“sért o insulinduration och kolhydrater (p&/av).

A VARNING

Borja INTE anvénda pumpen forrdn du radfragat
din vardgivare for att avgora vilka av
funktionerna som r bast Idmpad for dig. Det ar
bara din vardgivare som kan hjdlpa dig
bestdmma och justera basalvarden, KH-kvoter,
korrektionsfaktorer, BG-mél och duration for
aktivt insulin. Dessutom kan endast din
vardgivare faststalla dina CGM-installningar och
hur du bdr anvénda din sensortrendinformation
for att hjélpa dig hantera din diabetes. Felaktiga
instaliningar kan resultera i dverdosering eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
handelser med hypoglykemi (1&gt BG) eller
hyperglykemi (hdgt BG).

En personlig profil & en grupp
instaliningar som faststéller basal- och
bolusdosering inom bestdmda
tidssegment under en
24-timmarsperiod. Varje personlig profil
kan anpassas med ett namn. Foéljande
kan stéllas in i en personlig profil:

e Tidsinstallningar: Basalvarde,
korrektionsfaktor, KH-kvot och
BG-mal.
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N OBS!

For att kunna aktivera Control-IQ+™-teknologin
maste tidsinstaliningarna vara fullsténdiga for
varje tidssegment och kolhydratinstaliningen
maste aktiveras i bolusinstéllningarna.

t:slim X2-pumpen anvander
instéliningarna i din aktiva profil for att
berékna doseringen av basalinsulin,
maltidsbolusar och korrektionsbolusar
baserade pa ditt BG-mal. Om du bara
faststéller ett basalvarde i
tidsinstéllningarna kommer pumpen bara
att kunna dosera basalinsulin samt
standardbolusar och fériangda bolusar.
Din pump kommer inte att berékna
korrektionsbolusar.

Upp till sex olika personliga profiler kan
skapas och upp till 16 olika
tidssegment kan stéllas in for varje
personlig profil. Att ha flera personliga
profiler gdr att du kan leva mer flexibelt.
Du kan till exempel ha profiler for
vardag och helg om du har olika
insulindosering under veckodagar och
helger, baserade pa scheman,
maltidsintag, aktivitet osv.

N OBS!

Vissa av instéllningarna for din personliga profil
asidosétts nar Control-IQ+-teknologin aktiveras.
Se Kapitel 30 Introduktion till
Control-1Q+-teknologin.

Na&r du skapar en personlig profil kan du
stélla in nagon eller alla av foljande
tidsinstallningar:

e Basalvarde (ditt basalvarde i
enheter/timme)

e Korrektionsfaktor (mangden som
1 enhet insulin séanker BG med)

e KH-kvot (gram kolhydrater som
tacks av 1 enhet insulin)

e  BG-mél (din idealniva for BG, métt i
mmol/I)

Trots att du inte behdver definiera alla
installningar kraver vissa
pumpfunktioner att vissa installningar
definieras och aktiveras. Nar du skapar
en ny profil ombeds du via pumpen att
redigera de installningar som kravs
innan du kan fortséatta.

Omréaden du kan ange for
tidsinstaliningar &r:
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Basal (omrade: 0 och 0,1 till
15 enheter/timme)

A VARNING
Control-IQ+-teknologien atergér till din
programmerade basalvarde nér pumpen
inte har fatt ndgon CGM-avldsning pa

20 minuter. Till exempel ndr pumpen och
CGM é&r utom réackhall, under sensorns
uppstartsperiod, nédr en sensorsession
avslutas eller nar det uppstar ett sandar-
eller sensorfel.

N OBS!

Basalvardet far inte verstiga den Max basal
som har stéllts in i pumpinstéliningama
(Avsnitt 5.11 Max basal). Om du staller in Max
basal efter att du har stallt in ndgon av dina
personliga profiler kan du inte stélla in din Max
basal ldgre &n for ndgot av dina befintliga
basalvérden.

Korrektionsfaktor (omrade:
1 enhet:0,1 mmol/I till
1 enhet:33,3 mmol/l)

KH-kvot (omrade: 1 enhet:1 gram
till 1 enhet:300 gram)

En KH-kvot p& under 1:10 kan
hojas i steg om 0,1 gram. En

KH-kvot pa till exempel 1:8,2 kan
programmeras.

BG-mél (omrade: 3,9 mmol/I till
13,9 mmol/l)

Dessutom kan du stélla in nagon eller
alla av féljande bolusinstaliningar:

Insulinduration (den tid som
insulinet ar aktivt och tillgangligt i
kroppen efter att en bolus har
doserats)

KH ("pa&” indikerar att du anger
gram kolhydrat; "av” indikerar att du
anger insulinenheter)

N OBS!

Om du &ndrar instaliningen for kolhydrater
pé& pumpen andras boluskalkylatorerna
béde pa pumpen och i mobilappen Tandem
tislim™,

Standardinstaliningarna och omradet
for bolusinstéaliningar ar féljande:

Insulinduration (standard: 5 timmar;
omrade: 2 till 8 timmar)

N OBS!

Né&r du anvénder Control-I0-+-teknologin stélls
insulindurationen in pa fem timmar och kan
inte &ndras. Durationen anvands for alla
bolusdoseringar samt for basaljusteringar som
Control-IQ-+-teknologin utfor.

e KH (standard: beror pa
pumphistorik)

jm OBS!

Om du har f&tt en ny pump med
Control-IQ+-teknologi kommer
standardinstéliningen att vara pa. Om du
har uppdaterat pumpen ar
standardinstéliningen samma som du
tidigare stallde in p& pumpen. Kontrollera
att instéliningen for KH-kvot ar aktiverad for
att kunna anvanda Control-1Q+-teknologin.

Insulinduration och Insulin i kroppen
(10B)

Din pump kommer ihag hur mycket
insulin den har tillfort fran tidigare
bolusar. Den gor det med hjélp av
insulindurationen. Insulindurationen
aterspeglar den tid som insulinet aktivt
sanker ditt BG.
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KAPITEL 6 ¢ Instéllningar fér insulindosering
Medan instéliningarna for s . v" Skarmen Profilinstaliningar visas.
insulinduration speglar hur l1&nge insulin 6.2 Skapa din forsta profil

fran tidigare bolusar sanker ditt BG Lo . - Profilinstallningar
speglar funktionen I0B hur mycket Om du for nérvarande anvander
insulin som finns kvar i kroppen frén insulininjektioner kan du skapa din —
tidigare bolusar. I0B visas alltid p& startprofil med hjélp av kalkylatorn for Jag kommer fran injektioner
startskdrmen och anvands i Profilinstallningar. Kalkylatorn fér
bolusdoseringsberakningar nér det ar profilinstéliningar anvénder din vikt och
tilampligt. N&r du anger ett BG-vérde Totalt dagligt insulin for att skapa Jag kommer fran en pump
under programmering av bolus kommer din profil.
pumpen att ta IOB i beaktning och M OBS!
justera beraknad bolus om ndédvandigt. Co o
Kalkylatorn for profilinstéllningar ar endast

Insulindurationen visas pa startskdrmen tillganglig den forsta gangen en ny pump e Om du trycker pa Jag kommer fran
nar Control-IQ+-teknologin inte ar installeras. Den hér funktionen kan inte injektioner kan du antingen skapa
aktiverad. anvandas efter den forsta profilinstaliningen. din egen profil genom att trycka pa

o s . . s Ange mina egna instaliningar
(I;%_aqfrag? g'n va_lrdgllvarell‘or att stalla in 1. Frén startskérmen trycker du p& eller anvanda pumpens

in insulinduration komrekt. INSTALLNINGAR. standardinstaliningar genom att
Om du har aktiverat trycka pa Foresla instélliningar
Control-IQ+-teknologin omfattar IOB all 2. Tryck pa Min pump. at mig.
basalvardeering 6ver och under det 5 s

. . 3. Tryck pd Personliga profiler. ¢ Omdutrycker pa Jag kommer fran

Sl tey ot ek e pump ommer 4 kaps
; . B 4. Tryck pa E3R for att skapa en och ange din forsta profil enligt
inte pa startskarmen. n;/yproﬁ‘)il. P beskrivningen i Avsnitt 6.3 Skapa en
Insulindurationen &r installd pa 5 timmar ny profi.

nar Control-1Q+-teknologin ar aktiverad
och kan inte &ndras.
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Profilinstaliningar

S4 har anvander du kalkylatorn for
profilinstaliningar for att skapa din
forsta profil:

1. Tryck pa Foresla instéllningar
at mig.

4= Profilinstallningar

Foresla installningar at mig

Ange mina egna instaliningar

2. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange ett profilnamn (upp till
16 tecken) och tryck pa K24

3. Tryck pa Vikt.

4. Tryck pa pund eller kilogram for att
ange viktenhet.

5. Tryck pé B

6. Anvand skarmens knappsats for att
ange viktvardet. Vikten kan stéllas in
frén minst 1 kilogram (pund) till
haégst 999 kilogram (pund).

7. Tryck pé B
8. Tryck pa Totalt dagligt insulin.

9. Anvand sifferknappsatsen for att
mata in totala enheter insulin som
normalt kravs under en
24-timmarsperiod. Totalt dagligt
insulin kan stéllas in fran minst
1 enhet till hogst 999 enheter. Den
har mangden méste omfatta bade
langverkande och snabbverkande
insulin.

N OBS!

De varden som anges for vikt och TDI pa
skarmen for profilinstaliningar ar separata frén
de vdrden som anges for vikt och TDI for
Control-1Q+-tekniken. Se Kapitel 31 Konfigurera
och anvanda Control-IQ-+-teknologin for mer
information om hur du aktiverar
Control-1Q+-teknologi.

N OBS!

Om de varden som anges for vikt eller TDI
resulterar i ett basalvarde, korrektionsfaktor eller

KAPITEL 6 e Instéllningar for insulindosering

kolhydratkvot som ligger utanfér pumpens
tilldtna intervall, skapas ingen profil och ett
meddelande uppmanar dig att kontakta din
Tandem-tranare eller 1&kare for ytterligare
végledning. Se Avsnitt 6.1 Oversikt dver
personliga profiler for tillatna intervall for
basalvarde, korrektionsfaktor och kolhydratkvot.

10. Tryck pé B2

11. Tryck pé g2 for att spara
instaliningarna fér vikt och TDI.

v Skérmen SKAPA
PROFILINSTALLNINGAR
visas tillfalligt.

Funktionen for profilinstaliningar &r avsedd

att fungera med TDI baserat pa
injektionsbehandling. Anvénd inte funktionen for
profilinstaliningar om du kommer frén en
pumpbehandling. Anvandning av funktionen for
profilinstaliningar med en TDI fran befintlig
pumpbehandling kan leda till undertillférsel av
insulin, vilket kan leda till hyperglykemi

(hdgt BG). Testa alltid ditt BG vid behov.
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KAPITEL 6 ¢ Instéllningar fér insulindosering

Ange alla instaliningar

For att ange pumpinstaliningar som
tilhandahalls av din vardgivare for att
skapa din férsta profil:

1.

Tryck pa Ange mina egna
instaliningar.

Anvand knappsatsen péa skarmen,
ange ett profilnamn (upp till
16 tecken) och tryck pa 2.

Tryck pa Tryck for att stalla in.
Programmera dina

pumpinstaliningar enligt Avsnitt 6.4
Programmera en ny personlig profil.

6.3 Skapa en ny profil

Du kan skapa upp till sex personliga
profiler, men endast en i taget kan vara
aktiv. P& skarmen Personliga profiler
ligger den aktiva profilen hogst upp pa
listan och ar markerad som PA.

Réadfraga din vardgivare for att stélla in
personlig profil korrekt.

S& har skapar du en ny personlig profil:
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Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

. Tryck pa Min pump.
. Tryck pa Personliga profiler.

. Tryck pa for att skapa en

ny profil.

. Anvand knappsatsen pa skarmen,

ange ett profilnamn (upp Hill
16 tecken) och tryck pé K2

For att anvanda bokstavsknappsatsen
trycker du en gang for forsta
bokstaven, tva snabba tryck for
mittenbokstaven och tre snabba tryck
for tredje bokstaven.

6. Tryck pa Redigera for att borja
stalla in insulindoseringar.

Profile 1

stallningar

Bolusinstallningar

5 tim

6.4 Pro?rammera en ny personlig
profil

Né&r de personliga profilerna har skapats
maste installningarna programmeras.
Det forsta tidssegmentet startar vid
midnatt.

¢ Du maste programmera ett
basalvérde for att kunna ha en
personlig profil som du kan aktivera.

¢ Du méste ha kolhydrater aktiverade
och du méste stélla in ett
basalvarde, korrektionsfaktor,
KH-kvot och BG-mal for att aktivera
Control-IQ+-teknologin.



o Setill att du trycker pa [£24 efter att
du angett eller &ndrat ett varde.

Bekrafta ALLTID att decimaltecknet ar placerat
korrekt ndr du anger information for din
personliga profil. Felaktig placering av
decimaltecken kan hindra dig fran att fa den
korrekta mangd insulin som din vardgivare har
ordinerat.

Tidsinstallningar

ISF

KH-kvot

BG-mal

1. Na&r den nya profilen har skapats
trycker du pa Basal.

2. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange ditt basalvérde och tryck pa
2

N OBS!

Om du tidigare har stéllt in en Max basal i
pumpinstéliningarna méste basalvardet
som anges hér vara lagre dn den Max basal
som angetts i pumpinstaliningarna.

. Tryck pa Korrektionsfaktor.

. Ange korrektionsfaktorn med hjalp

av knappsatsen pé skarmen och
tryck pé B

. Tryck p& KH-kvot.

. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange din KH-kvot och tryck pé [

. Tryck pa BG-mal.

. Anvand knappsatsen pa skérmen

for att ange ditt BG-mél och tryck

=Y v §

N OBS!

Nar Control-IQ+-teknologin har aktiverats
stélls standardvérdet for BG-mél in p&
6,1 mmol/I. For information om
malomréden och hur Control-IQ+-
teknologin fungerar, se Kapitel 30
Introduktion till Control-1Q+-teknologin.

KAPITEL 6 e Installningar for insulindosering

9. Granska angivna varden och tryck

pa K.
10. Bekrafta instéliningar.

« Tryck pa om angivna data &r
korrekta.

« Tryck pa B3R for att gora
andringar.

11, Tryck pa G for att stélla in
bolusinstaliningar eller tryck pé
for att skapa ytterligare
tidssegment.

L

L&agga till fler tidssegment

Nér du l&gger till fler tidssegment
kopieras de instéliningar du angav i

111



KAPITEL 6 ¢ Instéllningar fér insulindosering

tidigare tidssegment och visas i det nya
segmentet. Detta gor det enkelt f6r dig
att justera endast de instéllningar du vill,
i stéllet for att behdva ange dem pé nytt
igen.

1.
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Pa skarmen Lédgg till segment
trycker du pa Starttid.

Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange tidpunkten (timme och
minuter) da du vill att segmentet ska
bérja och tryck pé K2

Pa skarmen Lédgg till segment
trycker du pa Tid pa dygnet for att
vélja AM eller PM.

Om du angett ett tidssegment som
ar efter 12:00 &ndras tiden
automatiskt till PM.

Tryck pa B

Upprepa stegen 1 till 10 frén
Avsnitt 6.3 Skapa en ny profil fér alla
segment du vill skapa (upp till 16).

F&r att hitta tidssegment i listan som
inte visas pa den forsta skarmen
trycker du pa nedatpilen.

Bolusinstaliningar

1.

Tryck péa skarmen
Bolusinstaliningar.

= Profile 1

Tidsinstallningar 00:(

1 1:0.1

Bolusinstallningar

Tryck pé Insulinduration.

4= Bolusinstallningar

Insulinduration

Kolhydrater

Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange 6nskad duration for aktivt insulin
(2-8 timmar) och tryck pa K2

4. Granska angivna varden och tryck

pa K.
5. Bekréfta instéllningar.

« Tryck pa om angivna data &r
korrekta.

+ Tryck pa for att gdra
andringar.

L&gga till fler personliga profiler

Om du vill Iagga till en profil som delar
instaliningar med en befintlig profil, se
Avsnitt 6.6 Duplicera en befintlig profil.

6.5 Redigera eller granska en

befintlig profil

1. Frén startskérmen trycker du pé
INSTALLNINGAR och sedan pa
Min pump och Personliga profiler.

2. Tryck pa namnet pa den personliga
profil som du vill redigera eller
granska.

3. Tryck pa Redigera.



N OBS!

Om du vill granska instéllningarna utan att
redigera dem hoppar du éver de
aterstdende stegen i det hér avsnittet. Du
kan trycka pé B for att navigera till listan
over personliga profiler eller trycka pa
Tandem-logotypen for att aterga till
Startskarmen.

. Tryck pa panelen Tidsinstallningar.

. Tryck pa dnskat tidssegment for att
redigera.

. Tryck pa Basal, Korrektionsfaktor,
KH-kvot eller BG-mal for att géra
andringar efter behov med hjalp av
knappsatsen péa skarmen. Tryck

=1 v §

. Granska nyligen gjorda andringar
och tryck pa K24

. Bekréfta instéliningar.

= Tryck pa om angivna data &r
korrekta.

« Tryck pa for att géra
andringar.

9. Upprepa stegen 5-8 for att redigera
andra tidssegment.

10. Tryck pa G efter att ha redigerat
alla tidssegment.

11. Tryck pa panelen Bolusinstalliningar
for att &ndra Insulinduration eller
Kolhydrater efter behov. Ange
Onskade &ndringar med knappsatsen
pé skarmen. Tryck pa K2

12. Bekréfta instéliningar.

= Tryck pa om angivna data &r
korrekta.

« Tryck pa och gér &ndringar.

N OBS!
Om du vill 1agga till ett tidssegment trycker du
pa och anger dnskad starttid.

N OBS!

Om du vill ta bort ett tidssegment trycker du péa
X till vanster om tidssegmentet och trycker pé
fr att bekréfta.
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6.6 Duplicera en befintlig profil

1. Frén startskérmen trycker du pé
INSTALLNINGAR och sedan pa
Min pump och Personliga profiler.

2. Tryck pa namnet pa den personliga
profil som du vill duplicera.

3. Tryck pa Duplicera.

4. Bekrafta profilen du vill duplicera
genom att trycka pé K.

5. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange namnet (upp till 16 tecken) pa
den nya profilen och tryck pa [£2.

v Skarmen PROFILDUPLICERING
visas.

V" En ny personlig profil kommer att
skapas, med samma instaliningar
som den duplicerade profilen.

6. Tryck pa skarmen Tidsinstéllningar

eller Bolusinstalliningar for att géra
andringar i den nya profilen.
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6.7 Aktivera en befintlig profil

1. Frén startskérmen trycker du pa
INSTALLNINGAR och sedan péa
Min pump och Personliga profiler.

2. Tryck pa namnet p& den personliga
profil som du vill aktivera.

= Alternativen Aktivera och Ta bort
ar inaktiverade for den aktiva
profilen eftersom profilen redan ar
aktiverad. Du kan inte ta bort
profilen forran du har aktiverat en
annan profil.

= Om du bara har en angiven profil
aktiveras den profilen
automatiskt.

3. Tryck pa Aktivera.

V" En skarm for att bekrafta
aktiveringen visas.

4. Tryck pé B

V' Skarmen PROFIL AKTIVERAD
visas.
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6.8 Byta namn pa en befintlig

profil

—

Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR och sedan pa
Min pump och Personliga profiler.

2. Tryck pa namnet pa den personliga
profil som du vill byta namn pa.

3. Tryck pa nedatpilen och sedan Byt
namn.

4. Anvand knappsatsen pa skarmen,

byt namn pa profilen (upp till 16
tecken) och tryck pa K2

6.9 Ta bort en befintlig profil

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR och sedan pa
Min pump och Personliga profiler.

2. Tryck pa namnet pa den personliga
profil som du vill ta bort.

N OBS!
Den aktiva personliga profilen kan inte tas
bort.

3. Tryck pa Ta bort.

4. Tryck pa B

v' Skérmen PROFIL BORTTAGEN
visas.

6.10 Starta ett temporirt
basalvirde

Ett tempbasal anvands fér att andra det
aktuella basalvardet med en procentsats
under en viss tidsperiod. Dessa
funktioner kan vara hjidlpsammai
situationer sdsom vid traning eller
sjukdom.

Standardvardena for tempbasal &ar
100 % (aktuellt basalvarde) och en
varaktighet p& 15 minuter. Tempbasal
kan stallas in fran ett minimum p& 0 %
av aktuellt basalvarde till ett maximum
pé 250 % av aktuellt basalvarde i steg
om 1 %.

Duration kan stéllas in fran ett minimum
pa 15 minuter till ett maximum pa
72 timmar i steg om 1 minut.

Om du programmerar en tempbasal
storre &n 0 %, men mindre an det



minsta tillatna basalvardet pa

0,1 enheter/timme, kommer du att
meddelas att det valda vardet ar for lagt
och att det kommer att stallas in pa
minsta til&tna vérde for dosering.

Om du programmerar en tempbasal
hogre &n det hogsta tillatna basalvardet
péa 15 enheter/timme, eller hdgre &n
instaliningen for Max basal i
pumpinstéliningarna, meddelas du att
det valda vardet ar for hdgt och att det
kommer att sénkas sa att det inte
Overskrider den hogsta tillatna
doseringsgransen.

1. Frén startskédrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Aktivitetsprofil.

3. Tryck pa Tempbasal.

4. Tryck pa Tempbasal igen.

5. Ange 6nskad procent med
knappsatsen pa skarmen. Aktuellt
varde ar 100 %. En &kning &r storre
an 100 % och en minskning &r
mindre &n 100 %.

7. Tryck pa Duration. Ange 6nskad

tidsram fér tempbasal med
knappsatsen péa skarmen. Tryck pa
(v}

Du kan alltid trycka pé Visa enheter
for att se de faktiska enheter som
ska doseras.

8. Bekréfta instaliningarna och tryck

o] v §

V' Skarmen TEMPBASAL STARTAD
visas kort.

v’ L4sskdrmen kommer att visas
tillsammans med ikonen som
indikerar att en tempbasal &r aktiv.

= Ett Tien orange ruta innebér att
en tempbasal ar aktiv.

= Ett Tienrdd ruta innebar att en
tempbasal pa 0 enheter/timme
ar aktiv.

N OBS!
Om en tempbasal &r aktiv nér du stoppar
insulin, samt nér du byter reservoar eller

KAPITEL 6 e Instéllningar for insulindosering

6. Tryck pa K.

infusionsset, forblir timern for tempbasal aktiv.
Tempbasal &terupptas nar insulindoseringen
aterupptas sa lange det finns tid kvar pa timern
for tempbasal.

6.11 Stoppa en tempbasal

S& hér stoppar du en aktiv tempbasal:

1. Frén startskdrmen trycker du pé&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Aktivitetsprofil.

3. P& skarmen Aktivitetsprofil trycker
du pa B till hdger om Tempbasal.

4. P& bekréftelseskarmen trycker du
pa K.
V' Skarmen TEMPBASAL STOPPAD

visas innan den atergér till sk&rmen
Aktivitetsprofil.
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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@ Funktioner for t:slim X2-insulinpumpen

KAPITEL 7

Vard av infusionsplats och
laddning av reservoar



A VARNING

Anvand ENDAST reservoarer och infusionsset
med matchande kopplingar och f6lj respektive
bruksanvisning. Underlatenhet att gora detta
kan resultera i dver- eller underdosering av
insulin och kan orsaka hypoglykemi (Iagt BG)
eller hyperglykemi (hogt BG).

A VARNING

Anvénd ENDAST infusionsset som &r 58, 82
eller 110 cm (23, 32 eller 43 tum) langa och
som &r godkénda fér anvandning med t:slim
X2-pumpen.

A VARNING

Folj ALLTID instruktionerna i den bruksanvisning
som medfdljde ditt infusionsset mycket noga
vad galler korrekt insttning och vérd av
infusionsplatsen. Underlatenhet att gora detta
kan resultera i Gverdosering eller underdosering
av insulin eller infektion.

A VARNING

Placera INTE infusionssetet pé arr, kndlar,
leverfléckar, bristningar eller tatueringar. Placering
av infusionssetet pd négon av dessa platser kan
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orsaka svullnad, irritation eller infektion. Detta kan
paverka insulinupptaget och orsaka hypoglykemi
(1&gt BG) eller hyperglykemi (hogt BG).

KONTROLLERA din infusionsplats dagligen for
korrekt placering och eventuella lackage. BYT
UT infusionssetet om du marker lackage runt
platsen eller om du misstanker att din
infusionssetnal kan ha rubbats. Felaktiga
placeringar eller lackage runt infusionsplatsen
kan orsaka underdosering av insulin.

Byt INTE ditt infusionsset innan l&ggdags eller
om du inte kommer kunna testa ditt BG 1—

2 timmar efter att det nya infusionssetet ar pa
plats. Det &r viktigt att bekréfta att infusionssetet
&r infort korrekt och att det doserar insulin. Det
ar ocksa viktigt att agera snabbt vid eventuella
problem med inforingen for att sakerstalla
kontinuerlig insulindosering.

Allméanna riktlinjer
Val av omrade

e Ditt infusionsset kan béras var som
helst pé din kropp dar du normalt sett
skulle injicera insulin. Absorbering

KAPITEL 7 e Vard av infusionsplats och laddning av reservoar
7.1 Val och skotsel av
infusionsplats

varierar fran plats till plats. Diskutera
valmajligheter med din vardgivare.

* De vanligaste platserna ar buken,
hogt upp pé skinkan, hofterna,
Overarmarna och laren.

e Buken ar den mest populara
platsen eftersom den har mycket
fettvédvnad. Om du anvander
bukomradet, UNDVIK:

= Omréden som trycks ihop,
sésom byxlinningen, midjan eller
dar du normalt sett bojer dig.

= Omréden inom 5 cm (2 tum) frén
din navel.

e Undvik platser med arr, leverflackar,
bristningar eller tatueringar.

e Undvik omraden inom 7,6 cm
(8 tum) frin CGM-sensorplatsen.

Rotera plats

BYT infusionsset var 48:e timme om du anvénder
insulin Humalog, Admelog/Insulin lispro Sanofi eller
Lyumijev och var 72:e timme om du anvander
insulin NovoLog/NovoRapid eller Trurapi/Insulin
aspart Sanofi, Tvatta dina hénder med



antibakteriell tval innan du hanterar infusionssetet
och rengdr noggrant inforingsplatsen pé din kropp
for att undvika infektion. Kontakta din vardgivare
om du har symptom pd infektion pé din
infusionsplats.

Infusionssetet méaste bytas ut och
roteras var 48:e timme om du
anvander insulin Humalog,
Admelog/Insulin lispro Sanofi eller
Lyumjev och var 72:e timme om du
anvander insulin Novol.og/NovoRapid
eller Trurapi/Insulin aspart Sanofi, eller
oftare vid behov.

Du kommer av erfarenhet att hitta
omraden som inte bara ger battre
absorbering, utan som ocksa &r
bekvamare. Kom ihag att
arrbildning och kndlar kan uppsta
om du anvander samma plats
ménga génger, vilket kan paverka
insulinabsorberingen.

Radfraga din vardgivare for att
etablera ett rotationsschema som
bast passar dina behov.
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Omréden pa kroppen for inféring av infusionsset
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Hall det rent

e Nar du byter infusionsset ska du
anvanda ren teknik for att undvika
infektion.

Tvétta dina hander, anvand
bakteriedddande tvéattlappar eller
forberedelseprodukter for
infusionsplatser och hall omradet
rent.

Forberedelseprodukter for
infusionsplatser som &r bade
bakteriedddande och sjalvhaftande
ar att féredra.

7.2 Bruksanvisning fir reservoar

For fullst&dndig information om markning
pé reservoaren kan du konsultera
bruksanvisningen som medfoljer

i t:slim X2™-reservoarférpackningen.

7.3 Fylla pa och ladda en t:slim
X2-reservoar

| detta avsnitt beskrivs hur man fyller
reservoaren med insulin och laddar
reservoaren i t:slim X2™-pumpen.

Engangsreservoaren rymmer upp till
300 enheter (3,0 mL) insulin.

A VARNING

Anvand ENDAST U-100-insulinanaloger som
har testats och befunnits vara kompatibla for
anvandning i den pump som anges i Avsnitt 1.6
Kompatibla insulin. Insulinanvéndning med
mindre eller hdgre koncentrat kan leda till
Overdosering eller underdosering av insulin.
Detta kan leda till héndelser med hypoglykemi
(1agt BG) eller hyperglykemi (hdgt BG).

A VARNING

Anvéand ALLTID reservoarer tillverkade av
Tandem Diabetes Care. Anvandning av
reservoarer frdn andra tillverkare kan orsaka
Gver- eller underdosering av insulin. Detta kan
leda till handelser med hypoglykemi (lagt BG)
eller hyperglykemi (hogt BG).

A VARNING

Ateranvand INTE reservoarer. Ateranvandning
av reservoarer kan orsaka over- eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
handelser med hypoglykemi (Iagt BG) eller
hyperglykemi (hégt BG).
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A VARNING

Fyll ALDRIG slangen medan ditt infusionsset

ar anslutet till din kropp. Se alltid till att
infusionssetet ar bortkopplat fran din kropp
innan du byter reservoaren eller fyller slangen.
Om du inte kopplar fran ditt infusionsset fran din
kropp innan slangen fylls kan detta resultera

i bverdosering av insulin. Detta kan leda till
hypoglykemi (l&gt BG).

Se till att du har foéljande féremal innan
du borjar:

e 1 obppnad reservoar

e 3,0 mL-spruta och nél

e 1 ampull med kompatibelt
U-100-insulin som anges
i Avsnitt 1.6 Kompatibla insulin

e tvattlapp med alkohol
e 1 nytt infusionsset
e bruksanvisning for infusionsset

N OBS!

Pumpen piper eller vibrerar, beroende pé dina
instaliningar, nér slangen fylls med insulin. For
information om hur du &ndrar ljudinstéliningarna
for slangfylining, se Avsnitt 5.13 Ljudvolym.



N OBS!

Ta INTE bort den anvéinda reservoaren frén
pumpen under laddningsprocessen forrén du
ombeds gora sa pa pumpskarmen.

N OBS!

Control-1Q+™ -teknologin fortsétter att gora
berakningar baserade p& CGM-vérden medan
reservoaren fylls. Eftersom insulin inte doseras
under reservoarfyliningsprocessen sker ingen
faktisk basalvérdesjustering tills reservoaren &r
fylld och laddas i pumpen igen.
Control-IQ+-teknologi bérjar sedan omedelbart
fungera normalt.

Bilden visar kopplingen och
péfyliningsporten for insulin som

anvands under processen for fylining
av reservoar.

Pafyll-

ningsport

for insulin
Reservoarens
anslutnings-
koppling

BYT reservoaren var 48:e timme om du
anvander insulin Humalog, Admelog/Insulin
lispro Sanafi eller Lyumjev och var 72:e timme
om du anvander insulin NovoLog/NovoRapid
eller Trurapi/Insulin aspart Sanofi. Tvatta dina
hénder med antibakteriell tval innan du hanterar
infusionssetet och rengdr noggrant
inforingsplatsen pé din kropp for att undvika
infektion. Kontakta din vérdgivare om du har
symptom pa infektion pa din infusionsplats.

KAPITEL 7 e Vard av infusionsplats och laddning av reservoar

Dra insulin fran injektionsflaskan till
nalen

Avldgsna ALLTID alla luftoubblor frén
reservoaren innan du pabérjar insulindosering.
Se till att inga luftbubblor f6ljer med nér du drar
upp insulin i p&fyliningssprutan. Hall pumpen
med den vita pafyliningsporten uppét nar
slangen fylls och se till att inga luftbubblor finns i
slangen under fyllningen. Luft i reservoaren och
slangen tar plats dar insulin ska vara och kan
péverka insulindoseringen.

Pumpen kraver minst 50 enheter insulin
i reservoaren efter att
laddningsprocessen har slutforts. For
att beakta det insulin som anvandes
medan du fyllde infusionssetets slang,
lagg till minst 45 enheter insulin till den
méngd du vill ha tillgénglig for dosering.
Né&r du drar upp insulin i sprutan
rekommenderar vi att du inkluderar
minst 120 enheter insulin.

1. Inspektera nél- och
sprutférpackningen med avseende
pé tecken péa skador. Kassera
skadade produkter.

2. Tvétta dina hander noggrant.
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3. Torka av gummiseptumet pa in i injektionsflaskan. Uppratthall 8. Dra sakta tillbaka kolven till dnskad
injektionsflaskan med en tvattlapp trycket pa sprutkolven. insulinmangd.
med alkohol.

4. Ta bort ndlen och sprutan fran
deras forpackningar. Vrid pa nalen
ordentligt pa sprutan. Ta forsiktigt
bort skyddet fran nalen genom att
dra det utét.

5. Drain luft i sprutan upp till 6Gnskad
mangd insulin.

7. Vand injektionsflaskan och sprutan 9. Medan nalen fortfarande &r i
upp och ned med nélen fortfarande injektionsflaskan upp och ned
inford i injektionsflaskan. Slapp trycker du pa sprutan sa att |
sprutkolven. Insulinet ska borja eventuella qutbubblo_r_ styger till ytaon.
fléda fran injektionsflaskan til Tryck sedan kolven férsiktigt uppat
sprutan. och tvinga eventuella luftbubblor
tillbaka in i injektionsflaskan.

6. Forin nalen i injektionsflaskan som
stér uppratt. Injicera luft frén sprutan
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5. Se till att ndlen ar kvar i

10. Kontrollera sprutan for luftbubblor

och gor nagot av foljande:

= Upprepa steg 9 om luftbubblor
syns.

= Om det inte finns nagra
luftbubblor tar du bort nalen fran
injektionsflaskan.

Fyll reservoaren

1.

Inspektera reservoarforpackningen
med avseende pa eventuella tecken
pé skador. Kassera skadade
produkter.

. Oppna férpackningen och ta ur

reservoaren.

Hall reservoaren uppratt och for
varsamt in ndlen i den vita
pafyliningsporten for insulin pa
reservoaren. Nalen ska inte ga hela
vagen in, s tryck inte for hért.

V) Gt )

[

©

4. Hall sprutan vertikalt i linje med
reservoaren med nalen inuti
péfyliningsporten och dra tillbaka
kolven tills den &r helt utdragen.
Detta tar bort eventuell aterstdende
luft i reservoaren. Bubblor stiger
uppéat mot kolven.

pafyliningsporten och slapp kolven.
Trycket kommer att dra kolven till
sin ursprungsposition men kommer
INTE att trycka tillbaka luft i
reservoaren.

Dra ut nalen fran pafyliningsporten.

. Vand sprutan uppréatt och dra ned

kolven. Snarta till sprutan for att se
till att eventuella luftbubblor stiger till
toppen.
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8. Tryck forsiktigt pa kolven for att ta

bort luftbubblor tills insulin fyller
nalkolven och du ser en droppe
insulin vid ndlspetsen.

For in nélen pa nytt i
pafyliningsporten och fyll langsamt
reservoaren med insulin. Det ar
normalt att k&dnna lite mottryck

medan du langsamt trycker pa
kolven.

10. Bibehall trycket pa kolven medan

11.

du tar bort nélen fran reservoaren.
Kontrollera s& att inget lackage finns
i reservoaren. Om du upptacker
insulinlackage ska du kassera
reservoaren och upprepa hela
processen med en ny reservoar.

Kassera alltid nalar, sprutor,
reservoarer och infusionsset i
enlighet med lokala férordningar.
Nalarna ska kasseras i en [amplig
behéllare for vassa foremal. Forsok
inte att sétta pa lock pa nédlarna
igen. Tvatta handerna noga efter
hantering av komponenter.
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7.4 Ladda en reservoar

Om detta &r forsta gangen som du laddar
reservoaren ska du ta bort fraktbenhallaren
frdn baksidan av pumpen. Den &r inte
avsedd fér anvandning.

1.

Frén startskdrmen trycker du pa
INSTALLNINGAR.

Tryck pa Ladda.

Under laddningssekvensen &ar
Tandem-logotypen inaktiverad. Du
kan inte aterga till startskdrmen
genom att trycka pa den.

Tryck pa Byt reservoar.

En skd&rm visas och meddelar dig att
all insulindosering kommer att
stoppas. Tryck pé for att
fortsatta.

N OBS!

Den hér skdrmen kommer inte att visas om
det &r forsta gdngen du laddar en ny reservoar
och du inte har startat aktiv dosering.



5. Koppla bort infusionssetet fran din
kropp och tryck pa for att
fortsatta.

v Skarmen FORBEREDER FOR
RESERVOAR visas.

6. Ta bort den anvénda reservoaren.
Vid behov, placera verktyget for
borttagning av reservoar eller
kanten av ett mynt i dppningen i
botten av reservoaren och vrid fér
att underlatta borttagningen av
reservoaren.

7. Placera botten av reservoaren vid
pumpens ande. Se till att
reservoaren &r i linje med bada
styrsparen.
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8. Tryck pé den cirkelformade
pafyliningsporten bredvid
reservoarslangen for att fasta
reservoaren vid pumpen. Tryck pa
ikonen LAS UPP nar du &r Klar.

9. Tryck pa for att fortsatta.

v' Skarmen DETEKTERAR
RESERVOAR visas.

v Nar reservoarbytet ar slutfort
kommer pumpen automatiskt att be
dig fylla slangen.

10. Tryck pa for att fylla slangen.
Se Avsnitt 7.5 Fylla slangen.

A VARNING

Ta INTE bort eller Igg till insulin fran en fylld
reservoar efter att du laddat pumpen. Detta kan
leda till felaktig visning av insulinnivan pa
Sstartskédrmen och ditt insulin kan ta slut innan
pumpen upptacker att reservoaren &r tom. Detta
kan orsaka mycket higt BG, eller diabetisk
ketoacidos (DKA).

7.5 Fylla slangen

A VARNING

Fyll ALDRIG din slang medan ditt infusionsset &r
anslutet till din kropp. Se alltid till att
infusionssetet ar bortkopplat fran din kropp
innan du byter reservoaren eller fyller slangen.
Om du inte kopplar fran ditt infusionsset fran din
kropp innan du byter reservoaren eller fyller
slangen kan detta resultera i verdosering av
insulin. Detta kan leda till hypoglykemi (Iagt BG).

A VARNING

Anvéand ENDAST infusionsset som &r 58, 82
eller 110 cm (23, 32 eller 43 tum) langa och
som dr godkénda for anvdndning med

t:slim X2-pumpen.
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N OBS!

Pumpen piper eller vibrerar, beroende pé dina
installningar, nér slangen fylls med insulin. For
information om hur du andrar ljudinstallningarna
for slangfylining, se Avsnitt 5.13 Ljudvolym.

Sa har fyller du slangen:

1.
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Bekréafta att infusionssetet inte ar
anslutet till din kropp.

Forsékra dig om att férpackningen till
det nya infusionssetet inte &r skadat
och ta ut den sterila slangen frén
férpackningen. Om forpackningen ar
skadad eller ppnad ska du kassera
setet pa lampligt satt och anvanda ett
annat infusionsset. Var férsiktig och
hall slangkopplingen borta fran orena
omraden.

Anslut slangen fran infusionssetet till
slangkopplingen pa

reservoarslangen. Vrid medurs med
handen tills den sitter &t.

A VARNING

Se ALLTID till att anslutningen mellan
reservoarens slang och infusionssetets
slang &r tat. En 10s anslutning kan orsaka
insulinldckage, som leder till en
underdosering av insulin. Detta kan orsaka
hyperglykemihéndelser (hdgt BG).

Hall pumpen vertikalt for att se till att
eventuell luft i reservoaren
avlagsnas. Tryck pa START.
Pumpen piper och vibrerar
regelbundet medan slangen fylls,

beroende pa dina
judvolyminstallningar.

Skarmen BORJAR FYLLA visas.

N OBS!
Slangen méste fyllas med minst 10 enheter
insulin under varje fyliningscykel.

. Tryck pa STOPP nér du ser tre

droppar insulin vid &nden av
infusionssetslangen. Om du inte ser
droppar trycker du pa FYLL.
Skarmen Fyll slangen visas.
Upprepa stegen 4 och 5 tills du ser
tre droppar insulin i slutet av
slangen.

Ské&rmen STOPPAR FYLLNING
visas.




visas.

. Bekréafta att dropparna visats och
tryck pa KLAR. Om du vill sétta i
infusionssetet, se Avsnitt 7.7 Fylla
nalen.

A VARNING

Fyll ALDRIG din slang medan ditt infusionsset
ar anslutet till din kropp. Se alltid till att
infusionssetet ar bortkopplat fran din kropp
innan du byter ut reservoaren eller fyller
slangen. Om du inte kopplar bort
infusionssetet fran kroppen innan du byter
reservoar eller fyller pé slangen kan det leda
till Gverdosering av insulin. Detta kan leda till
hypoglykemi (I&gt BG).

N OBS!

Om du inte trycker STOPP s visas en
skdrm som meddelar dig att maximal
méngd pa 30 enheter har uppnétts. Gér
nagot av foljande:

» Om du & klar med att fylla slangen
trycker du p& KLAR. Skarmen
Fyll slangen har slutférts visas kort.
»0m du vill fylla slangen med mer an
30 enheter ska du bekréfta att slangen
inte &r ansluten till kroppen och sedan

trycka pé FYLL for att g4 tillbaka till
skdrmen Fyll slangen och upprepa
steg 4 och 5.

7.6 Fylla slangen utan att byta
reservoar

Sa har fyller du slangen utan att byta
reservoar:

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Ladda.
3. Tryck pa Fyll slangen.

4. En skdrm visas och meddelar dig
att all insulindosering kommer att

stoppas. Tryck pa I

5. Bekréfta att slangen &r bortkopplad
fr&n kroppen och tryck pa for
att fortséatta.

6. Tryck pa FYLL om du inte
installerade en ny reservoar och vill
fylla slangen.

7. Se Avsnitt 7.5 Fylla slangen for att
fylla slangen.

KONTROLLERA dagligen om
infusionssetslangen har lackage,
luftbubblor eller veck. Luft eller lackage
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v" Skarmen DETEKTERAR INSULIN

slangen eller veck pé slangen kan hindra
eller stoppa insulindoseringen och orsaka

underdosering av insulin.

7.7 Fylla ndlen

M OBS!

Om du satter in ett infusionsset med stélkanyl

ska du noggrant félja bruksanvisningen som

medféljer infusionssetet och hoppa Gver detta

avsnitt. Infusionsset med stélkanyl har ingen
nél.

| detta avsnitt beskrivs hur du fyller

infusionssetnélen med insulin efter att

du fyllt slangen.

For att fylla ndlen utan att fylla slangen,

frén startskdrmen, tryck pa
INSTALLNINGAR, Ladda och Fyll
nalen och folj sedan instruktionerna
nedan.
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Fylla nélen

1. Séttin ett nytt infusionsset enligt
bruksanvisningen som medféljer
infusionssetet.

2. Anslut den fylida slangen till
infusionsplatsen.

3. Tryck pa Fyll ndlen.

4. Tryck pé KA.
5. Tryck pa Redigera fyllnadsméangd.

v" Den nalfyllnadsmangd som visas
baseras pa din senaste
nalfylinadsmangd. Fylining stoppas
vid den har mangden.

6. Valj den mangd som behdvs for att
fylla ndlen enligt bruksanvisningen
som medfdlier infusionssetet. Om
mangden som kravs inte finns listad
péa pumpskarmen trycker du pa
Annan méngd och anvander
knappsatsen pa skarmen for att ange
ett varde mellan 0,1 och 1,0 enhet.

7. Tryck pa START.
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Skarmen BORJA FYLLA visas.

Skarmen STOPPAR FYLLNING
visas nar fyliningen &r slutford.

N OBS!

Du kan trycka pa STOPPA nér som helst
under fyllnadsprocessen om du vill stoppa
fyliningen av nalen.

Skarmen kommer att aterga till
menyn Ladda om Bytespaminnelse
ar inaktiverad.

. Om Bytespaminnelse &r inaktiverad

visas skérmen Ladda. Tryck p&
for att dteruppta insulin om du ar
klar eller tryck pa Bytespaminnelse
for att stdlla in en paminnelse. Se
Avsnitt 7.8 Stélla in
Bytespaminnelse. Annars gér du
vidare till steg 9.

. Om Bytespaminnelse ar aktiverad

kommer pumpen automatiskt att
visa skarmen Bytespaminnelse. Se
Avsnitt 7.8 Stélla in
Bytespaminnelse.

N OBS!

Né&r slangen har fylits och pumpen atergar till
startskdrmen visar insulinnivan en uppskattning
av mangden insulin i reservoaren (t.ex. +60 u
betyder att mer dn 60 enheter upptéicktes
reservoaren).

Efter att 10 enheter har doserats visar
insulinnivan det faktiska antalet enheter i
reservoaren och plustecknet forsvinner.

Den visade insulinnivdn minskar med 5 enheter
at gangen tills 40 enheter &terstar. Nar mindre
an 40 enheter dterstar kommer den att borja
minska med 1 enhet &t gangen tills 1 enhet
aterstar.

7.8 Stélla in Bytespaminnelse

| detta avsnitt beskrivs hur du stéller in en
bytespdminnelse efter att du fyllt nélen.

For att stélla in bytespdminnelse utan
att fylla ndlen ska du fran startskdrmen
trycka p& INSTALLNINGAR, Ladda,
Bytespaminnelse och sedan folja
instruktionerna nedan.

1. Tryck pa om instéllningarna &r
korrekta och gé vidare till steg 6.



Tryck pa Redigera paminnelse for
att &ndra instaliningarna.

. Tryck pad Paminn mig om och valj
antal dagar (1 till 3).

Standardinstaliningen for
bytespaminnelse ar 3 dagar

. Tryck pa Paminn mig vid. Ange tid
med knappsatsen pa skarmen och
tryck pé .

. Tryck pa Tid pa dygnet for att
andra AM eller PM, om tillampligt.
Tryck pé B

. Bekréfta att bytespaminnelsen &r
korrekt och tryck pa [£Za.

Skarmen INSTALLNING SPARAD
visas.

Skarmen Ladda visas.
. Tryck pa B

En pdminnelse att testa BG om 1 till
2 timmar visas.

. Tryck p& B

N OBS!

Om det &r forsta gngen du anvander din
pump och en personlig profil inte har
definierats kommer en skdrm meddela dig
att din profil maste aktiveras for att
ateruppta insulin. Tryck p& STANG.

Skarmen ATERUPPTA INSULIN
visas kort.

N OBS!

Control-1Q+-teknologin kommer att
fortsétta att fungera vid byte av reservoar.
Om du genomfor ett reservoarbyte och
aterupptar insulin medan
Control-1Q+-teknologin justerar insulinet
kommer insulinet att aterupptas till nésta
femminuters CGM-avldsning. Vid den
tidpunkten kommer pumpen att ateruppta
sina normala funktioner.
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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Manuell bolus



KAPITEL 8 e Manuell bolus
8.1 Oversikt dver manuell bolus

A VARNING

Dosera INTE en bolus forran du har kontrollerat
beréknad bolusméangd. Om du doserar en alltfér
hdg eller I&g insulinmangd kan det leda till
hypoglykemi (gt BG) eller hyperglykemi (hogt
BG). Du kan &ndra méngden insulin innan du
doserar bolusen.

A VARNING

Dosering av stora bolusar, eller dosering av flera
bolusar efter varandra, kan leda till handelser av
hypoglykemi (gt BG). Var uppmarksam pa I0B
och dosen som beréknats av boluskalkylatorn
fore dosering av stora eller flera bolusar.

A VARNING

Om du inte ser en sdnkning i BG efter initiering
av en bolus efter en timme eller mer,
rekommenderas det att du kontrollerar om
infusionssetet har en ocklusion, luftbubblor,
lackage eller rubbad nal. Kontakta lokal
kundsupport om tillstandet kvarstar eller uppsék
lakarvard vid behov.

N OBS!

Informationen i detta kapitel géller INTE bolus
som levereras automatiskt med
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Control-1Q+™ -teknologi. For information om
automatisk bolusdosering, se Automatisk
dosering av korrektionsholus i Avsnitt 30.2 Sa
fungerar Control-IQ-+-teknologi.

En bolus ar en dos snabbverkande
insulin som vanligtvis doseras for att ta
hand om intagen mat eller for att justera
hogt BG. En bolus kan begéras fran
antingen t:slim X2™-insulinpumpen
eller mobilappen Tandem t:slim™.

Den minsta bolusdosen &r 0,05 enheter.
Den maximala bolusdosen ar 25 enheter.
Om du férsdker att dosera en bolus som
ar storre &n mangden insulin i reservoaren
kommer ett meddelande upp pa
skarmen som indikerar att det inte finns
tillrackligt med insulin for att dosera
bolusen.

Du kan leverera olika bolusar for att
tacka kolhydratintaget (méltidsbolus)
och f& tillbaka din BG till malomradet
(korrektionsbolus). Méltids- och
korrektionsbolusar kan aven
programmeras tillsammans.

N OBS!

Om du pabdrjar en manuell bolusbegéran pé
pumpen maste du slutféra den pa pumpen. Du
kan inte begéra en bolus frén mobilappen

Tandem t:slim medan en bolusbegdran ar aktiv
pa pumpen.

Om kolhydrater ar aktiverade i din
aktiva personliga profil anger du gram
kolhydrater sa beraknas bolusen med
din KH-kvot.

Om du inte anvander
Control-IQ+-teknologin och kolhydrater
ar avstéangda i din aktiva personliga
profil anger du enheter av insulin for att
begéara bolus.

N OBS!

Om du doserar en manuell bolus kan
Control-IQ+-teknologin inte dosera en
automatisk korrektionsbolus forran 60 minuter
efter att den manuella bolusen har slutforts.

Innan du anvander mobilappen Tandem
t:slim fér att administrera en bolus ska du
kontrollera att smarttelefonens
sakerhetsfunktion (t.ex. skarmlas,
l6senord, ansiktsigenkanning) ar
péaslagen. For att undvika oavsiktliga
andringar i din insulindosering ska du
aldrig dela med dig av din
sakerhets-PIN/Isenord eller ge ndgon
annan person atkomest till din smarttelefon
via deras biometriska information.



KONTROLLERA de personliga instéliningarna

i pumpen regelbundet for att sdkerstélla att de
ar korrekta. Felaktiga instéliningar kan resultera
i Overdosering eller underdosering av insulin.
Rédfraga din vardgivare vid behov.

N OBS!

Om smarttelefonen inte &r ansluten till pumpen
kan du bara begéra en bolus frén pumpen.

For mer information om hur du uppréttar en
anslutning mellan smarttelefonen och pumpen,
se Avsnitt 4.3 Ansluta till en smarttelefon.

8.2 Initiera en bolus

For att begara en bolus trycker du pa
BOLUS pé& pumpens startskédrm eller
pa Bolus fran navigeringsfaltet i
mobilappen Tandem t:slim.

A VARNING

Du har 10 sekunder pa dig att avbryta en bolus
efter att ha begért den for att helt undvika
bolusdosering. Bade pumpen och mobilappen
Tandem t:slim visar "begér bolus” under denna tid.
Se Avsnitt 8.10 Avbryta eller stoppa en bolus med
pumpen eller Avsnitt 8.15 Avbryta eller stoppa en
bolus med mobilappen Tandem t:slim for
anvisningar om hur du avbryter en bolus.

Du kan begéra en bolus med hjélp av
mobilappen Tandem t:slim nar vart och
ett av féljande villkor &r uppfyllda:

e Du har en kompatibel smarttelefon
(se tandemdiabetes.com/
compatibility)

e Din smarttelefon ar ansluten till
pumpen

e Du har aktiverat en inbyggd
sékerhetsfunktion i smarttelefonen

Se Avsnitt 8.11 Bolusdosering med
mobilappen Tandem t:slim f6r
ytterligare anvisningar om hur du
anvander mobilappen Tandem t:slim fér
att begéra en bolus.

8.3 Berikning av korrektionsholus

Nar pumpen vet ditt BG-varde avgor
den om den ska rekommendera att en
korrektionsbolus laggs till en annan
bolus som begéarts pa skéarmen Bolus.
Pumpen kan ta emot ditt BG-vérde fran
manuell inmatning i pumpen eller CGM.

Néar ditt BG-varde ar:
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e Over BG-malet: Insulinet for
maltidsbolus och korrektionsbolus
kommer att laggas ihop. Om IOB
forekommer dras den endast av
fran korrektionsdelen av bolusen.

¢ Mellan 3,9 mmol/l och BG-maél: Du
kommer att f& mojlighet att minska
maltidsbolus for att ta hansyn till
den lagre BG-nivan. Om det
dessutom finns insulin i kroppen
kommer det ocksé att anvandas for
att minska bolusberékningen.

¢ Under 3,9 mmol/l: Maltidsbolus
reduceras for det laga BG-vardet.
Om det dessutom finns insulin i
kroppen kommer det ocksé att
anvandas for att minska
bolusberakningen.

Behandla alltid hypoglykemi (lag BG)
med snabbverkande kolhydrater i
enlighet med instruktionerna fran din
vardgivare och testa ditt BG igen for att
sékerstélla att behandlingen lyckats.
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Automatisk ifyllning av BG-véarde med
CGM

OBSERVERA trendinformationen pé
CGM-startskdrmen, samt dina symptom, innan
du anvénder CGM-vérden for att berdkna och
dosera en korrektionsholus. Enskilda
CGM-varden &r kanske inte lika exakta som
BG-matarvarden.

N&r du anvander en kompatibel CGM
finns inte behov av fingerstick, sa lange
dina symtom &verensstammer med
CGM-avldsningarna. Pumpen och
Tandem t:slim-mobilapp kan automatiskt
anvanda CGM-avlésningar i
boluskalkylatorn nar Control-IQ+-
teknologien &r aktiverad samtidigt som
det finns en giltig avlidsning och trendpil
tilgénglig fran CGM. Om dina
CGM-avidsningar inte dverensstammer
med dina symtom rekommenderas du att
tvatta handerna grundligt och anvanda
BG-mataren for att ersatta
CGM-aviasningen i boluskalkylatorn om
vardet frdn BG-métaren Gverensstammer
med dina symtom. Om du vill justera din
CGM med BG-métaren ska du folja
instruktionerna for att kalibrera CGM. Ta
inte insulindoser f6r ndra varandra, ofta
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kallat stacking av insulin. Om du nyligen
har doserat en bolus kan du véanta

60 minuter for att se om dina avi&sningar
svarar pa bolusen.

N OBS!

Retrospektiv analys av huvudstudieresultaten
visade en dkad forekomst av CGM-vérden
<3,9 mmol/I fem timmar efter att en bolus
doserades med automatisk ifylining av
BG-vérden. Se Kapitel 33 Oversikt av kliniska
studier av Control-1Q och Control-IQ+-teknologi
for mer information.

Ditt BG-varde anges automatiskt i faltet
BG pé skarmen Bolus nar foljiande
villkor &r uppfyllda:

e Control-IQ+-teknologin &r aktiverad
och tillganglig

e En CGM-session ar aktiv

e Det finns ett CGM-varde

e En CGM-trendpil visas pa
CGM-startskarmen

N OBS!

Mer information om CGM-trendpilar och
hur du anvander dem for behandlingsbeslut
finns i produktanvisningarna fran
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CGM-tillverkaren. Se dven Avsnitt 25.3 Pilar
for dndringshastighet.

Nar CGM-avlasningen matas in
automatiskt i boluskalkylatorn, anvands
endast den senaste CGM-avlasningen
for att ber&kna korrektionsbolus.
Trendpilen anvands inte for att berékna
doseringen. Prata med din vardgivare
for rekommendationer om hur du bast
kan anvanda pilarna for dosering av
korrektionsbolus.

Om din vérdgivare har gett dig rdet att
anvanda trendpilen for att justera din
korrektionsdos, eller om du vill &ndra
det BG-varde som anvands for att
berakna din korrektionsdos, sé kan du
manuellt &sidosétta det BG-varde som
fylldes i automatiskt fran din CGM.

Om du vill &ndra det glukosvarde som
automatiskt fylls i fran din CGM trycker
du pé glukosvardet pa skérmen Bolus.



Foliande exempel visar skarmen Bolus
pa pumpen:

enheter

N OBS!

Om BG-vardet som automatiskt fyllts i fran din
CGM var 6ver eller under ditt BG-mal kommer
pumpen visa bekraftelseskarmen Over mélet
eller Under malet for Korrektionsbolus.

Bekréftelseskarmar for
Korrektionsbolus

For att gé till bekraftelseskarmen for
Korrektionsbolus pa pumpen trycker du
pa BOLUS pa CGM-startskédrmen.

e  Om CGM-vardet eller trendpilen inte
ar tillgangliga pa startskdrmen visas
skérmen Bolus.

e Om du har ett CGM-véarde och en
trendpil visas bekraftelseskarmen

fér Korrektionsbolus (om tillampligt).

Du kan inte trycka pé vardet
Nuvarande BG péa
bekraftelseskarmarna for
Korrektionsbolus for att &ndra
BG-vardet som fylldes i automatiskt
frén din CGM.

Tryck antingen pa eller B3 och
fortsatt till sk&rmen Bolus for att &ndra
BG-vardet enligt beskrivningen ovan.
S& snart vardet andrats, och om det
manuellt inmatade vardet ligger dver
eller under ditt BG-mal, visar pumpen
bekraftelseskarmen Over mél eller
Under mél igen dar du kan vélja att
acceptera eller avvisa
korrektionsbolusen.

Over malet

Om ditt BG-varde ar ¢ver ditt BG-mal
kommer pumpen att ge dig alternativet
att berékna och lagga till en
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korrektionsbolus till en annan bolus
som du begér.

Ditt BG ar over malet
Lagg till korrektionsbolus?

(=

Berékna och 1&gg till en
korrektionsbolus fran pumpen enligt
foljande:

e Tryck pa for att acceptera
korrektionsbolusen. En
korrektionsbolus berdknas och
laggs till en méltidsbolus som du
begér pa skérmen Bolus.

e Tryck pa for att awisa
korrektionsbolusen. Ingen
korrektionsbolus kommer att Iaggas
till ndgon maltidsbolus som du
begar pa skarmen Bolus.

v Skarmen Bolus visas oavsett om du

trycker pa eler BE&.
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Under mélet

Om ditt BG-varde ar under ditt BG-mal
kommer pumpen att ge dig alternativet
att berakna och subtrahera en
korrektionsbolus fran en annan bolus
som du begér.

Ditt BG ar under malet
Minska beraknad bolus?

0E

4.4 mmolll

v

Berakna och 1&gg till en korrektionsbolus
frdn pumpen enligt féliande:

e Tryck pa for att acceptera
korrektionsbolusen. En
korrektionsbolus berdknas och
subtraheras fran en maltidsbolus
som du begér pé skarmen Bolus.

o Tryck pa for att avvisa
korrektionsbolusen. Ingen
korrektionsbolus kommer att

136

subtraheras frén maltidsbolusen
som du begér pa skarmen Bolus.

v' Skarmen Bolus visas oavsett om du
trycker pé eller B

Inom maélet

Om ditt BG-varde har samma vérde
som ditt BG-mal visas inte skarmen
Korrektionsbolus.

BG-varde, manuell inmatning

Om ditt BG-vérde inte fylldes i
automatiskt pé skérmen Bolus baserat
pa villkoren som kréavs for den
funktionen, méaste du ange ditt BG-varde
i pumpen manuellt innan du gér vidare till
bekréaftelseskarmarna for
Korrektionsbolus. Villkoren som krévs for
den automatiska ifyllningsfunktionen &r:

e Control-IQ+-teknologin ar aktiverad
och tillganglig

e En CGM-session &r aktiv
e Det finns ett CGM-varde

e En CGM-trendpil visas pa
CGM-startskarmen

KAPITEL 8 e Manuell bolus

N OBS!

For mer information om CGM-trendpilar och
hur du anvénder dem som underlag for
behandlingsbeslut, se CGM-tillverkarens
anvandarguide. Se dven Avsnitt 25.3 Pilar
for &ndringshastighet.

Bekréftelseskarmar for
Korrektionsbolus visas, om tillampligt,
nar du har angett ett manuellt varde for
BG pa skarmen Bolus. Ange ditt
BG-varde manuellt i pumpen pa
foljande satt:

1. Frén startskdrmen trycker du pa
BOLUS.

2. Tryck pa Lagg till BG.

enheter

BG




3. Ange BG-varde med knappsatsen
p& skarmen och tryck pé [Ea.
Detta sparar BG-véardet i din
pumphistorik oavsett om en bolus
doserats eller inte.

4. Folj stegen i lampligt avsnitt for
BG-mal ovan, beroende pa
resultaten fran ditt BG-varde.

8.4 Asidosittning av bolus

Du kan &sidosétta den beréknade
bolusen genom att trycka pa det
beraknade férslaget och ange antalet
insulinenheter du vill ska doseras.
Alternativet for asidosattning av bolus ar
alltid ett tillgangligt alternativ. Féljande
exempel visar sidosattning av bolus pa
pumpskarmen:

enheter

BG

Om du anvander
Control-IQ+-teknologin, ga vidare till
Avsnitt 8.6 Maltidsbolus med gram. S&
har doserar du en maltidsbolus med
pumpen:

1. Frén startskdrmen trycker du pa
BOLUS.

2. Tryck pa 0 enheter pa skarmens
vanstra sida.

3. Anvand knappsatsen pa skarmen for
att ange insulin i enheter som ska
doseras och tryck sedan pa IE&.

A VARNING

Bekrafta ALLTID att decimaltecknet ar
placerat korrekt ndr bolusinformation
anges. Felaktig placering av decimaltecken
kan leda till att du inte far den korrekta
mangd insulin som din vardgivare har
ordinerat dig.

4. Tryck pa for att bekrafta
dosering av insulinenheter.

5. Bekréafta begéaran.
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8.5 Maltidsbolus med enheter

= Tryck pa om angivna data &r
korrekta.

- Tryck pé B3 for att g4 tillbaka
och gdra andringar eller visa
berékningar.

6. Tryck pa K.

v Skarmen BOLUS INITIERAD visas
kort.

8.6 Maltidsholus med gram

1. Fran startskdrmen trycker du pa
BOLUS.

2. Tryck pa 0 gram.

3. Ange mangden kolhydrater i gram
med knappsatsen pa skarmen och
tryck pé K.

= For att lagga till flera
kolhydratvarden anger du det
forsta vardet och trycker sedan
pé B, anger det andra vérdet
och trycker pé [E3. Fortsétt tills
du &r Klar.
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= For att rensa angivet varde och
b6rja om trycker du péa
tilbaka-pilen [E&J.

4. Kontrollera att antal gram
kolhydrater ar angivna pa korrekt
plats pa skarmen.

5. Tryck pa for att bekrafta
dosering av insulinenheter.

Du kan alltid trycka pé& Visa
berékning for att se skdrmen
Beréknad dos.

6. Bekréafta begéaran.

« Tryck pa om angivna data &r
korrekta.

= Tryck pé for att gé tillbaka
och goéra andringar eller visa
berakningar.

7. Tryck pé B

v' Skarmen BOLUS INITIERAD visas
kort.

138

v N&r bolusdoseringen &r klar visas
en ikon under CGM-diagrammet.

nn< 12:00
2 Okt 2021

0.08 E| 4:01 tim
£} INSTALLN ¢

N OBS!

Varje bolusikon representerar en
bolusdosering. Vertikala linjer pa
bolusmétaren representerar tidssteg
baserat pa dina grafinstéliningar. Dessa
linjer kan tillfalligt tdcka dver en bolusikon
allteftersom grafen andras dver tid.

8.7 Forlingd bolus

Med funktionen Férlangd bolus kan du
tillféra en del av bolusen nu och en del
av bolusen langsamt under en period
pé& upp till 8 timmar, eller leverera hela
bolusen under en langre tidsperiod.
Detta kan underlatta vid maéltider med
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hog fetthalt sGsom pizza, eller om du
lider av gastropares (fordrojd
magsackstdmning).

Nar du férlanger en bolus anges alltid
méngden korrektionsbolus i DOSERA
NU-delen. Prata med din vardgivare for
att bestamma om den hér funktionen ar
lamplig for dig och fér rekommendationer
kring uppdelningen mellan nu och senare,
samt duration for den senare delen.

1. Fran startskdrmen trycker du pa
BOLUS.

2. Tryck pa 0 gram (eller 0 enheter).

3. Ange méangden kolhydrater i gram
(eller insulinenheter) med
knappsatsen pé skarmen. Tryck pa
2

4. Om du 6nskar trycker du pa Lagg
till BG och anvander knappsatsen
pa skarmen for att ange ett
BG-varde. Tryck pé K.

5. Tryck pa for att bekrafta
dosering av insulinenheter.
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Du kan alltid trycka pa Visa
berékning for att se skdrmen
Beréknad dos.

6. Bekréfta begaran.

« Tryck pa om angivna data &r
korrekta.

« Tryck pa Il for att gé tillbaka
och goéra andringar eller visa
berakningar.

7. Tryck pé knappen bredvid
FORLANGD och tryck sedan pa
v}

8. Tryck pa 50 % under DOSERA NU
for att justera procentandelen
maltidsbolus som ska doseras
omedelbart.

Procentvéardet for DOSERA
SENARE beréknas automatiskt av
pumpen. Standardinstéliningen ar
50 % NU och 50 % SENARE.
Standardinstaliningen for
DURATION é&r 2 timmar.

9. Anvand knappsatsen pa skarmen
for att ange procentandel bolus till
DOSERA NU och tryck pa [Ed.

For DOSERA NU-delen ar den
minsta mangd som pumpen kan
leverera 0,05 enheter. Du kan stélla
in denna mangd till 0 enheter om du
vill att hela bolus ska doseras

i DOSERA SENARE. Angivna
mangder mellan 0,00 och

0,05 enheter kommer automatiskt
att rundas av till 0,05 enheter.

DOSERA SENARE-delen av den
forléngda bolusen har ocksé min- och
maxvarden. Om du programmerar ett
DOSERA SENARE-vérde utanfor
dessa varden meddelas du om detta,
och durationen av DOSERA
SENARE-delen justeras.

10. Tryck pé 2 timmar under
DURATION.

11. Anvand knappsatsen pa skarmen
for att justera hur lang tid bolusen
ska levereras. Du kan vélja mellan
15 minuter och 8 timmar i steg om
en minut. Tryck pé 2.

12. Tryck pé Ba.
Du kan alltid trycka péa Visa enheter
for att visa uppdelningen éver

enheter som ska doseras nu och
senare.

13. Bekréfta begaran.

= Tryck pa om angivna data &r
korrekta.

- Tryck pé I3 for att g tillbaka
och gdra andringar eller visa
berékningar.

14. Tryck pé Ba.

V' Ské&rmen BOLUS INITIERAD visas
kort.
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v Néar den forlangda bolusdoseringen
ar klar visas en ikon under
CGM-diagrammet.

fEsN @

18:13
14 Nov 2020

I:l 0.98 E| 3:46 tim

£ INSTALLN ¢

Endast en férlangd bolus kan vara aktiv
vid ett givet tillfalle. Om en DOSERA
SENARE-del av en férlangd bolus ar
aktiv kan du dock begéra en till
standardbolus.

8.8 Max bolus

Instéliningen Max bolus gér det maojligt
att stélla in en grans for maximal
insulintillférselméngd fér en enskild
bolus.

Standardinstéliningen for Max bolus &r
10 enheter, men kan stallas in pa ett
varde mellan 1 och 25 enheter i steg
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om en enhet. Sa har justerar du
installningen for Max bolus:

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.
3. Tryck pa Personliga profiler.
4. Tryck pa Pumpinstallningar.

5. Tryck pa Max bolus.

4= Pumpinstallningar

6. Ange dnskad mangd fér max bolus
med knappsatsen pa skarmen och
tryck pé B
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N OBS!

Om du staller in Max bolus pé 25 enheter
och en bolus storre dn 25 enheter berdknas
med hjélp av din KH-kvot eller
korrektionsfaktor, visas en padminnelse efter
att bolusen &r doserad. Du kan fortfarande
dosera den aterstdende méngden av
bolusen upp till ytterligare 25 enheter. Se
Avsnitt 13.9 Varning Max bolus. Du méste
bekréfta doseringen av denna extra méngd
frén pumpen.

8.9 Snabbolus

Med Snabbolusfunktionen kan du tillféra
en bolus genom att helt enkelt trycka pa
en knapp, om den ar aktiverad. Det &r ett
sétt att dosera en bolus genom att folja
pip/vibrations-uppmaningar utan att
navigera igenom eller titta pa
pumpskarmen.

Snabbolus kan stéllas in s& att den
motsvarar antingen insulinenheter

eller gram kolhydrater. Nar
Control-IQ+-teknologin ar aktiverad
anvander den snabbolus som
korrektionsbolus om den ar
konfigurerad for insulinenheter eller som
maltidsbolus om den ar konfigurerad for



gram kolhydrater.
Control-IQ+-teknologin anvander
informationen om kolhydratintag for att
optimera insulindosering efter maltider.

Konfigurera snabbolus

Standardinstéliningen for
snabbolusfunktionen &r av. Snabbolus
kan stallas in antingen pa insulinenheter
eller gram kolhydrater.
Okningsalternativen ar 0,5, 1,0, 2,0, och
5,0 enheter, eller 2, 5, 10 och 15 gram.

N OBS!

Det rekommenderas att du anvander gram
kolhydrater i en bolusdosering ndr du anvander
Control-1Q+-teknologin.

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.
3. Tryck pa Personliga profiler.
4. Tryck pad Pumpinstaliningar.
5. Tryck pa Snabbolus.

6. Tryck pa Stegtyp.

7. Tryck pa insulinenheter eller gram
kolhydrater for att valja. Tryck pa
2

8. Tryck pa Steg i mangd.
9. Vdlj dnskad steg i mangd.

N OBS!

Stegméngden laggs till for varje tryck pa
knappen Start/Snabbolus nér en snabbolus
doseras.

10. Granska angivna varden och tryck

pa K2l
11. Bekréafta instéliningar.

« Tryck pa om angivna data ar
korrekta.

= Tryck pé B3 for att gé tillbaka
och géra andringar.

Dosera en snabbolus

Om snabbolusfunktionen ar aktiverad
kan du dosera en bolus genom att
trycka pé knappen Start/Snabbolus for
att dosera din bolus utan att navigera
genom eller visa pumpskarmen.
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Titta ALLTID pa pumpskérmen for att bekrafta
korrekt programmering av bolusméngden nér du
anvander snabbolusfunktionen forsta gangen.
Kontroll av skdrmen kommer att sékerstélla att
du korrekt anvander kommandona for
pip/vibration for att programmera den avsedda
bolusméngden.

1. Tryck ned och hall inne knappen
Start/Snabbolus. Skarmen
Snabbolus visas. Lyssna efter tva
pip (om ljudvolymen é&r installd pa
pip) eller k&nn efter vibrationer (om
ljudvolymen &r instélld pa att
vibrera).

2. Tryck pé knappen Start/Snabbolus
for varje dkning tills dnskad mangd
ar uppnadd. Pumpen kommer att
pipa/vibrera for varje knapptryck.

3. Vanta tills pumpen piper/vibrerar en
géang varje gang du trycker for att
bekrafta 6nskad mangd.

4. Efter att pumpen piper/vibrerar
trycker du ned och haller inne
knappen Start/Snabbolus i flera
sekunder for att dosera bolusen.
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N OBS!

Om du vill avbryta bolusen och aterga till
startskérmen trycker du pa pa
skdrmen Snabbolus.

Om mer an 10 sekunder har gatt
utan att du angivit ndgot avbryts
bolusen och doseras inte. | detta fall
kommer Varning Avbruten bolus att
visas pa pumpen och, om
tillampligt, pa smarttelefonen via
mobilappen Tandem t:slim.

Du kan inte 6verskrida instéllningen
fér Max bolus som angetts i
Pumpinstaliningar nar du anvander
snabbolusfunktionen. Nar du nér
méngden Max bolus hdrs en annan
ton for att meddela dig. Om
snabbolus &r installd pé vibration
kommer pumpen att sluta vibrera
nar du gor ytterligare
knapptryckningar for att meddela
dig. Titta pa skarmen for att
bekréafta bolusmangden.

Du kan inte dverskrida 20
knapptryckningar i féljd nér du
anvander snabbolusfunktionen. Nar
du har uppnétt 20 knapptryckningar
kommer en annan ton att ljuda for

att meddela dig. Om snabbolus &r
installd pa vibration kommer
pumpen att sluta vibrera nar du goér
ytterligare knapptryckningar for att
meddela dig. Titta p& skarmen for
att bekrafta bolusmangden.

Om du hér en annan ton under
programmeringen eller om pumpen
slutar att vibrera nér du trycker pa
knapparna ska du titta p& skarmen
for att bekréfta bolusmangden. Om
skérmen Snabbolus inte visar
korrekt bolusmangd ska du
anvanda pekskarmen for att ange
bolusinformation.

Skarmen BOLUS INITIERAD visas
kort.

8.10 Avbryta eller stoppa en bolus

med pumpen

Du har 10 sekunder pa dig att avbryta
en bolusdosering efter att ha begéart
den for att helt undvika insulindosering.
Pumpen visar "Begér bolus” under
denna tid.

Sé& hér avbryter du en bolusbegaran
fran pumpen:

1. Tryck pa 1-2-3 for att fa tillgang till
startskdrmen.

2. Tryck pa for att avbryta
bolusen.

nn< 12:57
20 Dec 2021

N OBS!

Om Control-IQ+-teknologin &r pé och har
justerat insulindosering under en snabbolus
kommer aterstdende snabbolusinsulin att
doseras.

4
4
4
4
4

4
0E! 0.00 min

5 o
. Normal: 2.4 E

v" BOLUS kommer fortsatta att vara

inaktiv medan bolusen avbryts.



v" Né&r den val avbrutits kommer
BOLUS att bli aktiv igen pa
startskdarmen.

Sa har stoppar du en bolusdosering
efter att doseringen har startat:

1. Tryck pa 1-2-3 for att fa tillgang till
Startskdrmen.

2. Tryck pa fér att stoppa
doseringen.

3. Tryck pé B

V' Skarmen BOLUS STOPPAD visas
och enheterna som doserats
beraknas.

v Begarda och doserade enheter visas.

4. Tryck pé B2

8.11 Bolusdosering med
mobilappen Tandem t:slim

Innan du anvander mobilappen Tandem
t:slim f6r att administrera en bolus ska du
aktivera smarttelefonens
sékerhetsfunktion (t.ex. skarmlas,

|6senord, ansiktsigenkanning). For att
undvika oavsiktlig insulindosering ska du
aldrig dela med dig av din
sékerhets-PIN/Ibsenord eller ge ndgon
annan person atkomst till din smarttelefon
via deras biometriska information.

N OBS!

Om din smarttelefon inte ar kompatibel med
funktionsuppsattningen Bolusdosering i
mobilappen Tandem t:slim kan du inte anvénda
mobilappen Tandem t:slim for att begdra,
avbryta eller stoppa en bolus. Fér en uppdaterad
lista 6ver smarttelefoner som stdds, besok
tandemdiabetes.com/compatibility eller tryck pa
Hjélp pa skarmen Instéliningar i mobilappen
Tandem t:slim.

Du kan anvanda mobilappen Tandem
t:slim fér att dosera foljande bolusar:

e Korrektionsbolus (se Avsnitt 8.12
Korrektionsbolus med mobilappen
Tandem t:slim)

Asidosttning av bolus (se
Avsnitt 8.13 Asidoséattning av bolus
med mobilappen Tandem t:slim)

e Maltidsbolus med antingen
insulinenheter eller gram kolhydrater

(se Avsnitt 8.14 Maltidsbolus med
mobilappen Tandem t:slim)

Du méste anvanda pumpen for foljande
funktioner:

e Forlangd bolus (se Avsnitt 8.7
Forlangd bolus)

e Instalining av Max bolus (se
Avsnitt 8.8 Max bolus)

e Snabbolus (se Avsnitt 8.9 Snabbolus)

Om du begar en bolus fran pumpen
méste du slutfdra den p& pumpen. Om
du forsdker begéra en bolus fran
mobilappen Tandem t:slim medan en
bolusbegéran &r aktiv pd pumpen
kommer mobilappen Tandem t:slim att
generera aviseringen Bolus pagér pa
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pumpen och hindra dig fran att starta en
bolus.

Bolus pagar pa pump
Appen har upptéckt att en bolus

pagér. Kontrollera din pump och
granska din |OB.

OK

8.12 Korrektionsholus med

mobilappen Tandem t:slim

Nar mobilappen Tandem t:slim vet ditt
BG-vérde avgdr den om den ska
rekommendera att en korrektionsbolus
l&ggs till en annan bolus som begérts
péa skarmen Bolus. Mobilappen
Tandem t:slim kan ta emot ditt
glukosvarde fran manuell inmatning i
mobilappen Tandem t:slim eller
automatiskt fran CGM. Se Automatisk
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ifyllning av BG-véarde med CGM for mer
information om automatiskt ifyllda
glukosvérden.

Om du vill &ndra det glukosvarde som
automatiskt fylls i fran din CGM trycker
du pé& BG pé skarmen Bolus. Foljiande
exempel visar skarmen Bolus i
mobilappen Tandem t:slim:

Avbryt Bolus Néasta
enheter
KH BG
enheter mmol/L

Bekraftelseskarmar for Korrektionsbolus

For att komma till bekraftelseskarmen
Korrektionsbolus i mobilappen Tandem
t:slim och aktivera knappen
Korrektionsbolus, tryck pa Bolus i
navigeringsfaltet.

e Om ditt CGM-vérde eller trendpilen
inte ar tillgangliga pa skarmen
Startskdrm visas
bekréaftelseskarmen for

KAPITEL 8 e Manuell bolus

Korrektionsbolus efter att du har
matat in ditt BG-varde i mobilappen
Tandem t:slim enligt beskrivningen
ovan.

e Om du har ett CGM-véarde och en
trendpil visas bekraftelseskarmen
fér Korrektionsbolus nar du trycker
pé Bolus (om tillampligt).

Over malet

Om ditt BG- eller sensorglukosvarde
ligger 6ver ditt BG-mal kan du berékna
och lagga till en korrektionsbolus till alla
andra bolusar som du begar.

Berakna och 18gg till en
korrektionsbolus frAn mobilappen
Tandem t:slim enligt foljande:

e For att acceptera korrektionsbolusen
trycker du pé Ja pa



bekréaftelseskarmen for
Korrektionsbolus.

Lagg till korrektionsbolus?

Ditt glukosvarde &r 6ver ditt
BG-mélvarde pé 6.1 mmol/l.

Nej Ja

A

A

e For att avvisa korrektionsbolusen
trycker du pa Nej pa
bekraftelseskarmen for
Korrektionsbolus.

Om du trycker pa Ja aktiveras knappen
Korrektionsbolus. Du kan senare

avvisa korrektionsbolusen genom att
inaktivera knappen Korrektionsbolus.

Avbryt Bolus Nasta

2.7

enheter

43 7.9

Gram mmol/L

Korrektionsbolus

Under malet

Om ditt BG- eller sensorglukosvéarde
ligger under ditt BG-mal ger
mobilappen Tandem t:slim dig méjlighet
att subtrahera en korrektionsbolus fran
alla andra bolusar du begér. Alla varden
som doseringsberakningen i
mobilappen Tandem t:slim visar i rott
subtraheras fran den beréknade
bolusmangden.

Berakna och lagg till en
korrektionsbolus fran mobilappen
Tandem t:slim enligt féljande:

KAPITEL 8 ¢ Manuell bolus

e [Or att acceptera
korrektionsbolusen trycker du pa Ja
pé bekréftelseskarmen for
Korrektionsbolus.

Minska berdknad bolus?

Din glukos &r under ditt
BG-malvirde pa 6.1 mmol/l.

Nej Ja

e [dr att avvisa korrektionsbolusen
trycker du pa Nej pa
bekraftelseskarmen for
Korrektionsbolus.

Om du trycker pa Ja aktiveras knappen
Korrektionsbolus. Du kan senare
awisa korrektionsbolusen genom att
inaktivera knappen Korrektionsbolus.

N OBS!

Om din blodglukos ligger under 3,9 mmol/l
kommer maltidsbolusen att minskas for att
automatiskt korrigera for det 1aga glukosvérdet. |
det hér fallet kommer knappen
Korrektionsholus inte att vara tillgangligt och
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mobilappen Tandem t:slim kommer att visa
Varning L&gt BG i stallet.

r Al

Avbryt Bolus N&sta
enheter
KH BG
O 3 ° 8
Gram mmol/L
Ditt BG &r lagt.

® AtKH och testa om BG.

Inom malet

Om ditt BG- eller sensorglukosvérde ar
samma varde som ditt BG-mal kommer
ingen korrektionsbolus att inkluderas i
bolusberakningen.

Manuell inmatning av BG-varde med
mobilappen Tandem t:slim

Ange ditt BG-varde manuellt i
mobilappen Tandem t:slim pa foljande
satt:

1. | navigeringsféltet trycker du pa
Bolus.
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2. Tryck pa Glukos.

Avbryt Bolus Néasta
enheter
KH BG
enheter mmol/L

3. Anvand nummerknappsatsen pa

skarmen for att ange ditt BG-vérde.

4. Tryck pa Klar (i0S) eller
(Android) p& nummerknappsatsen
for att spara BG-vardet i din
pumphistorik och stanga
nummerknappsatsen.

N OBS!
Detta sparar BG-vardet i din pumphistorik
oavsett om en bolus doserats eller inte.

5. Folj stegen i lampligt avsnitt for
BG-mal ovan, beroende pa
resultaten fran ditt BG-varde.

KAPITEL 8 e Manuell bolus

8.13 Asidosittning av bolus med

mobilappen Tandem t:slim

Du kan asidosétta den beréknade
bolusen genom att trycka pa det
beréknade forslaget och ange antalet
insulinenheter du vill ska doseras.
Alternativet for asidoséttning av bolus &r
alltid ett tilgangligt alternativ. Foljande
exempel visar &sidosattning av bolus i
mobilappen Tandem t:slim:

Avbryt Bolus Nasta

4

enheter

Om du anvénder mobilappen Tandem
t:slim for att stélla in det asidosétta
bolusvardet visas varningen
Asidosattning av bolus som ett
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informationsmeddelande pa skarmen 3. Anvand nummerknappsatsen for att 8. Mobilappen Tandem t:slim kommer
Bolus. ange enheter av insulin eller gram att generera en bekraftelseprompt.
i kolhydrater som ska doseras. Anvand sakerhetsfunktionen i din
Avbryt Bolus Nasta smarttelefon for att bekrafta
4. Tryck pa Klar (i0S) eller «» bolusbegéran eller tryck pa Avbryt
4 (Android) p& nummerknappsatsen for att aterga till skarmen Bolus.
enheter for att stdnga nummerknappsatsen.
v Mobilappen Tandem t:slim tar dig
KH BG v" Den totala bolusméngden langst tilbaka till skérmen Startskdrm.
upp pa skarmen uppdateras (om
43 7. 9 tillampligt). 9. En bolusmatare visas ovanfér
Gram mmol/L navigeringsféltet tills hela bolusen
Du har angett en dsidosattningsbolus. 5. Tryck pé Nasta (IOS) eller — har doserats, inklusive en
e ?fr:gfengnf:;:*' achglukosarinte (Android) for att bekrafta dosering avbryt/stopp-knapp samt bolustyp
' av insulinenheter. och begard méangd.
8.14 Maltidsholus med mobilappen v Skarmen Bekréfta bolus visas kort.

Tandem t:slim 8.15 Avbryta eller stoppa en bolus

med mobilappen Tandem

6. Bekrafta begaran:

Sa héar doserar du en méltidsbolus med tSlim
mobilappen Tandem t:slim: + Tryck pa Nasta (iOS) eller o
. . (Android) om angivna data ar AIVAFNING .
1. Trqu Pa lkorjen Bolus i Korrekta. Varje géng du begér en bolus har du
navigeringsféltet. 10 sekunder pa dig att avbryta bolusen efter att
i i - Tryck pa Tilloaka (i0S) eller X du begart den for att helt undvika bolusdosering.
2. Tryck pa 0 gram eller 0 enheter pa (Android) for att ga tilbaka och Bade pumpen och mobilappen Tandem t:slim
Slfarmghs vanstra sida, beroende gora andringar eller visa kommer att indikera "begér bolus” under den
pa instaliningarna i din aktiva berakningar. hér tiden s& lange pumpen och mobilappen
personliga profil. Tandem t:slim &r anslutna. Du kan avbryta
7. Tryck pé ikonen Dosera bolus. bolusen fran antingen pumpen eller appen

oavsett hur du begérde den.
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Du kan avbryta eller stoppa en bolus via
mobilappen Tandem t:slim s lange
mobilappen Tandem t:slim har en
Bluetooth-anslutning till pumpen,
oavsett om du initierade bolusen fran
pumpen eller mobilappen Tandem
tislim.

Sa hér avbryter du en bolusbegaran
frdn mobilappen Tandem t:slim:

1. Tryck p&[X] for att avbryta
doseringen.

BOLUS PAGAR
Control-IQ: 0.8 E
~ ® a o

Startskarm Bolus Aviseringar Instéliningar

N OBS!

[x] ar alltid tillganglig i mobilappen
Tandem t:slim som en del av bolusmétaren
under bolusdosering. Du behdver inte gé till
skdrmen Bolus for att avbryta en bolus.
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2. Tryck pa Jai bekraftelseprompten
for att avbryta bolusen.

Stoppa bolus?

Om denna bolus avbryts stoppas den
ej doserade delen av bolusen.

Nej Ja

v Varningen Bolus stoppad visas och
visar att antalet doserade enheter
ar 0.

S48 har stoppar du en bolusdosering
efter att doseringen har startat:

1. Tryck p&[x] p& bolusmataren i
mobilappen Tandem t:slim fér att
stoppa doseringen.

2. Tryck pa Jai bekraftelseprompten i
mobilappen Tandem t:slim.

v" Skarmen BOLUS STOPPAD visas
och enheterna som doserats
beréknas.

v" Begdarda och doserade enheter
visas.

KAPITEL 8 e Manuell bolus

3. Tryck pa OKi
informationsmeddelandet i
mobilappen Tandem t:slim.

8.16 Pumpanslutning firlorad

Anslutning foérlorad under
bolusbegéran

Om din smarttelefon kopplas bort fran
pumpen medan du begér en bolus
innan du bekréftar bolusdoseringen,
genererar mobilappen Tandem t:slim en
varning Pumpanslutning férlorad. Nar
du far denna avisering trycker du p& OK
for att aterga till skarmen Startskarm.

® Ingen bolus kommer att doseras.
Anvand pumpen for att dosera
denna bolus.

e Kontrollera smarttelefonens
Bluetooth-anslutning och
Bluetooth-instaliningar.

e Du kan inte anvanda mobilappen
Tandem t:slim fér att begéra en
bolus férran du har aterstallt
smarttelefonens anslutning till
pumpen.



Anslutning férlorad under bolusdosering

Om smarttelefonen kopplas bort fran
pumpen medan pumpen doserar en
bolus, genererar mobilappen Tandem
t:slim en varning Pumpanslutning
férlorad. Nar du far denna avisering
kommer mobilappen Tandem t:slim att
aterfora dig till skérmen Startskarm.

e Din pump kommer fortfarande att
leverera resten av bolusen om du
inte anvander pumpen for att
stoppa bolusen.

e Du maste aterupprétta anslutningen
mellan smarttelefonen och pumpen
innan du anvander mobilappen
Tandem t:slim f6r att dosera en ny
bolus. Trots frankopplingen
kommer pumpens IOB att
uppdateras for att &terspegla den
doserade bolusen. Se Avsnitt 4.3
Ansluta till en smarttelefon.

Ignorera INTE symptom pa hdgt eller lagt BG.
Om avldsningarna i mobilappen Tandem t:slim
inte stdmmer Gverens med dina symtom ska du
titta p& pumpskarmen och kontrollera att
pumpen har uppréttat en Bluetooth-anslutning
till din smarttelefon.

N OBS!

Den hér installningen fér mobilanslutning

ar inte sammankopplad med din CGM
Bluetooth-anslutning. For information om CGM
Bluetooth-teknik, se Avsnitt 21.1 Om
Bluetooth-teknik.

Aven om mobilappen Tandem t:slim har
upprattat en anslutning till pumpen kan
du inte anvanda mobilappen Tandem
t:slim for att begéra en bolus férrén den
har tagit emot dina bolusinstallningar
frdn pumpen. Om du trycker pé& Bolus
under denna tid for att begéra en bolus
kommer mobilappen Tandem t:slim att
generera en varning Bolus g tillgénglig
enligt foljiande exempel. Tryck p& OK
for att aterga till skarmen Startskarm.

Bolus € tillganglig

Kontrollera din pump och starta
om din bolus vid behov.

OK

KAPITEL 8 ¢ Manuell bolus
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 9 e Starta, stoppa eller ateruppta insulin
9.1 Starta insulindosering

Insulindosering startar nar en personlig
profil &r konfigurerad och aktiverad. Se
Kapitel 6 Installningar for
insulindosering foér anvisningar om hur
man skapar, konfigurerar och aktiverar
en personlig profil.

9.2 Stoppa insulindosering

Du kan stoppa all insulindosering nar
som helst. Nér du stoppar all
insulindosering stoppas eventuell aktiv
bolus och aktiv tempbasal omedelbart.
Ingen insulindosering kan ske nér din
pump &r stoppad. Pumpen visar larmet
Ateruppta pump for att pdminna dig om
att manuellt ateruppta insulin efter en
viss tidsperiod. Standardinstéliningen
for detta larm &r 15 minuter.

1. Frén startskérmen trycker du pa
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa STOPPA INSULIN.

v" En bekréftelseskarm visas.
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3. Foratt 8ndra instaliningen for larmet
Ateruppta pump, ga vidare till steg
4. Tryck annars pé for att
acceptera standardinstaliningen.

v" Skérmen All dosering stoppad visas
innan du atergér till startskarmen
som visar statusen ALL DOSERING
STOPPAD. Ett rétt utropstecken
visas till héger om tiden och
datumet.

4. Omdu yill andra instéllningen for
larmet Ateruppta pump trycker du
pé panelen i mitten av skarmen.

Detta kommer att stoppa all
dosering.

Stoppa all dosering nu?

@ 15 min

X

5. Valj den radioknapp som motsvarar
tiden da du vill att larmet Ateruppta
pump ska visas.

v Pumpen éatergar till
bekraftelseskarmen.

v" Pumpen sparar den nya larmtiden
och anvander denna instélining
nasta gang insulin stangs av
manuellt, sdvida inte pumpen har
aterstallts. | s& fall anvands
standardinstaliningen.

6. Tryck pa IEd.

v Skarmen All dosering stoppad visas
innan du atergar till startskdrmen
som visar statusen ALL DOSERING
STOPPAD. Ett rétt utropstecken
visas till hdger om tiden och
datumet.

N OBS!

Om du stoppar insulindosering manuellt méste
du &teruppta insulindosering manuellt.
Control-IQ+™-teknologin aterupptar inte insulin
automatiskt om du stoppar det manuellt.

9.3 Ateruppta insulindosering

Om pumpskarmen inte &r pa trycker du
en gang pa knappen Start/Snabbolus
for att starta din t:slim X2™-pumpskarm.
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1. Tryck pa 1-2-3.

2. Tryck pé B

v Skarmen ATERUPPTAR INSULIN
visas kort.

- ELLER -

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa ATERUPPTA INSULIN. I
3. Tryck pé B&.

Skarmen ATERUPPTAR INSULIN visas
kort.

9.4 Frankoppling vid anvandning

av Gontrol-10+-teknologi

Stoppa insulindosering nér du behdver
koppla bort pumpen fran din kropp. Om
insulindoseringen avbryts informeras
pumpen om att du inte aktivt tillfér
insulin, vilket &ven stoppar
Control-IQ+-teknologin sé att den inte
fortsatter att berékna justeringar av
insulindoseringen.
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KAPITEL 10 e Information och historik om t:slim X2-insulinpumpen

10.1 Information om t:slim
X2-pumpen

Du kan f& information om din t:slim
X2™-pump direkt fran pumpen. Pa
ské&rmen Pumpinfo har du tillgang till
information som pumpens
serienummer, kontaktinformation till
lokal kundsupport, webbplats och
programvaru-/maskinvaruversioner.

1. Frén startskérmen trycker du pa
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.
3. Tryck pad Pumpinfo.
4. Bladdraigenom pumpinformationen

genom att anvanda
Uppat-/nedétpilarna.

10.2 Historik for t:slim X2-pumpen

Pumphistoriken visar en logg &ver
pumphéandelser. Minst 30 dagars data
kan visas i historiken. Nar maximalt
antal handelser ar uppnatt kommer den
aldsta handelsen att tas bort frén
historikloggen och erséttas med de
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nyaste handelserna. Fdljande kan visas
i Pumphistorik:

Doseringssammanfattning, total daglig
dos, bolus, basal, ladda, BG, varningar
och larm, Control-IQ och fullstéandig.

Doseringssammanfattningen bryter ned
den totala insulindoseringen av basal-
och bolustyper till enheter och
procentandelar. Den kan visas enligt
den valda tidsperioden for: Idag,

7 dagar, 14 dagar och 30 dagars
genomsnitt.

Total daglig dos delar upp basal- och
bolusdosering i enheter och
procentsatser for varje enskild dag. Du
kan bladdra igenom varje dag for att se
din totala insulindosering.

Bolusen, basal, ladda, BG och
Varningar och larm &r indelade efter
datum. Handelseinformationen i varje
rapport &r listad enligt tid.

Avsnittet Fullstandig inkluderar all
information fran varje sektion samt
andringar av instaliningar.

Bokstaven "D” (D: Varning) innan en
varning eller ett larm anger tidpunkten
nér larmet/varningen avgavs.

Bokstaven "C” (C: Varning) anger
tidpunkten da den rensades.

| bolushistoriken visas begérd bolus,
starttiden for bolusen och tiden for
slutfdrande av bolusen.

e Bokstaverna "PB” anger en bolus
som begarts, avbrutits eller
stoppats via pumpen.

e Bokstaverna "RB” anger en bolus
som begérts, avbrutits eller stoppats
via mobilappen Tandem t:slim.

Control-IQ-historiken visar
historikloggen for status for
Control-IQ+™-teknologin, inklusive nar
funktionen ar aktiverad eller inaktiverad,
nar basalandringar gjordes och néar
Control-IQ+-teknologibolusar
doserades. Insulindosering kan
foréandras sé pass ofta som var 5:e
minut.

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa nedatpilen.
3. Tryck pa Historik.

4. Tryck pa Pumphistorik.



5. Tryck pa onskat alternativ.

N OBS!

Du maste dppna dessa loggar pa pumpen.
Mobilappen Tandem t:slim™ visar inte
historikloggarna for pumpen.

10.3 Information om mobilappen

Tandem t:slim

Mobilappen Tandem t:slim
tilhandahaller information om
mobilappen Tandem t:slim.

e Skérmen Hjalp ger dig tillgang till
bland annat en guide i appen for
konfiguration och anvandning av
mobilappen Tandem t:slim, en lista
med vanliga fragor och
kontaktuppgifter till teknisk
kundsupport.

e Skarmen Om ger dig tillgang till
information som bruksanvisningen,
juridisk information och
programvaruversionen fér
mobilappen Tandem t:slim.

For att hitta skarmarna Hjalp och Om
trycker du pa Instéllningar i mobilappen
Tandem t:slim.

KAPITEL 10 ¢ Information och historik om t:slim X2-insulinpumpen
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KAPITEL 11 ¢ Paminnelser for t:slim X2-insulinpumpen

Din pump meddelar dig viktig information
om pumpen med paminnelser, varningar
och larm. Paminnelser visas for att
uppméarksamma dig pa ett alternativ som
du har stallt in (till exempel en paminnelse
om att kontrollera ditt BG efter en bolus).
Varningar visas automatiskt for att
meddela dig om sakerhetsforhallanden
som du behdver kanna till (till exempel en
varning om att din insulinniva &r lag). Larm
visas automatiskt for att meddela dig om
ett faktiskt eller potentiellt
insulindoseringsstopp (till exempel ett
larm om att insulinreservoaren &r tom).
Var extra uppmarksam pa larm.

Om flera paminnelser, varningar och larm
sker samtidigt kommer larmen att visas
férst och varningarna dérefter och till sist
paminnelserna. Alla maste bekraftas
separat tills alla har blivit bekraftade.

Informationen i det har avsnittet
kommer att lara dig hur du ska agera
péa paminnelser.

Paminnelser meddelar dig med en
sekvens av tva toner eller en vibration
beroende pa instaliningen for
volym/vibration i Ljudvolym. De
upprepas var tionde minut tills de
bekréftas. Paminnelser eskalerar inte.
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11.1 Paminnelse Lagt BG

Paminnelsen Lagt BG uppmanar dig att
testa ditt BG igen efter att ett lagt
BG-varde avlésts. Nar du aktiverar den
har paminnelsen behover du ange ett
l&gt glukosvérde som utloser
paminnelsen, samt hur I&ng tid som ska
passera innan paminnelsen sker.

Standardinstéliningen for den har
paminnelsen ar av. Om den ar pa &r
standardinstaliningen Paminn mig
under 3,9 mmol/l, och Paminn mig efter
15 min, men du kan stélla in dessa
varden fran 3,9 till 6,7 mmol/l och 10 till
20 min.

1. Frén startskérmen trycker du pa
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Varningar och
paminnelser.

4. Tryck pa Pumppaminnelser.

5. Tryck Lagt BG.

6. LagtBG &r pé; tryck pa Lagt BG for
att stdnga av.

a. Tryck pa Paminn mig under
och anvand knappsatsen pa
skarmen for att ange ett lagt
BG-varde (fran 3,9 till
6,7 mmol/l) som du vill ska akti-
vera paminnelsen och tryck
sedan pa 2.

b. Tryck p& Paminn mig efter och
anvand knappsatsen pa tan-
gentbordet for att ange tiden
(frén 10 till 20 min) och tryck
sedan péa &

c. Tryck pa nér alla &ndringar
ar genomforda.

Agera p& Paminnelse Lagt BG

For att rensa paminnelsen trycker du pa
EZR och kontrollerar sedan ditt BG.

11.2 Paminnelse Hogt BG

Paminnelse Hogt BG ber dig testa ditt
BG igen efter att ett hogt glukosvarde
avlasts. Nar du satter pa den har



paminnelsen behdver du ange ett hogt
glukosvarde som utldser paminnelsen,
samt hur lang tid som ska passera
innan paminnelsen sker.

Standardinstéliningen fér den har
paminnelsen ar av. Om den ar pa ar
standardinstalliningarna Paminn mig
over 11,1 mmol/l, och Paminn mig efter
120 min, men du kan stélla in varden
fran 8,3 till 16,7 mmol/l och 1 till

3 timmar.

1. Frén startskérmen trycker du pa
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Varningar och
paminnelser.

4. Tryck pa Pumppéaminnelser.
5. Tryck pa Hogt BG.

6. Hogt BG ar pa; tryck pd HOGT BG
for att stdnga av.

a. Tryck pa Padminn mig Gver och
anvand knappsatsen pa skar-
men for att ange ett hogt

KAPITEL 11 ¢ Paminnelser f

BG-varde (fran 8,3 till

16,7 mmol/l) som du vill ska akti-
vera padminnelsen och tryck
sedan pa B

b. Tryck pa Paminn mig efter och
anvand knappsatsen pa skér-
men for att ange tiden (fran 1 till
3 timmar) och tryck sedan pa
4

c. Tryck pa nar alla andringar
ar genomforda.

Agera pa Paminnelse Hogt BG

For att rensa paminnelsen trycker du pa
och kontrollerar sedan ditt BG.

11.3 Paminnelse BG efter holus

Paminnelsen BG efter bolus uppmanar
dig att testa ditt BG vid vald tid efter
varje bolusdosering. Nar du aktiverar
den har padminnelsen behover du ange
hur l&ng tid som ska passera innan
p&minnelsen sker. Standardvéardet ar

1 timme och 30 minuter. Den kan
stéllas in pa mellan 1 och 3 timmar.

slim X2-insulinpumpen

1. Frén startskdrmen trycker du p&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa& Min pump.

3. Tryck pa Varningar och
paminnelser.

4. Tryck pa Pumppaminnelser.
5. Tryck pa BG efter bolus.

6. BG efter bolus &r pa: Tryck pa BG
efter bolus for att stdnga av.

7. Tryck pa Paminn mig efter och
anvand knappsatsen pé skarmen
for att ange tiden (fran 1 till
3 timmar) da du vill utiésa
paminnelsen och tryck sedan pa

v

8. Tryck pa nar alla andringar ar
genomforda.

Agera pa Paminnelse BG efter bolus

For att rensa paminnelsen trycker du pa
B3 och kontrollerar sedan ditt BG
genom att anvanda en blodglukosméatare.
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11.4 Paminnelse Missad
maltidsholus

Paminnelse Missad maltidsbolus
meddelar dig om en bolus inte
doserades under en specificerad
tidsperiod. Fyra separata paminnelser
finns tillgangliga. Nar du programmerar
den har paminnelsen maste du valja
dagarna, starttiden och sluttiden for
varje paminnelse.

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Varningar och
paminnelser.

4. Tryck pd Pumppéminnelser.

5. Tryck pa Missad maltidsbolus.

6. Pa skarmen Missad maltidsbolus
trycker du pé& paminnelsen du vill

stélla in (Paminnelse 1 till 4) och gor
foljande:
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. Tryck p& Paminnelse 1 (eller 2,

3, 4).

. Paminnelse 1 ar p4, for att

sténga av trycker du pa Pamin-
nelse 1.

. Tryck pé& Valda dagar och tryck

pé den dag/de dagar du vill att
paminnelsen ska vara pa, och
trycker sedan pa Il

. Tryck pé& Starttid, tryck pa Tid

och anvand knappsatsen pa
skarmen for att ange starttid
och tryck sedan péa KA.

. Tryck p& Tid pa dygnet for att

vélja AM eller PM och tryck
sedan pé K.

Tryck péa Sluttid, tryck pa Tid
och anvand knappsatsen pa
skarmen for att ange sluttid och
tryck sedan pé K-

. Tryck pa Tid pa dygnet for att

vélja AM eller PM och tryck
sedan pé B&.

h. Tryck pa nér alla &ndringar
ar genomforda.

Agera p& Paminnelse Missad
maltidsbolus

For att rensa paminnelsen trycker du pa
EZ® och doserar en bolus om det
behdvs.

11.5 Bytespaminnelse

Bytespaminnelsen uppmanar dig att byta
ditt infusionsset. Standardinstaliningen for
den har pdminnelsen &r av. Om den ar pa
kan paminnelsen stéllas in pa 1 till

3 dagar vid en tidpunkt p& dagen som
valjs av dig.

For detaljerad information om
funktionen Bytespdminnelse, se
Avsnitt 7.8 Stalla in Bytespaminnelse.

Agera pa Bytespaminnelsen

For att rensa paminnelsen trycker du pa
EZ= och byter ditt infusionsset.



@ Funktioner for t:slim X2-insulinpumpen

KAPITEL 12

Varningar och larm som
kan stallas in av
anvandaren



12.1 Varning Lite insulin

Din t:slim X2™-pump &vervakar hur
mycket insulin som finns kvar

i reservoaren och varnar nér det &r for
lagt. Standardvérdet for den har
varningen ar 20 enheter. Du kan stélla in
den hér varningen var som helst mellan
10 och 40 enheter. Nér insulinmangden
gar under installt varde kommer
varningen Lite insulin att pipa/vibrera och
visas pa skarmen. Nér varningen har
rensats visas indikatorn for lag
insulinniva (en ensam réd matare pa
insulinnivaskarmen pa startskarmen).

1. Frén startskérmen trycker du pa
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Varningar och
paminnelser.

4. Tryck pa Pumpvarningar.
5. Tryck pa Lagt insulin.

6. Anvand knappsatsen pa skarmen
och ange antal enheter (fran 10 till
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40 enheter) som du vill att varningen
Lite insulin ska vara instélld p& och

tryck pa I

7. Tryck pa i£2u nar alla &ndringar ar
genomférda.

Agera pa varningen Lite insulin

For att rensa varningen trycker du pa
EZR. Byt din insulinreservoar enligt
instruktionerna i Avsnitt 7.3 Fylla pa och
ladda en t:slim X2-reservoar.

Reservoarniva:
Mindre &n 20 E aterstar.

12.2 Larm Auto-av

Din pump kan stoppa insulindoseringen
och varna dig eller den som &r med dig
om det inte har skett ndgon interaktion
med pumpen inom en viss tidsperiod,

KAPITEL 12 e Varningar och larm som kan stéllas in av anvandaren

sérskilt om du inte bar en CGM eller
anvander Control-IQ+™-teknologin.

Standardinstaliningen fér det har larmet
ar av. Om du sétter pa den hér
funktionen ar standardtiden 12 timmar.
Du kan stélla in det pa vad som helst
mellan 5 och 24 timmar. Det har larmet
meddelar dig ndr ingen interaktion har
skett med pumpen under det angivna
antalet timmar, och pumpen kommer
att stdngas av efter 30 sekunder.

Larm Auto-av piper och visas pa
skarmen, och insulindosering stoppas,
nar du éverskrider det instéllda antalet
timmar utan att foljande atgarder har
vidtagits:

e Dosera en snabbolus.

¢ Tryck pa knappen Start/Snabbolus
och tryck sedan pa 1-2-3 for att
lasa upp pumpen.

o Utfor vissa atgarder i mobilappen
Tandem t:slim™.,

Aktivera och konfigurera Larm Auto-av
pé foliande satt:

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.



. Tryck pa Min pump.

. Tryck p& Varningar och
paminnelser.

. Tryck pa Pumpvarningar.

. Tryck pa Auto-av. En

bekraftelseskarm kommer att visas.

« Tryck pa for att fortsatta.
+ Tryck pa for att gé tillbaka.

. Bekréfta att Auto-av &r péslaget
och tryck sedan pa Tid.

. Anvand knappsatsen pa skarmen
och ange antal timmar (fran 5 till
24 timmar) da du vill att Larm
Auto-av ska slas pa och tryck

=1 v

. Tryck pé och tryck pa g4 nér
alla &ndringar &r genomférda.

KAPITEL 12 e Varningar och larm som kan stéllas in av anvandaren

Agera pa Varning om automatisk
avsténgning

Tryck p& STANG INTE AV.

Auto-Av larm kommer att stanga
av pumpen om ingen atgéard vidtas.

12 tim

30s

STANG INTE AV

v Varningen rensas och pumpen
atergér till normal drift.

Om du inte rensar varningen inom
nedrakningsperioden pé 30 sekunder
hors Larm Auto-av. Detta larm
meddelar dig att pumpen har slutat att
dosera insulin.

Skarm for Larm Auto-av

Tryck pé B

ALL DOSERING STOPPAD!

Ingen aktivitet i mer &n 12 timmar.

v’ Startskdrmen visas med statusen
Alla doseringar har stoppats.

Du méaste ateruppta doseringen for att
fpr’[sétta behandlingen, se Avsnitt 9.3
Ateruppta insulindosering.

12.3 Varning Max basal

Du kan stélla in en grans for det
basalvarde som pumpen inte later dig
Overskrida under en tempbasal.
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Nar Max basal i pumpinstéllningarna
har stéllts in (se Avsnitt 5.11 Max basal)
far du en varning om f6ljande scenarier
uppstar.

1. Entempbasal begardes som
Overskrider Max basal.

2. Entempbasal pagar, och ett nytt
tidssegment for personlig profil har
startat, vilket gér att tempbasal
Overskrider Max basal.

Agera pa Varning Max basal

Tryck pa for att acceptera den
minskade tempbasalen. Det minskade
tempbasalvardet &r samma varde for
Max basal som stélldes in i Personliga
profiler.

Det nuvarande segmentet i din
personliga profil kommer att
overskrida instéliningen for max

basal. Din tempbasal har minskats
till 3.0 E/tim.
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Varningar pa t:slim
X2-Insulinpumpen



KAPITEL 13 e Varningar pa t:slim X2-insulinpumpen

Din pump informerar dig om viktig
information om dess prestanda genom
paminnelser, varningar och larm.
Paminnelser visas for att
uppmarksamma dig pa ett alternativ
som du har stallt in (till exempel en
paminnelse om att kontrollera ditt BG
efter en bolus). Varningar visas
automatiskt for att meddela dig om
sékerhetsforhallanden som du behdver
kanna till (till exempel en varning om att
din insulinniva &r 1&g). Larm visas
automatiskt for att meddela dig om ett
faktiskt eller potentiellt
insulindoseringsstopp (till exempel ett
larm om att insulinreservoaren ar tom).
Var extra uppméarksam pé larm.

Om flera paminnelser, varningar och larm
sker samtidigt kommer larmen att visas
forst och varningarna darefter och till sist
paminnelserna. Alla maste bekraftas
separat tills alla har blivit bekraftade.

Informationen i det har avsnittet
kommer lara dig hur du ska agera pa
varningar.

Varningar meddelar dig med 1 eller

2 sekvenser av 3 toner eller 1 eller

2 vibrationer, beroende pa varningens
prioritet och installiningar fér
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volym/vibration som &r valda i Ljudvolym.
De upprepas regelbundet tills de
bekréaftas. Varningar eskalerar inte.

Om flera varningar visas samtidigt kan du
stdnga dem i valfri ordning.

Mobilappen Tandem t:slim™ kan ocksa
ge meddelanden, vamingar och larm fran
din t:slim X2™-pump som
push-meddelanden pé din smarttelefon.
Dessa push-meddelanden kommer att
vara identiska med din pumps sk&rm om
inget annat anges i detta kapitel.

Aktivera ALLTID aviseringar for att fa pumpens
varningar, larm och aviseringar pa din
smarttelefon. Aviseringar méste vara aktiverade
pé din smarttelefon och mobilappen Tandem
t:slim méste vara dppen i bakgrunden for att
pumpaviseringar ska kunna tas emot pa din
smarttelefon. For mer information om hur

du ansluter din pump och smarttelefon, se
Avsnitt 4.3 Ansluta till en smarttelefon eller tryck
pé Hjélp pa skirmen Instaliningar i mobilappen
Tandem t:slim och tryck sedan pad Appguide.

N OBS!

Det finns ytterligare en lista dver varningar och
fel som ar kopplade till CGM-anvandande i
Kapitel 26 CGM-varningar och -fel.

N OBS!

Det finns ytterligare en lista dver varningar och
fel som dr kopplade till anvandande av
Control-1Q+™ -teknologi i Kapitel 32
Control-1Q+-teknologins varningar.



KAPITEL 13 e Varningar pa t:slim X2-insulinpumpen

13.1 Varning Lite insulin

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se p& skarmen? Vad betyder det? 5 enheter eller mindre insulin kvar i reservoaren.
Hur kommer pumpen att meddela | 1 sekvens av 3 toner eller 1 vibration beroende pé instaliningar for
mig? volym/vibration som valts i Ljudvolym.
Byt reservoar, annars stoppar i
pgmpen alla doseringar‘ PP IKgOerrT:;ner pumpen ai meddela mlg Ja, var 5:e minut tills det bekréﬁas. I

Tryck pé& e Byt din reservoar s snabbt som méjligt for att

. o
Hur bor jag agera? undvika Larm Tom reservoar och att insulinet tar slut.
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13.2 Varningar Lagt batteri

Varning Lagt batteri 1

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det? Mindre &n 25 % av batteriladdningen &terstar.
Hur kommer pumpen att meddela | 1 sekvens av 3 toner eller 1 vibration beroende pa instéliningar fér
mig? volym/vibration som valts i Ljudvolym.
Batteriniva: i
M?ndig';,',‘f;s % aterstar. :(g(;r:;ner pumpen att meddela mig Ja, var 5:e minut tills det bekréftas.

Tryck pa 23 Ladda pumpen sé fort som méjligt for att undvika en

. o
Hur br jag agera? andra Varning Lagt batteri.

N OBS!
Nar Varning L&gt batteri intraffar kommer en strémindikator (en réd matare som visar batterinivan pa startskdrmen och lasskédrmer) att visas.
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Varning Lagt batteri 2

Skarm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Mindre dn 5 % av batteriet &terstér. Insulindoseringen kommer att
Vad betyder det? fortsétta i 30 minuter och sedan kommer pumpen att stingas av
och insulindoseringen kommer att stoppas.

Hur kommer pumpen att meddela | 1 sekvens av 3 toner eller 1 vibration beroende pa instéliningar fér
mig? volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Ladda pumpen eller sa kommer
alla doseringar att stoppas.

Kommer pumpen att meddela mig
igen?

Ja, var 5:e minut tills det bekréftas. I

Tryck pé& 2. Ladda pumpen omedelbart for att undvika Larm L&gt

N o
Hur bor jag agera? batteri och att pumpen stangs av.

N OBS!
Nar Varning Lé&gt batteri intraffar kommer en strémindikator (en réd méatare som visar batterinivan pd startskdrmen och ldsskédrmer) att visas.
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13.3 Varning Avbruten bolus

Varning Avbruten bolus — Pumpskarmen

Skérm Forklaring

Du startade en bolusbegdran men slutférde inte begéran inom
90 sekunder.

: . o
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det?

Hur kommer pumpen att meddela | 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pé installningar

Denna bolus har inte doserats. mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer pumpen att meddela mig

. Ja, var 5:e minut tills det bekréftas.
igen?

Avsluta bolusen eller aterga till

hemskarmen.

Tryck pa [Ram. Skérmen Bolus visas. Fortsétt med din

- o
Hur br jag agera? bolusbegdran.
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Skarmen Varning Avbruten bolus — mobilappen Tandem t:slim

Skarm Forklaring

Vad kommer jag att se i mobilappen " Du startade en bolusbegéran men slutforde inte begdran inom
Tandem t:slim? Vad betyder det? 90 sekunder.

e Om mobilappen Tandem t:slim &r dppen och du har 6ppnat
skérmen Bolus visas ett informationsmeddelande.
Hur kommer mobilappen Tandem * Om du far varningen Avbruten bolus p& grund av interaktion med
t:slim att meddela mig? andra funktioner i smarttelefonen (t.ex. besvara ett samtal,
anvénda en annan app) eller andra skarmar i mobilappen Tandem
t:slim, kommer du att f& varningen som en aviseringsbanner.

Kommer mobilappen Tandem t:slim | Nej, varningen finns kvar pa skdrmen i mobilappen Tandem t:slim

att ge mig en ny avisering? tills du trycker pé OK.
Varning avbruten bolus
penne polus harie deserste Hur bir lag agera? Tryck pa OK i informationsmeddelandet i mobilappen Tandem
oK Jag agera t:slim. Skérmen Bolus visas. Fortsdtt med din bolushegéran.
N OBS!
Varningen Avbruten bolus &r den enda varningen i det har kapitlet som visas pé ett annat sétt p4 pumpen. Alla andra pumpvarningar ar identiska i mobilappen
Tandem t:slim.
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13.4 Varning Avbruten tempbasal

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skiarmen? Vad betyder det? Du bérjade stélla in en tempbasal men slutférde inte begdran inom
90 sekunder.
Hur kommer pumpen att meddela | 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pé instaliningar
mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Denna tempbasal har inte startats.

Kommer pumpen att meddela mig

igen? Ja, var 5:e minut tills det bekréftas.

1. Tryck pa Bacam. Skarmen Tempbasal visas. Fortsatt att stélla in
Hur bor jag agera? din tempbasal.
2. Tryck pé G om du inte vill fortsétta stalla in din tempbasal.
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13.5 Varningar Ofullstéindig laddningssekvens

Varning Reservoarbyte ej slutfort

Skarm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skarmen? Du valde Byt reservoar frdn menyn Ladda men slutforde inte

Vad betyder det? X .
processen inom 3 minuter.
Hur kommer pumpen att meddela | 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pa instaliningar
Processen ladda reservoar har mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym. I
inte slutforts. f
i};c;r:? er pumpen att meddela mig Ja, var 5:e minut tills det bekréftas.

Hur bor jag agera? Tryck pé& [ Slutfor processen fér att byta reservoar.
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Varning Fyll slang

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen?

Slangens fylinadsprocess har inte
slutforts.

Vad betyder det?

Du valde Fyll slang fr&n menyn Ladda men slutfdrde inte processen
inom 3 minuter.

Hur kommer pumpen att meddela
mig?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pé installningar
for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer pumpen att meddela mig
igen?

Ja, var 5:e minut tills det bekraftas.

Hur bor jag agera?

Tryck pé& JEZ. Slutfor processen fér fylining av slangen.
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Varning Ofullstandig nalfylining

Skarm Forklaring

Du valde Fyll nélen fran menyn Ladda men slutférde inte processen
inom 3 minuter.

Vad kommer jag att se p& skarmen?

Vad betyder det?

Hur kommer pumpen att meddela | 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pa instaliningar

T et e BRIt mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

slutforts. .
i};%?,')n er pumpen att meddela mig Ja, var 5:e minut tills det bekréftas. I
Hur bor jag agera? Tryck pé& . Slutfor processen fér fylining av nalen.
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13.6 Varning Instélining ofullstindig

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen?

En installning har modifierats men
har inte sparats.

Vad betyder det?

Du bérjade stélla in en ny personlig profil eller
Control-IQ-+-teknologiinstalining men sparade eller slutférde inte
programmeringen inom 5 minuter.

Hur kommer pumpen att meddela
mig?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pé installningar
for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer pumpen att meddela mig
igen?

Ja, var 5:e minut tills det bekraftas.

Hur bor jag agera?

Tryck pa . Slutfér instaliningen av den personliga profilen eller
Control-IQ-+-teknologin.
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13.7 Varning Basalvirde krévs

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se p& skarmen? Du angav inte ett basalvdrde i ett tidssegment i Personliga profiler.
Vad betyder det? Ett basalvdrde maste anges i varje tidssegment (dos kan vara
0 enheter/tim).
Ett basalvarde maste laggas till HL_lrfl)(ommer pumpen att meddela Endast pa skarmen, pumpen kommer inte att pipa eller vibrera.
detta tidssegment innan det kan mig:
e Kommer pumpen att meddela mi
igen? pump g Nej, ett basalvirde maste anges for att spara tidssegmentet.
Hur bér jag agera? Tryck pa JEZB. Ange ett basalvérde i tidssegmentet.
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13.8 Varning Max bolus/tim

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Under de foregéende 60 minuterna begérde du en total
Vad betyder det? bolusdosering som &r mer &n 1,5 génger din instélining for Max
bolus.

Din maximala bolus/tim har HL_lrfl)(ommer pumpen att meddela
dverskridits. mig?

Vill du bekrafta begard bolus pa Kommer pumpen att meddela mig
8 E? igen?

Endast pa skarmen, pumpen kommer inte att pipa eller vibrera.

Nej, du méste trycka pa e eller for att dosera bolusen.

o Tryck pé for att aterga till skdrmen Bolus och justera
b4 v Hur bor jag agera? méangden bolusdosering.
o Tryck p& for att bekréfta bolusen.
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13.9 Varning Max bolus

Varning Max bolus 1

Skarm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skarmen? Du begérde en bolus stérre an instéliningen f6r Max bolus i din

9
Vad betyder det’ aktiva personliga profil.

Hur kommer pumpen att meddela
. L, mig?

Din maxbolusinstallning pa 10 E

har éverskridits.

Endast pé& skiarmen, pumpen kommer inte att pipa eller vibrera. I

Kommer pumpen att meddela mig

igen? Nej, du méste trycka pa [EE3 eller for att dosera bolusen.
Vill du bekréafta en bolus pa 10 E? '

o Tryck pa for att aterga till skirmen Bolus och justera
. mangden bolusdosering.
?
X v Hur br jag agera? o Tryck pa for att dosera mangden av din instélining Max
bolus.
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Varning Max bolus 2

Foliande géller bara om du har aktiverat KH i din aktiva personliga profil och din Max bolus ar instélld pa 25 enheter.

Skarm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Din Max bolus ar installd p& 25 enheter och du begérde en bolus

?
Vad betyder det? storre &n 25 enheter.

Din maximala bolus/tim pa 25 E har Hur kommer pumpen att meddela
doserats. Det finns 47.39 E kvar mig?
pa din aktuella begaran.

Endast pa skarmen, pumpen kommer inte att pipa eller vibrera.

Kommer pumpen att meddela mig | Nej, du méste trycka p& eller for att dosera &terstiende

Vill du begara ytterligare en igen? méngd av bolusbegéran.
maxbolus pa 25 E?

Innan du agerar pé& den hér varningen ska du dvervaga om ditt
bolusinsulin behdver dndras sedan du begérde originalbolusen.

X v

Hur bor jag agera? e Tryck for att dosera aterstdende mangd av bolusbegéran.
En bekréftelseskdrm kommer att visas.

o Tryck p& [l om du inte vill dosera den aterstéende mangden av
bolusbegdran.
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13.10 Varning Max basal

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen?

Det nuvarande segmentet i din
personliga profil kommer att
overskrida instaliningen for max
basal. Din tempbasal har minskats

till 3.0 E/tim.

Vad betyder det?

En aktiv tempbasal dverskrider din instélining av Max basal p& grund
av att ett nytt tidsinstallt segment har aktiverats i Personliga profiler.
Den hér varningen visas forst nér ditt tidsinstéllda segment &ndras.

Hur kommer pumpen att meddela
mig?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pa installningar
for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer pumpen att meddela mig
igen?

Nej, du méste trycka pa fr att ga framét.

Hur bor jag agera?

Tryck pa for att acceptera den minskade tempbasalen. Det
minskade tempbasalvardet &r samma vérde for Max basal som
stdlldes in i Personliga profiler.
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13.11 Varningar Min basal

Varning Min basal 1

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skarmen? N&r du angav ett basalvarde eller begdrde en tempbasal begérde du
Vad betyder det? ett basalvarde mindre an hélften av det lagsta basalvdrdet som ar
programmerat i din personliga profil.

Det programmerade vardet ar Hur kommer pumpen att meddela

mindre &n halften av din lagsta mig?
basaldos. Vill du fortsatta?

Endast p& skdrmen, pumpen kommer inte att pipa eller vibrera.

Kommer pumpen att meddela mig Nej, du méste trycka p& eller for att g& framét.

igen?
o Tryck pé for att aterga till foregaende skérm for att justera
Hur bér jag agera? méngd(-zn. . . .
’ o Tryck pd for att avfdrda varningen och fortsétta med
begéran.
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Varning Min basal 2

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen?

Du har sankt till mer an halften av
din lagsta basalinstalining. Var
god granska din aktuella

tempbasal i menyn Instalining.

Vad betyder det?

En aktiv tempbasal sjonk under hélften av din 1&gsta basalinstélining
definierad i din personliga profil.

Hur kommer pumpen att meddela
mig?

1 sekvens av 3 toner eller 1 vibration beroende p& instéliningar for
volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer pumpen att meddela mig
igen?

Ja, var 5:e minut tills det bekraftas.

Hur bor jag agera?

Tryck pé& JEZ3 och granska din aktuella tempbasal pa menyn
Aktivitetsprofil.
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13.12 Varning Anslutningsfel

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Du anslét pumpen till en dator med USB-kabeln for att ladda den
Vad betyder det? eller ladda upp data till Tandem Source-plattformen, om den finns
tillg&nglig i din region, och en anslutning kunde inte goras.

. . Hur kommer pumpen att meddela | 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pé installningar
Pumpen kan inte ansluta till ) N ) . o
datorn. Stang denna ruta och mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.
ateranslut USB-kabeln for att

Kommer pumpen att meddela mig
igen?

forsoka igen.

Ja, var 5:e minut tills det bekraftas.

Tryck pa IR Koppla frén och &teranslut USB-kabeln for att

- o
Hur bor jag agera? forsoka igen.
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13.13 Utlopt parkopplingskod

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Du forsokte ansluta en smarttelefon till pumpen men
Vad betyder det? parkopplingsprocessen tog for lang tid (mer &n 5 minuter) och
lyckades inte.

Stang denna ruta och tryck pa qu;«ommer pumpen att meddela
Parkoppla enhet for att generera mig:

en ny parkopplingskod. Kommer pumpen att meddela mig Nei
igen? )

Endast pa skarmen, pumpen kommer inte att pipa eller vibrera.

Hur bor jag agera? Tryck pé& IR Forsok parkoppla smarttelefonen igen.

187



KAPITEL 13 e Varningar pa t:slim X2-insulinpumpen

13.14 Varning Stromkilla

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen?

Pumpen kan inte ladda med aktuell
stromkalla.

Testa med en annan stromkalla.

Vad betyder det?

Du anslét pumpen till en stromkalla som inte har tillrdckligt med
kraft for att ladda pumpen.

Hur kommer pumpen att meddela
mig?

1 sekvens av 3 toner eller 1 vibration beroende pé installningar for
volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer pumpen att meddela mig
igen?

Ja, var 5:e minut tills det bekréftas.

Hur bor jag agera?

Tryck pa IR Anslut pumpen till en annan stromkalla for att ladda.

188




KAPITEL 13 e Varningar pa t:slim X2-insulinpumpen
13.15 Varning Datafel

Skérm Forklaring

Din pump stétte pa ett tillstdnd som eventuellt kan resultera i
forlorade data.

. 2 A 2
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Viad betyder det?

Hur kommer pumpen att meddela | 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pa instaliningar

mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.
Verifiera att din aktiva profil och

TGS ENRMEEIGEETRGICETE NN | Kommer pumpen att meddela mig
igen?

Ja, var 5:e minut tills det bekréftas. I

Tryck pa [Ram. Kontrollera dina pumpinstaliningar och instéliningar
Hur bor jag agera? for personliga profiler for att bekréfta att de &r korrekta.
Se Avsnitt 6.5 Redigera eller granska en befintlig profil.
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13.16 Varning Pumpanslutning férlorad — mobilappen Tandem t:slim

Kontrollera din pump

En bolus var aktiv nar appen férlorade
anslutningen till pumpen.

Anvénd din pump for att starta eller
stoppa en bolus, eller kontrollera
aktuell bolusdosering.

OK

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se i mobilappen Du startade en bolusbegdran i mobilappen Tandem t:slim, men din
Tandem t:slim? Vad betyder det? smarttelefon kopplades bort frén din pump fore eller under

bolusdoseringen.

Hur kommer mobilappen Tandem
t:slim att meddela mig?

e Om mobilappen Tandem t:slim &r 8ppen och du har éppnat
skarmen Bolus visas ett informationsmeddelande.
* Om bolusdosering pagar visas en aviseringsbanner.

Kommer mobilappen Tandem t:slim
att ge mig en ny avisering?

Nej, varningen finns kvar pa skdrmen i mobilappen Tandem t:slim
tills du trycker p& OK.

Hur bor jag agera?

Tryck p& OK for att &tergd till startskérm.

® Om bolusdosering pagar kommer din pump att leverera resten av
bolusen om du inte anvénder din pump for att stoppa
bolusdoseringen.

e Du kan inte anvdnda mobilappen Tandem t:slim for att begéra en
ny bolus forran du har aterstallt smarttelefonens anslutning till
pumpen.

N OBS!

Varningen Pumpanslutning forlorad &r den enda varningen i det hér kapitlet som visas i mobilappen Tandem t:slim men inte pa pumpen.
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Larm pa t:slim
X2-Insulinpumpen



KONTROLLERA pumpen regelbundet for
eventuella larmférhéllanden som kan visas. Det
ar viktigt att vara uppmérksam pa forhallanden
som kan paverka insulindosering och krava din
uppmérksamhet, sa att du kan agera sé& snabbt
som majligt.

Din t:slim X2™-pump later dig veta viktig
information om dess prestanda med
paminnelser, varningar och larm.
Paminnelser visas for att uppmarksamma
dig pa ett alternativ som du har stallt in ill
exempel en paminnelse om att kontrollera
ditt BG efter en bolus). Varningar visas
automatiskt for att meddela dig om
sékerhetsforhallanden som du behdver
kanna till (til exempel en varning om att
din insulinniva ar lag). Larm visas
automatiskt for att meddela dig om ett
faktiskt eller potentiellt
insulindoseringsstopp (till exempel ett
larm om att insulinreservoaren &r tom).
Var extra uppmarksam pa larm.

Om flera pdminnelser, varningar och
larm sker samtidigt kommer larmen att
visas forst och varningarna darefter och
till sist pdminnelserna. Alla maste
bekraftas separat tills alla har blivit
bekraftade.
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Informationen i det har avsnittet kommer
l&ra dig hur du ska agera vid larm.

Larm aviserar dig med 3 sekvenser av
3 toner eller 3 vibrationer, beroende pa
de installningar for volym/vibration som
ar valda i Ljudvolym. Om de inte
uppmarksammas kommer larmen och
vibrationerna att n& maxvolym. Larm
upprepas regelbundet tills forhallandet
som orsakade larmet rattats fill.

Om flera varningar visas samtidigt kan
du stdnga dem i valfri ordning.

Mobilappen Tandem t:slim™ kan ocksa
ge meddelanden, varningar och larm frén
din t:slim X2™-pump som
push-meddelanden pé din smarttelefon.
Dessa push-meddelanden kommer att
vara identiska med din pumps skarm om
inget annat anges i detta kapitel.

Aktivera ALLTID aviseringar for att fa pumpens
varningar, larm och aviseringar pé din
smarttelefon. Aviseringar méste vara aktiverade
pé din smarttelefon och mobilappen Tandem
t:slim méste vara dppen i bakgrunden for att
pumpaviseringar ska kunna tas emot pa din
smarttelefon. Fér mer information om hur

du ansluter din pump och smarttelefon, se

KAPITEL 14 e Larm pa t:slim X2-insulinpumpen

Avsnitt 4.3 Ansluta till en smarttelefon eller tryck
pé Hjélp pé skarmen Instaliningar i mobilappen
Tandem t:slim och tryck sedan pa Appguide.

N OBS!

Det finns en lista éver varingar och fel
relaterade till CGM-anvandning i Kapitel 26
CGM-varningar och -fel.

N OBS!

Det finns en lista éver varingar relaterade till
Control-IQ+™ -teknologianvandning i Kapitel 32
Control-1Q+-teknologins varningar.
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14.1 Larm Ateruppta pump

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen?

Pumpen har varit stoppad under
en langre tidsperiod.

Valj ATERUPPTA i menyn

Instaliningar for att fortsatta
behandlingen.

OK

Vad betyder det?

Du valde STOPPA INSULIN i menyn Instaliningar och insulindosering
har stoppats i dver 15 minuter.

Hur kommer pumpen att meddela
mig?

3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa installningar
for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer pumpen att meddela mig
igen?

Ja.

 Om det inte bekraftas genom att trycka pa g, meddelar
pumpen dig igen var tredje minut vid hdgsta volym och vibrerar.

o Om bekréftat genom att trycka pa [l meddelar pumpen dig
igen efter 15 minuter.

Hur bor jag agera?

For att &teruppta insulin gér du till menyn Instéliningar, trycker pa
ATERUPPTA INSULIN och sedan pé& for att bekréfta.
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14.2 Larm Lagt batteri

Skérm Forklaring

. . . o . " e e 1o .
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det? Din pump upptéackte en batteriniva pa 1 % eller mindre och alla
doseringar har stoppats.

Hur kommer pumpen att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pé installningar

ALL DOSERING STOPPAD! mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer pumpen att meddela mig | Ja, var tredje minut tills ingen laddning &terstar och pumpen stangs

Din pump haller pa att stingas av. .
ol - : igen? av.

Ladda din pump omedelbart.

Tryck pé& [am. Ladda omedelbart pumpen for att ateruppta

i o
Hur bor jag agera? insulindosering.
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14.3 Larm Tom reservoar

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det? Din pump upptéckte att reservoaren &r tom och all doseringar har
stoppats.
Hur kommer pumpen att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa installningar
ALL DOSERING STOPPAD! mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.
Byt reservoar och fyll pa med !(om;r1er pumpen att meddela mig Ja, var tredje minut tills du byter reservoar.
insulin for att ateruppta dosering. igen
Tryck pa I3 Byt reservoar omedelbart genom att trycka pé
Hur b jag agera? INSTALLNINGAR pa startskérmen och sedan pa Ladda och fol]

instruktionerna i Avsnitt 7.3 Fylla pa och ladda en t:slim
X2-reservoar.
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14.4 Larm Reservoarfel

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Din pump upptackte att reservoaren inte kan anvindas och alla
doseringar har stoppats. Detta kan orsakas av fel pa reservoaren,
Vad betyder det? genom att du inte har foljt instruktionerna for att ladda reservoaren,
eller for att reservoaren fyllts med for mycket insulin (mer &n
ALL DOSERING STOPPAD! 300 enheter insulin).
Reservoaren kan inte anvandas. Hur kommer pumpen att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pé installningar
Ta bort och ersatt med en ny mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

reservoar.

Kommer pumpen att meddela mig

. Ja, var tredje minut tills du byter reservoar.
igen?

Tryck pa EZ&B. Byt reservoar omedelbart genom att trycka pé
INSTALLNINGAR pé startskdrmen och sedan pa Ladda och f6lj
instruktionerna i Avsnitt 7.3 Fylla pa och ladda en t:slim
X2-reservoar.

Hur bor jag agera?
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14.5 Larm Borttagning av reservoar

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det? Din pump upptéckte att reservoaren har tagits bort och all
doseringar har stoppats.

Hur kommer pumpen att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa installningar

ALL DOSERING STOPPAD! mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

: Kommer pumpen att meddela mig | Ja, var tredje minut tills du ateransluter aktuell reservoar eller byter
Reservoaren kan inte detekteras. ian0
Tryck pa Install. for att installera igen reservoar.

en ny eller pa Anslut for att ansluta
aktuell reservoar.

i Tryck p& ANSLUT for att sétta tillbaka aktuell reservoar. Tryck pa
?
Anslut Install. Hur bor jag agera? INSTALL for att ladda en ny reservoar.
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14.6 Temperaturlarm

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Din pump detekterade en innertemperatur under 2 °C (35 °F) eller
Vad betyder det? dver 45 °C (113 °F) eller en batteritemperatur under 2 °C (35 °F)
eller 6ver 52 °C (125 °F) och all dosering har stoppats.

Hur kommer pumpen att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pé installningar

ALL DOSERING STOPPAD! . " L o
mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Avlagsna pumpen fran extrema R
gsna pump Kommer pumpen att meddela mig

temperaturer och ateruppta .
insulindoseringen. igen?

Ja, var tredje minut tills en temperatur inom driftsomradet upptécks.

Tryck pé& [Ram. Ta bort pumpen frén den extrema temperaturen och

. o
OK Hur bor jag agera? ateruppta sedan insulindosering.
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14.7 Ocklusionslarm

Ocklusionslarm 1

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skarmen?

ALL DOSERING STOPPAD!
Insulindoseringen kan vara

slang och infusionsset.

OK

Vad betyder det?

Din pump upptéckte att insulindoseringen blockerats och alla
doseringar har stoppats. Se Avsnitt 34.4 t:slim X2-pumpens
prestandaegenskaper fér mer information om hur I&ng tid det kan ta
for pumpen att detektera en ocklusion.

Hur kommer pumpen att meddela
mig?

3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pé installningar
for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

blockerad. Kontrollera reservoar,

Kommer pumpen att meddela mig
igen?

Ja, var tredje minut tills du aterupptar insulindoseringen.

Hur bor jag agera?

Tryck pé& 2. Kontrollera reservoar, slang och infusionsplats fér
tecken pé skador eller blockeringar och ratta till tillsténdet. For att
ateruppta insulin gar du till menyn Instéliningar, trycker pé
ATERUPPTA INSULIN och sedan pa for att bekréafta.

N OBS!

0m ocklusionslarmet utléses under bolusdosering, efter att du tryckt pa JEZl, kommer en skarm att visas som meddelar dig hur mycket av den begérda
bolusen som doserades innan ocklusionslarmet. Nar ocklusionen &r atgardad kan négra eller alla av tidigare begarda insulinvolymer doseras. Testa ditt BG da
larmet utidsts och folj din vardgivares instruktioner for att hantera méjliga eller bekréftade ocklusioner.
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Ocklusionslarm 2

Skarm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skiarmen? Vad betyder det? Din pump upptéckte ett andra Iocklusmnslarm kort efter det forsta
ocklusionslarmet och all dosering har stoppats.

Hur kommer pumpen att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pé installningar

ALL DOSERING STOPPAD! mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer pumpen att meddela mig Ja, var tredje minut tills du &terupptar insulindoseringen.

Insulindoseringen kan vara

blockerad. Byt infusionsset och igen?
kontrollera ditt BG om
1-2 timmar. Tryck pé ER2am. Byt reservoaren, slangen och infusionsplats fér att
Hur bor jag agera? sakerstalla korrekt insulindosering. Ateruppta insulin efter att ha bytt
OK reservoar, slang och infusionsplats.

N OBS!
Om det andra ocklusionslarmet utldses under bolusdosering, efter att du tryckt pa e, kommer en skirm att visas som meddelar dig hur mycket av
bolusdoseringen som inte kunde bestdmmas och som inte lades till ditt I0B.
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14.8 Larm for knappen Start/Snabbolus

Skérm Forklaring

Knappen Start/Snabbolus pa pumpens ovansida har fastnat eller
fungerar inte ordentligt och all dosering har stoppats.

. 2 A 2
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Viad betyder det?

Hur kommer pumpen att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa installningar

ALL DOSERING STOPPAD! mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.
Kommer pumpen att meddela mi L i e
Start/snabbolus-knappen kan ha . pump g Ja, var tredje minut tills tillstandet ar atgérdat.
fastnat. 'gen?
Kontakta kundsupporten pa
tandemdiabetes.com/contact.
Hur bor jag agera? Tryck pé BRam. Kontakta lokal kundsupport.

OK
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14.9 Larm Hdg hdjd

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen?

ALL DOSERING STOPPAD!

ateranslut reservoaren och

ateruppta doseringen.

OK

Vad betyder det?

Din pump upptéckte en tryckskillnad mellan insidan av reservoaren
och omgivande luft inom bekréaftat driftsomrade pé -396 meter till
3 048 meter (-1 300 fot till 10 000 fot), och all dosering har
stoppats.

Ta bort reservoaren fran pumpen,

Hur kommer pumpen att meddela
mig?

3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pé installningar
for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer pumpen att meddela mig
igen?

Ja, var tredje minut tills tillstandet ar tgardat.

Hur bor jag agera?

Tryck pé& [EZ. Ta bort reservoaren fran pumpen (detta gor att
pumpen kan ventileras helt) och &teranslut sedan reservoaren.
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14.10 Larm Aterstillning

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se p& skarmen? Vad betyder det? Din pump har aterstallts och alla doseringar har stoppats.
Hur kommer pumpen att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa installningar
mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.
Alla aktiva doseringar har Kommer pumpen att meddela mi T .
stoppats och din 10B och max igen? pump 9| Ja, var tredje minut tills du trycker pa ECH
bolus/tim har aterstallts. ’ I
Kontakta kundsupporten pa
tandemdiabetes.com/contact. . R
Hur bor jag agera? Tryck pé [Ram. Kontakta lokal kundsupport.

OK
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 15 e Funktionsfel pa t:slim X2-insulinpumpen

Om pumpen upptécker ett kritiskt fel
visas skarmen FUNKTIONSFEL och alla
doseringar stoppas. Kontakta lokal
kundsupport.

Funktionsfel meddelar dig genom

3 sekvenser med 3 toner pa hdgsta
volym och 3 vibrationer. De upprepas
med regelbundna intervaller tills de
uppmarksammats genom att trycka pa
TYSTA LARM. Pumpens
vibrationsmonster kan variera beroende
pa vilket fel som har uppstatt.

Rédgor ALLTID med din vérdgivare for sarskilda
riktlinjer om du vill eller behdver koppla bort dig
frdn pumpen av n&gon anledning. Beroende pé
hur 1ange och varfér du &r frankopplad kan du
behdva ersétta missat basal- och/eller
bolusinsulin. Kontrollera ditt BG innan du
kopplar bort dig fran pumpen och sedan igen
nar du &teransluter, och behandla hdga och l&ga
BG-nivaer enligt vardgivarens
rekommendationer.
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Skarm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Din pump upptéckte ett kritiskt fel och all dosering har stoppats.
Vad betyder det? Anvénd din reservmetod fér insulin, eller kontakta din vardgivare for
en alternativ plan for insulindosering.
Pumpen fungerar inte. Kontakta 3 sekvenser med 3 toner pa hogsta volym och 3 vibrationer.
tandemdiabetes.com/contact. il:r ,I)( ommer pumpen att meddela Pumpens vibrationsmonster kan variera beroende pé vilket fel som
USA: 1-877-801-6901 o har uppstatt.
CAN: 1-833-509-3598
Kommer pumpen att meddela mig | Ja, var tredje minut tills du uppméarksammar funktionsfelet genom I
4-0x4014 igen? att trycka p& TYSTA LARM.
TYSTA LARM o Skriv ner den funktionsfelkod som visas pé& skérmen.
 Tryck pa TYSTA LARM. Skirmen FUNKTIONSFEL kommer fortsatt
Hur bor jag agera? att synas p& pumpen trots att larmet har tystats.
o Kontakta lokal kundsupport och ange den funktionsfelkod du
skrivit ned.
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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Skotsel av pumpen



KAPITEL 16 ¢ Skotsel av pumpen

16.1 Oversikt

Det hér avsnittet ger information om hur
du vardar och underhéller pumpen.

Rengéra din pump

Anvand en fuktig dammfri trasa nér du
rengdr pumpen. Anvand inte
hushallsrengdringsmedel eller industriella
rengdringsmedel, I6sningsmedel,
blekmedel, skurkuddar, kemikalier eller
vassa instrument. Sank aldrig ned
pumpen i vatten och anvand inte nédgon
annan vatska for att rengtra den. Placera
inte pumpen i en diskmaskin och anvand
inte hett vatten for att rengéra den. Vid
behov ska du bara anvanda milda
rengoringsmedel sédsom lite flytande tval
med varmt vatten. Anvand en mjuk
handduk nér du torkar pumpen och
placera aldrig pumpen i mikrovagsugnen
eller i ugnen for att torka den.

Underhall av pumpen

Pumpen kréaver inget férebyggande
underhall.
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Kontrollera pumpen med avseende pa
skada

Anvéand INTE pumpen om du tror att den kan vara
skadad pa grund av att den tappats eller stott mot
en hard yta. Bekréfta att pumpen fungerar korrekt
genom att ansluta en stromkalla till USB-porten
och bekrafta att skarmen slas p4, att du hor pip,
kéanner pumpen vibrera och ser den grona
LED-lampan blinka runt kanten av knappen
Start/Snabbolus. Om du &r oséker pa eventugll
skada ska du avbryta anvéndningen av pumpen
och kontakta lokal kundsupport.

Om du tappar pumpen eller den har stott
i négot hért ska du kontrollera att den
fungerar ordentligt. Kontrollera att
pekskarmen fungerar och ar tydlig, och
att reservoaren och infusionssetet sitter
pa plats. Se till att det inte finns lackage
runt reservoaren och vid slangkopplingen
till infusionssetet. Kontakta omedelbart
lokal kundsupport om du upptécker
sprickor, skav eller annan skada.

Foérvara din pump

Om du maste sluta anvanda pumpen
under en langre tid kan du placera
pumpen i férvaringslage. For att placera
pumpen i férvaringslage ska du ansluta

pumpen till en stromkalla och sedan
trycka och héalla inne knappen
Start/Snabbolus i 30 sekunder.
Pumpen kommer att pipa 3 ganger
innan den hamnar i férvaringslage.
Koppla fran pumpen fran stromkallan.

Forvara pumpen skyddad néar den inte
ar i bruk. Forvara i temperaturer mellan
-20 °C (-4 °F) och 60 °C (140 °F) och i
en relativ luftfuktighet pa mellan 20 %
och 90 %.

For att pumpen ska lamna
férvaringslaget ansluter du bara
pumpen till en stromkalla.

Kassera systemdelar

Kontakta din lokala kundsupport fér
anvisningar om kassering av enheter
som innehaller elektroniskt avfall som
t.ex. pumpen. Folj lokala foreskrifter for
kassering av potentiellt biologiskt
riskmaterial som anvanda reservoarer,
nélar, sprutor, infusionsset och
sensorer. Nalarna ska kasseras i en
lamplig behéllare for vassa foremal.
Forsok inte att sétta pé lock pé nélarna
igen. Tvatta hdnderna noga efter
hantering av komponenter.



@ Funktioner for t:slim X2-insulinpumpen

KAPITEL 17

Livsstilsfragor och resor



Aven om pumpen ger de flesta
anvandare bekvamligheten och
flexibiliteten att kunna delta i olika typer
av aktiviteter kan vissa férandringar i
livsstilen krévas. Dessutom kan ditt
insulinbehov andras pé grund av
livsstilsférandringar.

RADFRAGA din vardgivare om
livsstilsférandringar sdsom viktokning eller
viktminskning eller om du borjat eller slutat
tréna. Ditt insulinbehov kan &ndras beroende pé
livsstilsforandringar. Dina basalvdrden och
andra instéliningar kan behdva justeras.

Fysisk aktivitet

Pumpen kan baras under de flesta
traningsformer, sdsom I6pning, cykling,
vandring och motstandstraning. Under
traning kan pumpen béras i det
medskickade fodralet, din ficka eller en
annan extern "sportvaska”. Vid val av
pumpskal eller Klistermérken far de sex
ventilationshalen pa pumpens baksida
inte t&ckas over.

212

Om du véljer att anvanda ett pumpfodral eller
andra tillbehor som inte tillhandahalls av
Tandem, téck INTE 6ver de sex ventilationshalen
pé baksidan av pumpen. Om du tacker dver
ventileringshalen kan det paverka
insulindoseringen.

For aktiviteter dar kontakt ar ett
problem, sé&som basket, hockey,
kampsport eller basket, kan du koppla
bort dig fr&n pumpen under korta
perioder. Om du planerar att koppla
bort dig frdn pumpen ska du diskutera
fram en plan med din vardgivare for att
kompensera for de basalinsulindoser
du missar medan du &r bortkopplad,
och se till att fortsatta kontrollera dina
BG-nivaer. Aven om du kopplar bort
slangen fran infusionsplatsen bor
pumpen fortsatta ta emot data fran
CGM sa lange den ar inom rackvidden
pé 6 meter (20 fot) utan hinder.

Vattenaktiviteter

UNDVIK att sénka ned pumpen i vétska pa ett
djup storre dn 0,91 meter (3 fot) eller under mer
&n 30 minuter (IP27-klassning). Om pumpen
har utsatts for vétska uttver dessa granser ska
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du kontrollera for tecken p& intrdngande vatska.
Om det finns tecken pa att vatten har trangt in
ska du sluta anvanda pumpen och kontakta
lokal kundsupport.

Din pump &r vattentalig ner till ett djup
pa 0,91 m (3 fot) i upp till 30 minuter
(IP27-Klassning), men &r inte vattentéat.
Din pump bér inte baras nar du simmar,
snorklar, surfar eller under aktiviteter
som kan drénka pumpen under en
langre period. Pumpen ska inte
anvandas i badtunnor, bubbelbadkar
eller bastur.

Extrema hojder

Vissa aktiviteter sdsom vandring,
skidakning eller snowboardakning kan
utsétta pumpen fér extrema hojder.
Pumpen har testats pa hojder upp till
3048 m (10 000 fot) vid
standarddriftstemperaturer.

Extrema temperaturer

Du bo6r undvika aktiviteter som kan
utsatta pumpen f6r temperaturer under
5°C (41 °F) eller dver 37 °C (99 °F)
eftersom insulin kan frysa vid laga
temperaturer eller férsamras vid héga
temperaturer.



Andra aktiviteter som kraver att du
kopplar bort pumpen

Om du tar bort pumpen i 30 minuter eller ldngre
rekommenderar vi att du avbryter
insulindoseringen. Om insulin inte avbryts
fortsétter Control-IQ+™-teknologin att fungera
medan pumpen &r borttagen och fortsatter att
dosera insulin.

Det finns andra aktiviteter, sdsom att
bada och intima aktiviteter, d& det kan
vara lampligt for dig att koppla bort
pumpen. Det &r sékert att géra det
under korta tidsperioder. Om du
planerar att koppla bort dig fran
pumpen ska du diskutera fram en plan
med din vardgivare for att kompensera
for de basalinsulindoser du missar
medan du ar bortkopplad, och se till att
fortsatta kontrollera dina BG-nivéer.
Missade basalinsulindoser kan orsaka
att ditt BG stiger.

Resor

Den flexibilitet som en insulinpump ger
kan férenkla vissa reseaspekter, men
det krévs fortfarande planering. Se till
att bestélla dina pumptilloehdr innan din

resa sa att du har tillrackligt med
tillbehér med dig nér du ar bortrest.
Utéver pumptilloehdr bor du alltid bara
med dig foljande:

e Foremalen listade i Akutkitet som
beskrivs i Avsnitt 1.11 Akutkit.

e FEtt recept for bade snabbverkande
och langtidsverkande insulin av den
sort som rekommenderas av din
vardgivare ifall du behéver insulin via
injektion.

e FEtt brev frdn din vardgivare som
beskriver ditt medicinska behov av
insulinpump och andra tillbehor.

Flygresor

Utsatt INTE pumpen for réntgen som anvéands
for handbagage och incheckat bagage. Nyare
helkroppsskanners som anvands for
sékerhetsskanning pé flygplatser ar ocksa en
form av rontgen och pumpen ska inte utséttas
for dem. Meddela séakerhetspersonalen att
pumpen inte far utsattas for réntgenapparater
och begdr en alternativ undersokningsmetod.
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Din pump har utformats for att motsta
vanliga elektromagnetiska storningar,
inklusive metalldetektorer pa flygplatser.

Pumpen ar séker for anvandning hos
kommersiella flygbolag. Pumpen &r en
barbar medicinteknisk elektronisk enhet
(M-PED). Pumpen uppfyller kraven pa
utstrélade emissioner som definieras i
RTCA/DO-160G, avsnitt 21, Kategori
M. Alla M-PED som uppfyller kraven i
denna standard i alla drifts&tt far
anvandas ombord pé flygplan utan att
operatdren behdver gora ytterligare
tester.

Packa pumputrustningen i ditt

handbagage. Packa INTE utrustningeni
ditt incheckade bagage eftersom risken
finns att det férsvinner eller blir forsenat.

Om du planerar att resa utanfor ditt
hemland, kontakta lokal kundsupport
fore resan for att diskutera strategier i
handelse av pumpfunktionsfel.

Om du aktiverar flygplanslage pa din
smarttelefon méaste du uppratthalla en
aktiv Bluetooth-anslutning mellan
smarttelefonen och pumpen for att
kunna anvanda mobilappen Tandem
t:slim™. Du kan alltid anvanda din

213



KAPITEL 17 e Livsstilsfragor och resor

pump for att dosera en bolus om du
inte kan ansluta din smarttelefon och
pump. Kontrollera med ditt flygbolag
och smarttelefontillverkarens
instruktioner innan du reser for att
faststélla villkoren f&r anvandning av
Bluetooth-teknik.

A VARNING

Anvand ALLTID t:slim X2™ -insulinpumpen fér
behandlingsbeslut om Bluetooth-anslutningen
mellan din smarttelefon och pumpen &r
inaktiverad.

N OBS!

Mobilappen Tandem t:slim kréver en aktiv
Bluetooth-anslutning for att ansluta till din
pump. Om du aktiverar flygplanslaget maste du
se till att Bluetooth-tekniken &r aktiverad for att
du ska kunna ansluta till din pump.
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@ CGM-funktioner

KAPITEL 18

Viktig sakerhetsinformation
vid anvandning av t:slim
X2-Insulinpumpen med en
kompatibel CGM
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Har ges viktig sékerhetsinformation om
CGM-enheten och dess komponenter.
Informationen i det héar kapitlet
omfattar inte alla varningar och
forsiktighetsatgarder for CGM. Besok
CGM-tillverkarens webbplats for
tillampliga produktanvisningar som
ocksa innehaller varningar och
forsiktighetsatgérder.

18.1 CGM-varningar

A VARNING

Ignorera INTE symptom pé hdgt eller 1&gt BG.
Om dina sensorglukosvarningar och avidsningar
inte motsvarar dina symptom ska du méta ditt
BG med en BG-métare &ven om din sensor inte
mater i det hoga eller laga omradet.

A VARNING

Férvanta dig INTE CGM-vamingar forrdn efter
att startperioden for CGM har avslutats.

Du kommer INTE att fa négra glukosavldsningar
eller varningar frdn sensorn forrén efter att
startperioden har avslutats. Under den hér tiden
kan du missa allvarliga hypoglykemi- (1ag BG)
eller hyperglykemi- (hdg BG) handelser.
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A VARNING

Om en sensorsession avslutas, antingen
automatiskt eller manuellt, far du inga
CGM-varningar. For att fa CGM-varningar méste
en sensorsession startas och sensorvarden
Gverforas till pumpen.

A VARNING

Anvand INTE sdndaren om den &r
skadad/sprucken. Detta kan medfora en
elektrisk sakerhetsrisk eller funktionsfel, vilket
kan orsaka elektriska stétar.

A VARNING

Fortsatt att anvanda en BG-métare och
teststickor for att kunna fatta behandlingsbeslut
under CGM-sensorns startperiod.

Anvanda en Dexcom CGM med din
t:slim X2™-insulinpump

A VARNING

Ignorera INTE trasiga eller avskurna
sensortradar. En sensortrad kan sitta kvar under
huden. Om en sensortrad bryts av under huden
och du inte kan se den, forsok inte ta bort den.
Kontakta din vardgivare. Kontakta ocksé
sjukvarden om du har symtom pa infektion eller
inflammation (rodnad, svullnad eller smérta) vid
inséttningsstallet. Om du har en trasig sensor

ska du rapportera detta till din lokala kundtjénst.

18.2 Forsiktighetsatgarder for CGM

Folj alltid noggrant bruksanvisningen som
medfoljer din CGM-sensor for att vélja ratt
insattningsstalle och satta in sensom pé ratt sétt.
Insulinet kan péverka noggrannheten och kan gora
att du missar allvarliga hdndelser av hypoglykemi
(1&gt BG) eller hyperglykemi (hogt BG).

OBSERVERA trendinformationen pé
CGM-startskdrmen, samt dina symtom, innan
du anvdnder CGM-vérden for att berdkna och
dosera en korrektionsbolus. Enskilda
CGM-vérden &r kanske inte lika exakta som
BG-matarvarden.

UNDVIK att separera CGM och pumpen med mer
an 6 meter (20 fot). Réckvidden frén CGM till
pumpen ar upp till 6 meter (20 fot) utan hinder.
Tradlds kommunikation fungerar inte bra genom
vatten s& réckvidden reduceras om du &rien
basséng, ett badkar eller i en vattensang osv. For
att sdkerstalla kommunikationen bor
pumpskarmen riktas utat och bort frn kroppen,
och pumpen hor baras pa samma sida av kroppen
som du bar CGM-enheten. Olika slags hinder
skilier sig &t och har inte testats. Om CGM och
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pumpen &r langre ifrén varandra dn 6 meter
(20 fot) eller ar &tskilda av ett hinder kanske
de inte kommunicerar, eller sé& &r
kommunikationsavstandet mindre, vilket kan
resultera i att du missar allvarliga handelser av

hypoglykemi (lagt BG) eller hyperglykemi (hdgt BG).

Vi rekommenderar att du har CGM-varningen Utom
rackvidd paslagen for att meddela dig om din CGM
kopplas bort fran din pump nér du inte aktivt
overvakar din pumpstatus. Din CGM tillhandahaller
de data som Control-IQ™ - teknologien behtver for
att gbra forutsagelser for att automatisera
insulindoseringen.

Anvanda en Dexcom CGM med
insulinpumpen t:slim X2

Du méste anpassa instéliningarna for
CGM-vamingar bade i din t:slim X2-pump och
i Dexcom CGM-apparna. Instéliningarna for
varningar galler var for sig i telefonen och

i pumpen.

For att kalibrera CGM ska du ange det exakta
BG-vérde som visas pa BG-métaren inom

5 minuter efter en noggrant utférd BG-métning.
Ange inte sensoms glukosavlasningar for

kalibrering. Om du anger felaktiga BG-vérden,
BG-vérden som erhllits mer &n 5 minuter fore
inmatningen eller sensorns glukosaviasningar kan
det paverka sensoms noggrannhet och leda till att
du missar allvarliga hypoglykemi- (lagt BG) eller
hyperglykemi- (hdgt BG) handelser.

ANVAND fingertopparna fér att kalibrera frén din
BG-métare. Blod fran andra stéllen kan vara
mindre exakt och inte lika snabbt.

Hydroxyurea &r ett lakemedel som anvands vid
behandling av sjukdomar som till exempel cancer
och sicklecellanemi. Den &r kand for att vara
storande for glukosavlasningar fran
Dexcom-sensorn. Anvandning av hydroxyurea
resulterar i sensorglukosavidsningar som &r hogre
an faktiska BG-nivaer. Nivan av felaktighet i
sensorglukosavlasningar &r baserad pa méangden
hydroxyurea i kroppen. Om du férlitar dig pa
sensorglukosresultat medan du tar hydroxyurea
kan det leda till uteblivna hypoglykemivarningar
eller fel i diabetesbehandlingen, till exempel en
hogre insulindos &n vad som kravs for att korrigera
felaktigt hdga sensorglukosvarden. Det kan ocksa
resultera i fel vid granskning, analys och tolkning av
historiska ménster for bedomning av
glukoskontroll. Anvand INTE Dexcom

CGM-avldsningar for att fatta
diabetesbehandlingsbeslut eller bedéma
BG-kontroll ndr du tar hydroxyurea. Anvand
BG-mataren och konsultera din vérdgivare om
alternativa BG-Gvervakningsmetoder.

18.3 Potentiella firdelar med att
anvinda t:slim

X2-insulinpumpen med CGM

Nér den ar parkopplad med en Dexcom
CGM-sensor kan din pump ta emot
CGM-aviasningar var femte minut. Nar
den &r ihopkopplad med en Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus-sensor kan din
pump ta emot CGM-avlasningar varje
minut. CGM-véardena visas var 5:e
minut som ett trenddiagram péa
CGM-startskdrmen. Du kan ocksa
programmera pumpen att varna nar
dina CGM-avlasningar ligger over eller
under nivan som angetts, eller om de
stiger eller sjunker snabbt. Till skillnad
fran en standard-BG-matare tillater
CGM-avlasningar dig att se trender i
nutid och aven spara information nar du
i andra fall inte hade kunnat kontrollera
ditt blodsocker, som till exempel nar du
sover. Den hér informationen kan vara
anvandbar for dig och din vardgivare
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om ni Gvervager att géra andringar av
din behandling. Dessutom hjalper de
programmerade varningarna dig att
hitta eventuellt Iagt eller hbgt BG
snabbare an om du bara hade anvant
en BG-matare.

18.4 Eventuella risker med att
anvanda t:slim

X2-insulinpumpen med CGM

Under en Dexcom CGM-sensorsession
finns det en minimal risk att ett fragment
av sensortraden kan finnas kvar under
huden om sensortraden gar av nar du
bar den. Om du misstanker att en
sensortrad har gatt sénder under
huden ska du kontakta din vardgivare
och ringa din lokala kundsupport.

Andra risker som ar kopplade till
CGM-anvandandet &r féljande:

e Du kanske inte far
sensorglukosvarningar nar
varningsfunktionen ar avstangd,
CGM och pump ar utom rackvidd
eller nér pumpen inte visar
sensorglukosavidsningar. Du
kanske inte méarker varningar om du
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inte kan hdra dem eller om du inte
kanner vibrationen.

Det finns ett antal risker pa grund av
det faktum att CGM tar avlasningar
frén vatska under huden (interstitiell
vatska) istallet for blod. Det finns
skillnader i hur glukos méts i blodet
jamfort med hur det méts

i interstitiell vatska. Glukos
absorberas langsammare i den
interstitiella vatskan &n i blodet,
vilket kan orsaka att
CGM-avldsningar kan slépa efter
avlasningar fran en BG-métare.
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KAPITEL 19

Lar kanna ditt CGM-system



Applikator

Applikatorn &r en engangsdel som
innehaller sensorn med en inféringsnal
inuti. Hela applikatorn kasseras nar
sensorn har forts in.

BG-test fran alternativa platser
BG-testning p& annan plats &r nar du tar
ett BG-vérde pa din BG-métare med
hjalp av ett blodprov frén ett annat
omréde pa kroppen an fingertoppen.
Né&r du bér en Dexcom CGM ska du inte
anvanda testning pa annan plats for att
kalibrera din sensor.

CGM
Kontinuerlig BG-métning.

CGM-avlasning

Ett CGM-vérde ar ett sensorglukosvarde
som visas pa pumpen. Denna avidsning
anges i enheten mmol/l och uppdateras
var 5:e minut.

Dataluckor fér sensorglukos
Dataluckor for glukos uppstar nér
pumpen inte kan tillhandahalla ett
sensorglukosvarde.
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HypoUpprepa

HypoUpprepa ar en valfri CGM ljud-
och vibrationsvarningsinstallning som
fortsatter att upprepa Varning Fast lagt
var 5:e sekund tills sensorglukosvérdet
stiger 6ver 3,1 mmol/l eller du bekraftar
det. Denna varning kan underlatta om
du vill vara extra uppmérksam pa
allvarligt lagt BG.

Kalibrering — endast Dexcom CGM
Kalibrering &r nar du anger BG-varden
fran en BG-métare i pumpen. Pumpen
kan behova kalibreras for att visa
kontinuerliga glukosavldsningar och
trendinformation.

mmol/l
Millimol per liter. Standardenheten for
matning av sensorglukosavlasningar.

Mottagare - endast Dexcom CGM
Nar Dexcom anvands med pumpen for
att visa CGM-avlasningar ersatter
insulinpumpen mottagaren for den
terapeutiska CGM. En smarttelefon
med Dexcom-appen kan anvandas
som ett komplement till pumpen foér att
ta emot sensoravladsningar.

KAPITEL 19 e Lar kdnna ditt CGM-system
19.1 CGM-terminologi

Parkopplingskod — endast Dexcom G7
En unik kod som tillhandahélls med
varje enskild CGM-sensor och som
anvands for att parkoppla t:slim X2™-
pumpen med den sensorn.

RF

RF &r en férkortning for radiofrekvens.
RF-6verforing anvands for att skicka
BG-information fran CGM till pumpen.

Sensor

Sensorn &r den del av CGM som fdrs in
under huden och som goér det mdjligt
for den att mata dina glukosnivaer.

Sensorkod - endast Dexcom G6

En kod som tillhandahélls med varje
enskild Dexcom G6-sensor. Om den
anvands gor sensorkoden att Dexcom
G6 kan anvandas utan behov av
fingerstick eller kalibreringar.

Séndare

Dexcom G6-sé&ndaren ar den del av
CGM som satts fast i sensorplattan och
tradlost skickar BG-information till
pumpen.
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Dexcom G7 och Abbott FreeStyle Libre Varning stiger och sjunker

3 Plus har bada en strémlinjeformad (&ndringshastighet)

allt-i-ett-sensor med en inbyggd Varningarna Stiger och Sjunker sker
engangssandare. baserat p& hur mycket och hur snabbt

. dina BG-nivaer stiger eller sjunker.
Séndar-ID — endast Dexcom G6

Ett s&ndar-ID & en nummerserie
och/eller bokstéver som du anger i
pumpen for att den ska kunna ansluta
till och kommunicera med sandaren.

Trender fér sensorglukos

Med BG-trender kan du se ett mdnster
over dina BG-nivaer. Trendgrafen visar

var dina BG-varden har varit under den
tid som visas pé skarmen och var dina
BG-varden ligger nu.

Trendpilar (&ndringshastighet)
Trendpilar visar hur snabbt dina

BG-vérden andras. Olika pilar visar nér

din glukosriktning och hastighet

férandras.

Uppstartsperiod

N&r en ny sensorsession har startats pa
pumpen ar uppstartsperioden ett
intervall under vilket den nya sensorn
uppréttar en anslutning till pumpen.
Sensorglukosavlasningar &r inte
tillgangliga under denna tid.
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19.2 Forklaring av pumpens CGM-ikoner

Foliande CGM-ikoner kan visas pa din pumpskarm:
Definitioner CGM-ikoner

Symbol

Betydelse

Symbol

Betydelse

Okand sensoravldsning.

Séndarfel (endast Dexcom G6).

CGM-sensorsessionen &r aktiv, men sdndaren och pumpen
&r utom réckvidd.

CGM-sensorsessionen dr aktiv och sdndaren kommunicerar
med pumpen.

CGM-sensorn fungerar inte.

CGM-sensorsessionen dr aktiv, men sandaren
kommunicerar inte med pumpen.

CGM-Kalibrering krévs (endast Dexcom).

CGM-sensorsessionen har avslutats.

Vénta i 15 minuter, kalibreringsfel (endast Dexcom).

eSCHES

Startperiod for sensorn; denna ikon kan se olika ut
beroende pa sensortillverkare.

Uppstartkalibrering krévs (2 BG-vérden, endast Dexcom
G6).

En p&minnelse, en varning, ett fel eller ett larm &r aktivt
(endast Abbott FreeStyle Libre 3 Plus). Denna symbol visas
endast p& CGM-lasskédrmen.

s e s-0cM

Ytterligare uppstartskalibrering krdvs (endast Dexcom G6).
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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o " 9. lkon for aktiv bolus: Anger att en
19.3 CGM-lasskidrm bolus levereras. 9

CGM:-lasskérmen visas varje gang du 10. Status: Visar aktuella
sétter pd skérmen och anvénder pumpinstéliningar och status av
pumpen med en CGM. insulindosering.

1. Visning av tid och datum: Visar

aktuell tid och datum. 11. Insulinniva: Visar aktuell mangd

insulin i reservoaren.

2. Antenn: Anger
kommunikationsstatus mellan
pumpen och CGM.

12. Den senaste
5-minutersavlésningen av
sensorglukos.

3. Batteriniva: Visar aterstdende
batteriladdningsniva. Vid laddning
kommer laddningsikonen (blixt) att
visas.

13. Trendpil: Anger riktning och
andringshastighet.

14.Tid i trendgrafen (TIM): 1-, 3-, 6-,

4. Installning for Varning Hogt BG. 12- och 24-timmarsvyer tillgangliga.

15. Insulin i kroppen (IOB):
Aterstaende tid for och mangd av
eventuellt insulin i kroppen.

5. Malomrade for sensorglukos.
6. Installining for Varning Lagt BG.

7. Graf 6ver dina senaste
sensorglukosavlésningar.

8. 1-2-3: Laser upp pumpskarmen.
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KAPITEL 19 e Lar kdnna ditt CGM-system
19.4 CGM-startskidrm

1. Visning av tid och datum: Visar
aktuell tid och datum.

2. Antenn: Anger
kommunikationsstatus mellan
pumpen och CGM.

3. Batteriniva: Visar aterstaende
batteriladdningsniva. Vid laddning
kommer laddningsikonen (blixt) att
visas.

4. Instélining for Varning Hogt BG.
5. Malomrade for sensorglukos.
6. Instéllning for Varning Lagt BG.

7. Graf 6ver dina senaste
sensorglukosavlasningar.

8. Instéllningar: Stoppa/ateruppta
insulindosering, hantera pump- och
CGM-instéliningar, starta/stoppa
aktivitetsprofiler, ladda en reservoar
och visa historik.
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10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

Bolusikon: Varje bolusikon
representerar en bolusdosering.
Varje bolusikon representerar en
bolusdosering dven om ikonen
tillfalligt blockeras av markeringarna
pé bolusmataren nar grafen andras
Over tid.

Bolus: Programmera och dosera en
bolus.

Status: Visar aktuella
pumpinstéaliningar och status av
insulindosering.

Insulinniva: Visar aktuell mangd
insulin i reservoaren.

Den senaste
5-minutersavlésningen av
sensorglukos.

Trendpil: Anger riktning och
andringshastighet.

Tid i trendgrafen (TIM): 1-, 3-, 6-,

12- och 24-timmarsvyer tillgangliga.

Insulin i kroppen (IOB):
Aterstéende tid for och méangd av
eventuellt insulin i kroppen.

For att visa CGM-information
i helskarm:

Tryck var som helst pa
CGM-trendgrafen pa
CGM-startskarmen.

Tryck pé ikonen "minimera” for att
atergé till CGM-startskérmen.
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KAPITEL 19 e Lar kdnna ditt CGM-system

19.5 Dexcom G6-skarmen

Dexcom G6-skarmen kan 6ppnas fran
Min CGM-sk&rmen genom att trycka pa
Andra sensortyp. Se Avsnitt 23.1 Vilja
din sensortyp.

1. STARTA G6-SENSOR: Startar en
CGM-session. Om sensorn ar aktiv
visas STOPPA G6-SENSOR.

2. Kalibrera CGM: Ange ett BG-varde
for kalibrering. Bara nar en
sensorsession ar aktiv.

3. CGM-varningar: Anpassa
CGM-varningar.

4. Séndar-ID: Ange séndar-ID.

5. CGM-info: Visa
CGM-informationen.

6. Andra sensortyp: Ga tillbaka till
skarmen V4l sensor for att starta en
ny sensorsession med en annan
sensortyp.
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KAPITEL 19 e Lar kdnna ditt CGM-system

19.6 Dexcom G7-skarmen

Dexcom G7-skarmen kan 6ppnas fran
Min CGM-sk&rmen genom att trycka pa
Andra sensortyp. Se Avsnitt 23.1 Vilja
din sensortyp.

1. STARTA G7-SENSOR: Startar en
CGM-session. Om sensorn ar aktiv
visas STOPPA G7-SENSOR.

2. Kalibrera CGM: Ange ett BG-varde
for kalibrering. Bara nar en
sensorsession &r aktiv. Kalibrering
ar valfritt.

3. CGM-varningar: Anpassa
CGM-varningar.

4. Andra sensortyp: G& tillbaka till
skarmen V4l sensor for att starta en
ny sensorsession med en annan
sensortyp.

5. CGM-info: Visa
CGM-informationen.
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Dexcom G7 Dexcom G7

0000
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KAPITEL 19 e Lar kdnna ditt CGM-system
19.7 Skirmen Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus-sensor

Skarmen FreeStyle Libre 3 Plus kan
Oppnas fran skarmen Min CGM genom
att trycka pa Andra sensortyp. Se
Avsnitt 23.1 Valja din sensortyp.

1. Bl Atergar till skarmen Alternativ.

2. Stoppa sensor: Stoppar en
CGM-session.

3. CGM-varningar: Anpassa
CGM-varningar.

4. CGM-info: Visa CGM-information.

5. Andra sensortyp: G4 tillbaka till
skarmen V4l sensor for att starta en
ny sensorsession med en annan
CGM-sensor.

N OBS!

Du méste starta en Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorsession fran din Tandem t:slim-
mobilapp. Om du trycker pé& FreeStyle
Libre 3 Plus pé skarmen Valj sensor
kommer en promptskarm att uppmana dig
att anvdnda din Tandem t:slim-mobilapp
istéllet.
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FreeStyle Libre 3 Plus
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 20 e Oversikt 6ver CGM

20.1 Oversikt dver CGM-systemet

Det har avsnittet i anvandarguiden
omfattar instruktioner fér anvandning av
CGM med pumpen. Anvandning av CGM
ar valfritt, men f6r att kunna anvanda
Control-IQ+™-teknologi krévs CGM. Vid
anvandning tilldter CGM att aviasningar
frén din sensor visas pa pumpskarmen.
For att kunna fatta behandlingsbeslut
under en uppstartsperiod med en ny
sensor behdver du ocksé en kommersiellt
tilganglig BG-méatare som du kan
anvanda med din pump.

Kompatibla CGM-enheter &r Dexcom G6
CGM, Dexcom G7 CGM och Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus-sensorn.

e Dexcom G7 CGM och Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus-sensorn
bestar var och en av en sensor med
en inbyggd sandare.

e Dexcom G6 CGM bestéar av en
sensor och en séndare.

Alla tre CGM-sensorerna &r enheter som
sétts in under huden or att kontinuerligt
Overvaka glukosnivaerna. CGM anvander
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tradids Bluetooth-teknik for
kommunikation.

e Dexcom CGM-avldsningarna
uppdateras var femte minut.

e Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorns numeriska
avlasningar uppdateras varje minut
och trendgrafavliasningarna
uppdateras var femte minut.

Pumpskarmen visar sensoms
glukosaviasningar, en trendgraf

samt pilarna for riktning och
férandringshastighet. For information om
hur du satter i en CGM-sensor, ansluter
och parkopplar med en CGM samt
CGM-produktspecifikationer, besdk
tillverkarens webbplats for tillampliga
produktinstruktioner och
utbildningsinformation.

Du kan ocksa programmera pumpen
att varna nér dina CGM-avlésningar
ligger over eller under nivan som
angetts, eller om de stiger eller sjunker
snabbt. Om CGM-avlasningarna blir
3,1 mmol/l eller Iagre hdrs Varning
CGM fast Iagt. Den hér varningen géar
inte att anpassa.

UNDVIK att separera CGM och pumpen med mer
an 6 meter (20 fot). Réckvidden frén CGM till
pumpen ar upp till 6 meter (20 fot) utan hinder.
Tradlds kommunikation fungerar inte bra genom
vatten s& réckvidden reduceras om du &rien
basséng, ett badkar eller i en vattensang osv. For
att sakerstalla kommunikationen bor
pumpskarmen riktas utat och bort frn kroppen,
och pumpen hor baras pa samma sida av kroppen
som du bar CGM-enheten. Olika slags hinder
skilier sig &t och har inte testats. Om CGM och
pumpen &r langre ifr&n varandra an 6 meter

(20 fot) eller &r atskilda av ett hinder kanske de inte
kommunicerar, eller s &r
kommunikationsavstandet mindre, vilket kan
resultera i att du missar allvarliga handelser av
hypoglykemi (&gt BG) eller hyperglykemi (hdgt BG).

20.2 Oversikt dver

enhetsanslutning

CGM-avlasningar i Tandem t:slim™
mobilappen tillhandahalls via
insulinpumpens anslutning. Sakerstall
att din CGM é&r ansluten till t:slim X2-
pumpen innan du parkopplar CGM
med andra enheter eller mobilappar.



20.3 Oversikt dver mottagare

(t:slim X2-insulinpumpen)

For att granska ikonerna och
kontrollerna som visas pa startskarmen
med CGM aktiverad, se Avsnitt 19.4
CGM-startskarm.

20.4 Oversikt dver Dexcom
G6-sdndare

Det har avsnittet innehaller information
om CGM-enheter som har en separat
séndare. Informationen i det har
avsnittet &r specifik fér Dexcom G6
CGM och aterges som ett exempel. For
information om Dexcom G6-sandaren,
besdk tillverkarens webbplats for
tillampliga produktanvisningar.

HALL sandaren och pumpen inom 6 meter

(20 fot) frén varandra utan hinder (som vaggar
eller metall) emellan. Annars kan det hénda att
de inte kan kommunicera. Om det finns vatten
mellan sdndaren och pumpen (t.ex. om du
duschar eller simmar) sa ska du hélla dem
narmare varandra. Omradet minskas eftersom
Bluetooth-tekniken inte fungerar lika bra genom
vatten. For att sékerstélla kommunikationen bor

pumpskérmen riktas utdt och bort fran kroppen,
och pumpen bor béras pd samma sida av
kroppen som du bar CGM-enheten.

Batteriet i sindaren racker i cirka tre
méanader. N&r du ser Vaming Lagt
séndarbatteri ska du byta ut séndaren
sé fort som majligt. Ditt sdndarbatteri
kan ta slut s& snabbt som 7 dagar efter
att varningen visas.

Byt ut din

sandare snart.

20.5 Sensoroversikt

For information om CGM-sensorer,
besok tillverkarens webbplats dar du
hittar tillampliga bruksanvisningar.

KAPITEL 20 » Oversikt 6ver CGM
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 21 ¢ CGM-instéllningar

21.1 Om Bluetooth-teknik

Bluetooth Low Energy-tekniken &r en
typ av tradids kommunikation som
anvands i mobiltelefoner och méanga
andra enheter. Din pump anvander
tradlos Bluetooth-teknik for att tradlost
parkoppla med andra enheter, t.ex. en
CGM eller en smartphone som kor
Tandem t:slim™ mobilapp. Pa sa stt
kan pumpen kommunicera tradlost
med parkopplade enheter pa ett sékert
satt och endast med varandra.

21.2 Frankoppling fran
Dexcom-mottagaren

Se till att din CGM inte &r ansluten fill
mottagaren innan du parkopplar med
pumpen pa foliande vis:

Innan du parkopplar ihop din Dexcom
CGM med pumpen ska du stdnga

av Dexcom-mottagaren och vanta

i 15 minuter. Detta tilldter CGM att
glédmma aktuell anslutning till
Dexcom-mottagaren.
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N OBS!

Det rédcker inte att stoppa sensorsessionen pa
din Dexcom-mottagare fore parkopplingen till
pumpen. Mottagaren maste vara helt avsténgd
for att undvika anslutningsproblem.

Du kan fortfarande anvanda en
smarttelefon med Dexcom G6 eller
Dexcom G7 CGM-apparna samtidigt
med pumpen.

21.3 Stiilla in CGM-volym

Du kan stélla in ljudmdnster och volym for
CGM-varningar och meddelanden
anpassade efter dina behov.
Paminnelser, varningar och larm for
pumpfunktioner ar separata fran
varningar och fel f6r CGM-funktioner och
foljier inte samma mdnster och volym.

For att stalla in ljudvolymen, se
Avsnitt 5.13 Ljudvolym.

Alternativ fér CGM-volym:

Vibrera

Du kan stélla in din CGM sé att den
varnar dig med vibrationer i stéllet fér
med ljud. Ett enda undantag till detta ar
Varning Fast lagt pa 3,1 mmol/l, vilken

varnar dig med forst en vibration och
dérefter med pip 5 minuter senare om
den inte bekréaftas.

Lag
Nar du vill att din varning ska vara mer

diskret. Detta gor att alla varningar och
larm stélls in p& lagre volym.

Normal

Den férinstallda standardprofilen néar du
far ditt system. Detta gor att alla varningar
och larm stélls in med hogre volym.

HypoUpprepa

Valdigt lik en normal profil, men den
upprepar kontinuerligt Varning Fast lagt
var 5:e sekund tills dina
sensorglukosavldsningar stiger 6ver
3,1 mmol/l eller om du bekréaftar
varningen. Detta kan underlatta om du
vill ha extra varningar for allvarligt laga
sensorglukosavlésningar.

CGM-volyminstéliningen som du kan
vélja tilampas pa alla CGM-varningar, fel
och meddelanden som har sitt eget unika
ljudmdnster med toner och volym. Detta
gdr att du kan identifiera varje larm och
varning och deras innebdérd.



KAPITEL 21 ¢ CGM-installningar

Varning Fast lagt vid 3,1 mmol/l kan
inte stdngas av eller &ndras.

Alternativen for l1ag, normal och
HypoUpprepa har foljande sekvenser:

Den férsta varningen ar endast
vibration.

Om varningen inte bekréftas inom
5 minuter vibrerar och piper
pumpen.

Om varningen inte bekraftas inom
ytterligare 5 minuter kommer

systemet att vibrera och pipa hogre.

Detta fortsatter med samma volym
var 5:e minut tills du bekraftat.

Om varningen bekréftas och dina
sensorglukosaviasningar fortsatter
att ligga vid eller under 3,1 mmol/I
upprepar pumpen
varningssekvensen om 30 minuter
(endast alternativet HypoUpprepa).

Sa har staller du in din CGM-volym:

Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

. Tryck pa nedatpilen.

. Tryck pa Enhetsinstallningar.
. Tryck pa Ljudvolym.

. Tryck pa nedatpilen.

. Tryck p4 CGM-varningar.

. Tryck pa Vibrera, Mjuk, Normal

eller HypoUpprepa for att vélja.

Nar ett varde &r valt atergar
pumpen till foregédende skarm.

. Tryck pa iKZa.
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Beskrivningar av ljudalternativ (endast Dexcom)

CGM-volym Vibrera Lag Normal HypoUpprepa
. . . I 2 1anga vibrationer + 2 1anga vibrationer + 2 1anga vibrationer +
Varning Hogt 2 langa vibrationer 2 laga pip 2 medelhdga pip 2 medelhdga pip
L I 3 korta vibrationer + 3 korta vibrationer + 3 korta vibrationer +
Varning Lagt 3 korta vibrationer o P P
3 laga pip 3 medelhdga pip 3 medelhdga pip
Varning stiger 2 langa vibrationer 2 langa vibrationer + 2 langa vibrationer + 2 langa vibrationer +

2 laga pip

2 medelhdga pip

2 medelhdga pip

Varning Sjunker

3 korta vibrationer

3 korta vibrationer +
3 laga pip

3 korta vibrationer +
3 medelhdga pip

3 korta vibrationer +
3 medelhdga pip

Varning utom réckvidd

1 I1&ng vibration

1 18ng vibration +
1 1agt pip

1 18ng vibration +
1 medelhdgt pip

1 1&ng vibration +
1 medelhdgt pip

Varning Fast |agt

4 Korta vibrationer +
4 medelhdga pip

4 Korta vibrationer +
4 medelhdga pip

4 Korta vibrationer +
4 medelhdga pip

4 Korta vibrationer +
4 medelhdga pip +

paus + upprepad sekvens

(vriga varningar

1 I1&ng vibration

1 18ng vibration +
1 &gt pip

1 18ng vibration +
1 medelhdgt pip

1 18ng vibration +
1 medelhdgt pip
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Beskrivningar av ljudalternativ (endast Abbott)

CGM-volym Vibration Lag Normal HypoUpprepa

Hog varning 2 Kkorta vibrationer 2 Ignga y|brat|oner + 2 langa w?ratpner + 2 langa w?ratpner +
2 laga pip 2 medelhdga pip 2 medelhdga pip

L&g varning 3 korta vibrationer 3 korta vibrationer + 3 korta vibrationer + 3 korta vibrationer +

3 1aga pip

3 medelhdga pip

3 medelhdga pip

Varning stiger

2 korta vibrationer

2 korta vibrationer +
2 1aga stigande pip

2 korta vibrationer +
2 medelhdga stigande pip

2 korta vibrationer +
2 medelhdga stigande pip

Varning sjunkande

2 korta vibrationer

2 korta vibrationer +
2 laga sjunkande pip

2 korta vibrationer +
2 medelhdga sjunkande pip

2 korta vibrationer +
2 medelhdga sjunkande pip

Varning snabbt sjunkande

3 korta vibrationer

3 korta vibrationer +
3 1aga fallande pip

3 korta vibrationer +
3 medelhdga sjunkande pip

3 korta vibrationer +
3 medelhdga sjunkande pip

Varning utom réckvidd

1 1ang vibration

1 I&ng vibration +
2 laga pip

1 I&ng vibration +
2 medelhdga pip

1 I&ng vibration +
2 medelhdga pip

Varning fast lagt

3 korta vibrationer

3 korta vibrationer +
3 medelhdga toner

3 korta vibrationer +
3 medelhdga toner

3 korta vibrationer +
3 medelhdga pip

Alla andra varningar

1 1ang vibration

1 I&ng vibration +
2 laga pip

1 I&ng vibration +
2 medelhdga pip

1 I&ng vibration +
2 medelhdga pip
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Du kan se den héar informationen nar
som helst.

CGM-info innehaller viktig information 1. Frén startskdrmen trycker du pa
om din enhet. Féljande ingér i CGM-info. INSTALLNINGAR.
Om du anvénder en Dexcom CGM 2. Tryck pa nedatpilen.

finns foljiande i CGM-info:
e Maskinvarurevision 8. Tryck pa Min CGM.

e Maskinvarurevision 4. Tryck pa nedétpilen.
e BLE-maskinvaru-ID 5. Tryck pad CGM-info.
e Programvarunummer

Om du anvander en Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus-sensor finns foljande
information i CGM-info:

e Tillverkare

e Modell
e Sensor-ID
e Status

e Sensor startdatum

e Sensor slutdatum
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Stélla in dina CGM-varningar

Du kan skapa personliga instéliningar
for hur och nér du vill att pumpen ska
beratta vad som hander.

N OBS!

Féljiande information géller for instélining av
CGM-varningar pa pumpen. Om du anvander en
Dexcom CGM-app 6verfdrs varningar som har
stallts in i appen inte automatiskt till pumpen
och méste stéllas in separat.

Varning Hogt och Lagt meddelar dig
nér dina sensorglukosavidsningar ligger
utanfor ditt malomréde.

Varningar for stiger och sjunker
(&ndringshastighet) meddelar dig nér
dina BG-varden andras snabbt.

| systemet finns &ven Varning Fast lagt
vid 3,1 mmol/l som inte kan &ndras eller
stdngas av. Denna sakerhetsfunktion
meddelar dig nar din sensorglukosniva
kan vara farligt 1&g.

Varningen Utom rackvidd meddelar dig
nar CGM och pumpen inte
kommunicerar. Se till att CGM och
pumpen ar inom 6 meter (20 fot) fran
varandra utan hinder. Nar CGM och
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pumpen ar for langt ifrdn varandra
kommer du inte att f& nagra
sensorglukosavidsningar eller varningar.

Varningar Hogt och Lagt BG

Du kan anpassa Varningar Hogt och
Lagt som meddelar dig nér dina
sensorglukosavidsningar ligger utanfor
ditt malomrade for sensorglukos. Nér
b&de Varning Hogt och Lagt ar pé visar
en gré zon pa trendgrafen ditt
malomrade. Standardinstéaliningen for
Varning Hogt &r pa, 11,1 mmol/l.
Standardinstéliningen for Varning Lagt
ar p, 4,4 mmol/l. Radfréga din
vardgivare innan du staller in Varningar
Hogt och Lagt BG.

22.1 Stilla in Varning Hogt BG och
funktionen Upprepa

1. Frén startskérmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa nedatpilen.
3. Tryck pd Min CGM.

4. Tryck pa CGM-varningar.

o
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Tryck pa Hogt och Lagt.

For att stalla in Varning Hogt, tryck
pa Varning Hogt.

Tryck pa Varna mig 6ver.

Standardinstéliningen for Varning
Hogt ar 11,1 mmol/l.

jm OBS!
Fér att stanga av Varning Hogt, tryck pa
knappen pé/av.

Anvand knappsatsen pa skarmen
och ange vardet over vilket du vill
meddelas. Det kan stéllas in mellan
6,7 och 22,2 mmol/l i steg om

0,1 mmol/I.

Tryck pé Ba.

Funktionen Upprepa tillater dig att
stélla in en tid da Varning Hogt ska
ljuda igen och visas pa pumpen sa
l&nge som din sensorglu-
kosavlasning ligger kvar 6ver vardet
for Varning Hogt. Standardvéardet ar:
Aldrig (varningen kommer inte att
horas igen). Du kan stélla in att funk-
tionen Upprepa ska ljuda igen var
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22.2 Stilla in Varning Lagt BG och
funktionen Upprepa

1.

15:e eller 30:e minut, 1 timme,

2 timmar, 3 timmar, 4 timmar eller
5 timmar nér dina sensorglu-
kosavlasningar ligger kvar éver var-
det fér Varning Hogt.

S4& hér stéller du in funktionen
Upprepa:

10. Tryck pé Upprepa.

11. For att stélla in tiden for upprepning
trycker du pé tiden da du vill att
larmet ska ljuda igen. Om du till
exempel véljer 1 timme kommer
varningen att ljuda varje timme
sé lange som dina
sensorglukosavlasningar ligger kvar
Gver vardet for Varning Hogt.

Anvand uppat- och nedatpilarna for
att visa alla upprepningsalternativ.

Né&r ett varde &r valt atergar
pumpen till foregdende skarm.

12. Tryck pé [£2a.

Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

Tryck pé nedatpilen.

. Tryck pa Min CGM.

. Tryck pa CGM-varningar.

Tryck p& HOgt och Lagt.

For att stalla in Varning Lagt, tryck
pa Varning Lagt.

Tryck p& Varna mig under.

Standardinstéliningen for Varning
Lagt &r 4,4 mmol/I.

N OBS!
For att stdnga av Varning Légt, tryck pa
knappen pa/av.

. Anvand knappsatsen pa skarmen

och ange vardet under vilket du vill
meddelas. Det kan stéllas in mellan

3,3 och 5,6 mmol/l i steg om
0,1 mmol/I.

. Tryck pa BA.

Funktionen Upprepa tilléter dig att
stalla in en tid da Varning Lagt ska
ljuda igen och visas pa pumpen sé
l&nge som din sensorglu-
kosavlasning ligger kvar under vardet
for Varning Lagt. Standardvérdet ar:
Aldrig (varmingen kommer inte att
horas igen). Du kan stélla in funk-
tionen att ljuda igen var 15:e eller var
30:e minut, 1 timme, 2 timmear,

3 timmar, 4 timmar eller 5 timmar nar
dina sensorglukosavlasningar ligger
kvar under vardet for Varning Lagt.

S4 hér stéller du in funktionen
Upprepa:

10. Tryck pa Upprepa.

11. For att stélla in tiden fér upprepning
trycker du pa tiden dé& du vill att
larmet ska ljuda igen. Om dui till
exempel véljer 1 timme hors
varningen varje timme sé Iange dina
sensorglukosavldsningar ligger kvar
under vardet for Varning Lagt.
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Anvand uppat- och nedatpilarna for
att visa alla upprepningsalternativ.

V' Nér ett varde &r valt atergar
pumpen till foregdende skarm.

12. Tryck pa K2

22.3 Hastighetsvarningar

Hastighetsvarningar meddelar nér dina
glukosnivaer stiger (Varning Stiger) eller
sjunker (Varning Sjunker) och med hur
mycket. Du kan vélja att varnas nar din
sensorglukosavidsning stiger eller
sjunker 0,11 mmol/l eller mer per minut,
eller med 0,17 mmol/l eller mer per
minut. Standardinstaliningen for bade
Varning Sjunker och Varning Stiger &r
av. Nar det ar pa ar standardvardet
0,17 mmol/l. R&dfraga din vardgivare
innan du stéller in Varning Stiger och
Varning Sjunker.

Exempel

Om du stéller in Varning Sjunker pa
0,11 mmol/l per minut och dina
sensorglukosavliasningar sjunker med
den hastigheten eller snabbare visas
Varning CGM sjunker och en pil som
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pekar nedat. Pumpen vibrerar eller
piper beroende pé ditt CGM-volymval.

Sensorvardet
sjunker snabbt.

Om du stéller in din stigande varning
p& 0,17 mmol/l per minut och dina
sensorglukosavidsningar stiger i denna
takt eller snabbare, vibrerar eller piper
pumpen enligt ditt val av CGM-volym.
Under en Dexcom-sensorsession visas
CGM stigande varning med tva pilar
som pekar uppét. Under en Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus-sensorsession
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visar CGM stigande varning en pil som
pekar uppat.

stiger snabbt.

i i Sensorvardet

22.4 Stilla in Varning Stiger

I

Frén startskdrmen trycker du pa
INSTALLNINGAR.

Tryck p& nedatpilen.

Tryck p&d Min CGM.

Tryck pd CGM-varningar.
Tryck pé& Stiger och sjunker.
Tryck pa Varning Stiger.

For att véalja standardvardet
0,17 mmol/l/min, tryck pa (K24



For att &ndra ditt val trycker du pa
Hastighet.

N OBS!
For att stanga av Varning Stiger, tryck pé
knappen pé/av.

8. Tryck pa 0,11 mmol/l/min for att valja.

V" Nar ett varde ar valt atergar
pumpen till foregdende skarm.

9. Tryck pa k2.

22.5 Stilla in Varning Sjunker

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

Tryck pa nedétpilen.
Tryck pa Min CGM.
Tryck pd CGM-varningar.

Tryck pé Stiger och sjunker.

@ o > w0 N

Tryck p& Varning Sjunker.

7. For att valja standardvéardet
0,17 mmol/l/min, tryck pé 2.

For att andra ditt val trycker du pa
Hastighet.

N OBS!
For att stdnga av Varning Sjunker, tryck pa
knappen pa/av.

8. Tryck pa 0,11 mmol/l/min for att valja.

v" Nar ett varde ar valt atergér
pumpen till foregéende skarm.

9. Tryck pa K2

22.6 Stilla in Varning Utom

rackvidd

Rackvidden fran CGM till pumpen &ar
upp till 6 meter (20 fot) utan hinder.

Varningen Utom rackvidd meddelar dig
nar din CGM och pumpen inte
kommunicerar med varandra.
Varningen &r pa som standard.

Vi rekommenderar att du har CGM-varningen
Utom réckvidd aktiverad sé att du meddelas nar
din CGM inte langre ar ansluten till pumpen nér
du inte aktivt Gvervakar din pumpstatus. Din
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CGM tillhandahaller de data som
Control-IQ+™ -teknologin behdver for att géra
forutsagelser for automatisering av
insulindosering.

Se till att CGM och pumpen &r inom

6 meter (20 fot) frn varandra utan hinder.
For att sakerstélla kommunikationen bor
pumpskarmen riktas utat och bort fran
kroppen, och pumpen bor baras pa
samma sida av kroppen som du bér
CGM-enheten. Nar CGM och pumpen
inte kommunicerar kommer du inte att ta
emot nagra sensorglukosaviasningar eller
varningar. Det forinstéllda vardet &r pa
och kommer att varna efter 20 minuter.

Symbolen Utom réckvidd visas pa
pumpens CGM-startskdrm och pa
skarmen Varning Utom rédckvidd (om
aktiverad) nar CGM och pumpen inte
kommunicerar. Tiden fér Utom rackvidd
visas ocksé pa varningsskarmen. Den
kommer att fortsatta varna tills CGM
och pumpen aterigen kommunicerar.

N OBS!

Control-Q+-teknologin kommer att fortsétta att
fungera under de forsta 15 minuterna som CGM
och pumpen &r utom rackvidd. Nér tillstandet
Utom réckvidd foreligger i 20 minuter kommer
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Control-IQ-+-teknologin att stoppa driften tills de
tva enheterna &r inom rackvidd.

Stélla in Varning Utom réackvidd:

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa nedatpilen.

3. Tryck pa Min CGM.

4. Tryck pa CGM-varningar.

5. Tryck pa Varning Utom rackvidd.

Standardinstaliningen &r pé och
tiden &r installd pa 20 minuter.

6. For att andra tiden trycker du pa
Varning efter.

7. Anvand knappsatsen pa skérmen
och ange nar du vill bli pAmind med
en varning (mellan 20 minuter och
3 timmar och 20 minuter) och tryck
sedan pé B

8. Tryck pa K21
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KAPITEL 23

Starta eller stoppa en
CGM-sensorsession
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23.1 Vilja din sensortyp

Om det ar forsta gdngen du anvander
din pump, eller om du har uppdaterat
pumpens programvara sedan du
paborjade din senaste sensorsession,
kommer du att uppmanas att vélja
CGM-typ. Nér du har gjort ditt férsta val
kommer pumpen att vélja det valet som
standard.

N OBS!

Sékerstéll att din CGM ar ansluten till t:slim X2-
pumpen innan du parkopplar CGM med andra
enheter eller mobilappar.

CGM-sensorn och vissa komponenter
eller tillbehdr kanske &nnu inte finns
tillgéngliga i din region. Radgor alltid
med din vardgivare och lokala
distributér om du har fragor eller for att
kontrollera tillgéngligheten i ditt omréde.

Om du behtver byta CGM-typ kan du
gora det fran menyn INSTALLNINGAR
pé pumpen pa foljande satt:

1. Tryck p& INSTALLNINGAR.
2. Tryck pa nedatpilen.
3. Tryck pa Min CGM.
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4. Tryck p8 Andra sensortyp.

5. V&l din sensortyp.

Valj sensor

D m G6

Dexcom G7

N OBS!

Du maste starta en Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorsession fran din Tandem
t:slim-mobilapp. Om du trycker pa
FreeStyle Libre 3 Plus pa skarmen

Valj sensor kommer en promptskarm att
uppmana dig att anvanda din Tandem
t:slim-mobilapp istéllet.

6. Paborja lamplig process for
parkoppling av sensorn enligt
beskrivningen i Avsnitt 23.3 Ange
ditt Dexcom G6-sandar-ID eller
Avsnitt 23.9 Starta Dexcom
G7-sensorn.

ar for CGM

Exempel pa skarmbilder

Nér du har startat din
CGM-sensorsession kommer denna
nedrékningssymbol att visas pa
CGM-startskarmen.

mn~ 02:07
20 Dec 2021

11E 2tim
£ INSTALLN ¢

Den har symbolen kommer att fortsatta
att fyllas med gréont medan din
CGM-sensor varms upp;
uppvarmningssymbolen uppdateras
med ett faststéllt intervall. For specifik
information om uppvarmningen av just
din sensor, se avsnitt 23.5
Uppstartsperiod for Dexcom
G6-sensorn, avsnitt 23.10
Uppstartsperiod fér Dexcom
G7-sensorn och avsnitt 23.15
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Uppstartsperiod for Abbott FreeStyle Om du behdver ersatta séndaren maste Bokstaverna |, O, V och Z anvands

Libre 3 Plus-sensorn. du ange den nya sdndarens ID-nummer inte i s&ndar-ID och ska inte anges.
) . i pumpen. Om du behdver ersétta Om en av dessa bokstaver har

| slutet av uppstartsperioden ersatts pumpen méste du aterigen ange angetts kommer du meddelas att

nedrakningssymbolen med den aktuella séndarens ID-nummer i pumpen. ett ogiltigt ID-nummer angetts och

CGM-avlasningen. ombes att ange ett giltigt

1. Ta ur séndaren fran forpackningen.

TTTTE: 04:09 ID-nummer.
20 Dec 2021
] A VARNING 7. Tryck pé .
‘ Anvénd INTE sandaren om den &r skadad
‘ eller sprucken. Detta kan skapa en elektrisk 8. For att se till att korrekt sandar-1D
‘ sakerhetsrisk eller ett funktionsfel, vilket har angivits ombes du att ange det
« kan orsaka elektriska stotar. en andra gang.
)
0E0.00 min 2. Fran §tartskérmen trycker du pa 9. Upprepa steg 6 ovan och tryck
£ INSTALLN ¢ INSTALLNINGAR. sedan pa K2
8. Tryck pa nedatpilen. Om det séndar-ID som du har
23.3 Ange ditt Dexcom L angett inte matchar ombeds du att
G6-séndar-1D 4. Tryck pa Min CGM. starta processen igen.
For att aktivera tradlds 5. Tryck pa Séandar-ID. ¥ Nér matchande vérden har angetts
Bluetooth-kommunikation mellan 6 A snd a D atergar du till Min CGM och det
pumpen och en Dexcom G6 CGM : n%eksan are{ws unika kn—nummer séndar-ID du angav markeras med
méste du ange sindarens unika ID i med Knappsatsen pa skarmen. orange.

pumpen. Nar du har angett sédndar-1D

; 2 Sandarens ID finns pa baksidan av
nglti(rg Fp)?)TalS(aV:}kde ? ;VOaI’ ea?thg;[r?;na sandaren eller pé sandarens 23.4 Starta Dexcom G6-sensorn

sensorglukosaviasningar kan visas forpackning.

P& pumpen. For att starta en Dexcom G6

CGM-session fdlier du stegen nedan.
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1. Frén startskédrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa nedatpilen.
3. Tryck pa Min CGM.
4. Tryck pad STARTA G6-SENSOR.

v" N&r du har startat en sensorsession
ersatts alternativet STARTA
G6-SENSOR med STOPPA
G6-SENSOR.

Foéljande sk&rmar omber dig att
antingen ange sensorkoden eller att
hoppa 6ver det har steget. Om du
véljer att ange sensorkoden sé
kommer du inte att bli ombedd att
kalibrera under sensorsessionens
duration. For information om
CGM-sensorkoder f6r Dexcom G6,
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besdk tillverkarens webbplats dar
du hittar tillampliga anvandarguider.

Om du har en sensorkod, tryck
KOD for att ange den nu.

Om du inte har en sensorkod, eller
redan har startat din CGM-session
pé en mobil enhet, tryck pa
AVSTA.

AVSTA KOD

Tryck pé& KOD for att ange den
4-siffriga sensorkoden. Om du inte
har en kod, eller om du redan har
startat en sensorsession med
CGM-appen f6r Dexcom GB6, kan
du trycka pa AVSTA.

Om duinte anger en kod i ndgon t:slim
X2-pump méste du kaliorera sensorn
var 24:e timme. En uppmaning om
kalibrering visas pa pumpen.

. Tryck pa for att bekrafta.

Skarmen SENSOR STARTAD visas
for att meddela dig att din
sensoruppstart har borjat.

v' Din pump atergar till
CGM-startskdrmen med
3-timmarstrendgrafen och
nedrakningssymbolen for start av
Sensorn visas.

Kontrollera pumpens CGM-startskdrm
10 minuter efter att du startat
sensorsessionen for att sékerstélla att
pumpen och CGM kommunicerar.
Antennsymbolen ska visas till hbger
om batteriindikatorn och vara vit.

Om du ser symbolen Utom réackvidd
under insulinnivaindikatorn, och
antennsymbolen ar grd, ska du folja
dessa felsdkningstips:

e Seftill att pumpen och CGM &r inom
6 meter (20 fot) frén varandra utan
hinder. Kontrollera efter 10 minuter
for att se om symbolen Utom
rackvidd fortfarande &r aktiv.

e Om pumpen och CGM fortfarande
inte kommunicerar ska du kontrollera
skarmen Min CGM for att se till att
korrekt s&ndar-ID har angivits.

e Om korrekt sdndar-ID har angivits
och pumpen och CGM &nda inte



kommunicerar ska du kontakta din
lokala kundsupport.

23.5 Uppstartsperiod fir Dexcom
G6-sensorn

Dexcom G6-sensorn behdver en
uppstartsperiod pa tva timmar for att
anpassa sig till att sitta under huden. Du
far inga sensorglukosavlasningar eller
varningar forran uppstartsperioden pa
2 timmar har avslutats. For information
om Dexcom G6 CGM-sensorns
uppstartsperioder, besdk tillverkarens
webbplats for tilampliga
produktanvisningar.

Under uppstartsperioden kommer
CGM-startskdrmen pa pumpen visa ett
meddelande forestéllande en 2-timmars
nedrakning langst upp till hdger

pa skarmen. Texten i
nedrékningsmeddelandet &ndras
efterhand for att visa att du nérmar dig
den aktiva sensorsessionen.

A VARNING

Fortsétt att anvénda en BG-métare och
testremsor for att kunna fatta behandlingsbeslut
under de 2 timmar som uppstartsperioden
varar.

N OBS!

Under sensorstartsperioden kommer
Control-1Q+™-teknologin inte att justera
profilens basalvarden eller tillféra automatiska
korrektionsholusar. Sensorn méste aktivt
tillhandahélla varden for att
Control-1Q+-teknologin ska fungera.

Folj instruktionerna i nasta kapitel for att
kalibrera sensorn. Hoppa &ver
kalibreringsinstruktionerna om du
angav en sensorkod. Du kan nar som
helst ange en kalibrering i pumpen,
dven om du redan har angivit en
sensorkod. Var uppmarksam pé dina
symptom, och om de inte stmmer
Overens med de aktuella
CGM-avldsningarna kan du vélja att
ange en kalibrering.

Avsluta en Dexcom G6-sensorsession

Nar sensorsessionen slutar kommer du
behdva satta en ny sensorn och starta
en ny sensorsession. | vissa fall kan det
handa att din sensorsession avslutas i
fortid. Du kan ocksé vélja att avsluta
sensorsessionen tidigare. Men om du
avslutar en sensorsession i fortid kan
du inte starta om sessionen med

KAPITEL 23 e Starta eller stoppa en CGM-sensorsession

samma sensor. En ny sensor méaste
anvandas.

N OBS!

Slang INTE séndaren i slutet av en
sensorsession. Fortsatt att anvanda séandaren
tills pumpen meddelar dig om att sndarens
batteri haller pa att ta slut. Torka av séndarens
utsida med isopropylalkohol mellan
sensorsessionerna.

Varningar och larm fér sensorglukos
fungerar inte efter att sensorsessionen
avslutats. Nar sensorsessionen har
avslutats & CGM-avlasningar inte
tillgangliga. Om du anvander
Control-IQ+-teknologi blir den inaktiv
nar en CGM-sensorsession avslutas.

23.6 Automatisk
sensoravstingning for

Dexcom G6

Din t:slim X2™-pump talar om hur
mycket tid du har kvar tills
sensorsessionen ar klar. Skarmen
Sensorbyte snart visas nér 24 timmar
aterstar, 2 timmar aterstar och néar
30 minuter aterstar innan sessionen
upphor. Du kommer att fortsétta ta
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emot sensorglukosavlasningar efter
varje paminnelse.

Nar du ser skarmen Sensorbyte snart:

1. Tryck pa 3l for att &terga till
féregéende skarm.

v Skarmen Sensorbyte snart visas
igen nar 2 timmar aterstar och nér
30 minuter aterstar.

v’ Efter de sista 30 minuterna visas
skarmen Byt ut sensor.

2. Tryck pé B

V' CGM-startskarmen visas med
ikonen for sensorbyte pé den plats
dar sensorglukosaviasningar
normalt sett visas.

Nya sensorglukosavldsningar visas inte
pé pumpen eller mobilappen Tandem
t:slim efter att din sensorsession har
avslutats. Du maste ta bort din sensor,
sétta in en ny sensor och starta en ny
SEeNsorsession.
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23.7 Avsluta en Dexcom
G6-sensorsession innan

automatisk avstéangning

Du kan avsluta din sensorsession nar
som helst innan den automatiska
avstangningen. S& hér avslutar du din
sensorsession i fortid:

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa nedatpilen.

3. Tryck p& Min CGM.

4. Tryck pa STOPPA G6-SENSOR.
5. Tryck p& for att bekrafta.

V' Skarmen SENSOR STOPPAD visas
kort.

V' CGM-startskdrmen visas med
ikonen for sensorbyte pa den plats
dér sensorglukosavlasningar
normalt sett visas.

Nya sensorglukosaviasningar visas inte
pé& pumpen eller mobilappen Tandem
t:slim efter att din sensorsession har

KAPITEL 23 e Starta eller stoppa en CGM-sensorsession

avslutats. Du méste ta bort din sensor,
satta in en ny sensor och starta en ny
Sensorsession.

23.8 Ta bort Dexcom G6-sensorn

och sindaren

A VARNING

Ignorera INTE trasiga eller lsa sensortradar. En
sensortrad skulle kunna bli kvar under din hud.
Om en sensortrad gar av under din hud och du
inte kan se den ska du inte férsoka aviagsna
den. Kontakta din vardgivare. Sok aven
professionell medicinsk hjélp om du far
symptom pé infektion eller inflammation
(rodnad, svullnad eller smérta) vid
insticksplatsen. Om din sensor gar sonder,
vénligen rapportera detta till din lokala
kundsupport.

For information om hur du tar bort
Dexcom G6-séndaren och Dexcom
GB-sensorn, besok tillverkarens
webbplats for tillampliga
produktanvisningar.

23.9 Starta Dexcom G7-sensorn

For att starta en Dexcom G7
CGM-session foljer du stegen nedan.



Frén CGM-startskédrmen trycker du
pa INSTALLNINGAR.

. Tryck pa nedatpilen.

. Tryck p& Min CGM.

. Tryck p4 STARTA G7-SENSOR.
Nar du har startat en sensorsession
ersatts alternativet STARTA
G7-SENSOR med STOPPA
G7-SENSOR.

. Ange din parkopplingskod. Tryck
pa for att bekrafta.

. Ange din parkopplingskod igen och

tryck pé for att bekrafta.

. Starta sensorn. Tryck pa for att
bekrafta.

Skarmen SENSOR STARTAD visas
for att meddela dig att din
sensoruppstart har borjat.

Din pump atergar till
CGM-startskdrmen med
3-timmarstrendgrafen och

nedrékningssymbolen for start av
Sensorn visas.

Kontrollera pumpens CGM-startskdrm
10 minuter efter att du startat
sensorsessionen for att sakerstalla att
pumpen och CGM kommunicerar.
Antennsymbolen ska visas till hdger om
batteriindikatorn och vara vit.

Om du ser symbolen Utom rackvidd
under insulinnivaindikatorn, och
antennsymbolen &r grd, ska du folja
dessa felsokningstips:

e Setill att pumpen och CGM ar inom
6 meter (20 fot) fran varandra utan
hinder. Kontrollera efter 10 minuter
for att se om symbolen Utom
rackvidd fortfarande ar aktiv.

e Om pumpen och CGM &nda inte
kommunicerar ska du kontakta din
lokala kundsupport.

23.10 Uppstartsperiod for Dexcom
G7-sensorn

Dexcom G7-sensorn behdver en
uppstartperiod for att anpassa sig till att
sitta under huden. Denna
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uppstartsperiod bodrjar automatiskt nar
sensorn satts in.

Du kommer inte att f& glukosvarden
frén sensorn eller varningar forrén
uppstartsperioden ar dver. For
information om Dexcom G7
CGM-sensorns uppstartsperioder,
besok tillverkarens webbplats for
tillampliga produktanvisningar.

Under uppstartsperioden kommer
CGM-startskdrmen pé& pumpen visa en
symbol forestéllande en
nedrakningssymbol langst upp till hdger
pa skarmen. Nedrékningssymbolen fylls
i allt eftersom for att visa dig att slutet
pé uppstartsperioden kommer allt
narmare.

A VARNING

Fortsétt att anvanda en BG-métare och
teststickor for att kunna fatta behandlingsbeslut
under uppstartsperioden.

N OBS!

Under sensorstartsperioden kommer
Control-IQ+-teknologin inte att justera profilens
basalvarden eller tillféra automatiska
korrektionsbolusar. Sensorn maste aktivt
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tillhandahélla véarden for att
Control-1Q+-teknologin ska fungera.

| slutet av uppstartsperioden ersatts
nedrékningssymbolen med den aktuella
CGM-avidsningen.

23.11 Automatisk
sensoravstangning for

Dexcom G7

Din t:slim X2-pump meddelar hur mycket
tid du har kvar tills sensorsessionen &r
klar. Sk&rmen Sensorbyte snart visas nar
det aterstér 24 timmar och nér det
aterstar 2 timmar. Efter att sensorn har
[6pt ut bérjar en 12-timmars respitperiod.
Du kommer att fortsatta att fa
sensorglukosaviasningar under
respitperioden. Under respitperioden talar
pumpen om nér det aterstér 2 timmar
och nar det &terstar 30 minuter.

Nar du ser skarmen Sensorbyte snart:

1. Tryck pa B for att &terga till
féregéende skarm.

v" Om du véljer att inte stoppa
sensorn nar du ser skdrmen
Sensorbyte snart. Denna skarm
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kommer att visas igen nar det
aterstér 12 timmar och igen nér det
aterstar 2 timmar.

V" Sensorn kommer dé att befinna sig i
den 12 timmar langa
respitperioden, och skarmen
Sensorbyte snart visas nar det
aterstar 2 timmar och igen nér det
aterstar 30 minuter.

Efter de sista 30 minuterna visas
skarmen Byt ut sensor.

2. Tryck pa IER.

V' CGM-startskdrmen visas med
ikonen for sensorbyte pa den plats
dar sensorglukosavlasningar
normalt sett visas.

Nya sensorglukosaviasningar visas inte
pé& pumpen eller mobilappen Tandem
t:slim efter att din sensorsession har
avslutats. Du méste ta bort din sensor,
satta in en ny sensor och starta en ny
sensorsession.
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23.12 Avsluta en Dexcom
G7-sensorsession innan

automatisk avstéangning

Du kan avsluta din sensorsession nar
som helst innan den automatiska
avstangningen. S& héar avslutar du din
sensorsession i fortid:

1. Fran CGM-startskérmen trycker du
pa INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa nedatpilen.

3. Tryck pa Min CGM.

4. Tryck pa STOPPA G7-SENSOR.
5. Tryck pa for att bekrafta.

V' Skérmen SENSOR STOPPAD visas
kort.

V' CGM-startskdrmen visas med
ikonen for sensorbyte pa den plats
dér sensorglukosavlasningar
normalt sett visas.

Nya sensorglukosavidsningar visas inte
pé pumpen eller mobilappen Tandem
t:slim efter att din sensorsession har



avslutats. Du maste ta bort din sensor,
sétta in en ny sensor och starta en ny
sensorsession.

23.13 Ta bort Dexcom G7-sensorn

A VARNING

Ignorera INTE trasiga eller Idsa sensortradar. En
sensortrad skulle kunna bli kvar under din hud. Om
en sensortrad gar av under din hud och du inte kan
se den ska du inte forsoka avidgsna den. Kontakta
din vardgivare. S6k aven professionell medicinsk
hjdlp om du fér symptom pé infektion eller
inflammation (rodnad, svullnad eller smérta) vid
insticksplatsen. Om din sensor gar sénder,
vanligen rapportera detta till din lokala
kundsupport.

F&r information om hur du tar bort
Dexcom G7 CGM, besdk tillverkarens
webbplats for tillampliga
produktanvisningar.

23.14 Starta Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus-sensorn

Du méste starta en Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus-sensorsession med
Tandem t:slim-mobilappen och hélla
din smartphone inom 1,5 meter (5 fot)

fran din pump under starten av
sensorn. Anslut din pump till Tandem
t:slim-mobilapp innan du startar en
CGM-session, som visas i Avsnitt 4.3
Ansluta till en smarttelefon.

N OBS!

Se till att Abbott FreeStyle Libre 3 Plus-sensorn
inte &r ansluten till Abbott FreeStyle Libre 3
System-appen eller lasaren innan du parar ihop
CGM-enheten med din pump. Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus-senson tilléter endast parkoppling
med exakt en enhet at gangen.

For att starta en CGM-session foljer du
stegen nedan.

1. Frén din pump atergar du till
Startskdrmen.

2. Fran Tandem t:slim-mobilappen,
tryck pa Installningar
i Navigeringsfaltet.
3. Tryck pad CGM.
4. Tryck pa FreeStyle Libre 3 Plus.
v Skérmen Starta sensor visas. For

i0OS-smartphones, se steg 5, for
Android-smartphones, se steg 6.
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Fran din iOS-smartphone trycker du
pa Starta skanning.

Nar du uppmanas av Tandem
t:slim-mobilappen haller du
Overdelen av din smartphone néra
din sensor tills skarmen Skanning
slutférd visas och din telefon
vibrerar eller du hor ett ljud. Hoppa
till steg 7.

Fran din Android-smartphone,

i instaliningsmenyn i din
smartphone ska du kontrollera

att NFC (Near Field Communication)
ar aktiverat.

Nér du uppmanas av Tandem
t:slim-mobilappen héller du
baksidan av din smartphone néra
din sensor tills din telefon vibrerar
tva ganger eller du hor tva ljud.

Nér skarmen Sensorsession startad

visas trycker du pa OK.

Din Tandem t:slim-mobilapp
kommer att aterga till skarmen
Kontrollpanel.
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Kontrollera pumpens CGM-startskdrm
10 minuter efter att du startat
sensorsessionen for att sékerstalla

att pumpen och CGM-sensorn
kommunicerar. Antennsymbolen ska
visas till hdger om batteriindikatorn
och vara vit.

Om du ser symbolen fér Utom réackvidd
under insulinnivaindikatorn, och
antennsymbolen ar gra, ska du folja
dessa felsokningstips:

e Seftill att din pump och
CGM-sensor &r inom 6 meter
(20 fot) frAn varandra utan hinder.
Kontrollera efter 10 minuter for att
se om symbolen Utom rackvidd
fortfarande &r aktiv.

e Kontakta teknisk kundtjanst om
pumpen och sandaren fortfarande
inte kommunicerar.

23.15 Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
Startperiod for sensor

Abbott FreeStyle Libre 3 Plus-sensorn
behover en startperiod pé 1 timme for
att anpassa sig till att vara under huden.
Du far inga sensorglukosavlasningar
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eller varningar férran uppstartsperioden
pé 1 timme har avslutats. For
information om Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorns startperiod, bestk
tillverkarens webbplats for tillampliga
produktanvisningar.

Under startperioden visas en
nedrakningssymbol for 1-timme pé
bé&de CGM-startskdrmen och pa
Tandem t:slim-mobilappens skarm for
Kontrollpanel. Nedrakningssymbolen
fylls i allt eftersom for att visa att du
narmar dig den aktiva sensorsessionen.
Tandem t:slim-mobilappen visar ocksé
den tid som aterstar av startperioden.

Fortsétt att anvdnda en BG-matare och
teststickor for att kunna fatta behandlingsbeslut
under startperioden pé 1 timme.

23.16 Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
Automatisk

sensoravstingning

Din t:slim X2 pump meddelar hur
mycket tid du har kvar tills
sensorsessionen ar slutford. Skarmen
Sensorbyte snart visas nar 24 timmar
aterstar, 2 timmar aterstar och nér

30 minuter aterstar innan sessionen
upphor. Du kommer att fortsétta ta

emot sensorglukosavlasningar efter
varje paminnelse.

Néar du ser skarmen Sensorbyte snart:

1. Tryck pa for att atergé till
foregéende skarm.

v Skérmen Sensorbyte snart visas
igen da 2 timmar &terstar och nér
30 minuter aterstar.

v’ Efter de sista 30 minuterna visas
skarmen Byt ut sensor.

2. Tryck pa 3.

V' CGM-startskdrmen visas med
ikonen for Byt ut sensor pa den
plats dar sensorglukosavlasningar
normalt sett visas.

Nya glukosavidsningar med sensor
visas inte pa din pump eller

Tandem t:slim-mobilapp efter att
sensorsessionen har avslutats. Du
maste ta bort din sensor, sétta in en ny
sensor och starta en ny sensorsession.
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Nya glukosavldsningar med sensor

Libre 3 Plus-sensorsession visas inte pa din pump eller

fore automatisk avstiingning Tandem t:sllim—mobilapp efter att
sensorsessionen har avslutats. Du

maéste ta bort din sensor, sétta in en ny
sensor och starta en ny sensorsession.

23.17 Avsluta en Abbott FreeStyle

Du kan avsluta din sensorsession nar
som helst innan den automatiska

avstangningen. For att avsluta din »

sensorsession i fortid: 23.18 Avlédgsna Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus-sensorn

;

. Frén Startskdrmen trycker du péa

INSTALLNINGAR. For information om avldgsnande av
i . Abbott FreeStyle Libre 3 Plus-sensorn,
2. Tryck pa nedatpilen. besok tillverkarens webbplats for

tilldmpliga produktanvisningar.
3. Tryck pa Min CGM.

4. Tryck p4 STOPPA SENSOR. I
5. Tryck pé A
6. Tryck pa for att bekrafta.

V' Skarmen SENSOR STOPPAD visas
tillfalligt.

V' CGM-startskarmen visas med
ikonen for Byt ut sensor pé den
plats dar sensorglukosavlasningar
normalt sett visas.
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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Kalibrera ditt Dexcom
CGM-system



Kalibrering kravs fér Dexcom G6 CGM
om du inte har angett en sensorkod nér
du startade sensorsessionen. Det ar
valfritt vid alla andra tillfallen.

Kalibrering &r valfritt for Dexcom G7
CGM och kan utféras om du har
symtom som inte stammer Gverens
med dina angivna CGM-varden.

24.1 Kalibreringsoversikt

Om du anvander Dexcom G6 och inte
angav en CGM-sensorkod nar du
paborjade en sensorsession, sa
kommer du att bli pdmind om att
kalibrera vid foljande intervall:

e 2-timmars uppstart: 2 kalibreringar
2 timmar efter att du startat
SEeNsorsessionen

e 12-timmars uppdatering: 12 timmar
efter uppstartskalibreringen pa
2 timmar

e 24-timmars uppdatering: 24 timmar
efter uppstartskalibreringen pa
2 timmar

e \Var 24:e timme: var 24:e timme
efter 24-timmarsuppdateringen
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e Vid pdminnelse

Den forsta dagen av din sensorsession,
maste du ange fyra BG-varden i den
pump du ska kalibrera. Du méste ange
ett BG-varde for att kalibrera var 24:e
timme efter din férsta
uppstartskalibrering. Pumpen kommer
att pdminna dig om nér dessa
kalibreringar krévs. Dessutom kan du
bli ombedd att ange ytterligare
BG-vérden for att kunna kalibrera vid
behov.

Vid kalibrering méste du ange dina
BG-varden i pumpen manuellt. Du kan
anvanda valfri BG-métare som finns pa
marknaden. Du maste kalibrera med
exakta BG-matvarden for att fa exakta
sensorglukosavlasningar.

Folj dessa viktiga anvisningar for att fa
BG-véarden nér kalibrering krévs:

e BG-varden som anvands for
kalibrering maste ligga mellan 1,1 till
33,3 mmol/l och méste ha tagits
inom de senaste 5 minuterna.

e Sensorn kan inte kalibreras om
BG-vérdet fran BG-mataren ar
mindre an 1,1 mmol/| eller storre &n
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33,3 mmol/l. Av sakerhetsskal
rekommenderar vi att du behandlar
ditt BG-vérde innan du kalibrerar.

Sékerstall att en
sensorglukosavldsning visas hogst
upp till hoger pa CGM-startskédrmen
innan du kalibrerar.

Sakerstall att antennsymbolen ar
synlig och aktiv (vit, inte nedtonad)
till hdger om batteriindikatorn pa
CGM-startskdrmen innan du
kalibrerar.

Anvand alltid samma BG-maétare vid
kalibrering som du anvéander nar du
mater ditt BG. Byt inte BG-méatare
mitt under en sensorsession.
Noggrannheten av BG-méatare och
testremsor kan variera mellan olika
varumarken.

Noggrannheten av BG-matare som
anvands for kalibrering kan paverka
sensorglukosavlasningarnas
noggrannhet. Folj tillverkarens
anvisningar for BG-mataren for test
av BG.



24.2 Uppstartskalibrering

Om du inte angav en sensorkod nar du
startade Dexcom G6 CGM kommer
pumpen att uppmana dig att kalibrera
for att tilhandahalla exakt information.
Om du véljer att kalibrera antingen
Dexcom G6 CGM eller Dexcom G7
CGM borjar du med steg 1 nedan.

N OBS!

Instruktionerna i det hér avsnittet galler inte om
du angav sensorkoden nér du startade
sensorsessionen, sdvida du inte utfor en valfri
kalibrering.

Nar startperioden fér CGM é&r klar visas
skarmen Kalibrera CGM sé att du vet
att tva separata BG-varden fran
BG-métaren maste anges. Du kan inte
se sensorglukosaviasningar forran
pumpen accepterat BG-vardena.

1. Frén skarmen Kalibrera CGM
trycker du pa -

v CGM-startskdrmen visas med tva
bloddroppar hégst upp till hoger pa
skarmen. De tva bloddropparna

visas pé skéarmen tills du anger tva
separata BG-varden for kalibrering.

. Tvatta och torka handerna,

sakerstall att BG-testremsorna har
férvarats korrekt och inte har I6pt
ut, och se till att BG-maétaren ar
korrekt kodad (om sé kravs).

. Gor en BG-matning med

BG-mataren. Applicera forsiktigt
blodprovet pa testremsan i enlighet
med instruktionerna fran tillverkaren
av BG-mataren.

OBS! Anvand fingertopparna for att
kalibrera frdn BG-mataren. Blod fr&n andra
stéllen kan vara mindre exakt och lampar
sig inte lika val.

. Tryck p& INSTALLNINGAR.
. Tryck pa nedatpilen.

. Tryck pa Min CGM.

. Tryck pa Kalibrera CGM.

. Ange BG-véardet fran BG-métaren

med knappsatsen pa skarmen.

10.
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Fér att kalibrera CGM SKA du inom

5 minuter efter en noggrant utférd
BG-matning ange det exakta BG-varde som
BG-maétaren visar. Ange inte
sensorglukosavldsningarna for kalibrering.
Att ange felaktiga BG-vérden, BG-vérden
som &r tagna mer &n 5 minuter innan de
anges eller felaktiga
sensorglukosavldsningar kan paverka
sensorns noggrannhet, vilket kan resultera i
att du missar allvarlig hypoglykemi (I&gt BG)
eller hyperglykemi (hogt BG).

Tryck pé 2.

Tryck pé for att bekrafta
kalibreringen.

Tryck pa om BG-vérdet inte
exakt stammer dverens med
avlasningen fran din matare.
Knappsatsen pa skarmen visas
igen. Ange den exakta avlasningen
fran BG-méataren.

Skarmen KALIBRERING
GODKAND visas.

Skarmen Min CGM visas.
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11. Tryck pé Kalibrera CGM for att
ange ditt andra BG-varde.

v Knappsatsen pa skarmen visas.

12. Tvatta och torka handerna,
sékerstall att BG-testremsorna har
forvarats korrekt och inte har 16pt
ut, och se till att BG-méataren ar
korrekt kodad (om sa kravs).

13. Gor en BG-métning med
BG-métaren. Applicera forsiktigt
blodprovet pa testremsan i enlighet
med instruktionerna fran tillverkaren
av BG-métaren.

14. Folj stegen 8-10 fér att ange ditt
andra BG-vérde.

24.3 Kalibrering med BG-vérde och
korrektionsholus

Din t:slim X2™-pump anvander det
BG-vérde som angetts for kalibrering
for att avgdra om en korrektionsbolus
behdvs eller f6r att ge annan viktig
information om ditt insulin i kroppen
och BG.
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Om du anger ett kalibreringsvéarde
som &r dver ditt BG-mal i personliga
profiler:

» Om Control-IQ+™-teknologin &ar
inaktiverad visas
bekréaftelseskarmen
Korrektionsbolus 6ver mélet. For
att lagga till en korrektionsbolus,
tryck pé och f8lj sedan
anvisningarna i Avsnitt 8.3
Berakning av korrektionsbolus.

» Om Control-IQ+ &r aktiverat
kommer pumpen att aterga till
skarmen Min CGM.

Om du anger en kalibrering som &r
under ditt BG-mél i personliga
profiler visas meddelandet "Ditt BG
ar under malet” samt annan viktig
information pa skarmen.

Om du anger ditt BG-mal som ett
kalibreringsvarde &tergér pumpen
till CGM-startskdrmen.

24.4 Anledningar till att du kan

behdva kalibrera

Du kan behdva kalibrera om dina
symtom inte 6verensstammer med
BG-véardena fran din CGM.

Om skérmen KALIBRERINGSFEL visas
kommer du att ombes ange ett
BG-varde for att kalibrera om antingen
15 minuter eller 1 timme, beroende pa
felet.

N OBS!

Aven om det inte &r nddvandigt och du inte
uppmanas att kalibrera kan du ndr som helst
ange en kalibrering i pumpen, dven om du
redan har angett en sensorkod. Var
uppméarksam pa dina symptom, och om de inte
stdmmer Gverens med de akiuella
CGM-avlasningarna kan du vélja att ange en
kalibrering.
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Visa CGM-data pa t:slim
X2-Insulinpumpen



A VARNING

Ignorera INTE symptom pa hdgt eller lagt BG.
Om dina sensorglukosvarningar och avldsningar
inte motsvarar dina symptom ska du méta ditt
BG med en BG-métare &ven om din sensor inte
mater i det hoga eller laga omradet.

Pumpskarmarna i detta avsnitt
illustrerar skarmen nar
Control-IQ+™-teknologin &r
inaktiverad. Fér information om
CGM-skarmar nér
Control-IQ+-teknologin &r aktiverad, se
Avsnitt 31.9 Information om
Control-IQ+-teknologin pé skérmen.

| det hér avsnittet 1ar du dig hur du
granskar dina sensorglukosavlasningar
och dina trendkurvor.

¢ Under en Dexcom
CGM-sensorsession uppdateras
dina avlésningar var femte minut.

e Under en Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorsession uppdateras
dina avi@sningar varje minut.
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e Under en aktiv CGM-sensorsession
uppdateras trendgrafen var femte
minut oavsett viken CGM-sensor
du bér.

Trendgraferna visar ytterligare
information som BG-mataren

inte gor. Den visar ditt aktuella
sensorglukosvéardes andringsriktning
och hur fort det &ndras. Trendgraferna
kan ocksa visa hur dina
sensorglukosvarden har legat

under en viss tid.

BG-mataren méter glukos i ditt blod.
Sensorn méater glukos i den interstitiella
vatskan (vatskan under huden).
Eftersom glukos fran olika vatskor méts
kanske inte avlasningar fran
BG-mataren och sensorn stdmmer
Overens.

Den stérsta fordelen med att anvanda
kontinuerlig glukosmaétning &r
trendinformationen. Det ar viktigt att du
fokuserar pé trenderna och
andringshastigheten pa din mottagare
eller pump, snarare an den exakta
sensorglukosavlasningen.
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Tryck p& knappen Start/Snabbolus
for att satta pa skarmen. Om en
CGM-session &r aktiv kommer du att
se CGM-startskdrmen som visar
3-timmarstrendgrafen.

12:00
2 Okt 2021

0 E 0.00 min
3 INSTALLN ¢

e Aktuell tid och aktuellt datum visas
hogst upp i mitten pé skarmen.

¢ Varje "punkt” p& trendgrafen ar en
sensorglukosavlasning som
rapporterats var 5:e minut.

e Dina instéliningar for Varning Hogt
visas som ett orange streck dver
trendgraferna.

¢ Dina instéllningar for Varning Lagt
visas som ett rott streck dver
trendgraferna.



Det gré omradet markerar ditt
malomrade for sensorglukos, som
ligger mellan dina instéllningar for
Varning Hogt och Varning Lagt.

Sensorglukosavlasningarna visas
i millimol per liter (mmol/I).

Om din sensorglukosaviasning ar
mellan dina installningar fér Varning
Hogt och Varing Lagt visas den

i vitt.

Om din sensorglukosavlasning ar

Over din instalining for Varning Hogt
visas detta i orange.

Om din sensorglukosaviasning ar
under din instélining fér Varning
Lagt visas detta i rott.

Om din sensorglukosavlasning ar
3,1 mmol/l eller lagre visas det i rott,
oavsett instéliningen for

Lag Varning.
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25.2 CGM-trendgrafer

Du kan se din senaste information fran
sensorglukostrenderna pé din
CGM-startskarm.

1-, 3-, 6-, 12- och 24- timmarstrender
kan visas. 3-timmarstrendgrafen ar
standardiaget och kommer att visas pa
CGM-startskdrmen &ven om en annan
trendgraf visades ndr skadrmen
sténgdes av.

Din trendgraf visar ett rakt streck eller
prickar 2,8 eller 22,2 mmol/l nér din
glukos ligger utanfor detta omréde.

For att visa olika trendgraftider trycker
du pé Trendgraftid (TIM) for att bladdra
igenom alternativen.

3-timmarstrendgrafen (standardlage)
visar dig din nuvarande
sensorglukosavlasning tillsammans

med de senaste 3 timmarnas
sensorglukosavlasningar.

12:00
2 Okt 2021

"
4
4
4
4

4
0 E' 0.00 min

£ INSTALIN ¢

B-timmestrendgrafen visar din
nuvarande sensorglukosaviasning
tilsammans med de senaste

6 timmarnas sensorglukosaviasningar.

11:59
2 Okt 2021

"
4
4
4
4

4
0 E' 0.00 min

£ INSTALLIN ¢

12-timmestrendgrafen visar din
nuvarande sensorglukosavlasning
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tilsammans med de senaste tillsammans med den senaste timmens HOGT_yisas nar din senaste sensorglu-
12 timmarnas sensorglukosavlasningar. sensorglukosavlasningar. kosavlasning var hégre 8n 22,2 mmol/.
2%11:;50921 5 E 21)%20%1 255 E 20 Dec 2021
‘
HOG
4
-
3
TIM
NSULIN N 0E|0.00 min NSULIN | K EN  0E0.00 min NSULIN EN__ OE|0.00 min
£} INSTALLN @ BOLUS £} INSTALLN @ BOLUS L3 INSTALLN @ BOLUS
24-timmestrendgrafen visar din LAGT visas nar din senaste
nuvarande sensorglukosavlasning sensorglukosavidsning var lagre &n
tilsammans med de senaste 2,2 mmol/l. 25.3 Pilar for dndringshastighet

24 timmarnas sensorglukosaviasningar.

nn< 05:31
20 Dec 2021

Dina pilar for andringshastighet lagger
till information om riktning och hastighet
for férandringen av sensorglukos under
de senaste 15-20 minuterna.

11:59
2 Okt 2021

0 E| 0.00 min

NSULIN 0 E| 0.00 min lj BOLUS

£3 INSTALLN @ BOLUS

1-timmestrendgrafen visar din
nuvarande sensorglukosavlasning
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Trendpilarna visas under din aktuella
sensorglukosavidsning.

12:00
2 Okt 2021

0 E! 0.00 min

£} INSTALLN ¢

Overreagera inte pa pilarnas

andringshastighet. Tank igenom dina

senaste insulindoseringar, ditt matintag,

dina trendgrafer och ditt BG-varde

innan du vidtar atgarder. I

Om det finns missad kommunikation
mellan CGM och pumpen under de
senaste 15-20 minuterna pa grund av
att de varit utom rackvidd eller p& grund
av ett funktionsfel, visas eventuellt ingen
pil. Om trendpilen saknas och du &r
orolig for att din BG-niva kan stiga eller
sjunka ska du géra en BG-méatning
med BG-mataren.
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Tabellen nedan visar de olika trendpilar som du kan se under din CGM-sensorsession:

Definitioner av trendpilar for CGM-sensor

Symbol

Definition Dexcom

Definition Abbott

-

Konstant: Ditt sensorglukos r stabilt (6kar/minskar inte mer &n
0,06 mmol/I varje minut). Ditt sensorglukos kan ¢ka eller minska
med upp till 0,9 mmol/I p& 15 minuter.

Forandras langsamt: Ditt sensorglukos &r stabilt (Gkar/minskar med
0,06 mmol/I eller mindre varje minut). Ditt sensorglukos kan 6ka eller
minska med upp till 1,7 mmol/l p& 30 minuter.

>

Langsamt stigande: Ditt sensorglukos stiger varje minut med
0,06-0,11 mmol/l. Om det fortsatter att stiga i samma takt kan
ditt sensorglukos stiga med upp till 1,7 mmol/l pd 15 minuter.

Stigande: Ditt sensorglukos stiger varje minut med mellan 0,06 och
0,11 mmol/I. Om det fortsatter att stiga i denna takt kan ditt sensorglukos
stiga med upp till 3,3 mmol/l pa 30 minuter.

1)

Stigande: Ditt sensorglukos stiger varje minut med
0,11-0,17 mmol/l. Om det fortsétter att stiga i denna takt kan
ditt sensorglukos stiga med upp till 2,5 mmol/l pd 15 minuter.

Snabbt stigande: Ditt sensorglukos stiger varje minut med mer an
0,11 mmol/l. Om det fortsétter att stiga i denna takt kan ditt sensorglukos
stiga med mer dn 3,3 mmol/l pd 30 minuter.

1

Snabbt stigande: Ditt sensorglukos stiger varje minut med mer &n
0,17 mmol/l. Om det fortsatter att stiga i denna takt kan ditt
sensorglukos stiga med mer dn 2,5 mmol/l pa 15 minuter.

Denna trendpil visas inte pa din pump under en Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorsession.

" ¢

Langsamt sjunkande: Ditt sensorglukos sjunker varje minut med
0,06-0,11 mmol/l. Om det fortsatter att sjunka i denna takt kan
ditt sensorglukos sjunka med upp till 1,7 mmol/I pa 15 minuter.

Sjunkande; Ditt sensorglukos sjunker varje minut med 0,06 och
0,11 mmol/I. Om det fortsétter att sjunka i denna takt kan ditt
sensorglukos sjunka med upp till 3,3 mmol/l pa 30 minuter.

Sjunkande: Ditt sensorglukos sjunker varje minut med
0,11-0,17 mmol/l. Om det fortsétter att sjunka i denna takt kan
ditt sensorglukos sjunka med upp till 2,5 mmol/I pa 15 minuter.

Snabbt sjunkande: Ditt sensorglukos sjunker varje minut med mer an
0,11 mmol/Il. Om det fortsétter att sjunka i denna takt kan ditt
sensorglukos sjunka med mer dn 3,3 mmol/l pa 30 minuter.
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Definitioner av trendpilar fér CGM-sensor (Fortséttning)
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¥

Snabbt sjunkande: Ditt sensorglukos sjunker varje minut med mer
an 0,17 mmol/l. Om det fortsatter att sjunka i denna takt kan ditt
sensorglukos sjunka med mer an 2,5 mmol/l pa 15 minuter.

Denna trendpil visas inte pé din pump under en Abbott FreeStyle Libre 3
Plus-sensorsession.

Ingen
pil

Ingen information om &ndringshastighet: CGM kan inte berakna
hur snabbt ditt glukos stiger eller sjunker just nu.

Ingen information om &ndringshastighet: CGM kan inte berkna hur
snabbt ditt sensorglukos stiger eller sjunker just nu.
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| CGM-historiken visas historiska loggar
6ver CGM-handelser. Minst 30 dagars
data kan visas i historiken. Nar
maximalt antal handelser ar uppnatt
kommer den &ldsta handelsen att tas
bort frén historikloggen och ersattas
med de nyaste handelserna. Fdljande
historikinformation kan visas:

e Sessioner och kalibreringar
e Varningar och fel
e Komplett

Varje avsnitt ovan &r sorterat efter
datum. Om det inte finns nagra
handelser kopplade till ett datum
kommer den dagen inte att visas i
listan.

| avsnittet Sessioner och Kalibreringar
ingér starttiden och datumet for varje
sensorsession, sluttiden och datumet
for varje sensorsession och alla
BG-vérden som angivits for kalibrering
av Dexcom.

| avsnittet Varningar och fel anges
datum och tid for alla varningar och fel
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som skett. Bokstaven "D” (D: Varning)
innan en varning eller ett larm anger
tidpunkten nér larmet/varningen
avgavs. Bokstaven "C” (C: Varning)
anger tidpunkten da den rensades.

| avsnittet Komplett finns all information
fran avsnitten Sessioner och
kalibreringar, Varningar och fel, samt
eventuella &ndringar av installningarna.

1. Frén startskédrmen trycker du p&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa nedatpilen.
3. Tryck pa Historik.
4. Tryck pad CGM-historik.

5. Tryck pa avsnittet du vill visa. Varje
avsnitt ovan ar sorterad efter
datum. Tryck pé datumet for att
visa handelser fran den dagen.
Anvand nedatpilen for att bladdra
till fler datum.

25.5 Missade avldsningar

Om pumpen missar CGM-avidsningar
under en tid, kommer du att se tre

streck dar CGM-avlasningarna
vanligtvis visas p& CGM-startskédrmen
och p& CGM-lasskédrmen. Pumpen
kommer automatiskt att férsoka fylla
pé datapunkter som saknas nar
anslutningen aterstélls och avi&sningar
borjar visas. Pumpen fyller i saknade
datapunkter upp till 6 timmar bakét

i tiden.

Om sensorglukosvardet eller trendpilen
saknas och du ar orolig for att din
BG-niva stiger eller sjunker ska du gora
en BG-méatning med hjélp av
BG-méataren.

N OBS!

Control-IQ+-teknologin fortsatter att fungera
under de forsta 15 minuterna efter att
CGM-avl@sningar blir otillgéngliga. Om
anslutningen inte aterupprattas efter 20 minuter
kommer Control-IQ+-teknologin att stoppa
driften tills CGM-avldsningar &r tillgangliga.
Aven om Control-IQ+-teknologin inte fungerar
fortsatter pumpen att dosera insulin i enlighet
med instéliningarna fér din personliga profil.
Nér CGM-avidsningar &r tillgéngliga kommer
Control-IQ+-teknologin automatiskt att
aterupptas. Se Kapitel 30 Introduktion fill
Control-IQ+-teknologin fér mer information.
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Informationen i det har avsnittet visar
dig hur du agerar vid CGM-varningar
och -fel. Tillampas bara pa din pumps
CGM-del. CGM-varningar och -fel féljer
inte samma vibrations- och pipmonster
som for insulindosering, paminnelser,
varningar och larm.

Mobilappen Tandem t:slim™ kan ocksa
ge meddelanden, varningar och larm
frén din t:slim X2™-pump som
push-meddelanden pa din
smarttelefon. Dessa
push-meddelanden kommer att vara
identiska med din pumps sk&rm om
inget annat anges i detta kapitel.

Aktivera ALLTID aviseringar for att fa pumpens
varningar, larm och aviseringar pé din
smarttelefon. Aviseringar maste vara aktiverade
pa din smarttelefon och mobilappen Tandem
t:slim méste vara 6ppen i bakgrunden for att
pumpaviseringar ska kunna tas emot pa din
smarttelefon. For mer information om hur

du ansluter din pump och smarttelefon, se
Avsnitt 4.3 Ansluta till en smarttelefon eller tryck
pa Hjélp pa skirmen Instéliningar i mobilappen
Tandem t:slim och tryck sedan pa Appguide.
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N OBS!

Alla varningar &r inte tillimpliga pa alla
CGM-typer. En varningsskdrm kan variera nagot
beroende pa vilken typ av CGM du anvander.

e Avsnitt 26.1 till 26.10 innehéller
vanliga CGM-varningar och -fel.

e Seavsnitt 26.11-26.23 for
Dexcom-specifika varningar.

e Seavsnitt 26.24-26.25 for
Abbott-specifika varningar.

Information om paminnelser om
insulindosering, varningar och larm
finns i kapitel 13 Varningar pa t:slim
X2-insulinpumpen, 14 Larm pé t:slim
X2-insulinpumpen och 15 Funktionsfel
pé t:slim X2-insulinpumpen.

For information om Control-IQ+™-
teknologins varningar, se Kapitel 32
Control-IQ+-teknologins varningar.

A VARNING

Om en sensorsession avslutas, antingen
automatiskt eller manuellt, ar
Control-1Q+-teknologin inte tillgdnglig och
justerar inte insulinet. For aktivering av
Control-1Q+-teknologin méste en sensorsession
startas och Gverfora sensorvarden till pumpen.

KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel

Du méste anpassa instéliningarna for

CGM-varningar béde i din t:slim X2-pump och

i Dexcom CGM-apparna. Instaliningarna for
varningar gdller var for sig i telefonen och
i pumpen.



KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel
26.1 Varning CGM hogt

Skérm Forklaring

Din senaste sensorglukosavldsning ligger pa eller dver instaliningen
for hog varning.

. 2 A 2
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Viad betyder det?

Hur kommer pumpen att meddela | 2 vibrationer, sedan 2 vibrationer/pip var 5:e minut tills du bekréftat
mig? eller ditt sensorglukosvérde sjunker under varningsnivan.

Sensorvardet Kommer pumpen att meddela mig

igen? Bara om du har aktiverat funktionen Upprepa.
ar11.2 mmol/l. :

Hur bor jag agera? Tryck pé& R for att bekréfta.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel
26.2 Varning CGM lagt

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skiarmen? Vad betyder det? D.m sengste sﬂensorglukosavlasmng ar pd eller under instéaliningen
for Varning Lagt.
Hur kommer pumpen att meddela | 3 vibrationer, sedan 3 vibrationer/pip var 5:e minut tills du bekréftat
mig? eller ditt sensorglukosvérde stiger Gver varningsnivan.
Sensorvardet !(om;11er pumpen att meddela mig Bara om du har aktiverat funktionen Upprepa.
ar 4.1 mmolil. Igen:
Hur bor jag agera? Tryck pa for att bekrafta.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel
26.3 Varning CGM fast lagt

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det? Din senaste sensorglukosavidsning ligger pé eller under 3,1 mmol/I.

Vibrationer, sedan vibrationer/pip var femte minut tills du bekréaftat
Hur kommer pumpen att meddela | eller tills ditt sensorglukosvérde stiger éver 3,1 mmol/l.

mig? Ljudmdénstret kan skilja sig négot beroende pa vilken CGM du
anvander, vilket visas i Avsnitt 21.3 Stélla in CGM-volym

Kontrollera BG och at Kommer pumpen att meddela mig | Ja, 30 minuter efter varje bekréftelse tills ditt sensorglukosvérde

igen? stiger over 3,1 mmol/I.

vid behov kolhydrater.

Hur bér jag agera? Tryck pé IR for att bekréfta.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel
26.4 Varning CGM stiger

Skérm Forklaring

Dina sensorglukosnivaer stiger med 0,11 mmol/I per minut eller
snabbare (minst 1,7 mmol/l pd 15 minuter).

. . . o
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det?

Hur kommer pumpen att meddela 2 vibrationer, sedan 2 vibrationer/pip var 5:e minut tills du bekraftat.

mig?
A Sensorvérdet Kom;ner pumpen att meddela mig Nej.
r stiger snabbt. igen
Hur bor jag agera? Tryck pa IR for att bekréifta
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel
26.5 Varning CGM sjunker

Skérm Forklaring

Dina sensorglukosnivéer faller med 0,11 mmol/I per minut eller
snabbare (minst 1,7 mmol/l pd 15 minuter).

. 2 A 2
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Viad betyder det?

Vibrationer, sedan vibrationer/pip var femte minut tills du bekraftat.

Hur kommer pumpen att meddela Ljudmdénstret kan skilja sig négot beroende pa vilken CGM du

iq?
mig: anvander, vilket visas i Avsnitt 21.3 Stélla in CGM-volym.
. Sensorvardet R
sjunker snabbt. Kommer pumpen att meddela mig Nei
g igen? )
Hur bér jag agera? Tryck pa JEZR for att bekréfta.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel
26.6 Okéand sensorglukosavlisning

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Sensorn skickar sensorglukosavidsningar som pumpen inte forstar.
Vad betyder det? : N .
Du kommer inte att ta emot n&gra sensorglukosavidsningar.
20D 30 Hur kommer pumpen att meddela
20 Dec 2021 mig? pump Endast p& skarmen utan vibration eller pip.

De 3 strecken kommer att finnas kvar pa skarmen tills en ny
Kommer pumpen att meddela mig | sensorglukosavldsning tas emot och visas i deras stélle. Om inga
igen? sensorglukosavidsningar tas emot efter 20 minuter utloses
CGM-varningen e tillganglig. Se Avsnitt 26.9 CGM gj tillgdnglig.

"
4
4
4
4

0 E! 0.00 min

. : Vanta i 30 minuter for mer information fran pumpen. Om du

3 INSTALLN ¢ Hur b o anvander Dexcom CGM ska du inte ange BG-vérden fér kalibrering.
urbor jag agerar Pumpen anvander inte BG-vérden for kalibrering nér "- - -” visas

pa skarmen.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel
26.7 Varning Utom réackvidd

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen? CGM och pumpen kommunicerar inte. Du kan se lite olika
felskérmar beroende pa vilken CGM du anvéander. Pumpen tar inte
?
Vad betyder det? emot sensorglukosavidsningar och Control-IQ-+-teknologin kan inte

forutse sensorglukosnivéer eller reglera insulindoseringen.

Vibrera, sedan vibration/pip var femte minut tills CGM och pumpen

6 Sensorn ar utom Hur kommer pumpen att meddela | atergér inom intervallet. Ljudmonstret kan skilja sig ndgot beroende
[ rackvidd i 30 min. mig? pé vilken CGM du anvander, vilket visas i Avsnitt 21.3 Stalla in
CGM-volym.
:;%T? er pumpen att meddela mig Ja, om CGM och pumpen fortfarande &r utom rackvidd.
. Tryck pd for att bekrafta och flytta CGM och pumpen nérmare
?
Hur bor jag agera? varandra, eller ta bort hindret mellan dem.

A VARNING
Control-IQ+-teknologien kan bara justera insulindoseringen nér din CGM ligger inom omradet. Om du hamnar utom rackvidd under insulinjusteringen kommer

din basala insulinleverans att atergé till installningarna for basalvérde i din aktiva personliga profil.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel
26.8 Sensorfel

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Sensorn fungerar inte som den ska och CGM-sessionen har

9
Vad betyder det? stoppats.

Vibration, sedan vibration/pip varje femte minut. Ljudmonstret kan

Hur kommer pumpen att meddela skilja sig nagot beroende pé vilken CGM du anvander, vilket visas

ig?
mig* i Avsnitt 21.3 Stalla in CGM-volym.
x 2*’;;_;2‘;‘5“ Kommer pumpen att meddela mig Nej
igen? '
Tryck p& MER INFO. En skirm visas som informerar om att
MER INFO CGM-sessionen har stoppats, men att insulindoseringen fortsatter
Hur bor jag agera? som normalt.

Byt ut sensorn och starta en ny CGM-session.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel
26.9 CGM ej tillganglig

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen?

Om inga varden visas pa mer an

3 timmar, kontakta kundsupport
pa tandemdiabetes.com/contact.

OK

Vad betyder det?

Din CGM-session har stoppats under mer &n 20 minuter och CGM
kan inte langre anvéandas.

Du kommer inte att fa nagra CGM-
varningar, fel eller sensorvarden.

Hur kommer pumpen att meddela
mig?

Vibrationer, sedan vibrationer/pip var femte minut tills du bekraftat.

Ljudmdénstret kan skilja sig négot beroende pa vilkken CGM du
anvander, vilket visas i Avsnitt 21.3 Stélla in CGM-volym.

Kommer pumpen att meddela mig
igen?

Nej. Om tillstdndet kvarstr i tre timmar visas varningen Sensorfel.
Se Avsnitt 26.8 Sensorfel.

Hur bor jag agera?

Tryck pé JEZ3 och kontakta CGM-tillverkaren.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel
26.10 CGM-systemfel

Skérm Forklaring

Ditt CGM-system fungerar inte som det ska, CGM-sessionen har
stoppats och CGM kan inte langre anvindas.

. . . o
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det?

1 vibration, sedan vibration/pip var 5:e minut. Ljudménstret kan

Hur kommer pumpen att meddela skilja sig nagot beroende pé vilken CGM du anvander, vilket visas

Bluetooth kan inte anvandas

A iq?
tandemdiabetes.com/contact. mig i Avsnitt 21.3 Stlla in CGM-volym.
L oooh Kommer pumpen att meddela mig |\
igen? '
268 o Skriv ner den funktionsfelkod som visas pa skarmen.
MER INFO  Tryck pd MER INFO. En skdrm visas som informerar om att
Hur bor jag agera? CGM-sessionen har stoppats, men att insulindoseringen fortsétter

som normalt.
e Ring din lokala kundsupport.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel
26.11 Avbruten kalibrering (endast Dexcom)

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Om du borjar ange ett kalibreringsvérde med knappsatsen och inte

9
Vad betyder det? slutfor det inom 90 sekunder visas den har skarmen.

Hur kommer pumpen att meddela

mig? 2 pip eller vibrationer, beroende pa den ljudvolym som har valts.

CGM-kalibreringen har inte

slutforts. B
:;%TT er pumpen att meddela mig Ja, var 5:e minut tills du bekraftat.
Hur bor jag agera? Tryck pa och slutfor din kalibrering genom att ange vardet

med knappsatsen pa skdarmen.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel

26.12 Timeout for kalibrering (endast Dexcom)

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Om du borjar att ange ett kalibreringsvérde med knappsatsen och

9
Vad betyder det? inte slutfor det inom 5 minuter visas den har skarmen.

Hur kommer pumpen att m | . I . .
ml: ?0 er pumpen att meddela 2 pip eller vibrationer, beroende pa den ljudvolym som har valts.
Du har overskridit den maximala 9

tiden att kalibrera din CGM.

Kommer pumpen att meddela mig Ja, var 5:e minut tills du bekraftat.

Anvand en ny BG-avlasning for igen?
CGM-kalibrering.
Tryck p& och ta ett nytt BG-varde genom att anvénda din
B Hur bor jag agera? métare. Ange vardet med knappsatsen pa skarmen for att kalibrera
CGM.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel

26.13 Varning for kalibreringsfel (endast Dexcom)

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? CGM kan inte kalibrera med hjélp av det senaste BG-matvérdet som

?
Vad betyder det? du angav.

Hur kommer pumpen att meddela 1 vibration, sedan vibration/pip var 5:e minut tills du bekraftat.

mig?
— i
L . Ange en kalibrering .Kom,;ner bumpen att meddela mig Nej.
( (%.} BG om 15 min. igen
= Tryck pa for att bekréfta. Ge CGM och ditt BG tid att justera sig
genom att vdnta i minst 15 minuter. Om kalibrering fortfarande ar
Hur bor jag agera? onskvérd eller om avidsningara inte visas, forsok igen. Om inga

CGM-tillverkarens webbplats for tilldmpliga produktanvisningar.

sensorglukosavlasningar visas efter din senaste kalibrering, besok I
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel

26.14 CGM-varning snabbt stigande (endast Dexcom)

Skérm Forklaring

Dina sensorglukosnivaer stiger med 0,17 mmol/I per minut eller
snabbare (minst 2,5 mmol/l pd 15 minuter).

. . . o
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det?

Hur kommer pumpen att meddela 2 vibrationer, sedan 2 vibrationer/pip var 5:e minut tills du bekraftat.

mig?
Sensorvardet _Kom;ner pumpen att meddela mig el
stiger snabbt. igen
Hur bor jag agera? Tryck pé [ for att bekita
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel
26.15 CGM-varning snabbt sjunkande (endast Dexcom)

Skérm Forklaring

Dina sensorglukosnivéer faller med 0,17 mmol/I per minut eller
snabbare (minst 2,5 mmol/l pd 15 minuter).

. 2 A 2
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Viad betyder det?

Hur kommer pumpen att meddela 3 vibrationer, sedan 3 vibrationer/pip var 5:e minut tills du bekraftat.

mig?
l ' Sensorvirdet Kommer pumpen att meddela mig Nej
T v sjunker snabbt. igen?

Hur bor jag agera? Tryck pé& R for att bekréfta.

291



KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel

26.16 Varning for kalibrering vid start (endast Dexcom G6)

Skérm Forklaring

CGM-uppstartsperioden pa tva timmar har slutforts. Detta visas
endast om du inte angav en sensorkod.

. . . o
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det?

Hur kommer pumpen att meddela

mig? 1 vibration, sedan vibration/pip var 5:e minut tills du bekraftat.

Ange 2 BG for -
att Kalibrera Kommer pumpen att meddela mig

) @ i Ja, var femtonde minut tills du kalibrerar.
(.12} tl‘} CGM-sensorn. igen?

=

. Tryck och ange tva separata BG-vérden for att kalibrera CGM
?
oK Hur bor jag agera’ och starta CGM-sessionen.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel

26.17 Varning for kalibrering vid andra starten (endast Dexcom G6)

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? CGM behdver ytterligare ett BG-varde for att slutfora
Vad betyder det? uppstartskalibreringen. Detta visas endast om du inte angav en
sensorkod.

Hur kommer pumpen att meddela 1 vibration, sedan vibration/pip var 5:e minut tills du bekraftat.

Ange 1 BG for mig?
&) att selbrera Kommer pumpen att meddela mi
t."___ COESERsar. igen? pump 9 | Ja, var femtonde minut tils en andra kaliorering pabérias.
) Hur bér jag agera? Tryck pé& BRam och ange ett BG-varde fér att kalibrera CGM och

starta CGM-sessionen.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel

26.18 Varning 12 timmars kalibrering (endast Dexcom G6)

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? CGM behdver ett BG-varde for att kalibrera. Detta visas endast om
Vad betyder det? :
du inte angav en sensorkod.

Hur kommer pumpen att meddela

mig? Endast pa skdrmen utan vibration eller pip.

Ange BG for i
att kalibrera _Kom;ner pumpen att meddela mig Ja, var femtonde minut.
CGM-sensorn. Igen:
Hur bér jag agera? Tryck pé& 23w och ange ett BG-varde for att kalibrera CGM.

294



KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel

26.19 Varning om att kalibrering kréivs (endast Dexcom G6)

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? CGM behdver ett BG-varde for att kalibrera.
Vad betyder det? . . . o
Sensorglukosavidsningar kommer inte att visas under den hér tiden.

Hur kommer pumpen att meddela 1 vibration, sedan vibration/pip var 5:e minut tills du bekraftat.

mig?
Ange BG for i
att kalibrera _Kom;ner pumpen att meddela mig Ja, var femtonde minut.
CGM-sensorn. igen:
Hur bér jag agera? Tryck pé& 23w och ange ett BG-varde for att kalibrera CGM.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel

26.20 Varning for svagt batteri i sandaren (endast Dexcom G6)

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Vad betyder det? Dexcom G6-sdndarens batterinivé ar I&g.

Hur kommer pumpen att meddela

mig? 1 vibration, sedan vibration/pip var 5:e minut tills du bekraftat.

Kommer pumpen att meddela mig | Ja, larmet kommer att meddela dig nar 21, 14 och 7 dagar aterstar
_ igen? av séndarens batteritid.

< ,/ Byt ut din
' A sandare snart.

Hur bér jag agera? Tryck pd for att bekréfta. Byt ut sandaren s& fort som méjligt.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel
26.21 Fel pa sandaren (endast Dexcom G6)

Skérm Forklaring

Dexcom G6-sandaren fungerar inte och CGM-sessionen har
stoppats.

. 2 A 2
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Viad betyder det?

Hur kommer pumpen att meddela 1 vibration, sedan vibration/pip var 5:e minut.

mig?
Byt ut din _Kom;ner pumpen att meddela mig Nej.
sandare nu. Igen
Tryck p& MER INFO. En skirm visas som informerar om att
CGM-sessionen har stoppats, men att insulindoseringen fortsétter
MER INFO Hur bér jag agera? som normalt.

Byt ut sdndaren omedelbart. I
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel
26.22 CGM-fel (endast Dexcom G7)

Skérm Forklaring

Din Dexcom G7 CGM-sensor fungerar inte som den ska,
CGM-sessionen har stoppats och CGM kan inte langre anvandas.

. . . o
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det?

Hur kommer pumpen att meddela
Uppdateringsfel CGM-programvara. mig?

tandemdiabetes.com/contact. .
Kommer pumpen att meddela mig
USA: 1-877-801-6901 igen?

1 vibration, sedan vibration/pip var 5:e minut.

Ja, var 5:e minut tills det bekréftas.

CAN: 1-833-509-3598

16404 " . o . .
. Kontakta forst teknisk support. For att bekréfta varningen trycker du
?
MER INFO Hur bor jag agera pé MER INFO och sedan pé 2.

298



KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel
26.23 Kan inte parkopplas (endast Dexcom G7)

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det? Din Dexocom G7 CGM rjar forsokt att parkoppla for manga ganger i
ett omrade med for manga Dexcom G7-sensorer.

Hur kommer pumpen att meddela

: 1 vibration, sedan vibration/pip var 5:e minut.
mig?

Det finns for manga Dexcom

G7-sensorer i narheten. Flytta .
pumpen och sensorn till en plats i};(;n;?er pumpen att meddela mig

Ja, var 5:e minut tills det bekréftas.

med farre sensorer.

Tryck pa och flytta dig till ett omréde med férre sensorer for att

. 0
Hur bor jag agera? férsoka parkoppla igen.

N OBS!
Om varningen visas och pumpen ansluter till en CGM-session kommer varningen att férsvinna.
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KAPITEL 26 ¢ CGM-varningar och -fel

26.24 Varning om otillgéinglig CGM (endast Abbott FreeStyle Libre 3 Plus-sensor)

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen?

fel- eller sensorglukos -varden pa
grund av ett problem med
sensorn.

Avlasningarna aterupptas om

0 min.

OK

Vad betyder det?

Sensorn skickar sensorglukosavidsningar som pumpen inte forstar.

Hur kommer pumpen att meddela
mig?

En vibration, sedan en vibration/tvéa pip var femte minut tills du
har bekréftat.

Du far inte nagra CGM -varningar,

Kommer pumpen att meddela mig
igen?

Ja, var 60:e minut fram till slutet av de forsta 12 timmarna av
sensoranvandning.

Hur bor jag agera?

Tryck pé for att bekréfta. Varningen anger nér dina
sensorglukosavlasningar aterupptas.
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26.25 Varning for sensortemperatur (endast Abbott FreeStyle Libre 3 Plus-sensor)

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen?

Extrema temperaturer hindrar
sensorn fran att skicka
glukosvérden. Flytta till en plats

dar temperaturen ar lamplig.

Vad betyder det?

CGM-sensorn ligger utanfor sitt driftstemperaturomréde.

Hur kommer pumpen att meddela
mig?

En vibration, sedan en vibration/tvé pip var femte minut tills du
har bekréftat.

Kommer pumpen att meddela mig
igen?

Ja, om CGM-sensorn forblir utanfor sitt driftstemperaturomrade.

Hur bor jag agera?

Flytta CGM-sensorn till en temperatur éver 10 °C (50 °F) och under
45 °C (113 °F). Tryck pé for att bekrafta.
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 27 « CGM-felsdkning

| det har kapitlet far du tips och
instruktioner som hjélper dig att I6sa
problem som kan uppsta vid hantering
av CGM-delen av din pump.

Kontakta din lokala kundsupport om de
olika stegen for felsdkning i det hér
kapitlet inte I6ser ditt problem.

Féljande tips ar specifika for felstkning
av den CGM som &r ansluten till din
pump. F&r mer information om
felsdkning av CGM, besok tillverkarens
webbplats for tillampliga
produktanvisningar.

27.1 Felsokning for

CGM-parkoppling

Mojligt problem:

Problem nér du parkopplar din CGM
med insulinpumpen t:slim X2.

Felsdkningstips:

Se till att din CGM é&r ansluten till

t:slim X2-pumpen innan du parkopplar
med andra enheter eller mobilappar.
Se Avsnitt 21.2 Frankoppling fran
Dexcom-mottagaren.
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27.2 Felsokning vid kalibrering -

endast Dexcom

For att sakerstélla korrekt kalibrering av
din Dexcom CGM ska du félja dessa
viktiga tips.

Innan du tar ett BG-véarde for kalibrering
ska du tvatta handerna, kontrollera att
BG-testremsorna har forvarats pé réatt
sétt och inte har passerat bast
fére-datum samt kontrollera att
BG-métaren ar korrekt kodad (om s&
kravs). Applicera forsiktigt blodprovet
pa testremsan i enlighet med
instruktionerna som levererades med
din méatare eller dina testremsor.

Kalibrera inte om du ser symbolen
Utom rackvidd déar dina
sensorglukosavlasningar normalt sett
visas pa skarmen.

Kalibrera inte om du ser ”- - -” dar dina
sensorglukosavldsningar normalt sett
visas pa skarmen.

Kalibrera inte om ditt BG-varde ar
under 1,1 mmol/l eller dver
33,3 mmol/I.

27.3 Felsokning vid okénd
sensoravlasning

Nér din CGM inte kan géra en
sensorglukosavldsning visas - - -’
pé platsen dar sensorglukos vanligtvis
visas pa skérmen. Detta innebar att
pumpen temporart inte forstar
sensorsignalen.

3

Ofta kan pumpen rétta till problemet
och fortséatta att ge
sensorglukosavlédsningar. Om det har
gatt minst 3 timmar sedan din senaste
sensorglukosavidsning ska du kontakta
CGM-tillverkaren.

Om du anvander en Dexcom CGM ska
du inte ange négra BG-varden for
kalibrering nér du ser ”- - -” pa
skarmen. Pumpen kommer inte att
anvanda BG-varden for kalibrering nér
den hér symbolen visas pa skarmen.

Om du ofta ser ”- - -” under
sensorsessioner ska du félja
felsbkningstipsen nedan innan du fér in
€n annan sensor.

e Setill att din sensor inte 16pt ut.



e Se till att din sensor inte har lossnat
eller skavts upp.

e Endast Dexcom G6: Se till att
sandaren &r ordentligt intryckt.

e Setill att ingenting skaver mot
sensorn (dvs. klader,
sakerhetsbélten).

e Se till att valja en bra inféringsplats.

e Se till att din inféringsplats ar ren
och torr innan du foér in sensorn.

e Endast Dexcom G6: Torka av
undersidan av sdndaren med en
isopropylalkoholservett. Placera
sandaren pa en ren, torr trasa och
I&t torka i 2-3 minuter.

27.4 Felsokning vid Utom

rackvidd/ingen antenn

A VARNING

Control-IQ+™ -teknologien kan bara justera
insulindoseringen ndr din CGM ligger inom
omrédet. Om du hamnar utom réckvidd
under insulinjusteringen kommer din
basalinsulinleverans att atergé till
instaliningarna for basalvarde i din aktiva
personliga profil.

UNDVIK att separera CGM och pumpen med mer
an 6 meter (20 fot). Rackvidden fran CGM till
pumpen ar upp till 6 meter (20 fot) utan hinder.
Tradlds kommunikation fungerar inte bra genom
vatten s rackvidden &r mycket mindre om du ari
en basséng, ett badkar eller i en vattenséng osv.
Olika slags hinder skiljer sig &t och har inte
testats. Om CGM och pumpen &r langre ifran
varandra dn 6 meter (20 fot) eller &r &tskilda av
ett hinder kanske de inte kommunicerar, eller s&
ar kommunikationsavstandet mindre, vilket kan
resultera i att du missar allvarliga handelser av
hypoglykemi (&gt BG) eller hyperglykemi

(hogt BG).

Om du ser ikonen Utom réackvidd pa
skarmen dar sensorglukosaviasningarna
normalt sett visas kommunicerar inte
t:slim X2-pumpen med din CGM och
sensorglukosvarningar visas inte pa
skarmen. Varje gang du startar en
sensorsession ska du vanta i 10 minuter
pé att t:slim X2-pumpen borjar
kommunicera med CGM. Nér en
sensorsession ar aktiv kan du ibland
uppleva att kommunikationen bryts i

10 minuter &t gangen. Detta &r normalt.

Om du ser ikonen Utom rackvidd i mer
an 10 minuter ska du flytta t:slim

KAPITEL 27 « CGM-felsdkning

X2-pumpen och CGM nérmare
varandra och ta bort eventuella hinder.
Vanta i 10 minuter s& ska
kommunikationen aterstéllas.

Om du anvander en Dexcom CGM:

¢ Du maste ange séndarens ID eller
parkopplingskod korrekt i pumpen
for att f& sensorglukosaviasningar
(se Avsnitt 23.3 Ange ditt Dexcom
G6-sandar-ID).

e Setill att du har tagit bort din sensor
och stoppat sensorsessionen
innan du &ndrar séndar-1D eller
parkopplingskod. Du kan inte &ndra
ditt s&ndar-ID eller parkopplingskod
under en sensorsession.

Kontakta lokal kundsupport om du
fortfarande har problem med att fa
sensorglukosavlasningar.

27.5 Felsokning vid sensorfel

Pumpen kan upptacka problem med
sensorn dar den inte kan avgdra ditt
BG-varde. Sensorsessionen avslutas
och skarmen Sensorfel visas pa din
t:slim X2-pump. Om du ser den har
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skarmen betyder det att
CGM-sessionen har avslutats.

e Ta bort din sensor och foér in en ny
sensor.

e FOr att forbéattra framtida
sensorresultat kan du folja stegen
nedan.

e Se till att din sensor inte 16pt ut.

e Se till att din sensor inte har lossnat
eller glipar.

e Om du anvander en Dexcom
GB-sensor ska du kontrollera att
sé&ndaren &r ordentligt pa plats.

e Se till att ingenting skaver mot
sensorn (dvs. klader,
sékerhetsbalten).

e Se till att du har valt en bra
inféringsplats.

27.6 Bristande noggrannhet
i sensorn — endast Dexcom

Felaktigheter &r vanligtvis kopplade

enbart till sensorn och inte till CGM eller
pumpen. Dina sensorglukosavlasningar
ar endast till for att se trender. Sensorn
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maéater glukos i vatskan under huden —
inte i blodet, och
sensorglukosavidsningar ar inte
identiska med avldsningar fran
BG-maéataren.

For att kalibrera CGM MASTE du inom

5 minuter efter en noggrann BG-métning ange
det exakta BG-vardet som BG-métaren visar.
Ange inte sensorglukosvérden for kalibrering.
Att ange felaktiga BG-vérden, BG-varden som ar
tagna mer dn 5 minuter innan de anges eller
felaktiga sensorglukosavidsningar kan péaverka
sensorns noggrannhet, vilket kan resultera i att
du missar allvarlig hypoglykemi (1&gt BG) eller
hyperglykemi (hégt BG).

Om skillnaden mellan din
sensorglukosavldsning och ditt
BG-varde ar storre &n 20 % av
BG-vardet for sensoravldsningar

>4,4 mmol/l eller stérre an 1,1 mmol/I
for sensoravldsningar <4,4 mmol/l, ska
du tvatta hdnderna och genomfdra en
ny BG-matning. Om skillnaden mellan
den andra BG-méatningen och sensorn
fortfarande &ar stdrre an 20 % for
sensoraviasningar >4,4 mmol/| eller
stérre &n 1,1 mmol/I for
sensoravldsningar <4,4 mmol/l, sé ska
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du kalibrera om din sensor med det nya
BG-véardet. Sensorglukosaviasningen
kommer att rattas till under de
kommande 15 minuterna. Om du ser
skillnader mellan dina
sensorglukosavlésningar och
BG-véarden som ligger utanfor det har
acceptabla omradet foljer du
felsOkningstipsen nedan innan du satter
in en annan sensor:

e Se till att din sensor inte 16pt ut.

e Se till att du inte kalibrerar nar ”- - -”
eller ikonen Utom réckvidd visas pa
skarmen.

¢ Anvand inte BG-prov tagna fran
alternativa stallen (blod fran din
handflata eller underarm osv.) for
kalibrering eftersom alternativa
stéllen kan skilja sig frn de tagna
frén ett BG-varde. Anvand endast
ett BG-varde som tagits fran ett
finger for kalibrering.

e Anvand endast BG-varden mellan
1,1-38,3 mmol/l for kalibrering. Om
ett eller fler varden ligger utanfér
dessa omraden kommer
mottagaren inte att kalibrera.
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e Anvand samma BG-matare som du
vanligtvis anvander for att mata BG
for att kalibrera. Byt inte BG-matare FreeStyle Libre 3 Plus
mitt under en sensorsession.
Noggrannheten av BG-matare och
testremsor kan variera mellan olika

27.7 Bristande noggrannhet
i sensorn - endast Abhott

Sensorn méater glukos i vatskan under
huden - inte i blodet — och sensorns

varumarken. glukosavlasningar ar inte identiska med
e Innan du gor en BG-métning for avlasningarna fran din BG-matare. Om
kalibrering ska du tvatta och torka du tror att sensorns glukosaviasningar
handerna, kontrollera att inte &r korrekta eller inte stdmmer
glukostestremsorna har forvarats Overens med hur du méar ska du utféra
korrekt och inte passerat bast ett BG-test for att bekréfta sensorns
fore-datum samt se till att glukosaviasningar och behandla utifran
BG-mataren &r korrekt kodad (om det resultatet. Om problemet kvarstér
s& kravs). Applicera forsiktigt boér du dvervaga att byta ut sensorn.
blodprovet pa testremsan i enlighet Kontakta Abbott kundtjanst for hjalp.
med instruktioner som levererades
med BG-mataren eller dina
testremsor.

e Se till att du anvander BG-métaren
med tillhérande anvandarhandbok
for att f& korrekta BG-varden for
kalibrering.
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 28 e Viktig sdkerhetsinformation fér Control-IQ+-teknologin

Foéljiande innefattar viktig
sékerhetsinformation relaterad till
Control-IQ+™-teknologi. Den
information som presenteras i detta
kapitel representerar inte alla varningar
och forsiktighetsatgarder relaterade till
pumpen. Var uppmarksam pa andra
varningar och forsiktighetsatgarder som
finns i denna anvandarguide eftersom
de géller sarskilda forhallanden,
funktioner eller anvandare.

28.1 Varningar for
Control-1Q+-teknologin

A VARNING

Control-IQ+-tekniken har inte utvérderats hos
personer som genomgar dialys.
Sensorglukosavldsningar stdmmer inte alltid for
denna grupp och kan resultera i att du missar
allvarliga handelser av hypoglykemi (Iagt BG)
eller hyperglykemi (hdgt BG).

A VARNING

Control-IQ+-teknologin har inte utvérderats for
kritiskt sjuka patienter. Det &r inte kdnt hur olika
tillstand eller lakemedel som &r vanliga for den
kritiskt sjuka populationen kan péverka
prestandan av Control-IQ-+-teknologin.
Sensorglukosavldsningar kan vara felaktiga hos
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kritiskt sjuka patienter, och om du enbart forlitar
dig p& BG-varningar och avlasningar for
behandlingsbeslut kan det resultera i att du
missar allvarliga handelser av hypoglykemi (1&gt
BG) och hyperglykemi (hdgt BG).

A VARNING

Control-1Q+-teknologi bor inte anvandas av
personer som anvander mindre an 5 enheter
insulin per dag och ska inte anvandas av
personer som vager mindre &n 9 kilogram
(20 pund), vilka ar de lagsta inmatningar som
krévs for att initiera Control-IQ+-teknologi och
for att den ska fungera sékert.

A VARNING

Control-1Q+-teknologin &r inte ett substitut for
att forsta och nar som helst kunna ta manuell
kontroll Gver din nuvarande och framtida
diabetesbehandling.

A VARNING

Control-1Q-+-teknologin &r inte utformad for att
forhindra alla hypoglykemier (I&g BG) eller
hyperglykemier (hog BG).

A VARNING

Control-1Q-+-teknologin justerar doseringen av
insulin, men behandlar inte L&gt BG. Var alltid
uppméarksam pa dina symptom, hantera din

BG-niva, och fdlj den behandling din vardgivare
rekommenderat.

A VARNING
Anvand inte Control-IQ+-teknologin savida det
inte rekommenderas av din vérdgivare.

A VARNING
Anvénd inte Control-IQ-+-teknologin forrén du
har utbildats pa den.

A VARNING

Insulinpumpen t:slim X2 med Control-1Q+-
teknologi ska inte anvéndas hos barn som ar
yngre an 2 &r.

A VARNING

Control-IQ+-teknologi &tergér till din
programmerade basalvarde ndr pumpen inte har
tagit emot en CGM-avldsning p& 20 minuter. Om
till exempel pumpen och CGM &r utom réckvidd,
under sensorns uppstartsperiod, ndr en
sensorsession upphdr eller vid séndar- eller
sensorfel.

A VARNING

Om en sensorsession avslutas, antingen
automatiskt eller manuellt, ar
Control-1Q+-teknologin inte tillgdnglig och
justerar inte insulinet. For aktivering av



Control-IQ+-teknologin maste en sensorsession
startas och Gverféra sensorvarden till pumpen.

A VARNING

Anvénd INTE manuella injektioner eller
inhalerade insuliner medan du anvénder
Control-IQ+-teknologin. Anvéndning av insulin
som inte tillhandahélls av pumpen nar du
anvénder ett slutet system kan leda till att
pumpen doserar for mycket insulin, vilket kan
leda till allvarlig hypoglykemi (I&gt BG).

Anvandning av Control-IQ+-teknik
med Dexcom CGM

A VARNING

ANVAND INTE Control-IQ+-teknologi med en
Dexcom CGM om du tar hydroxyurea, ett
lakemedel som anvénds vid behandling av
sjukdomar inklusive cancer och sicklecellanemi.
Anvéndning av hydroxyurea resulterar

i sensorglukosavldsningar som &r hégre dn
faktiska BG-nivéer. Nivan av felaktighet

i sensorglukosavldsningar ar baserad pé
mangden hydroxyurea i kroppen.
Control-IQ+-teknologin forlitar sig pa
sensorglukosavidsningar for att justera insulin,
ge automatiska korrektionsbolusar och avisera
glukosvarningar for hégt och 1agt.

Om Control-IQ+-teknologin tar emot
sensoravldsningar som &r hogre an faktiska
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glukosnivéer kan det resultera i missade
varningar och fel fér hypoglykemi for
diabeteshanteringen, till exempel
Overkottsdosering av basalinsulin- och
korrektionsbolusar, inklusive automatiska
korrektionsbolusar. Hydroxyurea kan ocksa
resultera i fel vid granskning, analys och
tolkning av historiska monster for bedomning av
BG-kontroll. Anvand BG-métaren och konsultera
din vardgivare om alternativa
BG-6vervakningsmetoder.

28.2 Forsiktighetsatgéarder for

Control-10+-teknologi

Du maste fortsatta ta bolusar for att tacka
intagen foda eller for att korrigera ett hogt
sensorglukosvarde. Las alla anvisningar for
Control-1Q+-teknologin innan du aktiverar den.

Om du tar bort pumpen i 30 minuter eller langre
rekommenderar vi att du avbryter
insulindoseringen. Om insulin inte avbryts
fortsatter Control-IQ-+-teknologin att fortsatta att
fungera medan pumpen r borttagen och
fortsatter att dosera insulin.

Vi rekommenderar att du har CGM-varningen
Utom réckvidd aktiverad sa att du meddelas nar
din CGM inte langre ar ansluten till pumpen nar
du inte aktivt dvervakar din pumpstatus. Din
CGM tillhandahaller de data som
Control-IQ+-teknologin behdver fér att géra
forutsdgelser for automatisering av
insulindosering.

Vi rekommenderar att du aktiverar Varning Hogt
BG och Varning Lagt BG nér du anvinder
Control-IQ+-teknologi s& att du meddelas om
sensorns glukosavidsningar &r utanfor ditt
mélomréde, och du kan behandla hog eller 1&g
BG i enlighet med vardgivarens
rekommendationer.
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Lara kanna
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29.1 Ansvarsfull anvindning av
Control-1Q+-teknologin

System som t:slim X2™-insulinpump
med Control-IQ+™-teknologi ersétter
inte aktiv behandling av diabetes,
inklusive manuella bolusdoser fér
maltider. Det finns vanliga scenarier dar
automatiserade system inte kan
férhindra en hypoglykemisk handelse.
Control-IQ+ forlitar sig pa aktuella
CGM-sensoraviasningar for att fungera
och kommer inte att kunna férutséga
sensorglukosvarden och avbryta
insulindoseringen om en patients CGM
inte fungerar som den ska eller om
pumpen inte kan ta emot
CGM-signalen. Patienter ska instrueras
att alltid anvanda komponenterna

i t:slim X2-insulinpumpen (pump,
reservoarer, CGM, infusionsset och
app) i enlighet med tillampliga
bruksanvisningar och kontrollera dem
regelbundet for att sékerstalla att de
fungerar som férvantat. Patienten ska
alltid vara uppmarksam pa sina
sensorglukosvéarden, aktivt Gvervaka
och hantera blodsockret och behandla
i enlighet med detta.

314



KAPITEL 29 e Lara kdnna Control-IQ+-teknologin

29.2 Forklaring av ikoner for Control-1Q+-teknologin

Om du har en CGM-session aktiv och anvander Control-IQ+-teknologin kan du se foljande ytterligare ikoner pa pumpskarmen:

Definitioner av ikoner fér Control-IQ-teknologin

Symbol | Betydelse Symbol | Betydelse

Control-1Q+-teknologin &r aktiverad men Okar eller minskar

inte akiivt basavArdesringen, Basalvédrde ar programmerad och doseras.

Control-1Q+-teknologin 6kar basalvardeeringen. Control-IQ+-teknologin 6kar basalvardeeringen.

Control-IQ+-teknologin minskar basalvérdeeringen. Control-IQ+-teknologin minskar basalvérdeeringen.

Basalinsulindoseringen ar stoppad och ett basalvarde pé

Control-IQ+-teknologin har pausat basalvardeeringen. 0 enheter/timme Ar aktivt.

e | Control-IQ+-teknologin doserar en automatisk
s | korrektionsbolus.

Control-IQ+-teknologin doserar en automatisk
korrektionsbolus.

OB =B E

Somnprofilen ar aktiverad. Traningsprofilen ar aktiverad.

Control-1Q+-teknologin doserade en automatisk I
korrektionsholus.
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29.3 Lasskarm for Control-1Q+

Lasskarmen for Control-IQ+ visas varje
géang du satter pa skarmen och
anvéander din pump med en CGM och
aktiverad Control-IQ+-teknologi.
Lasskarmen for Control-IQ+ ar
densamma som CGM-lasskédrmen med
foljande tilldgg. Se Avsnitt 19.3
CGM-lasskarm.

1. Statusikon for
Control-IQ+-teknologin: Anger
status fér Control-IQ+-teknologin.

2. CGM-grafskuggning: Rod
skuggning indikerar att
Control-IQ+-teknologin doserar eller
har doserat O enheter insulin under
den angivna perioden.
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29.4 Control-10+, startskdarm

Startskdrmen med
Control-IQ+-teknologin aktiverad &r
identisk med CGM-startskdrmen, med
foljande tillagg. Se Avsnitt 19.4
CGM-startskarm.

1. Statusikon for
Control-IQ+-teknologin: Anger
status for Control-IQ+-teknologin.

2. Status for Control-IQ+-aktivitet:
Anger att en aktivitetsprofil ar
aktiverad.

3. CGM-grafskuggning: Réd
skuggning indikerar att
Control-IQ+-teknologin doserar eller
har doserat O enheter insulin under
den angivna perioden.
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29.5 Control-1Q+-skirm

1. Control-IQ-teknologi pa/av:
Sétter pa eller stanger av
Control-IQ+-teknologin.

2. Vikt: Visar din aktuella vikt. Det har
véardet anges manuellt pa
sifferknappsatsen.

N OBS!

Din vikt ska vara representativ for vad

du véger ndr du startar Control-1Q+-
teknologin. Det minsta vérdet for vikt &r

9 kilogram (20 pund). Det hégsta vérdet for
vikt &r 200 kilogram (440 pund).

3. Totalt dagligt insulin: Visar ditt
aktuella totala dagliga insulinvarde
i enheter. Det har vardet anges
manuellt pa sifferknappsatsen.

N OBS!

Om du inte ké&nner till ditt totala dagliga
insulinvérde (TDI) ska du tala med din
vardgivare for att f& detta varde. Det minsta
vérdet for TDI &r 5 enheter. Det hogsta
vérdet for TDI & 200 enheter.
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Control-1Q

117

Totalt dagligt insulin
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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30.1 Oversikt dver

Control-1Q+-teknologin

Control-IQ+™-teknologi &r en funktion
hos pumpen som automatiskt justerar
insulindosering som svar pa aviasningar
fran en CGM. Pumpen kan anvandas
med eller utan aktivering av
Control-IQ+-teknologin. Féljande
avsnitt beskriver hur
Control-IQ+-teknologin fungerar och
hur den reagerar pa CGM-véarden nér
du ar vaken, sover eller tranar.

Du méste fortsétta ta bolusar for att técka
intagen foda eller for att korrigera ett higt
sensorglukosvarde. Las alla anvisningar for
Control-1Q-+-teknologin innan du aktiverar den.

N OBS!

De mélomréden for CGM som anvéands av
Control-IQ+-teknologin &r inte
anpassningsbara.

N OBS!

Aterstaende tid for insulin i kroppen (I0B), som
anger hur lange de totala enheterna insulin fréan
méltids- och korrektionsholusar &r aktiva i
kroppen, visas inte ndr Control-IQ-+-teknologin
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ar aktiverad. Detta pa grund av
insulindoseringens variabilitet vid automatiskt
svar pa CGM-varden. I0B-enheterna visas alltid
pé startskdrmen och ldsskarmen.

30.2 Sa fungerar
Control-1Q+-teknologi

A VARNING

Control-1Q+-teknologin &r inte ett substitut for
att forsta och nar som helst kunna ta manuell
kontroll Gver din nuvarande och framtida
diabetesbehandling.

A VARNING

Control-1Q+-teknologin &r inte utformad for att
forhindra alla hypoglykemier (1ag BG) eller
hyperglykemier (hog BG).

A VARNING

Control-IQ+-teknologin justerar doseringen av
insulin, men behandlar inte L&gt BG. Var alltid
uppmarksam pa dina symptom, hantera din
BG-nivd, och f6lj den behandling din véardgivare
rekommenderat.

A VARNING
Anvénd inte Control-1Q+-teknologin savida det
inte rekommenderas av din vardgivare.
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A VARNING
Anvénd inte Control-IQ-+-teknologin forrén du
har utbildats pa den.

A VARNING

Control-IQ+-teknologi anvinder aktuella
CGM-sensoravldsningar och kommer inte att
kunna gora exakta prediktioner om BG-nivaer
och justera insulindoseringar om din CGM av
n&gon anledning inte fungerar ordentligt eller
om pumpen inte har tagit emot négra
CGM-varden pa 21 minuter.

Vi rekommenderar att du aktiverar Varning Hogt
BG och Varning Lagt BG nér du anvinder
Control-IQ+-teknologi sé att du meddelas om
sensorns glukosaviasningar &r utanfor ditt
malomrade, och du kan behandla hdg eller lag
BG i enlighet med vérdgivarens
rekommendationer.

Control-IQ+-teknologin reagerar pa
aktuella CGM avlasningar och férutser
CGM-varden 30 minuter in i framtiden.
Insulindoseringen justeras automatiskt
baserat péa forutspatt CGM-varde, din
aktiva personliga profil och beroende
pé& om en aktivitetsprofil for
Control-IQ+-teknologi ar aktiverad.



N OBS!

Aktivitetstyperna i Control-IQ+-teknologin &r inte
automatiskt aktiverade och maste konfigureras
antingen som en schemalagd handelse eller fér
att aktiveras efter behov. For mer information,
se avsnitten 31.5 Schemaldgg somn,

31.7 Starta eller stoppa sémn manuellt och
31.8 Aktivera eller inaktivera traning.

Control-IQ+-teknologin justerar
insulintillforseln pa flera sétt for att halla
ditt faktiska BG-varde inom malomradet.
Den minskar eller avbryter
insulindoseringen nar forvantade
sensorglukosvarden ligger under ett
forinstallt behandlingsvarde, dkar
insulindoseringen nar forvantade
sensorglukosvarden ligger Gver ett
forinstélit behandlingsvarde och levererar
automatiskt en korrektionsbolus en gang
i immen efter behov. Den automatiska
korrektionsbolusen baseras pa ett
forutspétt sensorglukosvarde. Det finns
maxgranser for insulindosering baserat
pa dina installiningar i din personliga profil.
Dessa olika insulindoseringsatgéarder
beskrivs nedan. Var och en av
justeringarna av insulindosering sker pa
olika s&tt beroende pa om du anvander
sémnprofilen, traningsprofilen eller
ingetdera. Fér mer information om hur

insulinjusteringar gdrs for olika aktiviteter,
se avsnitt Control-IQ+-teknologi utan
aktivitetsprofil aktiverad,
Control-IQ+-teknologi under sémn och
Control-IQ+-teknologi med traningsprofil
i det hér kapitlet.

Basalvérdeering i personlig profil

Nar det forutspadda CGM-vardet ligger
inom behandlingsintervallet (6,25~

8,9 mmol/l) doserar pumpen insulin med
den hastighet som bestéams av de aktiva
instélliningarna i din personliga profil.

Alla personliga profilinstallningar maste
slutféras for att anvanda
Control-IQ+-teknologin. Se Kapitel 6
Instéliningar for insulindosering fér mer
information om personliga profiler.

Minskad insulindosering

Néar Control-IQ+-teknik férutser att ditt
glukosvérde kommer att ligga vid eller
under ett forinstallt behandlingsvarde
(6,25 mmol/l) 30 minuter i framtiden
bdriar doseringsméangden insulin minska
for att forsoka halla de faktiska
sensorglukosvardena inom malintervallet.
Foljande diagram visar hur pumpen
anvander 30 minuters férutsagelser for att
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gradvis minska insulindoseringen jamfort
med basalvérdet i din personliga profil.
Diagrammet till vanster visar
forutsagelsen, diagrammet till hdger visar
hur insulin- och CGM-avlésningar kan se
ut om CGM-grafen fortsatter enligt
trenden.
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Aktuell 30-minuters-
avlasning forutségelse

—— 5-minutersintervall =~ ------ CGM-férutsagelse M Basalvarde i personlig profil [ Basalvérde minskat av Control-1Q

N OBS!
Diagrammen &r endast for illustrativa &ndamal och &r inte avsedda att &terspegla faktiska resultat.
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Insulin har minskats eller 0 enheter
per timme doseras

Control-IQ+-teknologin kan minska
basalvérdeeringen till en procentandel av
basalvérdet utdver att fullstandigt avbryta
doseringen. Nar Control-IQ+-teknologin
forutspér att ditt sensorglukosvarde
kommer att vara lagre an ett forinstallt
behandlingsvarde (3,9 mmol/l) 30 minuter i
framtiden minskar insulindoseringen och
kan stélla in basalvardet till O enheter per
timme om det &r nédvandigt for att férsdka
halla faktiska sensorglukosvarden inom
malomradet. Manuella bolusar kan
fortfarande doseras nar Control-IQ+-
teknologin minskar eller avbryter insulin.
Fdliande diagram illustrerar néar
Control-IQ+-teknologin kan komma att
sétta insulindoseringshastigheten till

0 enheter per timme, och nar den
aterupptas med en lagre hastighet nar
30-minutersprediktionen &r Gver malvardet
6r sensorglukos. I

N OBS!

N&r Control-IQ+-teknologin stéller in
basalvérdet till O enheter per timme fortsétter
bolusdoseringen. Detta innefattar att starta en
ny bolus och kvarvarande bolusar frén dosering
av en forlangd bolus.
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Aktuell 30-minuters- Dosering av Dosering 30-minuters-
avlasning forutsagelse 0 E/tim aterupptagen forutsagelse

~~ ~~
.......... ~—
........... S~ - —
""""" S
\ \ ...................
S — . — —
—— 5-minutersintervall =~ ------ CGM-férutsagelse [ Basalvéarde minskat av Control-IQ+
N OBS!

Diagrammen &r endast for illustrativa Aandamal och &r inte avsedda att aterspegla faktiska resultat.
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Okad insulindosering

Nér Control-IQ+-teknik forutser att ditt
sensorglukosvarde kommer att ligga dver
ett férinstallt behandlingsvéarde

(8,9 mmol/l) 30 minuter i framtiden bdrjar
doseringsmangden insulin &ka for att
forsoka hélla de faktiska CGM-vardena
inom CGM-malintervallet. Foliande
diagram visar nar Control-IQ+-teknologin
kan komma att 6ka och dosera vid
maximalt Okat basalvarde.

Maximal insulindosering

Nar Control-IQ+-teknologin forutspér att
ditt sensorglukosvarde kommer att ligga
Over ett forinstallt behandlingsvérde

(8,9 mmoal/l) 30 minuter i framtiden, men
den maximala insulindoseringshastigheten
har uppnétts, slutar Control-lQ+-
teknologin att ka
insulindoseringshastigheten. Den
maximala insulindoseringshastigheten &r
ett berdknat varde som &r beroende av en I
individs korrektionsfaktorinstélining (i den
aktiva personliga profilen), totalt dagligt
insulin uppskattat av Control-IQ+-
teknologin baserat pa varden for faktiskt
totalt dagligt insulin, och aktuellt insulin

i kroppen (OB).
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Aktuell 30-minuters- (L] DAl
avldsning forutsagelse LRIl i D

—— 5-minutersintervall ~ ------ CGM-férutségelse

[l Basalvérde i personlig profil [l Basalvérde 6kat av Control-IQ+ l Max basalvérde for Control-1Q+

N OBS!
Diagrammen &r endast for illustrativa &ndamal och &r inte avsedda att &terspegla faktiska resultat.
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Automatisk dosering av
korrektionsbolus

Nar Control-IQ+-teknologi forutspar att
ditt CGM-vérde kommer att vara lika
med eller dver ett férinstallt
behandlingsvarde (10 mmol/l)

30 minuter i framtiden, och nér
Control-IQ+-teknologin antingen dkar
insulindoseringen eller doserar maximal
insulindosering, doserar pumpen
automatiskt korrektionsbolusar for att
forsdka né malomrédet.

Den automatiska korrektionsbolusen
levererar en total korrektionsbolus
beréknad baserat pa korrektionsfaktorn
i din personliga profil och férutspadd
CGM-avlasning. Malvardet for
sensorglukos for automatisk
korrektionsbolus ar 6,1 mmol/I.
Automatisk dosering av
korrektionsbolus sker hogst en gang
var 60:e minut och tillférs inte inom

60 minuter efter start, avbrott eller
slutférande av en automatisk bolus eller
en manuell bolus. For en férlangd bolus
startar dessa 60 minuter inte fGrran
efter DOSERA NU-durationen har
slutforts. Andelen och durationen
mellan bolusar har utformats for att
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en automatisk korrektionsbolus levereras och att
en automatisk korrektionsbolus doserades.

IE .B. EEREE

4

undvika insulinlagring som kan leda till
osakra minskningar av
sensorglukosvarden.

N OBS!

Varje automatisk dosering av korrektionsbolus
kan avbrytas manuellt eller stoppas under
doseringen pa samma satt som en manuell
bolus kan stoppas. Se Avsnitt 8.10 Avbryta eller
stoppa en bolus med pumpen eller Avsnitt 8.15
Avbryta eller stoppa en bolus med mobilappen
Tandem t:slim.

= 00:23
) 2 Okt 2021

10.5

4

N OBS!

Den maximala mé&ngd insulin som en
automatisk korrektionsbolus tillfor &r 6 enheter.
Det hér vérdet kan inte 0kas, men du kan vélja
att dosera en manuell bolus nér den
automatiska korrektionsholusen har slutforts.

02:48
2 Okt 2021

IE' 0.60E

L3 INSTALLIN ¢

Pumpen aktiverar inte ljud eller vibrationer for
att indikera ndr en automatisk korrektionsbolus
har startat. Féljande pumpskarmar indikerar att
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Aktue_\l 30-minuters-
avlasning forutsagelse

— —— 5-minutersintervall
e N |y CGM-forutsagelse

B Basalvérde i
personlig profil

B Basalvarde okat av
Control-1Q+

. H Max basalvarde
for Control-1Q+
T m ot
korrektionsbolus

N OBS!
Diagrammen &r endast fér illustrativa Andamal och &r inte avsedda att aterspegla faktiska resultat.
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30.3 Control-10+-teknologi och

aktivitetsprofil

Nér Control-IQ+-teknologin aktiveras
kan du vélja att aktivera Sémn eller
Tréning for att hjalpa pumpen justera de
automatiska
insulindoseringsinstaliningarna enligt
beskrivningen i tidigare avsnitt.

Om du inte har startat vare sig S6mn
eller Traning valjer pumpen
instaliningarna som beskrivs i féljande
avsnitt.

Control-IQ+-teknologi utan
aktivitetsprofil aktiverad
CGM-mélomradet som
Control-IQ+-teknologin &r inriktad pa
utan nagon aktivitetsprofil aktiverad ar
6,25-8,9 mmol/l. Det har omradet ar
vidare &n omradena fér S6mn och
Traning for att ta hansyn till de olika
faktorer som paverkar CGM-véarden nar
en person &r vaken utan att trana.

Minskar insulin utan nagon
aktivitetsprofil aktiverad

Insulinet minskar nar Control-1Q+-
tekniken forutser en CGM-avidsning pa
<6,25 mmol/l 30 minuter i framtiden.

Pausat insulin utan ndgon
aktivitetsprofil aktiverad

Insulin &r installt pa 0 enheter/timme nar
Control-IQ+-tekniken forutser en
CGM-avlasning pa <3,9 mmol/I

30 minuter i framtiden.

Okar insulin utan n&gon aktivitetsprofil
aktiverad

Insulinet dkas nar Control-IQ+-tekniken
forutser en CGM-aviasning pa

>8,9 mmol/l 30 minuter i framtiden.

Automatisk korrektionsbolus utan
aktivitetsprofil

Om ingen aktivitetsprofil ar aktiverad
doserar Control-IQ+-teknologin
automatiskt korrektionsbolusar enligt
beskrivningen i avsnittet Automatisk
dosering av korrektionsbolus i det hér
kapitlet.

Control-IQ+-teknologi under s6mn

Malomradet for
Control-IQ+-teknologins sémnprofil
anvands under schemalagda sémntider
och nér sémnprofilen startas manuellt
(tills den stoppas). Se Kapitel 31
Konfigurera och anvanda
Control-IQ+-teknologin och

Avsnitt 31.6 Aktivera eller inaktivera ett

somnschema fér anvisningar om hur du
stéller in de timmar du planerar att sova
och Avsnitt 31.7 Starta eller stoppa
somn manuellt for hur du startar
sodmnprofilen manuellt i det kapitlet.

CGM-mélomrédet som
Control-IQ+-teknologin &r inriktad pa
med sdémnprofilen &r 6,25-6,7 mmol/I.
Det har omradet &r snavare an
malomrédet utan aktiverad
aktivitetsprofil eftersom det finns farre
variabler som paverkar CGM-varden
nar du sover. Med sémnprofilen
kommer Control-IQ+-teknologin inte att
leverera automatiska
korrektionsbolusar.

Minskar insulin med sémnprofilen
Insulinet minskar nar Control-1Q+-
tekniken forutser en CGM-avlasning pa
<6,25 mmol/l 30 minuter i framtiden.

Pausat insulin med sémnprofilen
Insulin &r installt pa 0 enheter/timme néar
Control-IQ+-tekniken forutser en
CGM-avlasning pa <3,9 mmol/l

30 minuter i framtiden.
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Okar insulin med sémnprofilen
Insulinet dkas nér Control-IQ+-tekniken
forutser en CGM-avlasning pa

>6,7 mmol/I 30 minuter i framtiden.

Automatisk korrektionsbolus med
sémnprofilen
Automatiska korrektionsbolusar

doseras inte medan So6mn &r aktiverad.

Nar Control-IQ+-teknologin véxlar
tillbaka till instaliningarna utan nagon
aktivitetsprofil aktiverad, oavsett om det
ar i enlighet med schemalagd
vackningstid eller pa grund av manuellt
stopp av S6mn, sker Gvergangen fran
CGM-malomradet for somn till
CGM-mélomrédet utan aktivitetsprofil
l&ngsamt och kan ta 30-60 minuter.
Det bidrar till att sékerstélla att aktuella
CGM-varden omvandlas gradvis.

Control-IQ+-teknologi med
traningsprofil

Med traningsprofilen anvander
Control-IQ+-teknologin
CGM-malomradet 7,8-8,9 mmol/l. Det
har malomradet &r snavare och hogre
an malomradet utan nagon aktiverad
aktivitetsprofil aktiverad for att
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kompensera fér den troliga naturliga
minskningen av glukos efter traning.

Om tréningsprofilen &r aktiverad nér ett
sdmnschema &r instéllt att borja
kommer sdmnschemat inte att starta
forran tréaningstimern slutar eller utan att
du stoppar traningsprofilen manuellt.

Minskar insulin med tréningsprofilen
Insulinet minskar nar Control-IQ+-
tekniken forutser en CGM-avlasning pa
<7,8 mmol/I 30 minuter i framtiden.

Pausat insulin med tréningsprofilen
Insulin &r installt pa 0 enheter/timme nar
Control-IQ+-tekniken forutser en
CGM-avlasning pa <4,4 mmol/|

30 minuter i framtiden.

Okar insulin med traningsprofilen
Insulinet dkas nér Control-IQ+-tekniken
forutser en CGM-avlasning pa

>8,9 mmol/I 30 minuter i framtiden.

Automatisk korrektionsbolus med
tréningsprofilen

Om traningsprofilen ar aktiverad
doserar Control-IQ+-teknologin
automatiskt korrektionsbolusar enligt
beskrivningen i avsnittet Automatisk
dosering av korrektionsbolus i det
hér kapitlet.

Se Kapitel 31 Konfigurera och anvanda
Control-IQ+-teknologin for anvisningar
om hur man startar eller avoryter
Traning.

En sammanfattning av alla
behandlingsvérden och hur de skiljer
sig at for varje aktivitetsprofil finns

i diagrammet pa nasta sida.
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4 I} Doserar AutoBolus

10,0 10,0 X
S B Okar Basalt insulin

8,9 8,9 6,7
204 Underhaller Profilinstaliningar

6,3 7.8 6,3
& BH Minskar Basalt insulin

3,9 44 3,9
<& M Sstoppar Basalt insulin
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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Konfigurera och anvanda
Control-1Q+-teknologin
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31.1 Nodvéndiga instéllningar

Noédvéandiga installningar fér personlig
profil

For att kunna anvanda
Control-IQ+™-teknologin maste
féljande instaliningar fér personlig profil
konfigureras. Se Kapitel 6 Installningar
for insulindosering for instruktioner om
hur du stéller in dessa varden.

e Basalvarde

e Korrektionsfaktor
e KH-kvot

e BG-mal

e Kolhydrater aktiverade
i Bolusinstaliningar

Noédvandiga pumpinstaliningar for
Control-IQ+-teknologin

Utdver nédvandiga instaliningar fér
personlig profil finns det tva varden som
ar specifika for Control-IQ+-teknologin
som maste stallas in. Dessa &r:

e Vikt
e Totalt dagligt insulin
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Rekommenderade pumpinstélliningar
fér Control-IQ+-teknologin

Aven om S&mn kan startas och
stoppas manuellt rekommenderas du
att schemalégga sémn. | det har
kapitlet beskrivs hur du gor béda.
Foliande instéllningar kravs for
schemalaggning av Sémn:

e Valda dagar
e Starttid
e Sluttid

Control-IQ+-teknologin kan inte
aktiveras om du inte anger vikt. Vikten
kan uppdateras nar du besdker din
vardgivare.

1. Frén startskdrmen trycker du pé&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.
3. Tryck pa Control-IQ.

v' Skarmen Control-IQ+ visas.

4 Control-IQ

Control-1Q

Vikt

Totalt dagligt insulin

. Tryck pa Vikt.

. Tryck pa pund eller kilogram for att

ange viktenhet.

. Tryck pa &

. Ange vérdet for vikt p& den

numeriska knappsatsen. Vikten
kan stallas in fran minst 9 kilogram
(20 pund) till hégst 200 kilogram
(440 pund).

. Tryck pa &

. Om du &r klar med instéliningarna

for Control-IQ+-teknologien trycker

du pa K2



v Skarmen INSTALLNING SPARAD
visas kort.

31.3 Ange Totalt dagligt insulin

Control-IQ+-teknologin kan inte aktiveras
om Totalt dagligt insulin inte anges.
Vardet for Totalt dagligt insulin anvands
av Control-IQ+-teknologin for att berékna
den maximala insulindoseringen och ge
en séker och effektiv 6kning av
insulindosen.

Vardet for Totalt dagligt insulin kan
komma att uppdateras nar du besdker
din vardgivare.

N OBS!

N&r du har anvént Control-IQ-+-teknologin
kommer den att bibehdlla och anvénda det
totala insulin som tillforts, inklusive
justeringarna av basal och alla typer av bolus
medan pumpen anvands. Det &r viktigt att
uppdatera instéllningen for Totalt dagligt insulin
pa skdrmen Control-1Q nér du besoker din
vardgivare. Det hér vardet anvands for Varning
Max insulin under 2 timmar.

En uppskattning av Totalt dagligt insulin
bdr anges. Inkluderar alla typer av

insulin (basal och bolus) som doseras
under en 24-timmarsperiod. Kontakta
din vardgivare om du behover hjélp
med att uppskatta ditt insulinbehov.

Ange ditt varde for Totalt dagligt insulin

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.
3. Tryck pa Control-IQ.
4. Tryck pa Totalt dagligt insulin.

5. Anvand sifferknappsatsen for att
mata in totala enheter insulin som
i normalt krévs under en
24-timmarsperiod. Totalt dagligt
insulin kan stéllas in fran minst
5 enheter till hdgst 200 enheter.

6. Tryck pa Ba.

7. Om du &r klar med instaliningarna
for Control-IQ+-teknologien trycker
du pa K2

v Skarmen INSTALLNING SPARAD
visas kort.
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8. Nér du ar klar med instéllningarna
for Control-IQ+-teknologien trycker
du p& Tandem-logotypen for att
atergé till CGM-startskérmen.

31.4 SI3 pa/av
Control-1Q+-teknologin

1. Frén startskérmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.
3. Tryck pa Control-IQ.

4. For att sla pa Control-1Q+-
teknologien ska du trycka pa
reglaget intill Control-1Q.

5. For att stanga av Control-1Q+-
teknologien ska du trycka pa
reglaget intill Control-1Q.

o Tryck pa for att bekréfta och
sténga av Control-IQ+-
teknologien.

e Tryck p& for att 1ata
Control-IQ+-teknologien vara pa.
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31.5 Schemalédgg somn

Control-IQ+-teknologin fungerar
annorlunda under S6mn an nér ingen
aktivitetsprofil ar aktiverad. S6émn kan
schemalaggas att sattas pa och
stdngas av automatiskt, eller kan sattas
pé och stdngas av manuellt. Det har
avsnittet tar upp hur du stéller in S6mn
for att automatiskt slas pa och av. For
detaljerad information om hur
Control-IQ+-teknologin anvands, se
Kapitel 30 Introduktion till
Control-IQ+-teknologin.

Du kan konfigurera tva olika
sdémnscheman som tar hansyn till
livsstilsandringar, till exempel ett
sémnschema for vardagar och ett
annat sdomnschema fér helgdagar.

N OBS!

Om du startar Somn manuellt innan ett schema
for sovtid startar paverkar det inte den
schemalagda vackningstiden. Om till exempel
Somnschemat ar installt fran 22:00 till 6:00 och
du startar Somn manuellt 21:00, kommer S6mn
att avslutas 6:00 enligt schemat, sévida det inte
stoppas manuellt.
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N OBS!

Tréning och sémn kan inte aktiveras samtidigt.
Om Tréning &r aktivt nar ett somnschema ar
installt att borja kommer sdmnschemat inte att
starta forran traningstimern slutar eller utan att
du stoppar Tréning manuellt.

1. Frén startskérmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Aktivitetsprofil.

3. Tryck péa Sémn.

4. Tryck pad Sémnscheman.

5. Vélj sbmnschema att konfigurera.

e Om inga sdbmnscheman har
konfigurerats, tryck pa
Sémnschema 1.

e Om du redigerar ett befintligt
schema, tryck pa
schemasammanfattningen som
visas till héger om sémnschemat
som du vill redigera.

= Somnscheman

ToFLS
11:00p - 7:00a

Somnschema 1

Somnsck

6. Tryck pa Valda dagar pa skarmen

Sdémnschema. Standard &r endast
nuvarande veckodag, enligt
veckodag som &r installd p&
pumpen.

P& skarmen Valj dagar trycker du
pé bocken till hdger om varje
veckodag som du vill ska inga i
sémnschemat.

Nar en bock ar grén ar
motsvarande veckodag aktiv. For
att inaktivera en dag trycker du pa
motsvarande bock igen sa att den
blir gré.



Tryck pa nedatpilen for att visa fler
veckodagar.

- Valj dagar v

Mandag
Tisdag

Onsdag

8. Tryck pa nar du har valt dagar.

N OBS!

Om inga dagar véljs nar du trycker pa
stélls schemat in p& av och de aterstéende
instaliningarna for scheman for sovtid visas
inte. Aterstdende instruktioner &r inte
tillAmpliga for ett ofullstandigt schema.

9. Tryck pa Starttid.

10. Tryck pé Tid. Sifferknappsatsen
visas.

11. Ange vid vilken tid du vill att
sodmnschemat ska starta genom att
ange siffror for timme och minuter.

Tryck till exempel 9 3 O for att ange
tiden till 9:30 eller 2 1 0 O for att
ange tiden till 21:00.

12, Tryck pa B2k Du kommer tillbaka
till skdrmen Starttid.

13. Tryck pa AM eller PM fér att stélla in
Tidpunkt p& dagen, om tillampligt.

14. Tryck pa B2 Du kommer tillbaka
till skarmen Sémnschema 1.

15. Tryck pé Sluttid.

16. Tryck pé Tid. Sifferknappsatsen
visas.

17. Ange vid vilken tid du vill att
soémnschemat ska sluta och tryck
pé B Du kommer tillbaka till
skarmen Sluttid.

18. Tryck pa AM eller PM fér att stalla in
Tidpunkt p& dagen, om tillampligt.

19. Tryck pa B2 Skérmen
Sémnschema 1 visas.

20. Tryck pa g2, for att spara schemat.

KAPITEL 31 ¢ Konfigurera och anvanda Control-IQ+-teknologin

v Skarmen INSTALLNING SPARAD
visas kort, foljt av skdrmen
Sémnscheman.

21. N&r du har konfigurerat sémn, tryck
pé I for att &terga till skarmen
Aktivitetsprofil eller tryck pa
Tandem-logotypen for att aterga till
Startskdrmen.

31.6 Aktivera eller inaktivera ett

somnschema

Nar ett schema for sémn har
konfigurerats aktiveras det som
standard nar det sparas. Om du har
flera scheman fér sémn konfigurerade
kan du &ndra det aktiverade
sdmnschemat eller stdnga av dem helt
och hallet.

Aktivera ett somnschema

1. Frén startskdrmen trycker du p&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Aktivitetsprofil.
3. Tryck pa Sémn.

4. Tryck pd Sémnscheman.
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5. Tryck pa schemasammanfattningen Tryck pa schemasammanfattningen och en CGM-session méste vara aktiv
bredvid namnet pa det intill sbmnschemat som du vill for att starta S6mn.
sdmnschema som du vill aktivera. inaktivera. .
(Om inga sémnscheman har Starta S6mn manuellt
konfigurerats, se Avsnitt 31.5 = Sémnscheman 1. Fran startskdrmen trycker du pé
Schemaldgg somn.) INSTALLNINGAR.
.- ToFLS
6. Tryck pé . Somnschema 1 11:00p-

N

Tryck pé Aktivitetsprofil.

Somnschema 2

Inaktivera ett sémnschema 3. Tryck p& S6mn.
1. Fran startskdrmen trycker du péa

INSTALLNINGAR. 4. Tryck p& START.

2. Tryck pa Aktivitetsprofil.
5. Tryck pa brytaren intill namnet pa
3. Tryck pa Somn. schemat.

4. Tryck pa Sémnscheman. 6. Tryck pa K2

31.7 Starta eller stoppa somn
manuellt

Forutom schemaldggning av sdmn, kan

SAmn startas och/eller stoppas manuellt. v En skarm SOMN STARTAD visas
kort. Sdmnikonen visas pa
Startskdrmen.

Somnscheman

Sémntiden avgodr nér
Control-IQ+-teknologin, om den &r
aktiverad, vaxlar till sémnprofilen.

! . . Om Tréning aktiveras kommer S6mn
Control-IQ+-teknologin maste vara pa J

automatiskt att inaktiveras.
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Stoppa S6mMn manuellt hur Control-IQ+-teknologin anvands, se 6. Tryck pa Duration.
A . , Kapitel 30 Introduktion till Nummerknappsatsen visas. Du kan
1. Fran startskarmen trycker du pa Control-IQ+-teknologin. ange en traningsduration p& mellan
INSTALLNINGAR. 30 minuter och 8 timmar. Pumpen

Aktivera Traning med en timer kommer att spara den nya

1. Fran startskarmen trycker du pa durationen till nasta gang du
3 INSTALLNINGAR aktiverar Traning.
3. Tryck pa IER. )

2. Tryck pa Aktivitetsprofil.

2. Tryck pa Aktivitetsprofil. 7. Tryck pa KA
8. Tryck pa START.

d— Aktivitetsprofil
3. Tryck pa Traning.

Traning .
: 4. Tryck pa Stall in en timer v" Meddelandet TRANING STARTAD
Somn ' ' visas kort. Tréningsikonen visas pa
5. Standarddurationen ar 30 minuter. startskarmen.
Tryck pa STARTA for att starta
traningsprofilen i 30 minuter.

Fortsatt till steg 6 om du vill &ndra
durationen.

Tempbasal
Traning inaktiveras automatiskt nér den
installda durationen ar slut, eller om
Sémn aktiveras manuellt. Om ett
sdmnschema aktiveras kommer det
inte att starta forran traningstimern
slutar.

v Meddelandet SOMN STOPPAD
visas kort. Sémnikonen tas bort frén Traning
Startskdrmen.
Inaktivera Trédning manuellt innan

timern slutar

Stall in en timer

1. Frén startskérmen trycker du pé
Duration A INSTALLNINGAR

Du kan vélja mellan tva typer av
Traning. Traningen kan slas pa och av
manuellt eller stéllas in pa en anpassad
duration. For detaljerad information om

2. Tryck pa Aktivitetsprofil.
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3. Tryck pé ER. 4. Tryck p& START. 3. Tryck pa R
Aktivitetsprofil Traning 4 Aktivitetsprofil

Traning
Akt

Somn Stall in en timer Somn

Tempbasal Tempbasal

v" Meddelandet TRANING V" Meddelandet TRANING STARTAD v' Meddelandet TRANING
AVBRUTEN visas Kort. visas kort. Traningsikonen tas bort AVBRUTEN visas kort.
Traningsikonen tas bort frén fran startskdrmen. Traningsikonen tas bort frén
Startskdrmen. startskdrmen.

Tréning ar nu aktiverat och kommer att

Aktivera Traning utan installd timer forbli aktiverat tills det inaktiveras 31.9 Information om

manuellt, eller om sdmn aktiveras - -

1. Frén startskdrmen trycker du pa manuellt. Om ett sémnschema glt(lg::"(:‘la:(l#teknologln pé
INSTALLNINGAR. aktiveras kommer det inte att starta

2. Tryck pa Aktivitetsprofil. foman Traning inaktiveras manueit Statusikon fér Control-IQ+-teknologin

Inaktivera kontinuerlig traning utan N&r ControHQu-teknoloain &r ki q
) o Aning. installd timer ar Lontrol-1+-teknologin ar aktivera
8. Tryck pa Traning kommer CGM-trendgrafen att ha
1. Frén startskdrmen trycker du pa ytterligare en ikon forestéllande en
INSTALLNINGAR. diamant i det 6vre vanstra hdrnet. Den
har ikonen anvander olika farger for att
2. Tryck pa Aktivitetsprofil. ge information om hur

Control-IQ+-teknologin fungerar. Varje
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enskild farg och dess innebdrd finns i
Avsnitt 29.2 Forklaring av ikoner for
Control-IQ+-teknologin.

Nar Control-IQ+-teknologin &r aktiv
men inte aktiverad (dvs. insulin doseras
normalt) &r diamantikonen gra som pa
bilden nedan. Ikonen visas alltid pa
samma plats oavsett farg.

14:58
1 Okt 2021

4
4
4
4
4
4

L3 INSTALLN

@ BOLUS

Ikoner fér traning och sémn

Om traning eller sébmn &r aktiverade
visas den respektive ikonen pa samma
plats pa skarmen eftersom de aldrig
kan vara aktiva samtidigt. Féljande bild

KAPITEL 31 ¢ Konfigurera och anvanda Control-IQ+-teknologin

visar sbmnikonen aktiv pa skérmen
CGM-trendgraf.

15:08 - NLLLLI
1 Okt 2021

4
4
4
4
4
4

L} INSTALLN

@ BOLUs

Nar Tréning &r pé visas ikonen Traning
pé& samma plats.

Statusikoner for basal

Det finns flera statusikoner for basal
som visas i olika farger och var och en
av ger information om hur
Control-IQ+-teknologin fungerar. Varje
enskild farg och dess innebord finns

i Avsnitt 29.2 Forklaring av ikoner for
Control-IQ+-teknologin.

Féljande bild visar var
basalstatusikonerna visas.

18:13
1 Okt 2021

0E
@ BOLUs

L} INSTALLN

Statusikon f6r automatisk
korrektionsbolus

N&r Control-IQ+-teknologin &r p& och
doserar en automatisk korrektionsbolus
visas en ikon till vanster om
statusikonen for basal. (Ikonen for
manuell bolus visas pa samma plats pa
skarmen. Se Avsnitt 3.3 Forklaring av
t:slim X2-insulinpumpens ikoner for
ikonen for manuell bolus.) Féljande bild
visar bolusikonens placering.

N OBS!

Texten BOLUS foljt av 3 ellipser visas under
CGM-diagrammet. Texten Control-IQ som visas
under BOLUS anger att det finns en automatisk
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korrektionsbolus som doseras av Varje punkt pd CGM-grafen
Control-IQ+-teknologin. Bolusméngden visas representerar ett steg pa fem minuter.
ocksa.

1L g 00:23 ol LLLL
7 2 Okt 2021 L DA0E

10.5

0E
£ INSTALLN ¢

Control-1Q: 2.5

CGM-trendgrafen Insulindosering
avbruten

Delar av CGM-trendgrafen som visar en
rod skuggning i bakgrunden anger
tillfallen da Control-IQ+-teknologin
doserade 0 enheter/timme.

346



@ Funktioner for Control-IQ+-teknologin

KAPITEL 32

Control-lIQ+-teknologins
varningar



KAPITEL 32 e Control-IQ+-teknologins varningar

Informationen i det har avsnittet hjélper Information om paminnelser om

dig att lara dig hur du ska reagera pa insulindosering, varningar och larm
Control-IQ+™-teknologins varningar finns i kapitel 13 Varningar pa t:slim
och fel. Den géller endast X2-insulinpumpen, 14 Larm pé t:slim
Control-IQ+-teknologin i pumpen. X2-insulinpumpen och 15 Funktionsfel
Control-IQ+-teknologins varningar féljer pa t:slim X2-insulinpumpen.

samma monster som andra

pumpvarningar i enlighet med ditt val av Fér information om CGM-varningar och
Ljudvolym. -fel, se Kapitel 26 CGM-varningar och -fel.

Mobilappen Tandem t:slim™ kan ocksa
ge meddelanden, varningar och larm
fran din t:slim X2™-pump som
push-meddelanden pa din
smarttelefon. Dessa
push-meddelanden kommer att vara
identiska med din pumps sk&rm om
inget annat anges i detta kapitel.

Aktivera ALLTID aviseringar for att fa pumpens
varningar, larm och aviseringar pé din
smarttelefon. Aviseringar maste vara aktiverade
pa din smarttelefon och mobilappen Tandem
t:slim maste vara dppen i bakgrunden for att
pumpaviseringar ska kunna tas emot pa din
smarttelefon. For mer information om hur du
ansluter din pump och smarttelefon, se

Avsnitt 4.3 Ansluta till en smarttelefon eller tryck
pa Hjélp pa skirmen Instéliningar i mobilappen
Tandem t:slim och tryck sedan pa Appguide.
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32.1 Varning Utom réckvidd - Control-10+-teknologin inaktiverad

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen? CGM och pumpen kommunicerar inte. Du kan se lite olika
felskérmar beroende pa vilken CGM du anvéander. Pumpen tar inte
?
Vad betyder det? emot sensorglukosavidsningar och Control-IQ-+-teknologin kan inte

forutse sensorglukosnivéer eller reglera insulindoseringen.

Hur kommer pumpen att meddela | 1 vibration, sedan vibration/pip var 5:e minut tills CGM och pumpen

G/ Sandaren ar utom mig? ater &r inom réckvidd.
[ f rackvidd for 30 min. K tt meddela mi
ig(:a[::’[)n € pumpen afl medceia mig Ja, om CGM och pumpen fortfarande &r utom réckvidd.

Tryck pé R for att bekréfta och flytta CGM och pumpen nédrmare

. o
Hur bor jag agera? varandra, eller ta bort hindret mellan dem.

A VARNING
Control-IQ+-teknologin kan endast reglera insulindoseringen nér din CGM befinner sig inom réckvidd. Om du hamnar utom réckvidd under insulinjusteringen

atergar basalinsulindoseringen till basalvardeinstallningarna i din aktiva personliga profil.
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32.2 Varning Utom réckvidd - Control-10+-teknologin aktiverad

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Control-IQ-+-teknologi dr aktiverad, men CGM och pumpen
kommunicerar inte. Pumpen tar inte emot sensorglukosavldsningar.
Control-1Q-+-teknologin fortsétter att justera basalvirden och dosera

Vad betyder det? automatiska korrektionsbolusar under de forsta 20 minuterna som

ControHQ &r for tillfallet e] CGM och pumpen &r utom réckvidd. Control-IQ-+-teknologin
tiliganglig och din ordinarie aterupptar automatiserad insulindosering ndr CGM och pumpen ar
basaldos har stallts in pa inom réckvidd igen
1.0 Eftim. gen.
Control4Q aterupptas nar Hur kommer pumpen att meddela | 1 vibration, sedan vibration/pip var 5:e minut tills CGM och pumpen
sandaren ar inom rackvidd. mig? ater ar inom rdckvidd.

OK Kommer pumpen att meddela mig

Ja, om CGM och pumpen fortfarande &r utom réckvidd.

igen?

Tryck pé R for att bekréfta och flytta CGM och pumpen nédrmare

. o
Hur bor jag agera? varandra, eller ta bort hindret mellan dem.

A VARNING
Control-IQ+-teknologin kan endast reglera insulindoseringen nar din CGM befinner sig inom réckvidd. Om du hamnar utom réckvidd under insulinjusteringen

atergdr basalinsulindoseringen till basalvardeinstallningarna i din aktiva personliga profil.
N OBS!

Vi rekommenderar att varningen Utom rackvidd ar aktiverad och installd pa 20 minuter. Om pumpen och CGM inte ansluts inom 20 minuter kommer
Control-1Q+-teknologin inte att fungera. Control-IQ+ kommer att borja fungera igen s& snart CGM och pumpen &r inom réackvidd igen.
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32.3 Varning Control-IQ lag

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Varning Control-IQ L&gt har férutspétt att din sensorglukosavidsning
Vad betyder det? kommer att sjunka under 3,9 mmol/l, eller under 4,4 mmol/l om
trdningsprofilen &r aktiverad, under de kommande 15 minuterna.

Control-1Q férutser att du kommer Ht_lrrl)(ommer pumpen att meddela
att sjunka under 3.9 mmol/l under mig:

de kommande 15 minuterna. R
Kommer pumpen att meddela mig
At kolhydrater och testa BG. igen?

2 vibrationer, sedan 2 vibrationer/pip var 5:e minut tills du bekraftat.

Ja, var 5:e minut tills det bekraftas.

OK

ControHQ férutser att du kommer Hur b i ” At kolnydrater och testa ditt BG. Tryck pa 3 for att sténga
att sjunka under 4.4 mmol/l under urbor jag agera varningsskarmen.
de kommande 15 minuterna. I

At kolhydrater och testa BG.

OK
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32.4 Varning Control-1Q Hogt

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen?

Control-IQ har okat ditt insulin,
men sensoravldsningarna ar

fortfarande hégre an 11.1 mmol/l.

Kontrollera reservoar, slang och
infusionsplats, och testa ditt BG.

OK

Vad betyder det?

Control-IQ+-teknologin har tre timmars CGM-data och har tkat
insulindoseringen, men detekterar en sensorglukosavidsning Gver
11,1 mmol/l och forutser inte att sensorglukosavidsningen kommer
att minska under de féljande 30 minuterna.

Hur kommer pumpen att meddela
mig?

2 vibrationer, sedan 2 vibrationer/pip var 5:e minut tills du bekraftat.

Kommer pumpen att meddela mig
igen?

Ja, var 5:e minut tills det bekréaftas och sedan varannan timme om
problemet kvarstér.

Hur bor jag agera?

Kontrollera reservoaren, slang och infusionsplatsen och testa BG.
Behandla din hoga sensorglukos efter behov. Tryck pé for att
stédnga varningsskarmen.
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32.5 Varning Max insulin

Control-IQ har levererat max
tillatet insulin under en
2-timperiod.

Se till att ditt totala dagliga insulin

ar korrekt i installningarna for
Control-1Q.

OK

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Pumpen har doserat den hogsta tillatna insulinméngden under
2 timmar baserat pa din instélining for Totalt dagligt insulin. Du ser
den hér varningen nér Control-IQ-+-teknologin har doserat 50 % av
Vad betyder det? Totalt dagligt insulin (basal- och/eller bolusdoseringar) under de

foregéende 2 timmarnas rullande tidsperiod, och detekterar det hér
tillstandet 20 minuter i rad. Control-IQ+-teknologin avbryter
insulindoseringen minst 5 minuter, och aterupptar sedan
insulindoseringen nér tillstdndet inte langre detekteras.

Hur kommer pumpen att meddela
mig?

2 vibrationer, sedan 2 vibrationer/pip var 5:e minut tills du bekraftat.

Kommer pumpen att meddela mig
igen?

Ja, var 5:e minut tills det bekraftas.

Hur bor jag agera?

Tryck pa I
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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Oversikt av kliniska studier
av Control-1Q och
Control-1Q+-teknologi



KAPITEL 33 » Oversikt av kliniska studier av Control-IQ och Control-IQ+-teknologi

33.1 Inledning

Féljande data representerar klinisk
prestanda for insulinpumpen t:slim X2™
med Control-IQ™-teknologi i flera
studier.

Den férsta pivotala studien (DCLP3)
inklusive deltagare = 14 &r. En andra
pivotal studie (DCLP5) inklusive
deltagare 6 ar till 13 ar. En tredje pivotal
studie (PEDAP) omfattade deltagare

i &ldern 2 till < 6 &r. En fjarde studie
(CIRCUIT) omfattade gravida kvinnor
med typ 1-diabetes. Dessa fyra studier
anvande den ursprungliga versionen av
Control-1Q-teknologi,
Control-1Q-teknologi (v1.0), och var alla
randomiserade kontrollerade studier
(RCT).

Darefter genomférdes ytterligare tre
avgorande studier. PEDAP- prévningen
forlangdes med en 3-manaders
forlangningsfas dar alla deltagare
anvande studieutrustningen. H6g
insulinanvandning utvarderades i
Higher-1Q-prévningen, en enarmad
studie. Control-IQ-tekniken
utvarderades i en randomiserad
kontrollerad studie (RCT) pa vuxna med
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typ 2-diabetes inom ramen for
2IQP-studien. | dessa tre studier
anvandes en uppdaterad version av
Control-1Q-tekniken, namligen
Control-1Q+ (v1.5).

Alla deltagare i bada studierna anvande
Dexcom G6 CGM.

Control-IQ-teknologien har inte
utvarderats hos barn under 2 &r.
Sakerheten och/eller effekten av
Control-IQ-teknologien hos barn under
2 &r &r okand.

For en fullstdndig sammanfattning av
sékerhet och klinisk prestanda, besotk
tandemdiabetes.com/legal.


https://www.tandemdiabetes.com/legal

KAPITEL 33 » Oversikt av kliniska studier av Control-IQ och Control-IQ+-teknologi

33.2 Programvarans versionshistorik

Control-IQ+-teknologien (v1.5) introducerade férandringar for att mojliggdra ett bredare omrade av vikt och TDI-inmatning. Ovriga
forandringar genomférdes och beskrivs i tabellen nedan.

Parameter Control-10 1.0 Control-1Q+ (v1.5)
Minsta totala dagliga insulinintag 10 enheter 5 enheter
Hdgsta totala dagliga insulinintag 100 enheter 200 enheter
Minsta viktinmatning 25 kilogram 9 kilogram
Hogsta viktinmatning 140 kilogram 200 kilogram
Korrektionsfaktoromrade som accepteras av algoritmen 1:0,6 till 1:11 1:0,6 till 1:33,3
Maximal forlangd bolustid 2 timmar 8 timmar
Tillfalliga basalvardeer med Closed-Loop Active Nej Ja
Klippning av basalvarde* Ja Nej
*Begrénsad till 3 enheter/timme vid leverans av programmerad basalvérde
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33.3 DCLP 3-provningen

Mélet med denna studie var att
beddma sakerheten och effektiviteten
av Control-IQ-teknologien nar den
anvands 24 timmar om dygnet i

6 manader under normala forhéllanden
hos vuxna och ungdomar fran 14 ar.
Systemets prestanda utvarderades i en
RCT dér anvandningen av Control-IQ-
teknologien jamférdes med enbart
sensorforstarkt pumpbehandling (SAP)
(kontrollarmen), som benamns
Control-IQ-teknologi och SAP

i tabellerna i detta avsnitt.

168 deltagare tilldelades slumpméssigt
att anvanda Control-IQ-teknologi eller
SAP for studien i ett forhallande pa 2:1.
Control-IQ-teknologiarmen omfattade
112 deltagare och SAP-armen
omfattade 56 deltagare. Alla

168 deltagarna slutférde provningen.

| detta avsnitt beskrivs deltagarnas
baslinjeegenskaper.
Studiepopulationen bestod av patienter
med klinisk diabetesdiagnos typ 1,
mellan 14 och 71 ars alder, som
behandlats med insulin via insulinpump
eller injektioner i minst ett ar. Kvinnor
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med bekréftad graviditet inkluderades
inte.

Den sammanfattande statistiken som
presenterades for DCLP3 beskriver det
priméra utfallsméattet for glukostiden
inom omréadet mellan 3,9 — 10,0 mmol/,
rapporterat per behandlingsarm. Analys
av sekundara effektmatt genomfordes
ocksa.

Resultaten av alla undergruppsanalyser
visar att behandlingseffekten av
Control-IQ-teknologien &r likartad Gver
hela férdelningen av alder, ras och
inkomst. Det finns inga bevis som tyder
pé att demografi vid baslinjen ar
férknippade med storre eller mindre
nytta eller risk vid anvandning av
insulinpumpen t:slim X2 med
Control-IQ-teknologi. Studien &r inte
utformad for att faststalla skillnader i
nytta eller risk mellan de olika
undergrupperna.

Alla deltagare i Control-IQ-
teknologiarmen anvande den
ursprungliga Control-IQ-
teknologialgoritmen (Control-IQ v1.0).

Det priméra utfallet sensortid inom
omradet 3,9 — 10,0 mmol/l visade en

genomesnittlig justerad skilnad pa 11 %
forbattring med Control-IQ-teknologi
jamfort med kontrollarmen.

Ett fall av diabetisk ketoacidos (DKA),
orsakat av fel vid infusionsstallet,
forekom i Control-IQ-teknologiarmen.
Det férekom inga allvarliga
hypoglykemiska handelser i DCLP3
med anvandning av Control-IQ-
teknologi. Inga andra allvarliga negativa
handelser i samband med utrustningen
rapporterades.



Baslinjeegenskaper
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DCLP3: Baslinjeegenskaper inklusive demografi vid registrering (N=168)

Egenskap Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Rider (ar)
Medelvarde + SD 33+16 33+17
Omrade 14 till 71 14 1ill 63
<184r 31 (28 %) 17 (30 %)
>184ar 81 (72 %) 39 (70 %)
Kon - Kvinna n (%) 54 (48 %) 30 (54 %)
Ras/etnicitet*
Vit icke-spansk 94 (86 %) 53 (95 %)
Svart/afroamerikansk 4 (4 %) 0(0 %)
Asiat 33 %) 2 (4 %)
Infodd hawaiian/annan stillahavsdbo 1(<1%) 00 %)
Mer &n en ras 7 (6 %) 1(2 %)
Inkomst"
< 50000 $ 10 (11 %) 2 (4 %)
50 000 — < 100 000 $ 2427 %) 18 (36 %)
=100 000 $ 55 (62 %) 30 (60 %)
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DCLP3: Baslinjeegenskaper inklusive demografi vid registrering (N=168) (Fortsattning)

Egenskap Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Utbildning*
< Gymnasieutbildning 3 (3 %) 6 (11 %)
ﬁlgggsg?éﬂ:b?l)éir;zn pa grundniva eller viss 13 (12 %) 7(3%
Kandidatexamen 51 (46 %) 21 (38 %)
Magisterexamen 32 (28 %) 17 (30 %)
Doktorsexamen eller yrkesexamen 13 (12 %) 59 %)
Sjukforsakring®
Privat 102 (94 %) 50 (91 %)
CHP eller annan myndighet/Medicaid 5(5 %) 5(9 %)
Ingen 22 %) 0(0 %)

“Tre personer i Control-IQ-teknologiarmen uppgav ingen information om ras.

TTjugotre personer i Control-1Q-teknologiarmen och 6 | SAP-armen uppgav ingen inkomstinformation.

ingsta niva som personen har avslutat, eller den priméra vardnadshavaren om deltagaren var < 18 ar. En person i Control-IQ-teknologiarmen uppgav ingen
utbildningsinformation.

STre personer i Control-IQ-teknologiarmen och en i SAP-armen uppgav ingen forsékringsinformation.
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Biverkningar
| foljande tabeller finns en fullstandig forteckning med negativa héandelser som intréffade under huvuddelen av DCLP3-studien:

DCLP3: Typer av negativa handelser per behandlingsarm (N=168)

Antal hdndelser
Control-1Q (n=112) SAP (n=56)

Totalt antal negativa hiandelser 13 3
Negativa héndelser relaterade till studieutrustningen

Ketos (fel vid infusionsstéllet) 3 0

Hyperglykemi (fel vid infusionsstéllet) 4 2

Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0

Diabetisk ketoacidos (fel pa infusionsset) 1 0
Biverkningar som inte &r relaterade till studieutrustning

Hyperglykemi (anvandarfel) 3 0

Hyperglykemi (luftvégsinfektion) 0 1

Koronar bypasskirurgi 1 0 I

Otitis externa 1 0

Hjérnskakning 1 0
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Biverkningar
Foljande tabell innehaller en forteckning med endast handelser med hyperglykemi eller ketos under DCLP3-studien:

DCLP3: Handelser med hyperglykemi/ketos per behandlingsarm (N=168)

Antal hdndelser

Control-IQ (n=112) SAP (n=56)
Ketos (fel vid infusionsstéllet) 3 0
Hyperglykemi (fel vid infusionsstéllet) 4 2
Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0
Diabetisk ketoacidos (fel p& infusionsset) 1 0
Hyperglykemi (anvindarfel)* 3 0
Hyperglykemi (luftvégsinfektion) 0 1
“Pump har utgatt ur sortimentet, glémde att byta ut den
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Interventionsefterlevnad

Foéliande tabell ger en Gversikt av hur ofta insulinpumpen t:slim X2 med Control-IQ-teknologi anvandes i Control-1Q-
teknologi-armen:

DCLP3: Andel insulinpumpar t:slim X2 med Control-IQ-teknologi som anvands under 6-manadersperioden (n=112)

Genomsnittlig pumpanvandning* Cor?t?glq ?asgllfg;gngﬂg;l? ;t**

Vecka 1-4 100 % 91 %

Vecka 5-8 99 % 91 %

Vecka 9-12 100 % 91 %

Vecka 12-16 99 % 91 %

Vecka 17-20 99 % 91 %

Vecka 21-slut 99 % 82 %

Total 99 % 89 %

*Némnaren &r den totala méjliga tiden inom en 6-manaders studieperiod.

**Control-1Q-tillganglighet beraknas som andelen tid d Control-1Q-teknologien var tillganglig och fungerade normalt under 6-ménaders studieperioden.
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Priméar analys

Det priméra utfallet av DCLP3 var att jamféra CGM-sensorvéarden i omradet 3,9 — 10,0 mmol/l mellan Control-IQ-armarna och
SAP-armarna. Data representerar den totala systemprestandan 24 timmar per dag.

DCLP3: Jamférelse av CGM-varden mellan Control-IQ- och SAP-anvéandare (N=168)

Skillnad mellan studiearm och
Egenskap Control-1Q SAP o o
Genomsnittlig sensorglukos 8,7 mmol/l 9,4 mmol/| ~0.7 mmol/
(standardavvikelse) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) '
Genomsnitt % 3,9 — 10,0 mmol/I 71,4 % 59,2 % 1Y
(standardavvikelse) (11,7 %) (14,6 %) ?
Genomsnitt % >10,0 mmol/I 27 % 38,5 % _109%
(standardavvikelse) (12 %) (15,2 %) ’
Genomsnitt % <3,9 mmol/l 1,59 % 2,25 % 0889
(standardavvikelse) (1,15 %) (1,46 %) o8R0
Genomsnitt % <3,0 mmol/l 0,29 % 0,35 % 010
(standardavvikelse) (0,29 %) (0,32 %) e
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Foljande tabell beskriver den genomsnittliga tid som deltagarna i bade Control-IQ-teknologiarmen och SAP-armen tillbringade med
sensorglukosnivaer mellan 3,9 — 10,0 mmol/l per manad vid baslinjen och under studieperioden:

DCLP3: Andel tid inom omréade per studiearm per manad (N=168)

Ménad Control-IQ SAP
Baslinje 61 % 59 %
Manad 1 73 % 62 %
Manad 2 72 % 60 %
Manad 3 71 % 60 %
Manad 4 72 % 58 %
Manad 5 1% 58 %
Ménad 6 70 % 58 %
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Sekundar analys

Féljande tabell visar en sekundér analys som jamfér den procentuella tid som deltagarna tillbringade vid de angivna
sensorglukosnivaerna under dagtid och nattetid fér DCLP3:

DCLP3: Sekundar analys enligt tidpunkt pa dagen (N=168)

Dagtid Nattetid
Egenskap Métenhet
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Genomsnittlig sensorglukos 8,8 mmol/l 9,4 mmol/l 8,3 mmol/l 9,4 mmol/l
Total (standardavvikelse) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) (1,0 mmol/l) (1,5 mmol/l)
sensorglukoskontroll | Genomsnitt % sensorglukos 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
3,9 — 10,0 mmol/I (standardavvikelse) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
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Féljande tabell jamfér den procentuella tid som spenderas mellan 3,9 — 10,0 mmol/I fér de olika HbA1c-baslinjevarden som
observerades i DCLP3-studien i bada behandlingsarmarna:

Andel tid inom omrade per studiearm enligt baslinjens HbA1c (N=168)

Tid i omrade

Baslinje HbA1c

Control-1Q SAP
<6,5% 85 % 78 %
6,6 %—7,0 % 76 % 69 %
7,1 %-75% 71 % 49 %
7,6 %-8,0 % 69 % 56 %
>81% 60 % 47 %

Féljande tabell jamfér genomsnittliga HbA1c-varden for alla DCLP3-deltagare vid baslinjen, efter 13 veckor och efter 26 veckor.
Det fanns en relativ skillnad p& —0,33 % mellan Control-IQ-armen och SAP-armen:

Jamférelse av HbA1c-véarden (N=168)

Tidsperiod Control-1Q SAP

Baslinje 7,40 % 7,40 % I
Efter 13 veckor 7,02 % 7,36 %

Efter 26 veckor 7,06 % 7,39 %
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| féljande tabell jamfors forandringen av HbA1c-vardena for deltagarna under DCLPS:

DCLP3: Forandring av HbA1c-varden fran randomisering till 26 veckor (N=168)

Antal personer (% av personerna) med forandring av HbA1c
Minskning Minskning Ingen Okning Okning
>1% 0till1% forandring 0till 1% >1%
n % n % n % n % n %
Baslinje centralt labb 0
HbA1c
5 0% < HbATc < 6 % Behandling 8 0 0% 1 13% 0 0% 7 88 % 0 0%
o < c< (]
Kontroll 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
6 % < HbAc < 7 % Behandling 30 0 0% 18 60 % 3 10 % 9 30 % 0 0%
b < c< (]
Kontroll 19 0 0% 10 53 % 0 0% 9 47 % 0 0%
70 < HbATC < 8 % Behandling 45 4 9% 33 73 % 2 4% 5 1% 1 2%
b < c< (]
Kontroll 22 0 0% 11 50 % 1 5% 8 36 % 2 9%
8% < HbATC < 9 9% Behandling 22 5 23 % 15 68 % 1 5% 1 5% 0 0%
b < c< (]
Kontroll 13 0 0% 8 62 % 0 0% 4 31 % 1 8 %
9% < HoAlc < 1091 Behandling 4 1 25 % 2 50 % 0 0% 1 25 % 0 0%
O < c< (]
Kontroll 1 0 0% 0 0% 0 0% 1 100 % 0 0%
HoAc = 10 % Behandling 2 2 100 % 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
cC= (]
Kontroll 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
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DCLP3: Forandring av HbA1c-varden fran randomisering till 26 veckor (N=168) (Fortsattning)

Antal personer (% av personerna) med foréndring av HbA1c

Behandling 111 12 1% 69 62 % 6 5% 23 21 % 1 <1%
Kontroll 55 0 0% 29 53 % 1 2% 22 40 % 3 5%

Total
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33.4 DCLP5-prévningen

Mélet med denna studie var att
beddma sdkerheten och effektiviteten
av Control-IQ-teknologien nar den
anvands 24 timmar om dygnet

i 3 manader under normala forhallanden
hos barn i ldern 6 till 13 &r. Systemets
prestanda utvarderades i en RCT

dér anvandningen av Control-IQ-
teknologien jamférdes med enbart
SAP-behandling (kontroligruppen).

Studiens utformning var mycket likt
DCLPS. | DCLPS5 tilldelades deltagarna
(N=101) slumpmassigt att anvanda
Control-IQ eller SAP i ett forhallande pa
3:1. I den hér studien ingick 78 deltagare
i Control-IQ-teknologiarmen. | likhet
med DCLP3 hade denna
studiepopulation en Klinisk diagnos av
typ 1-diabetes. Till skillnad fran DCLP3
hade DCLP5 deltagare i aldern 6 till

13 &r. De behandlades med insulin via
en insulinpump eller injektioner under
minst ett &r. De vagde > 25 kilogram

(= 55 pund) och < 140 kilogram

(= 308 pund) och tog minst 10 enheter
insulin per dag. Kvinnor med bekréftad
graviditet inkluderades inte. Deltagarna
var tvungna att bo med minst en
foralder eller vardnadshavare med
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kunskap om diabetes och hantering av
diabetesrelaterade nodsituationer och
som var villiga att delta i alla
utbildningstillfallen.

Inga deltagare registrerades

i DCLP5-studien som genomgatt
psykiatrisk slutenvard under de senaste
6 manaderna, hade forekomst av en
kand binjurefunktionsstorning,
obehandlad skoldkdrtelsjukdom, cystisk
fibros, allvarlig infektionsprocess

som inte forvantas ga over fore
studieprocedurerna (t.ex. meningit,
pneumoni, osteomyelit), ndgot
hudtillstand i insattningsomradet som
férhindrar séker placering av sensor eller
pump (t.ex. stark solbrénna, befintlig
dermatit, intertrigo, psoriasis, omfattande
arrbildning, cellulit), onormala
leverfunktionstester (transaminas

> 3 ganger den Gvre gransen for
normalvardet) eller onormala
njurfunktionstester (uppskattad
glomerulér filtrationshastighet [GFR]

< 60 mli/minut/ 1,7 m?). Deltagarna
uteslots ocksé vid anvandning av ndgot
lakemedel, ndgon cancerframkallande
sjukdom eller annan betydande
medicinsk sjukdom, om denna skada,
medicinering eller sjukdom enligt
prévarens beddmning skulle paverka
slutférandet av protokollet.

Den sammanfattande statistiken som
presenterades for DCLP5 beskriver

det primara utfallsmattet for
sensorglukostiden inom omradet mellan
3,9 - 10,0 mmoal/l, rapporterat per
behandlingsarm. Analys av sekundéra
effektmatt genomférdes ocksa.

Resultaten av alla undergruppsanalyser
visar att behandlingseffekten av
Control-IQ- teknologien ar likartad dver
hela férdelningen av &lder, ras och
inkomst. Det finns inga bevis som tyder
pa att demografi vid baslinjen &r
forknippade med storre eller mindre
nytta eller risk vid anvandning av
insulinpumpen t:slim X2 med
Control-IQ-teknologi. Studien &r inte
utformad for att faststéalla skillnader i nytta
eller risk mellan de olika undergrupperna.

Alla deltagare i Control-1Q-
teknologiarmen anvander den
ursprungliga Control-IQ-
teknologialgoritmen (Control-1Q v1.0).
Inga DKA-episoder férekom i DCLP5.
Det férekom inga allvarliga
hypoglykemiska handelser i DCLP5
med anvandning av Control-IQ-
teknologi. Inga andra allvarliga negativa
handelser i samband med utrustningen
rapporterades.
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Baslinjeegenskaper

DCLP5: Egenskaper vid baslinjen inklusive demografi vid registrering (N=101)

Egenskap Control-IQ (n=78%) SAP (n=23%)
Rider (ar)
6-9 21 % (27 %) 8 (35 %)
10-13 57 (73 %) 15 (65 %)
Median (IQR) 119,12) 10(8,13)
Omrade 6till13 6till13
Kon - Kvinna n (%) 38 (49 %) 12 (52 %)
Ras/etnicitet*
Vit icke-spansk 64 (82 %) 18 (78 %)
Spansk eller latinamerikansk 6 (8 %) 29 %)
Svart/afroamerikansk 0 (0 %) 00 %)
Asiat 1(1 %) 1(4%)
Mer &n en ras 7 (9 %) 29 %) I
Arlig hushéllsinkomst
<25000% 0(0 %) 00 %)
25 000—< 35 000 $ 2 (3 %) 0(0 %)
35 000—< 50 000 $ 1(1%) 2 (10 %)
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DCLP5: Egenskaper vid baslinjen inklusive demografi vid registrering (N=101) (Fortsattning)

Egenskap Control-1Q (n=78%) SAP (n=23*)
50 000-< 75000 $ 5 (7 %) 0(0 %)
75 000-< 100 000 $ 13 (18 %) 419 %)
100 000—< 200 000 $ 27 % (36 %) 8 (38 %)
>200000 $ 26 (35 %) 7 (33 %)

Foraldrautbildning
< Gymnasieutbildning 2 (3 %) 0(0 %)
ﬁ\!gg:zgr;l:b?mr}:%n pa grundniva eller viss 5 (6 %) 1(4%)
Kandidatexamen 32 (41 %) 9 (39 %)
Magisterexamen 34 (44 %) 11 (48 %)
Doktorsexamen eller yrkesexamen 5 (6 %) 29 %)

Sjukforsakring
Privat 102 (94 %) 50 (91 %)
CHP eller annan myndighet/Medicaid 55 %) 5(9 %)
Militar 2 (3 %) 1(4 %)
Ovriga 0 (0 %) 0(0 %)
Ingen 0(0 %) 0(0 %)

*Data saknas (CLC/SAP): arlig hushallsinkomst 4 (5 %)/2 (9 %), totalt insulin per dag 1 (1 %)/0 (0 %). Alla andra variabler har inga saknade data.
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Biverkningar

| féljande tabeller finns en fullstandig férteckning med negativa handelser som intraffade under huvuddelen av DCLP5-studien:

DCLP5: Typer av negativa handelser per behandlingsarm (N=101)

Antal handelser
Control-1Q (n=78) SAP (n=23)

Totalt antal negativa hiandelser 16 3
Negativa héndelser relaterade till studieutrustningen

Ketos (fel vid infusionsstéllet) 8 0

Abscess vid sensorstillet (CGM-sensor) 0 2

Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0
Biverkningar som inte &r relaterade till studieutrustning

Hypoglykemi (anvéndarfel) 1 0

Ketos (anvandarfel) 2 1

Ketos (gastroenterit) 1 0

Hyperglykemi (anvandarfel) 2 0

Oavsiktlig 6verdosering av insulin (anvandarfel)* 1 0
*En person dppnade slangen medan den var ansluten till kroppen. Detta var en allvarlig negativ handelse som kravde behandling pa akutmottagningen for att
fdrebygga hypoglykemi.

373



KAPITEL 33 » Oversikt av kliniska studier av Control-IQ och Control-IQ+-teknologi

Foljande tabell innehaller en forteckning med endast handelser med hyperglykemi eller ketos under DCLP5-studien:

DCLPS5: Handelser med hyperglykemi/ketos per behandlingsarm (N=101)

Antal handelser
Control-1Q (n=78) SAP (n=23)

Ketos (fel vid infusionsstéllet) 8 0
Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0
Ketos (anvéndarfel)* 2 1
Ketos (gastroenterit) 1 0
Hyperglykemi (anvindarfel)t 2 0
*Felaktig pafylining av reservoar

TKunde inte ladda pumpens batteri
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Interventionsefterlevnad

Foéliande tabell ger en Gversikt av hur ofta insulinpumpen t:slim X2 med Control-IQ-teknologi anvandes i Control-1Q-
teknologi-armen:

DCLP5: Andel insulinpumpar t:slim X2 med Control-IQ-teknologi som anvands under 4-manadersperioden (n=78)

Genomshnittlig tid for Control-1Q-tillgdnglighet*
Vecka 1-4 93,4 %
Vecka 5-8 93,8 %
Vecka 9-12 94,1 %
Vecka 13-slut 94,4 %
Total 92,8 %
*Control-1Q-tillgénglighet beréknas som andelen tid da Control-1Q-teknologien var tillgénglig och fungerade normalt under 4-ménaders studieperioden.
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Priméar analys

Det priméra utfallet av DCLP5 var att jamféra CGM-sensorvérden i omradet 3,9 — 10,0 mmol/l mellan Control-IQ-armen och
SAP-armen. Data representerar den totala systemprestandan 24 timmar per dag.

DCLP5: Jamférelse av CGM-varden mellan Control-IQ- och SAP-anvéandare (N=101)

Skillnad mellan studiearm och
Egenskap Control-1Q SAP o o
Genomsnittlig sensorglukos 9,0 mmol/l 9,9 mmol/I ~0.9 mmol/
(standardavvikelse) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) '
Genomsnitt % 3,9 — 10 mmol/I 67 % 55 % 11 %
(standardavvikelse) (10 %) (13 %) ?
Genomsnitt % >10 mmol/| 31 % 43 % _109%
(standardawvikelse) (10 %) (14 %) ?
Genomsnitt % <3,9 mmol/l 1,8% 21 % 0409
(standardavvikelse) (1,38 %) (1,18 %) S
Genomsnitt % <3 mmol/l 0,34 % 0,38 % 007
(standardavvikelse) (0,35 %) (0,35 %) s
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Foljande tabell beskriver den genomsnittliga tid som deltagarna i bade Control-IQ-teknologiarmen och SAP-armen tillbringade med
sensorglukosnivaer mellan 3,9 — 10,0 mmol/l per manad vid baslinjen och under studieperioden.

DCLP5: Andel tid inom omréade per studiearm per manad (N=101)

Ménad Control-1Q SAP

Baslinje 53 % 51 %

Ménad 1 68 % 56 %

Ménad 2 68 % 54 %

Manad 3 67 % 56 %

Manad 4 66 % 55 %
Sekundér analys

Sekundar analys som jamfor den procentuella tid som deltagarna spenderade vid de angivna sensorglukosnivaerna under dagtid
och nattetid fér DCLP5 visas nedan:

DCLP5: Sekundar analys enligt tidpunkt pa dagen (N=101)

Dagtid Nattetid
Egenskap Métenhet
Control-1Q SAP Control-1Q SAP I
Genomsnittlig sensorglukos 9,3 mmol/l 9,9 mmol/l 8,1 mmol/l 10,0 mmol/l
Total (standardawvikelse) (1,5 mmol/l) (1,5 mmol/l) (0,9 mmol/l) (1,5 mmol/l)
sensorglukoskontroll | genomsnitt % sensorglukos 63 % 56 % 80 % 54 %
3,9 — 10 mmol/I (standardawikelse) (11 %) (14 %) 9 %) (16 %)
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| féljande tabell jamfors forandringen av HbA1c-vardena for deltagarna under DCLP5:

DCLP5: Forandring av HbA1c-varden fran randomisering till 16 veckor (N=101)

Antal personer (% av personerna) med forandring av HbA1c
Minskning Minskning Ingen Okning Okning
>1% 0till 1% forandring 0till 1% >1%
n % n % n % n % n %
Baslinje centralt labb 0
HbA1c
5 0% < HbATC < 6 % Behandling 3 0 0% 0 0% 2 67 % 1 33 % 0 0%
b < c< (]
Kontroll 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
6 % < HbATc < 7 % Behandling 18 0 0% 9 50 % 1 6 % 8 44 % 0 0%
b < c< (]
Kontroll 3 0 0% 1 33% 0 0% 2 67 % 0 0%
70 < HbATC < 8 % Behandling 28 3 1% 20 71 % 0 0% 5 18 % 0 0%
b < c< (]
Kontroll 8 0 0% 5 63 % 0 0% 2 25 % 1 13%
8% < HbATC < 9 9% Behandling 20 11 55 % 9 45% 0 0% 0 0% 0 0%
b < c< (]
Kontroll 10 0 0% 7 70 % 0 0% 3 30 % 0 0%
9% < HbAlc < 10 % Behandling 7 5 71 % 1 14 % 0 0% 1 14 % 0 0%
(S c< (]
Kontroll 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
HoAc = 10 % Behandling 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
c= (]
Kontroll 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
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DCLP5: Forandring av HbA1c-varden fran randomisering till 16 veckor (N=101) (Fortsattning)

Antal personer (% av personerna) med foréndring av HbA1c

Behandling 7”7 19 25% 40 52 % 3 4% 15 19 % 0 0%
Kontroll 23 0 0% 15 65 % 0 0% 7 30 % 1 4%

Total
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33.5 PEDAP-privningen

Mélet med denna studie var att
beddma sdkerheten och effektiviteten
av Control-IQ-teknologien nar den
anvands 24 timmar per dag i 4 manader
under normala forhallanden hos
forskolebarn i &ldern 2 till < 6 ar.
Systemets prestanda utvarderades i en
RCT déar anvandningen av
Control-IQ-teknologien jamférdes med
gruppen som fick standardvard (SC
[Standard Care], kontrollgruppen), vilket
inkluderade SAP-behandling och
behandling med multipla dagliga
injektioner (MDI).

| PEDAP tilldelades deltagarna (N=102)
slumpmassigt till Control-IQ-teknologi
eller SC i ett forhallande pa 2:1.

| Control-IQ-teknologiarmen ingick

68 deltagare och i SC-armen ingick
34 deltagare. Deltagarna hade en
klinisk diagnos av typ 1-diabetes och
var 2 till 5 &r. De behandlades med
insulin via en insulinpump eller
injektioner under minst 6 manader. De
vagde minst 9 kilogram (20 pund) och
tog minst 5 enheter insulin per dag.

Deltagarna var tvungna att bo med
minst en foralder eller vardnadshavare
med kunskap om diabetes och
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hantering av diabetesrelaterade
nddsituationer och som var villiga att
delta i alla utbildningstillfallen. Inga
deltagare hade en historik av
binjurebarksinsufficiens, obehandlad
skoldkdrtelsjukdom, anvandning av
orala eller injicerbara steroider under de
senaste 8 veckorna, historik av kronisk
njursjukdom eller aktuell hemodialys,
hemofili eller ndgon annan
blédningsrubbning, historik av > 1 allvarlig
hypoglykemisk handelse med
krampanfall eller medvetsléshet under
de senaste 3 manaderna, historik av

> 1 DKA-héndelse under de senaste

6 manaderna som inte var relaterad till
sjukdom, fel pé infusionsset eller initial
diagnos, kénd pagaende intolerans mot
lim eller tillstdnd som enligt provarens
asikt skulle innebara en risk for
deltagaren eller studien. Samtidig
anvandning av andra glukossénkande
medel &n insulin (inklusive GLP-1-
agonister, Symlin, DPP-4-hdmmare
och sulfonylurea) var inte tillaten.

Den sammanfattande statistiken som
presenterades beskriver det priméara
utfallsmattet for sensorglukostiden
inom omradet 3,9 — 10 mmol/l,
rapporterat per behandlingsarm. Analys
av sekundara effektmatt genomfordes
ocksa.

Resultaten av alla undergruppsanalyser
visar att behandlingseffekten av
Control-IQ-teknologien &r likartad dver
hela fordelningen av alder, ras och
inkomst. Det finns inga bevis som tyder
pa att demografi vid baslinjen ar
férknippade med storre eller mindre
nytta eller risk vid anvandning av
insulinpumpen t:slim X2 med
Control-IQ-teknologi. Studien var inte
utformad for att faststélla skillnader

i nytta eller risk mellan de olika
undergrupperna.

Alla deltagare i
Control-IQ-teknologiarmen anvande
den ursprungliga Control-IQ-algoritmen
(Control-IQ-teknologi v1.0), som
modifierats for att tillata lagre vikt

och total daglig insulindos.

Det primara utfallet sensortid inom
omrédet 3,9 — 10,0 mmol/l visade en
genomsnittlig justerad skillnad pa

12,4 % i forbattring med anvandning av
Control-IQ-teknologi jamfort med SC.

Det férekom en episod av DKA orsakad
av fel vid infusionsstéallet i Control-1Q-
teknologiarmen. Det forekom tva fall av
allvarlig hypoglykemi i Control-1Q-
teknologiarmen och ett i SC-armen.
Inga andra allvarliga negativa handelser
i samband med utrustningen
rapporterades.



Baslinjeegenskaper

PEDAP: Baslinjeegenskaper, inklusive demografiska data, vid registrering (N=102)

Egenskap Totalt (n=102) Control-1Q (n=68) SC (n=34)
Rider (ar)

Medelvérde + SD 3,94 +1,24 3,84 (1,23) 4,06 (1,25)

Omrade 2,00 till 5,98 2,00 till 5,98 2,02 il 5,90

2ill < 4 47 (46 %) 31 (46 %) 16 % (47 %)

41ill <6 55 % (54 %) 37 % (54 %) 18 (53 %)
Vikt (kg)

Medelvérde (SD) 17,7 (4,2) 17,747 17,7 (3,3)

Omréde 11,1 il 44,7 11,1 1l 44,7 11,81ill 23,9
Totalt dagligt insulin (enheter/kg/dag)

Median (IQR) 0,66 (0,54, 0,79) 0,66 (0,55, 0,77) 0,66 (0,51, 0,80)

Omréde 0,26 till 2,12 0,26 till 2,12 0,31 till 1,64
Kon - Kvinna n (%) 52 (51 %) 33 (49 %) 19 (56 %)
Ras/etnicitet

Vit icke-spansk 75 (74 %) 50 (74 %) 25 (74 %)

Svart/afroamerikansk 6 (6 %) 46 %) 2 (6 %)

Asiat 2 (2 %) 1(1 %) 1(3 %)

Mer &n en ras 33 %) 2 (3 %) 1(3 %)
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PEDAP: Baslinjeegenskaper, inklusive demografiska data, vid registrering (N=102) (Fortsattning)

Egenskap Totalt (n=102) Control-1Q (n=68) SC (n=34)
Inkomst*
<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 %)
Foréldrautbildning
< Gymnasieutbildning 99 %) 6 (9 %) 3(9 %)
Teknisk/yrkesinriktad 33 %) 2 (3 %) 1(3 %)
Akademisk examen pa grundniva 11 (11 %) 6 (9 %) 5(15 %)
(I;Ilfligrstl:glgerz))(amen (kandidatexamen 35 (34 %) 20 (32 %) 13 (38 %)
doktorsocamen doKtor | medio,oo) 4 3% 32 7% 12% 5%
Sjukforsakring
Privat 78 (77 %) 52 (76 %) 26 (79 %)
CHP eller annan myndighet/Medicaid’r 22 (24 %) 15 (22 %) 7 (21 %)
Ingen 1(<1%) 1(1%) 0 (0 %)

*Data saknas (CLC/SC): Sjukférsékring 0/1, arlig hushéllsinkomst 4/2, BMI-percentil 2/0, HbA1c 4/2. Alla andra variabler har inga saknade data.
tFor deltagare med privat forsékring hade 7 deltagare éven Medicaid, 1 deltagare hade &ven Medicare och 1 deltagare hade &dven annan statlig forsékring.
*For deltagare med Medicaid hade 1 deltagare dven annan statlig forsakring.

382



KAPITEL 33 » Oversikt av kliniska studier av Control-IQ och Control-IQ+-teknologi

Biverkningar

Foljande tabell innehaller en fullstandig forteckning med negativa héandelser som intraffade under huvuddelen av PEDAP-studien.
PEDAP: Typer av negativa handelser per behandlingsarm (N=102)

Antal handelser

Control-1Q (n=68) SC (n=34)
Totalt antal negativa hiandelser 71 14
Allvarliga hypoglykemiska (SH) hiandelser* 2 1
Héandelser med diabetisk ketoacidos (DKA)Jr 1 0
Andra allvarliga negativa handelsert (SAE) 0 1
Andra negativa handelser N hdndelser/N deltagare 68/40 12/9
Is-lt{j[:jei;;%%z?;iinn;ed eller utan ketos relaterad till 39/26 0
I;Itxllﬂﬁgﬂlt):tgﬁlinn;ed eller utan ketos ej relaterad till 12/9 8/7
Hypoglykemi (gj allvarlig) 212 0/0
Brannskada 171 0/0
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PEDAP: Typer av negativa handelser per behandlingsarm (N=102) (Fortsattning)

Antal handelser
Control-1Q (n=68) SC (n=34)
COvID-19 3/3 0/0
Fall 11 0/0
Frakturerat finger 11 0/0
Gastroenterit 2/2 2/2
Hematuri 11 0/0
Blddning pa plats for medicinteknisk produkt 11 0/0
Hudinfektion 3/2 0/0
Halsont med streptokocker 11 0/0
Ovre luftvagsinfektion 11 0/0
Krakning 0/0 2/1

*En allvariig hypoglykemisk handelse definieras som en hypoglykemisk hédndelse som a) krédvde hjdlp av en annan person pé grund av foréndrat medvetande, och
b) krdvde att en annan person aktivt administrerade kolhydrater, glukagon eller andra rédddningsatgérder.

T DKA-héndelser som uppfyller DCCT-kriterierna.

ten deltagare i SC-gruppen fick ldggas in pé sjukhus pa grund av ett astmaanfall.
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Interventionsefterlevnad

Foéliande tabell ger en Gversikt av hur ofta insulinpumpen t:slim X2 med Control-IQ-teknologi anvandes under PEDAP-prévningen
i interventionsarmen.

PEDAP andel av insulinpumparna t:slim X2 med Control-IQ-teknologi som anvénds under 13-veckorsperioden (n=68)

Genomshnittlig tid for anvéndning av Control-1Q*
Vecka 1-4 92 %
Vecka 5-8 95 % (n=67)
Vecka 9-13 95 % (n=67)
Total 94 %

*Némnaren ar antalet dagar mellan bérjan av den fidrde dagen efter randomiseringen och slutet av dagen fore 13-veckorsbesdket, eller slutet av dagen fore
det sista kontaktdatumet fér den deltagare som hoppade av.
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Priméar analys

Det primé&ra utfallet av PEDAP var att jamféra CGM-sensorns vérden inom omradet 3,9 — 10,0 mmol/l mellan Control-IQ-armen och
SC-armen. Data representerar den totala systemprestandan 24 timmar per dag.

PEDAP: Procentuell tid inom omrade: Primart effektmatt testat for verlagsenhet (N=101)

Tid och férandring Control-1Q (n=67) SC (n=34)
Baslinje 57 % (18) 55 % (15)
13 veckor 69 % (11) (n=68) 56 % (13)

Forandring fran baslinjen,
medelvérde (SD)

13 veckor justerad gruppskillnad
(95 % Ki) [p-vérde]

12,5 % (11,8) 1,0 % (6,6)

12,4 % (9,5, 15,3) [< 0,001]
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Sekundar analys

Férandringen av HbA1c-vardena f6r undergruppers HbA1c vid baslinjen visas enligt féljande:

PEDAP: Férandring av HbA1c-varden for undergruppers HbA1c vid baslinjen (behandling n=59, kontroll n=31)

N Medelvarde vid Forandring fran baslinjen,
baslinjen (SD) medelvérde (SD)

Baslinje HbA1c

Behandling 21 6,4 (0,5 -0,08 (0,33)
<70%

Kontroll 8 6,5(0,3) -0,18 (0,37)

Behandling 19 7,500,3) -0,51 (0,34)
7% <HbAlc <8 %

Kontroll 8 7,402 -0,01 (0,36)

Behandling 19 8,9(0,9 -1,22 (0,81)
HbA1c =8 %

Kontroll 15 8,5(0,4) -0,31 (0,40)

Behandling 59 8,9(0,9) -1,22 (0,81)
Total

Kontroll 15 8,5(0,4) -0,31(0,40)
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33.6 PEDAP forldngningsfas

Mélet med den hér studien var att
utvardera sékerheten och effektiviteten
av Control-IQ-teknik vid anvandning
24 timmar om dagen i tre manader
under normala forhallanden hos
forskolebarn i &ldern 2 till <6 ar.

| PEDAP férlangningsfasen fick
deltagarna i den foregéende PEDAP
RCT fortséatta i prévningen i ytterligare
18 veckor under en férlangningsfas
(N=96), dar alla deltagare anvande
Control-IQ i ytterligare 3 manader. En
undergrupp av deltagarna fick ocksa
utmaningar i form av maltider och
motion under studien.

Deltagarna anvande antingen
Closed-Loop Control (CLC) under RCT
och férlangningsfasen av studien
(CLC-CLC) eller standardvard (SC)
under RCT-armen av studien och bytte
sedan till CLC under férlangningsfasen
(SC-CLC).

Deltagarna i CLC-CLC-armen
(N=63, de som fortsatte med
Control-IQ-teknologi) jamférdes med
SC-CLC-gruppen (som ingick

i standardbehandlingsarmen f6r RCT,
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som sedan bytte till Control-1Q-
teknologi for férlangningen, N=33).

Den sammanfattande statistik som
presenteras for PEDAP
férlangningsfasen beskriver viktiga
CGM-utfall, samt analys av sekundéra
effektmétt.

Alla deltagare i PEDAP
férlangningsfasen anvande den
uppdaterade Control-IQ-algoritmen,
Control-IQ+-teknologien (v1.5).

De viktigaste CGM-utfallen visade att

i CLC-CLC-gruppen 6kade tiden inom
omrédet 3,9 — 10,0 mmol/l frén 57 %
vid PEDAP RCT baslinje till 70 % i slutet
av den 13 veckor langa RCT, och detta
bibeholls under férlangningsfasen pa
70 %, utan nagon signifikant férandring
jamfért med CLC-anvandningen

i RCT-fasen och CLC-anvandningen

i férlangningsfasen.

| SC-CLC-gruppen var tiden inom
omrédet 3,9 — 10,0 mmol/l 55 % vid
PEDAP RCT baslinje, 56 % under RCT
och 68 % under férlangningsfasen.
Vid jamforelse av standardvard fran
RCT med anvandning av CLC

i férlangningen var den genomsnittliga

skillnaden i tid inom omradet
3,9-10,0 mmol/l 11,8 %.

Det forekom tva fall av allvarlig
hypoglykemi bland de 63 deltagarna

i CLC-CLC-gruppen (3 %) som inte var
relaterade till studieutrustningen, och
inga fall bland de 33 deltagarna

i SC-CLC-gruppen. Inga fall av DKA
rapporterades. Inga andra allvarliga
negativa handelser i samband med
utrustningen rapporterades.



Baslinjeegenskaper

PEDAP foérlangningsfas: Baslinjeegenskaper inklusive demografi vid registrering (N=96)

Egenskap Totalt (N=96) CLC-CLC (n=62) SC-CLC (n=33)
Alder vid borjan av forlangningsfasen (ar)
Medelvérde (SD) 4,17 (1,23) 4,10 (1,23) 4,32 (1,23
Omrade 2,301ill 6,33 2,331il 6,33 2,351l 6,22
2till<4 44 (46 %) 29 (46 %) 15 (45 %)
4till <6 44 (46 %) 31 (49 %) 13 (39 %)
6 il <7 8 (8 %) 3(5%) 5 (15 %)
Kon - Kvinna n (%) 51 (563 %) 32 (51 %) 19 (58 %)
Vikt (kg)
Medelvérde (SD) 18,5 (4,4) 18,7 (4,9) 18,2 (3,3)
Omrade 12,2 till 47,2 12,7 1ill 47,2 12,2 till 24,4

Total daglig insulinméngd (enheter/kg/dag) i bérjan av for

l&ngningsfasen

Median (IQR)

0,69(0,59,0,82)

0,69 (0,59, 0,80)

0,69 (0,55, 0,94)

Omrade

0,421ill1,70

0,421l 1,70

0,44 il 1,38

Ras/etnicitet
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PEDAP férlangningsfas: Baslinjeegenskaper inklusive demografi vid registrering (N=96) (Forts&ttning)

Egenskap Totalt (N=96) CLC-CLC (n=62) SC-CLC (n=33)
Vit icke-spansk 81 (84 %) 53 (85 %) 28 (85 %)
Svart/afroamerikansk 5(5 %) 3 (%) 2 (6 %)
Asiat 2.2 %) 12 %) 13 %)
Mer &n en ras 8 (8 %) 6 (10 %) 2 (6 %)

Spansk etnicitet 14 % (15 %) 9 (14 %) 5(15 %)

Inkomst vid RCT-baslinjen*
<50 000 $ 13 (14 %) 711 %) 6 (19 %)
50 000 till 100 000 $ 31 (34 %) 19 (33 %) 12 (39 %)
> 100 000 $ 46 (51 %) 33 (56 %) 13 (42 %)

Foréldrautbildning vid RCT baslinjen
Gymnasieexamen/diplom/komvux 7(7 %) 4 (6 %) 3(9 %)

Teknisk/yrkesinriktad 33 %) 2 (3 %) 1(3 %)
Akademisk examen pa grundniva 11 (11 %) 6 (10 %) 5(15 %)

Hogskoleexamen (kandidatexamen eller 34 (35 %) 22 (35 %) 12 (36 %)
motsvarande)

Avancerad examen (magisterexamen, o o o o
doktorsexamen, doktor | medicin, osv.) 41 % (43 %) 29 (46 %) 12 (36 %)

Sjukforsakring vid RCT baslinjen*
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PEDAP foérlangningsfas: Baslinjeegenskaper inklusive demografi vid registrering (N=96) (Fortsattning)

Egenskap Totalt (N=96) CLC-CLC (n=62) SC-CLC (n=33)
Privat} 74 (78 %) 49 (78 %) 25 (78 %)
Sjukforsakring/Medicaid® 13 (14 %) 9(14 %) 4(12 %)
(vriga statliga forsakringar 8 (8 %) 58 %) 39 %)

*Data saknas (CLC-CLC/SC-CLC): Sjukférsakring 0/1, arlig hushéllsinkomst 4/2. Alla andra variabler har inga saknade data.
tFor deltagare med privat férsékring hade 6 deltagare dven Medicaid, 1 deltagare hade &ven Medicare och 1 deltagare hade &ven annan statlig forsékring.
*For deltagare med Medicaid hade 1 deltagare dven annan statlig forsakring.
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Biverkningar

Foliande tabell innehaller en fullstandig forteckning med negativa handelser som intraffade under PEDAP forlangningsfasen.
Det férekom ingen DKA-h&ndelser:

Sammanfattning av negativa handelser under PEDAP férlangningsfasen (N=96)

Antal hiandelser
CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)

Totalt antal negativa hiandelser 46 29
Allvarliga hypoglykemiska (SH) hindelser*. N hdndelser/ o/ 0/0
N deltagare
Andra allvarliga negativa handelser™ (SAE) N héndelser/ 11 0/0
N deltagare
Andra negativa handelser N hdndelser/N deltagare 43/34 29/16

Hyperglykemi med eller utan ketos relaterad

till studieutrustning 20718 8/8

I-.Iypergl'ykemi mgd eller utan ketos ej relaterad 10/8 12/4

till studieutrustning

Hypoglykemi (ej allvarlig) 11 0/0

Allergi NOS 11 0/0
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Sammanfattning av negativa héndelser under PEDAP forldngningsfasen (N=96) (Fortsattning)

Antal handelser
CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
Cellulit 0/0 11
COovID-19 3/3 0/0
Feber 0/0 11
Gastroenterit 2/2 2/2
Skallskada 0/0 11
Influensa il 0/0
Laceration 0/0 11
Pneumoni 171 0/0
Hudinfektion 11 2/2
Ovre luftvégsinfektion 11 0/0
Viralt syndrom 11 0/0
Krékning 11 11

*En allvarlig hypoglykemisk handelse definieras som en hypoglykemisk hdndelse som a) krdvde hjdlp av en annan person pé grund av foréndrat medvetande, och

b) krévde att en annan person aktivt administrerade kolhydrater, glukagon eller andra réddningsatgérder.
TEn deltagare i CLC-CLC-gruppen lades in pa sjukhus for muskelsmarta.
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Interventionsefterlevnad

Foéljiande tabell ger en Gversikt av hur ofta insulinpumpen t:slim X2 med Control-IQ-teknologi anvandes under PEDAP
forlangningsfasen. Alla deltagare i CLC-CLC-armen anvénde den ursprungliga Control-IQ-algoritmen (Control-IQ teknologi v1.0),
som modifierats for att tilldta en lagre vikt och en lagre total daglig insulindos under vecka 1-13. Under vecka 14-26 anvénde alla
deltagare i forlangningsfasen i bdde CLC-CLC-armen och SC-CLC-armen den uppdaterade Control-IQ-algoritmen (Control-IQ+
teknologi v1.5).

PEDAP férlangningsfas median andel tid f6r anvéndning av Closed-Loop System

CLC-CLC SC-CLC
Vecka 1-13* 94 % (n=63) NA (1=33)
Vecka 14-17 96 % (1=63) 96 % (1=33)
Vecka 18-21 96 % (1=62) 96 % (1=32)
Vecka 2226 96 % (n=61) 96 % (n=31)
Vecka 14-26* 96 % (1=63) 95 % (1=33)

*Némnaren for vecka 1-13 &r antalet dagar mellan borjan av den fidrde dagen efter randomiseringen och slutet av dagen fére besoket efter 13 veckor.
“*Nédmnaren fdr vecka 14-26 ar antalet dagar mellan bérjan av den fidrde dagen efter bescket for foridngningsutbildning och slutet av dagen fore
26-veckorsbesoket, eller slutet av dagen fére det sista kontaktdatumet for de deltagare som hoppade av.
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Viktiga CGM-utfall

Tid i omradet 3,9 — 10,0 mmol/| for alla faser i prévningen visas nedan. Alla deltagare i CLC-CLC-armen anvéande den ursprungliga
Control-IQ-algoritmen (Control-IQ teknologi v1.0), som modifierats for att tillata en lagre vikt och en lagre total daglig insulindos
under vecka 1-13. Under vecka 14-26 anvande alla deltagare i forlangningsfasen i bade CLC-CLC-armen och SC-CLC-armen den
uppdaterade Control-IQ-algoritmen (Control-IQ+ teknologi v1.5).

PEDAP férlangningsfas: Procentuell tid inom omradet 3,9 — 10,0 mmol/I: Primart effektmatt testat for Gverlagsenhet (N=96)

Tid och férandring CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)

RCT Baslinje 57 % (18) n=62 55 % (15)

Vecka 1-13 70 % (11) 56 % (13)

Vecka 14-26 70% (11) 68 % (9)

26 veckor justerad

gruppskillnad (95 % Kl) 0,1% (-1,2,1,4) [0,86]

[p-vérde]*

*Punktuppskattningen och 95 % konfidensintervall for skillnaden beraknades utifrdn en direkt sannolikhetsmodell. Denna modell justerade for RCT baslinjevérde
for mattet, alder, tidigare CGM- och pumpanvéndning samt plats som en slumpméssig effekt. P-vérden och konfidensintervall justerades for att kontrollera
frekvensen av falska upptéckter.
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Sekundar analys

Foéliande tabell visar sekundéar analys av HbA1c-utfall. Alla deltagare i CLC-CLC-armen anvénde den ursprungliga
Control-IQ-algoritmen (Control-IQ teknologi v1.0), som modifierats for att tilldta en lagre vikt och en lagre total daglig insulindos
under vecka 1-13. Under vecka 14-26 anvande alla deltagare i forlangningsfasen i bade CLC-CLC-armen och SC-CLC-armen den
uppdaterade Control-IQ algoritmen (Control-IQ+ teknologi v1.5):

PEDAP férlangningsfas: HbA1c-utfall*

N HbA1c (%) medelvérde
(SD)
CLC-CLC 59 76(1,2)
RCT Baslinje
SC-CLC 32 7,7(0,9)
CLC-CLC 58 7,0(0,7)
Vecka 13
SC-CLC 32 7,5(0,9)
CLC-CLC 55 7,1(0,8)
Vecka 26
SC-CLC 28 7,2(0,7)
*CLC-CLC-gruppen anvénde closed-loop-kontroll for bade RCT och forlangningsfasen. SC-CLC anvénde standardvard
fér RCT och closed-loop-kontroll for forldngningsfasen.
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33.7 Higher-1Q-prévningen

Malet med denna studie var att
beddma sakerheten och effekten av
Control-IQ-teknologien nar den
anvands 24 timmar om dygnet

i 3 manader under normala férhallanden
hos vuxna med stort insulinbehov.

Higher-1Q-studien registrerade vuxna
(N=34) med typ 1-diabetes som
anvande minst en basalvarde som var
hoégre &n 3 enheter/timme, i en
prospektiv studie med en arm av
anvandningen av Control-1Q-
teknologien under 13 veckor. Alla
deltagare fick ocksé utmaningar i form
av maltider och motion under studien.

Deltagarna var minst 18 &r gamla, hade
haft typ 1-diabetes i minst 1 &r, anvant
insulinpump i minst 3 méanader, hade
ett hemoglobin AC1c p& 10,5 % och en
vikt p& < 200 kilogram (440 pund).

Baslinjeegenskaper for deltagarna

i studien anges nedan. Deltagare med
fler &n 1 episod av allvarlig hypoglykemi
eller DKA under de senaste 6 ménaderna
inkluderades inte. Kvinnor med
bekréaftad graviditet inkluderades inte.

Deltagare med hemofili eller nédgon
annan blddningsrubbning, historik

av binjurebarksvikt, obehandlad
skoldkortelsjukdom, kronisk
njursjukdom som kan paverka
CGM-noggrannheten, historik av
gastropares eller ett tillstdnd som enligt
provarens eller den utsedda personens
beddmning skulle innebara en risk for
deltagaren eller studien inkluderades
inte.

Behandling med sulfonylurea,
meglitinider eller Symlin var inte

tilldten. Deltagare som tog GLP-1-
receptoragonister, DPP-4-hdmmare
och/eller SGLT-2-hammare fick
fortsatta med dessa lakemedel om de
sttt p& en stabil dos under de senaste
3 manaderna.

Den sammanfattande statistik som
presenteras for Higher-1Q beskriver
viktiga CGM-utfall samt analys av
férandring i HbA1c.

Alla deltagare i Higher-1Q-studien
anvande den uppdaterade
Control-IQ-algoritmen,
Control-IQ+-teknologi (v1.5).
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De viktigaste CGM-utfallen som visade
tid inom omradet 3,9 — 10,0 mmol/I var
64,75 % totalt, med en tid

i hypoglykemi pa 1,04 %.

HbA1c sjonk fran 7,69 % vid baslinjen
till 6,87 % efter 13 veckors anvandning
av Control-1Q-teknologien, en
minskning med 0,82 %.

Inga DKA eller allvarliga hypoglykemiska
handelser intraffade i studien. Inga
andra allvarliga negativa handelser

i samband med utrustningen
rapporterades.
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Baslinjeegenskaper

Higher-1Q Baslinjeegenskaper, inklusive demografi vid registrering (N=34)

Egenskap Alla deltagare anvénde Control-1Q (N=34)
Rider (ar)

Medelvérde (SD) 39,9(11,9

Omréde 20 till 66

Kon - Kvinna n (%)

14 % (41,2 %)

Vikt (kg)
Medelvérde (SD) 114,8 (17,4)
Omréde 85,1 1ill 169,3
Totalt dagligt insulin (enheter/kg/dag)
Median (IQR) 1,2(0,4)
Omréde 0,51l 2,0
Ras/etnicitet
Vit icke-spansk 34 (100 %)
Svart/afroamerikansk 2 (5,9 %)
Infodd hawaiian eller annan stillahavsébo 12,9 %)
Spansk etnicitet 3(8,8 %)

Hogsta utbildningsniva
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Higher-1Q Baslinjeegenskaper, inklusive demografi vid registrering (N=34)

Egenskap Alla deltagare anvéande Control-1Q (N=34)
Légre &n gymnasieutbildning 12,9 %)
Gymnasieexamen/diplom/komvux 4 (11,8 %)

Viss hdgskoleutbildning men ingen examen 8 (23,5 %)
Akademisk examen pa grundniva 3(8,8 %)

Hogskoleexamen (kandidatexamen eller

0 0,
motsvarande) 13 % (38,2 %)

Avancerad examen (magisterexamen,

0,
doktorsexamen, doktor i medicin, osv.) 5 (14,7 %)

Biverkningar

Foliande tabell innehéller en fullstandig férteckning med negativa handelser som intréffade under Higher-1Q-studien:
Higher-1Q - Alla negativa hdndelser (N=34)

Antal handelser
Alla deltagare anvénde Control-1Q I
Totalt antal negativa hiandelser 38
Allvarliga hypoglykemiska (SH) handelser* 0
Héandelser med diabetisk ketoacidos (DKA)Jr 0
Andra allvarliga negativa handelsert (SAE) 1
Andra negativa hiandelser N héndelser/N deltagare 37/18
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Higher-1Q - Alla negativa handelser (N=34) (Fortsattning)

Antal handelser
Alla deltagare anvénde Control-1Q
Hyperglykemi med eller utan ketos relaterad till studieutrustning 11
Hyperglykemi med eller utan ketos ej relaterad till studieutrustning 0/0
Bronkit 171
Kronisk njursjukdom i
Hosta 11
COvID-19 2/2
Dyslipidemi i
Hypertoni 11
Influensa 3/3
Ledbandsstukning 1
Migréan 11
Myalgi 11
lllamaende/krakning 2/2
Orofaryngeal smarta 11
Otitis externa 11
Otitis media 2/2
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Higher-1Q - Alla negativa handelser (N=34) (Fortsattning)

Antal handelser
Alla deltagare anvénde Control-1Q
Faryngit med streptokocker 11
Nétning av huden 1
Somnapnésyndrom 11
Stiff Person Syndrome 11
Abscess i tand 11
Tandfraktur 11
Perforering av trumhinnan 11
(vre luftvagsinfektion 10/7

*En allvarlig hypoglykemisk handelse definieras som en hypoglykemisk hdndelse som a) krdvde hjdlp av en annan person pé grund av fordndrat medvetande, och
b) krévde att en annan person aktivt administrerade kolhydrater, glukagon eller andra réddningsatgérder.

1 DKA-héndelser som uppfyller DCCT-kriterierna.

ten deltagare lades in pa sjukhus for nydebuterat formaksflimmer.
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Interventionsefterlevnad

Foliande tabell ger en dversikt av hur ofta insulinpumpen t:slim X2 med Control-IQ-teknologi anvéandes under Higher-IQ-prévningen:

Foljsamhet till Higher-1Q intervention under den 13 veckor langa studieperioden (N=34)

Sensoranvandning (%)

Anvéndning av Closed-Loop

System (%)

Medelvérde (SD) 97,9 % 93 %

Viktiga CGM-utfall

De viktigaste CGM-resultaten visas nedan, for totalt, dagtid och nattetid:

Higher-1Q: Andel av tiden inom glykemiska omraden (N=34)
CGM tid i omrade Medelvérde % (SD) Total Dagtid Nattetid
3,9-10,0 mmol/I 64,75 % (10,75) 63,47 % (10,89) 68,47 % (14,81)
>10,0 mmol/I 34,21 % (11,05) 35,62 % (11,25) 30,09 % (15,01)
>13,9 mmol/l 10,45 % (6,78) 10,74 % (6,29) 9,58 % (10,39)
3,9-7,8 mmol/l 37,87 % (10,75) 36,96 % (10,81) 40,55 % (14,43)
<3,0 mmol/I 0,20 % (0,22) 0,15 % (0,17) 0,35 % (0,42)
<3,9 mmol/l 1,04 % (0,99) 0,90 % (0,90) 1,44 % (1,49)
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Sekundar analys
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Higher-1Q: Féréndring av HbA1c i centralt laboratorium efter 13 veckor (N=34)

- Forandring fran T
Baslinje 13 veckor baslinjen P-varde
?3%1 ¢ (%) Medelvarde 7,69 (1,08) 6,87 (0,57) -0,82(0,73) p< 0,001
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33.8 21QP-studien

Syftet med denna studie var att
utvardera sékerhet, effekt,
anvandarndjdhet och livskvalitet vid
anvandning av Control-IQ-tekniken hos
vuxna med typ 2-diabetes som under
13 veckor genomgick insulinbehandling
med maltidsanpassad dosering.
Systemets prestanda utvarderades i en
randomiserad kontrollerad studie dar
anvandningen av Control-IQ-tekniken
jamfordes med fortsatt
insulinbehandling genom injektioner i
kombination med en Dexcom
G6-sensor (CGM-gruppen).

319 deltagare tilldelades slumpmassigt
att anvanda Control-IQ-teknologi eller
CGM for studien i ett forhéllande péa
2:1. | Control-IQ-gruppen ingick

215 deltagare, och i CGM-gruppen
ingick 104 deltagare. Deltagarmna i
gruppen som anvande
Control-IQ-tekniken genomférde
utmaningar kopplade till maltider och
tréning.

Baslinjeegenskaper for deltagarna

i studien anges nedan.
Studiepopulationen bestod av patienter
med en klinisk diagnos av typ
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2-diabetes, i aldern 19 till 87 &r, som
under minst tre ménader fore
inkludering i studien hade behandlats
med insulin i form av minst en injektion
per dag med snabbverkande insulin
eller med en insulinpump. Tidigare
anvandning av blandinsulin med en
snabbverkande komponent var tillaten.
Kvinnor med bekréaftad graviditet
inkluderades inte.

Behandling med sulfonylurea,
meglitinider eller Symlin var inte till&ten.
Deltagare som tog andra
blodsockersankande ldkemedel an
insulin (sésom
GLP-1-receptoragonister,
DPP-4-hdmmare och/eller
SGLT-2-hdmmare) eller lakemedel fér
viktminskning fick fortsatta med dessa
lakemedel om de hade haft en stabil
dos under de senaste tre ménaderna.

Vid studiens start hade 9 % av
deltagarna ett HbA1c-varde < 7 %,
30 % hade ett HoA1c-varde mellan
7,0 och < 8,0 %, 31 % hade ett
HbA1c-vérde mellan 8,0 och < 9,0 %
och 30 % hade ett HbA1c-véarde >
9,0 %.

Sammanfattande statistik beskriver det
priméra utfallsmattet, namligen

forandringen i HbA1c, jamfoért mellan
behandlingsgrupperna. En analys av
CGM-utfallsmalen genomfordes ocksa.

Resultaten av undergruppsanalyser
visar att behandlingseffekten av
Control-IQ-teknologien &r likartad Gver
hela férdelningen av alder, ras och
inkomst. Det finns inga belagg for att
demografiska utgangsvarden skulle ha
nagot samband med stdrre eller mindre
nytta eller risk vid anvandning av
Control-IQ-tekniken. Studien var inte
utformad for att faststalla skillnader

i nytta eller risk mellan de olika
undergrupperna.

Alla deltagare i
Control-IQ-teknikgruppen anvande den
uppdaterade Control-IQ-algoritmen
(Control-IQ+-teknik v1.5).

HbA1c forbattrades fran 8,2 % vid
randomiseringen till 7,3 % efter

13 veckor i gruppen som anvande
Control-IQ-tekniken, vilket motsvarar en
forandring pa -0,9 %. | CGM-gruppen
forbattrades HbA1c-vardet fran 8,1 %
vid randomiseringen till 7,7 % efter

13 veckor, vilket motsvarar en
forandring pé -0,3 %. Detta motsvarar
en justerad gruppskillnad pa -0,6 % till
forman for gruppen med



Control-IQ-tekniken. For sensordata
inom intervallet 3,8-10,0 mmol/| visade
sig en justerad gruppskillnad pa 14 %
forbéttring vid anvandning av
Control-1Q-tekniken jamfoért med
CGM-gruppen efter 13 veckor.

Inga fall av diabetisk ketoacidos (DKA)
eller hyperosmolart hyperglykemiskt
syndrom férekom i studien. Det
intréffade ett allvarligt fall av
hypoglykemi i gruppen som anvande
Control-IQ-tekniken, medan inga
sédana fall intraffade i CGM-gruppen.
| CGM-gruppen intraffade ett dodsfall
som inte hade nagot samband med
studien. Det férekom inga dddsfall i
gruppen som behandlades med
Control-IQ-tekniken. Inga andra
allvarliga negativa handelser i samband
med utrustningen rapporterades.

KAPITEL 33 » Oversikt av kliniska studier av Control-IQ och Control-IQ+-teknologi
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Baslinjeegenskaper

21QP: Typer av negativa héndelser per behandlingsarm (N=319)

Karakteristik Control-1Q (n=215) CGM (n=104)
Alder (3r)
Medelvérde + SD 5912 5712
Omréde 19 till 87 23 1il1 80

Kon - Kvinna n (%)

Vikt (kg)
Median (IQR) 99 (84,117 103 (87, 117)
Omrade 49 ill 164 511ill174
Totalt dagligt insulin (enheter/kg/dag)
Median (IQR) 0,9(0,6,1,2) 0,9(0,6,1,2)
Omréde 0,2 till 2,7 0,2 till 3,6
HbA1c vid centrallaboratoriet vid randomisering*
Medelvarde + SD 8,2(1,4) 8,1(1,2
Omrade 5,71l 141 5,21ill 12,4
Ras*
Vit 148 (69 %) 74 (711 %)
Svart/afroamerikansk 45 (21 %) 24 (23 %)
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2IQP: Typer av negativa handelser per behandlingsarm (N=319) (Fortsattning)

Karakteristik Control-1Q (n=215) CGM (n=104)
Asiat 10 (5 %) 3(3%)
Urbefolkning fran Hawaii eller annan 6 i Stilla havet 2(<1%) 0(0 %)
Amerikansk indian/ursprungsbefolkning frén Alaska 1(<1%) 1(<1%)
Mer &n en ras 6 (3 %) 2 (2 %)
Okant/Ej angivet 3(1%) 0(0 %)

Etnicitet
Spansk eller latinamerikansk 23 (11 %) 11 (11 %)
xg:tg?n I;tinamerikansk eller av latinamerikansk 190 (88 %) 93 (89 %)
Okant/Ej angivet 2(<1%) 0(0 %)

Arlig hushallsinkomstt
<$50.000 60 (28 %) 26 (25 %)
$50.000 — <$100.000 52 (24 %) 21 (20 %)
>$100.000 53 (25 %) 36 (35 %)
Okant 11 (5 %) 5 (5 %)
Vill inte uppge 39 (18 %) 16 (15 %)

Utbildning*
< Gymnasieutbildning 8 (4 %) 3(3%)
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2IQP: Typer av negativa handelser per behandlingsarm (N=319) (Fortsattning)

Karakteristik Control-1Q (n=215) CGM (n=104)
Gymnasieexamen/examensbevis/GED 57 (27 %) 21 (20 %)
Teknisk/yrkesinriktad 25 (12 %) 12 (12 %)
Akademisk examen pa grundniva 33 (15 %) 16 (15 %)
Hogskoleexamen 49 (23 %) 32 (31 %)
coorsomen, Baroanen 3 (15% 16.(15 %
Okant 1(<1%) 0(0 %)
Vill inte uppge 9 (4 %) 4 (4 %)

Sjukforsakring®
Privat 116 (54 %) 65 (63 %)
Medicare 57 (27 %) 15 (14 %)
Medicaid 10 (5 %) 13(13 %)
(Ovriga statliga forsakringar 23 (11 %) 8 (8 %)
Ingen tackning 2(<1%) 2(2%)
Oként/inget svar 7 (3 %) 1(<1%)

*Provet fran en person i AID-gruppen kunde inte analyseras.
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Biverkningar

| féliande tabeller finns en fullstandig férteckning med negativa handelser som intraffade under huvuddelen av 21QP-studien.

2IQP: Typer av negativa héndelser per behandlingsarm (N=319)

Antal hdndelser
Control-1Q (n=215) CGM (n=104)
Totalt antal negativa hiandelser 106 26
Allvarliga hypoglykemiska (SH) hiandelser* 1 0
Héandelser med diabetisk ketoacidos (DKA)Jr 0 0
Fall av hyperosmolért hyperglykemiskt syndrom (HHS) 0 0
Andra allvarliga negativa hiandelser (SAE) 18 7
Ryggkirurgi 1 0
Duktalt brostcancer 1 0
COvID-19 2 0
Kardiomyopati 1 0
Tryck dver brostet 1 0 I
Kronisk hjartsvikt 1 1
Kranskarlssjukdom 0 1
Astmaforvarring 1 0
Fotinfektion 1 0
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2IQP: Typer av negativa handelser per behandlingsarm (N=319) (Fortsattning)

Antal handelser
Control-1Q (n=215) CGM (n=104)
Huvudvark 0 1
Hoftfraktur 1 0
Hypotoni 1 0
Infektion (kronisk) i amputationsstumpen 1 0
Knéoperation, NOS 1 0
Multinodular struma 1 0
Ovriga 1 0
Pankreatit 1 0
Pankreatit (dodlig) 0 1
Pneumoni 0 1
Abscess i tand 0 1
Total kndprotesoperation 1 0
Instabil angina 0 1
Blodning i glaskroppen 1 0
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2IQP: Typer av negativa handelser per behandlingsarm (N=319) (Fortsattning)

Antal hiandelser
Control-1Q (n=215) CGM (n=104)
Icke-allvarliga biverkningar
Hypgrglykem! med eller utan ketos relaterad till 20 0
studieutrustning
Hypgrglykem! med eller utan ketos ej relaterad till 1 2
studieutrustning
Hypoglykemi (gj allvarlig) 10 2
(vriga rapporterade biverkningar 56 15

*En allvarlig hypoglykemisk héndelse definieras som en hypoglykemisk héndelse som a) krévde hjélp av en annan person pa grund av férdndrat medvetande, och b)
krévde att en annan person aktivt administrerade kolhydrater, glukagon eller andra rddaningsatgarder.
1 DKA-héndelser som uppfyller DCCT-kriteriermna.
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Interventionsefterlevnad

Foliande tabell ger en Gversikt dver hur ofta Control-IQ-tekniken var aktiv i Control-IQ-teknikgruppen.

2IQP: Anvandning av ett Closed-Loop-system under en period pa 13 veckor

Total Vecka 1-4 Vecka 5-8 Vecka 9-13
% anvandning av Closed 93 %, (87 %, 95 %) 93 %, (86 %, 95 %) 94 %, (90 %, 96 %) 93 %, (86 %, 96 %)
Loop Median (Q;, Q3)* ' ' ' ' ' ' ' '
*Nédmnaren utgdrs av antalet dagar mellan den férsta dagen efter att pumpen togs i bruk och den sista dagen dd pumpen anvéndes i ett Iige dér den inte var
avstangd.
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Priméar analys

Kriteriet for att det priméra effektmattet var battre uppfylides. | den priméra analysen minskade medelvardet for HbA1c med

0,9 % fr8n 8,2 + 1,4 % vid studiens start till 7,3 + 0,9 % under uppfdljningen i Control-IQ-gruppen, och minskade med 0,3 % fran
8112 %til 7,7 1,1 % i CGM-gruppen. Den justerade skillnaden mellan grupperna [Control-IQ teknologi minus CGM] =

-0,6 %; 95 % konfidensintervall -0,8 % till 0,4 %; p < 0,001.

2IQP: Procentuell tid inom omrade: Primart effektmatt testat for verlagsenhet

Tid och forandring Control-1Q CGM
Utgangsvérde (n) n=214* n=104
Medelvarde vid baslinjen (SD) 8,2 % (1,4 %) 8,1 % (1,2 %)
13 veckor (n) n=209" n=102%
13 veckor — medelvérde (SD) 7,3 % (0,9 %) 7,7% (1,1 %)
E?éigﬂ,g?ge"(és%;’as"”je"’ 0,9% (1,1 %) -0,3% (0,9 %)

Justerad skillnad mellan grupperna
efter 13 veckor (95 % -0,6 % (-0,8 %, -0,4 %) [< 0,001]
konfidensintervall)® [p-vérde]

T Fyra deltagare hoppade av innan det avslutande besdket efter 13 veckor. Provet frdn en deltagare kunde inte analyseras. Provet frdn en deltagare togs utanfdr det | forvdg
faststéllda analysintervallet och togs dérfor inte med.

 1v4 deltagare avbrét deltagandet fore det sista besoket i vecka 13.

§ Skillnaden &r AID — CGM. En diirekt sannolikhetsmodell anvéndes. Analysen justerades for utgangsvérdet vid studiens start och fér eventuella skillnader mellan de olika
Klinikerna dér studien genomfordes.

*Saknas (provet kunde inte analyseras) for en deltagare. I
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Sekundar analys

Forandringen i tid inom malomradet efter 13 veckor visade en justerad forbattring pa 14 % till forman for gruppen som anvande
Control-IQ-tekniken.

2IQP: Medelvarde (SD) for forandring av CGM-tid inom malintervallet under studieperioden

Tid och forandring Control-1Q CGM
Baslinje 48 % (24 %) 51 % (21 %)
13 veckor 64 % (16 %) 52 % (21 %)
Forandring fran baslinjen 16 % (19 %) 1% (14 %)
13 veckor justerad

gruppskillnad (95 % Kl) 14 % (11 %, 17 %) [< 0,001]

[p-varde]
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33.9 CIRCUIT-studie

| denna studie utvarderades effekten av
Control-IQ-tekniken jamfért med
standardvard (SC) i kombination med
kontinuerlig glukosmatning (CGM) hos
gravida kvinnor med typ 1-diabetes.
Systemets prestanda utvarderades i en
randomiserad kontrollerad studie dar
Control-IQ teknologi jamférdes med
Insulinbehandling enligt standardvérd
med Dexcom G6-sensor
(SC).standardinsulinbehandling i
kombination med en Dexcom
G6-sensor (SC).

Efter en inledande period med
kontinuerlig glukosmaétning (CGM) pa
en vecka férdelades 91 kvinnor
slumpmassigt till att anvanda
Control-IQ (N=46) eller standardvard
(SC) (N=45). 88 kvinnor fullféljde studien
under de sex veckorna efter
férlossningen.

Studiepopulationen bestod av gravida
kvinnor som hade haft typ 1-diabetes i
minst ett ar, i aldern 18-45 &r, med
HbA1c-varden mellan 6,2 och 10,0 %,
som fick intensiv insulinbehandling,
som hade ett ultraljudsbekraftat

KAPITEL 33 » Oversikt av kliniska studier av Control-IQ och Control-IQ+-teknologi

livsdugligt foster och som rekryterades
fére graviditetsvecka 14. Den totala
dagliga insulindosen kunde vid
studiestarten variera mellan 8 och

250 enheter per dag. Tidigare
anvandning av ett AID-system var inte
till&ten.

Medeldldern var 32,0 ar i
Control-IQ-gruppen och 31,4 &ri
SC-gruppen. Bada grupperna bestod
till cirka 80 % av personer med
europeiskt eller medelhavsursprung.
HbA1c-véardet i bbrjan av graviditeten
var 7,29 % i Control-IQ-gruppen och
7,48 % i gruppen med standardvard.
Ungefér halften av deltagarna i bada
grupperna anvande MDI vid
studiestarten.

Det priméra utfallet var férandringen i
den tid under graviditeten da vardena
l&g inom intervallet 3,5-7,8 mmol/l,
jamfoért mellan behandlingsgrupperna
frén graviditetsvecka 16 till
graviditetsvecka 34 och 6 dagar.
Ytterligare sekundéra CGM-utfallsmétt
analyserades ocksa.

Resultaten fran alla
undergruppsanalyser visar att
behandlingseffekten av Control-IQ

teknologi ar likartad oavsett moderns
alder, utgangsvardet for HoA1c eller
tidigare behandling (MDI eller
insulinpump). Det finns inga belagg for
att demografiska utgéngsvarden skulle
ha nagot samband med storre eller
mindre nytta eller risk vid anvandning av
Control-IQ-tekniken. Studien var inte
utformad for att faststalla skillnader

i nytta eller risk mellan de olika
undergrupperna.

Alla deltagare i Control-IQ-armen
anvande den ursprungliga Control-1Q-
teknologialgoritmen (Control-1Q v1.0).
Anvandning av Aktivitetsprofil S6mn
(6,25-6,7 mmol/l) rekommenderades
bade dagtid och nattetid.
Basaldoseringen justerades s& att den
totala programmerade basaldosen
atminstone var lika stor som den
genomsnittliga totala basaldosen under
de senaste 1 till 2 veckorna. Efter

20 graviditetsveckor rekommenderades
en hojning av den totala
programmerade basaldosen med ca
20% jamfort med given basaldos under
de foregéende 1 till 2 veckorna.
Profilinstéliningarna justerades sedan
ned vid férlossningen.
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KAPITEL 33 » Oversikt av kliniska studier av Control-IQ och Control-IQ+-teknologi

Andelen tid inom intervallet

3,5-7,8 mmol/I forbattrades fran

54,2 % vid studiens start till 65,4 % i
Control-IQ-gruppen och fran 47,8 % vid
studiens start till 50,3 % i gruppen med
standardvard, med en genomsnittlig
justerad skillnad pa

12,5 procentenheter (95 % Kl 9,5-15,6;
p < 0,001). | Control-IQ-gruppen
uppnaddes dessutom justerade
skillnader pa 11,5 procentenheter
mindre tid 6ver 7,8 mmol/l och

1,0 procentenhet mindre tid under

3,5 mmol/l. Det intréffade tva fall av
diabetisk ketoacidos (DKA) i
Control-IQ-gruppen och ett i gruppen
med standardvard, samt ett allvarligt
hypoglykemiskt tillfalle i vardera
gruppen. Det férekom inga dddsfall
bland mdédrarna.
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Baslinjeegenskaper

KAPITEL 33 » Oversikt av kliniska studier av Control-IQ och Control-IQ+-teknologi

CIRCUIT: Utgéangsvarden per behandlingsgrupp (N=88)

Karakteristik Control-1Q (n=44) Standardvard (n=44)
Alder (4r)
| Medelvéirde + SD | 32,05 345
BMI (kg/m2)
| Medelvirde (D) | 28253 286+45
Diabetesvaraktighet (ar)
‘ Median (IQR) ‘ 20,4 [16,5, 26,1] 19,5 [14,4, 24,0]
Totalt dagligt insulin (enheter/kg/dag)
| Medelvirde = SD | 07+03 0,7+02
HbA1c (%) under tidig graviditet
‘ Medelvérde + SD ‘ 729+09 7,48=1,0
Ras och etnicitet — antal (%)
Europeisk eller medelhavsinspirerad 36 (84) 35(80,0)
Urbefolkning 2(4,7) 2 (4,5)
Sydasiatisk 24,7 2(4,9)
Ovriga 3(7,0) 5(11,3)
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KAPITEL 33 » Oversikt av kliniska studier av Control-IQ och Control-IQ+-teknologi

CIRCUIT: Utgangsvarden per behandlingsgrupp (N=88) (Fortsattning)

Karakteristik Control-1Q (n=44) Standardvard (n=44)
Utbildningsniva — antal (%)
Grundskola (5-11 &r) 12,3 0(0)
Gymnasieutbildning (11-17 &r) 6 (13,6) 10 (22,7)
Yrkes- eller teknisk utbildning 12 (27,3) 8(18,2)
Kandidatexamen 15(34,1) 15(34,1)
Hdgre akademisk examen 10 (22,7) 11 (25,0)
Graviditetsvecka vid inskrivning
| Medelvirde = SD | 11,1£20 | 11,0£1,7
Graviditetsvecka vid randomisering
| Medelvéirde + SD | 12419 | 122+17

Graviditetsvecka vid Closed-Loop-start

\ Medelvérde + SD ‘ 133+16 ‘ Ej tillampligt
Insulintillforsel — antal (%)
Flera injektioner per dag 23 (52,3) 21 (47,7)
Insulinpump (6ppen slinga) 21 (47,7) 23 (52,3)

*Deltagarna angav sjélva sin etniska tillhrighet i ett frageformulér med fasta kategorier, dér det aven fanns mdjlighet att skriva in ett eget svar. | gruppen Closed-Loop
redovisade 43 deltagare sina resultat, medan dvriga ras- eller etniska grupper omfattade 2 deltagare som identifierade sig som dstasiatiska och 1 som identifierade sig
som judisk. | gruppen med standardvard ldmnade 44 deltagare in sina resultat, varav 2 identifierade sig som svarta, 2 som fran Mellandstern och 1 som multietnisk.
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KAPITEL 33 » Oversikt av kliniska studier av Control-IQ och Control-IQ+-teknologi

Biverkningar

| foljande tabell redovisas en fullstandig forteckning Gver biverkningar som intréffade under CIRCUIT-studien fran randomiseringen
fram till 6 veckor efter férlossningen.Interventionsefterlevnad

CIRCUIT: Typer av biverkningar per behandlingsgrupp (N=91) fr&n randomiseringen till 6 veckor efter férlossningen

Antal handelser

Control-1Q (n=46 Standardvard (n=45
randomiserade deltagare) randomiserade deltagare)
Totalt antal negativa hiandelser 67 64
Allvarliga hypoglykemiska (SH) handelser* 1 1
Héandelser med diabetisk ketoacidos (DKA)T 2 1
Andra allvarliga negativa handelser (SAE) 2 7
Anafylaxi 0 1
Inflammation i livmoderslemhinnan till foljd av 0 1
kvarvarande moderkaka
Huvudvérk 1 0
lllam&ende och krdkningar 0 1 I
Perianal abscess 0 1
Langvarig infektion efter snitt i mellangarden. 0 1
Lunginflammation/influensa A 0 1
Viral gastroenterit 1 1
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KAPITEL 33 » Oversikt av kliniska studier av Control-IQ och Control-IQ+-teknologi

CIRCUIT: Typer av biverkningar per behandlingsgrupp (N=91) fran randomiseringen till 6 veckor efter férlossningen (Fortsattning)

Antal hiandelser
Control-1Q (n=46 Standardvard (n=45
randomiserade deltagare) randomiserade deltagare)

Icke-allvarliga biverkningar

Hyperglykemi med eller utan ketos relaterad till 9 1

studieutrustning

Hyperglykemi med eller utan ketos ej relaterad till 3 0

studieutrustning

Hypoglykemi (gj allvarlig) 1 0

(vriga rapporterade biverkningar 56 54
*En allvarlig hypoglykemisk handelse definieras som en hypoglykemisk handelse som a) krdvde hjdlp av en annan person pa grund av forandrat medvetande, och b)
krévde att en annan person aktivt administrerade kolhydrater, glukagon eller andra rédddningsatgarder.
T DKA-hénaelser som uppfyller DCCT-kriteriema.
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KAPITEL 33 » Oversikt av kliniska studier av Control-IQ och Control-IQ+-teknologi

Interventionsefterlevnad

Foéliande tabell ger en Gversikt dver hur ofta Control-IQ-tekniken var aktiv i Control-IQ-teknikgruppen.

CIRCUIT: Medianvéarde fér andelen tid som Closed-Loop-systemet anvénds

Anvandningsfrekvensen av Closed-Loop-system i
Control-1Q-gruppen (n=44)

l[)fjog(]j med CGM-anvéndning — median 94,8 (92,5, 96,0]
>90% 37
80-90 % 5
70-80 % 1
60-70 % 0
50-60 % 0

<50% 1 anvénde Closed-Loop-system i

endast 1 vecka

0% 0

421



KAPITEL 33 » Oversikt av kliniska studier av Control-IQ och Control-IQ+-teknologi

Priméar analys

Kriteriet for Overlagsenhet avseende det priméra effektmattet uppfylides. Genomsnittlig tid inom det graviditetsspecifika
glukosintervallet 3,5-7,8 mmol/| 6kade fran 54,2 % vid studiens start till 65,4 % i Control-IQ-gruppen och fran 47,8 % vid studiens
start till 50,3 % i standardvardsgruppen mellan graviditetsvecka 16 och 34 veckor och 6 dagar. Den justerade gruppskillnaden
[Control-IQ minus standardvard] var 12,5 procentenheter (95 % Kl 9,5-15,6; p < 0,001) hogre i Control-IQ-gruppen.

CIRCUIT: Primart utfall

Justerad
I - Intervention (16 veckor till 34 veckor | behandlingsskilinad
Primart utfall Baslinje och 6 dagar) (95 %
konfidensintervall)
Control-IQ (n=44) | Standardvard (N=44) | Control-Q (n=44) Sta(”l\f:mard

Andel av tiden som
blodsockernivén ligger
inom intervallet 3,5— 542+11,3 47,8155 65495 90,3139 12,5(9,5,15,6)
7,8 mmol/l
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Sekundar analys

KAPITEL 33 » Oversikt av kliniska studier av Control-IQ och Control-IQ+-teknologi

De viktigaste sekundara utfallsmatten visade en liknande férbattring av andelen graviditeter inom normintervallet 3,5-7,8 mmol/I fran
vecka 16 till graviditetens slut, till férdel f6r Control-1Q-gruppen.

CIRCUIT: Sekundart utfall

Sekundéra utfall

Baslinje

intervention (fran vecka 16 till
graviditetens slut)

Justerad
behandlingsskillnad
(95 %
konfidensintervall)

Control-1Q (n=44)

Standardvérd (N=44)

Control-1Q (n=44)

Standardvérd (N=44)

Andel av tiden som
blodsockernivan ligger
inom intervallet 3,5—
7,8 mmol/l

54,2 +11,3

478 +15,5

66,6 = 9,3

51,6 +13,8

12,6 (9,6, 15,7)
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KAPITEL 33 » Oversikt av kliniska studier av Control-IQ och Control-IQ+-teknologi

Ytterligare sekundéra utfallsmatt visade att gruppen med Control-IQ ocksa uppnadde en justerad skillnad pa 11,5 procentenheter
mindre tid 6ver 7,8 mmol/l (95 % konfidensintervall -14,6, -8,3) och 1,0 procentenhet kortare tid under 3,5 mmol/|

(95 % konfidensintervall 1,5, -0,5). Den justerade genomsnittliga glukosskillnaden var 0,6 mmol/l lagre med Control-1Q jamfort
med standardvéard (95 % -0,9, -0,3).

CIRCUIT: Ytterligare sekundart utfallsmatt

Justerad
Yiterligare sekundéra Baslinie Intervention (16 veckor till 34 veckor | behandlingsskillnad
utfallsmatt I och 6 dagar) (95 %

konfidensintervall)

Control-IQ (n=44) | Standardvard (N=44) | Control-IQ (»=44) | Standardvérd (N=44)

Andel av tiden med glukos 32439 3,1+32 13411 2118 1,0(1,5,-05)
<3,5 mmol/l

le si‘i’vgd:g g“;dm ol 426+128 49,1 + 15,8 333+9,7 47,6 +14,6 11,5 (-14,6,-8,3)

Senomsnitigtglukosvarde, 78+10 8416 7305 82413 0,6(-09,-0,9
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KAPITEL 34 e Tekniska specifikationer
34.1 Oversikt

| detta avsnitt ges information om tekniska specifikationer, prestandakarakteristik, alternativ, instéllningar och elektromagnetisk
efterlevnad for t:slim X2™-pumpen. Specifikationerna i detta avsnitt uppfyller de internationella standarder som anges i
IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11 och IEC 60601-2-24.

34.2 Specifikationer for t:slim X2-pumpen

Specifikationer for t:slim X2-pumpen

Specifikationstyp Specifikationsdetaljer
Infusionspump: Utrustning med inbyggd stromkélla, kroppsburna tillbehor av typ BF. Extern natadapter/laddare:
Klassificerin Klass Il, direktanslutning. Risken for antdndning av brédnnbara anestetika och explosiva gaser av pumpen &r liten.
g Aven om risken &r liten rekommenderas det att inte anvanda t:slim X2-pumpen i ndrheten av brannbara
anestetika eller explosiva gaser.
Storlek 7,95cmx5,08cmx 1,52 cm (LxBxH)— (3,13 tumx 2,0 tum x 0,6 tum)
Vikt (med forbrukningsvaror) 112 gram (3,95 ounce)
e e o Temperatur: 5 °C (41 °F) till 37 °C (99 °F)
Driftsforhallanden Luftfuktighet: 20 % till 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
PP Temperatur: -20 °C (-4 °F) till 60 °C (140 °F)
Forvaringsforhallanden Luftfuktighet: 20 % till 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
Lufttryck -396 meter till 3 048 meter (-1 300 fot till 10 000 fot)
Fuktskyadd IP27: Vattentét till ett djup p& 0,91 meter (3 fot) i upp till 30 minuter
Reservoarvolym 3,0 mL eller 300 enheter
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KAPITEL 34 ¢ Tekniska specifikationer

(Fortséttning) Specifikationer for t:slim X2-pumpen

Specifikationstyp Specifikationsdetaljer
Nalens fylinadsméangd 0,1 till 1,0 enhet insulin
Insulinkoncentration U-100
Livsldngdsforhéllanden Pumpens livslédngd ar fyra ar. Kontakta din lokala kundsupport for anvisningar om séker kassering av pumpen.
Larmtyp Visuellt, horbart och vibrerande
+5%

Basalvérdeeringens noggrannhet vid Pumpen dr utformad for att automatiskt ventilera ndr det finns en tryckskillnad mellan reservoarens insida och
alla flodeshastigheter (testad i enlighet | omgivande luft. | vissa forhallanden, som vid en gradvis hojning 6ver havet med 305 meter (1 000 fot), kanske
med IEC 60601-2-24) inte pumpen utjgmnar omedelbart, och doseringsnoggrannheten kan variera med upp till 15 % tills 3 enheter
har doserats eller hojden dver havet har dkat med mer &n 305 meter (1 000 fot).

Bolusdoseringens noggrannhet vid alla
volymer (testad i enlighet med IEC +5%
60601-2-24)

Pumpen ger subkutan dosering i interstitiell vdvnad och inte intravendsa injektioner. Med genomskinlig slang &r

Patientskydd mot luftinfusion det enkelt att detektera uft.

Maximalt infusionstryck som genererats

och troskelvérde for ocklusionslarm S0Ps|

basalvardeeringens frekvens 5 minuter for alla basalvarden
Lagringstid for elektroniskt minne nér det

interna pumpbatteriet ar helt urladdat Mer &n 30 dagar

(inklusive larminstéliningar och larmhistorik)

Infusionsset som anvénts i testsyfte Unomedical VariSoft™ -infusionsset
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KAPITEL 34 e Tekniska specifikationer

(Fortsattning) Specifikationer for t:slim X2-pumpen

Specifikationstyp Specifikationsdetaljer

Under normal anvdndning &r medeldoseringen 2 enheter/timme, och dé &r det rimligt att férvéanta sig att
batteriladdningen haller mellan 4 till 7 dagar, beroende pé din anvandning av CGM- och Tandem t:slim™
mobilapp-funktioner fran fulladdat till totalt urladdat.

Typisk driftstid ndr pumpen fungerar
med medelhdg hastighet

Leveransmetoden isolerar patientens insulinkammare och programvaran utfr frekvent évervakning av pumpens
status. Flera system dvervakar och ger redundans och skyddar mot osakra driftsforhllanden.

Overinfusion undviks genom dvervakning av glukos, (oavsett om det &r via CGM, BG-métare eller bada), lager av
redundans och bekraftelser samt flera andra skyddslarm. Anvandare méste granska och bekréfta detaljerna fér

Hantering av dverinfusion eller alla bolusdoseringar, basalvarden och tempbasal s att en dosering ar séker innan den initieras. Dessutom har

underinfusion anvéndaren efter bekraftelsen 5 sekunder pa sig att avbryta en dosering innan den startar. Det valfria Larmet
Auto-av l6ser ut nar anvandaren inte har interagerat med pumpens anvandargranssnitt under en forinstélld
tidsperiod.

Underinfusion undviks genom ocklusionsdetektion och BG-8vervakning efterhand som BG-vérden registreras.
Anvéndare uppmanas att behandla ett hogt BG-varde med en korrektionsbolus.

Bolusvolym nér ocklusion frigors

(2 enheter per timbasal) Mindre an 3 enheter med Unomedical VariSoft-infusionsset (110 ¢cm)

Kvarstéende insulin i reservoaren

(oanvéndbart) Cirka 15 enheter
Larmets l&gsta ljudvolym 45 dBA vid 1 meter
N OBS!

De noggrannheter som anges i denna tabell géller for alla Tandem Diabetes Care, Inc.-mérkta infusionsset som inkluderar: AutoSoft™ 90, AutoSoft™ XC,
AutoSoft™ 30, AutoSoft™ -+, VariSoft och TruSteel™ infusionsset.
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KAPITEL 34 e Tekniska specifikationer

Specifikationer for USB-laddnings-/6verféringskabel

Specifikationstyp Specifikationsdetalj
Tandem P/N 004113

Langd 2 meter (6 fot)

Typ USB A till USB Micro B

Strémforsorjning/laddare, AC, direktanslutning, USB-specifikationer

Specifikationstyp Specifikationsdetalj
Tandem P/N 007866

Ineffekt 100 till 240 volt AC, 50/60 Hz
Utspénning 5volt DC

Maximal uteffekt 5 watt

Utkontakt USBtyp A

Specifikationer dator, USB-kontakt

Specifikationstyp Specifikationsdetalj

Utspanning 5volt DC

Utkontakt USB typ A

Overensstmmelse med 60601-1 eller 62368-1 eller motsvarande
sakerhetsstandarder

429



KAPITEL 34 e Tekniska specifikationer

Krav for att ladda fran en dator A VARNING

Du ska ALLTID anvdnda den USB-kabel som
kommer med din t:slim X2-insulinpump for att
minimera risken for brand eller brannskador.

t:slim X2-pumpen &r konstruerad for att
kopplas till en varddator for
batteriladdning och datadverforing.
Foljande minimikrav stélls pa
varddatorn:

e USB 1.1-port (eller senare)

e Dator som efterlever 62368-1 eller
motsvarande sakerhetsstandard

Om pumpen ansluts till en varddator
som &r ansluten till annan utrustning
kan tidigare oidentifierade risker for
patient, operatér eller tredje part
uppsta. Anvandaren ska identifiera,
analysera, utvardera och kontrollera
dessa risker.

Efterféljande férandringar av varddatorn
kan medféra nya risker och krava
ytterligare analys. Exempel pa sadana
forandringar &r att &ndra
datorkonfigurationen, ansluta ytterligare
utrustning till datorn, koppla bort
utrustning fran datorn och uppdatera
eller uppgradera utrustning som &ar
ansluten till datorn.
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KAPITEL 34 e Tekniska specifikationer

34.3 Alternativ och instillningar for t:slim X2 pumpen

Alternativ och instaliningar for t:slim X2-pumpen

Typ av alternativ/instélining Detalj for alternativ/instéllningar
Tid Kan stéllas in som 12-timmars- eller 24-timmarsklocka (12-timmarsklocka &r standard)
Intervall for instélining av basalvérde 0,1-15 enheter/timme

Insulindoseringsprofiler (basal och bolus) | 6

Basalvardesegment 16 per doseringsprofil
Basalvardesteg 0,001 vid programmerad hastighet som &r lika med eller storre &n 0,1 enheter/timme
Tempbasalvérde 15 minuter till 72 timmar med en uppldsning p& 1 minut och ett omrade pa 0 % till 250 %

Kan dosera utifran kolhydratsintag (gram) eller insulinintag (enheter). Intervallet fér kolhydrater &r 1 till

Boluskonfiguration 999 gram, intervallet for insulin &r 0,05 till 25 enheter

16 tidssegment per 24-timmarsperiod, kvot: 1 enhet insulin per x gram kolhydrater; 1:1 till 1:300 (kan stéllas in

Insulin-till-kolhydrater-kvot (IK) med 0,1 under 10)

BG-malvérde 16 tidssegment. 3,9 till 13,9 mmol/I i steg om 0,1 mmol/I
Korrektionsfaktor 16 tidssegment, kvot: 1 enhet insulin minskar BG x mmol/I; 1:0,1 till 1:33,3 (steg om 0,1 mmol/l)
Duration for aktivt insulin 1 tidssegment 2 till 8 timmar i steg om 1 minut (standardinstéliningen &r 5 timmar)
Bolussteg 0,01 vid storre volymer &n 0,05 enheter
Snabbolussteg Nar det ar inst'allt.pé enheter av insulin: 0,5, 1, 2 5 enheter (standard &r 0,5 enheter); eller nar den &r installd pa
gram kolhydrater: 2, 5, 10, 15 gram (standard &r 2 g)
Maximal tid for forlangd bolus 8 timmar I
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KAPITEL 34 e Tekniska specifikationer

Alternativ och installningar for t:slim X2-pumpen (Fortséttning)

Typ av alternativ/instélining Detalj for alternativ/instaliningar
Maximal bolusstorlek 25 enheter
Maximal automatisk bolusstorlek 6 enheter

Statusindikatorn syns pa startskarmen: Viarningen Lite insulin kan justeras av anvandaren frén 10 till 40 enheter

Indikator for lag volym i reservoar (standardvardet &r 20 enheter).

P4 eller Av (standard &r av); kan justeras av anvandaren (5 till 24 timmar; standard ar 12 timmar som kan

Larm Auto-av andras nr funktionen &r pd).

Forvaring av historik Minst 30 dagars data

Beroende pa anvandarregion. Kan stallas in till engelska, tjeckiska, danska, nederldndska, finska, franska,

Sprak tyska, italienska, norska, portugisiska, spanska eller svenska (standard &r engelska).
Sékerhets-PIN Skyddar mot oavsiktlig &tkomst och blockerar &tkomst till snabbolus nar den &r pé (standard &r av).
Skarmlas Skyddar mot oavsiktlig interaktion med skarmen.

Uppmanar anvandaren att byta infusionsset. Kan stéllas in pa 1 till 3 dagar vid en tidpunkt som véljs av

Bytespaminnelse ) .
ytesp anvéandaren (standard ar av).

Uppmanar anvandaren om ingen bolus har skett under den tidsperiod som paminnelsen &r installd pa.

Paminnelse Missad mattidsbolus 4 pdminnelser tillgdngliga (standard &r av).

Uppmanar anvandaren att testa BG vid en vald tidsperiod efter att en bolus har doserats. Kan stéllas in pa mellan

Paminnelse efter bolus 1 och 3 timmar (standard &r av).

Uppmanar anvéndaren att testa om BG nér ett Hogt BG har angivits. Anvéndaren valjer higt BG-vérde och tid for

Paminnelse Hogt BG paminnelsen (standard &r av).

Uppmanar anvandaren att testa om BG nar ett Lagt BG har angivits. Anvandaren véljer 1gt BG-vérde och tid for

Paminnelse Lagt BG paminnelsen (standard &r av).
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KAPITEL 34 e Tekniska specifikationer

34.4 t:slim X2-pumpens prestandaegenskaper

t:slim X2-insulinpumpen tillfér insulin pé tva satt: basalvardeering (kontinuerlig) och bolusdosering. Féljande noggrannhetsdata sam-
lades in for bada doseringstyperna i laboratoriestudier utforda av Tandem.

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns tillganglig pa tandemdiabetes.com/legal. Den grundidggande
UDI-DI:n fér insulinpumpen t:slim X2 ar 0389152TF00098599U. Den grundlaggande UDI-DI f6r Tandem t:slim-mobilappen &r
0850018992TF-0011603KR.

Basal dosering

For att bedoma basalvardeeringens noggrannhet testades 32 t:slim X2-pumpar genom dosering av laga, medelhéga och hdga
basalvarden (0,1, 2,0 och 15 enheter/timme). Sexton av pumparna var nya, och 16 var aldre for att simulera fyra &rs regelounden
anvandning. For bade gamla och nya pumpar testades atta pumpar med en ny reservoar, och &tta med en reservoar som aldrades
naturligt under tva ar. Vatten anvandes som substitut for insulin. Vattnet pumpades in i en behallare pa en vag och vikten av vatskan
vid olika tidpunkter anvandes for att beddma pumpnoggrannheten.

Féljande tabeller rapporterar den typiska observerade basalprestandan (median), tillsammans med de lagsta och hégsta
observerade resultaten for ldga, medelhdga och hoga basalvardesinstaliningar for alla testade pumpar. Fér medelhdga och héga
basalvarden rapporteras noggrannheten fran den tid da basalvardeering startade, utan uppvarmningsperiod. For det lagsta
basalvardet rapporteras noggrannheten efter en uppvarmningstid pa 1 timme. For varje tidsperiod visar tabellerna volymen av
begart insulin pa forsta raden och volymen som doserades enligt skalan pa andra raden.

Prestanda for dosering av |agt basalvarde (0,1 enheter/timme)

Basalduration
(Antal doserade enheter med instéllningen
0,1 enheter/timme)

1 timme 6 timmar 12 timmar
(0,1 enheter) (0,6 enheter) (1,2 enheter)

Doserad méngd 0,12 enheter 0,67 enheter 1,24 enheter
[min, max] [0,09, 0,16] [0,56, 0,76] [1,04, 1,48]
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Prestanda for dosering av medelhdgt basalvarde (2,0 enheter/timme)

KAPITEL 34 e Tekniska specifikationer

Basalduration . . .
S 1 timme 6 timmar 12 timmar
(Antal doserade enheter med installningen
2 enheter/timme) (2 enheter) (12 enheter) (24 enheter)
Doserad méngd 2,1 enheter 12,4 enheter 24,3 enheter
[min, max] [2,1,2,2] [12,0,12,8] [22,0,24,9]
Prestanda fér dosering av hdgt basalvarde (15 enheter/timme)
Basalduration . . .
S 1 timme 6 timmar 12 timmar
(Antal doserade enheter med instéllningen
15 enheter/timme) (15 enheter) (90 enheter) (180 enheter)
Doserad méngd 15,4 enheter 90,4 enheter 181 enheter
[min, max] [14,7,15,7] (86,6, 93,0] [175,0, 187,0]

Bolusdosering

For att bedéma bolusdoseringens noggrannhet testades 32 t:slim X2-pumpar genom dosering av laga, medelhdga och héga
bolusvolymer i folid (0,05, 2,5 och 25 enheter). Sexton av pumparna var nya, och 16 var aldre for att simulera fyra ars regelbunden
anvandning. For bade gamla och nya pumpar testades atta pumpar med en ny reservoar, och &tta med en reservoar som aldrades
naturligt under tva &r. Vatten anvandes som substitut for insulin for det har testet. Vattnet pumpades in i en behéllare pa en vag och
vikten av vatskan vid olika tidpunkter anvandes for att bedéma pumpnoggrannheten.

Doserade bolusvolymer jamférdes med den begérda bolusvolymdoseringen fér minimala, medelhdga och maximala bolusvolymer.
Tabellerna nedan visar observerade genomsnittliga, minimala och maximala bolusstorlekar, samt antalet bolusar som observerades
vara inom det specifika intervallet for varje méalbolusvolym.
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Sammanfattning av bolusdoseringsprestanda (n=32 pumpar)

Storlek av Genomsnittlig Storlek Storlek Max
Individuell prestanda for bolusprecision malbolus storlek av malbolus minbolus bolus [enheter]
[enheter] [enheter] [enheter]
Prestanda vid tillférsel av minbolus
(n=800 bolusar) 0,050 0,050 0,000 0,114
Prestanda intermediér bolusdosering 250 246 0,00 270
(n=800 bolusar)
Prestanda vid dosering av Max bolus
(n=256 bolusar) 25,00 25,03 22,43 25,91

Prestanda for 18g bolusdosering (0,05 enheter) (n=800 bolusar)

Enheter insulin levererade efter en bolusbegéran pa 0,05 enheter
<0.0125 0,0125— 0,0375— 0,045— 0,0475— 0,0525— 0,055— 0,0625— 0,0875— 50125
(<’25 %) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 (>2é>0 %)
% | (25-75%) | (75-90%) | (90-95%) | (95-105%) | (105-110 %) | (110-125%) | (125175 %) | (175-250 %) 0
Antal och
procentandel | 21/800 79/800 63/800 34/800 272/800 180/800 105/800 29/800 17/800 0/800
bolusarinom | (2,6 %) 9,9 %) (7,9 %) (4,3 %) (34,0 %) (22,5 %) (13,1 %) (3,6 %) 2,1 %) (0,0 %)
omradet
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Prestanda for medelhdg bolusdosering (2,5 enheter) (n=800 bolusar)
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Enheter insulin doserade efter en bolusbegéran pa 2,5 enheter

<0625 0,625— 1,875~ 2,25~ 2,375~ 2,625— 2,75~ 3,125— 4,375— 6.5
(<2‘5 %) 1,875 2,25 2,375 2,625 2,75 3,125 4,375 6,25 (>25'0 %)
7| (25-75%) | (75-90 %) | (90-95%) | (95-105%) | (105-110%) | (110-125%) | (125-175%) | (175-250 %) °
Antal och
procentandel |  9/800 14/800 11/800 8/800 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
bolusarinom | (1,1 %) (1,8 %) (1,4 %) (1,0 %) 94,1 %) (0,6 %) (0,0 %) (0,0 %) 0,0 %) 0,0 %)
omradet
Prestanda foér hog bolusdosering (25 enheter) (n=256 bolusar)
Enheter insulin doserade efter en bolusbegaran pa 25 enheter
6.95 6,25 18,75~ 22,5~ 23,75~ 26,25~ 27,5~ 31,25~ 43,75~ ~625
(<<25’ %) 18,75 225 23,75 26,25 275 31,25 43,75 62,5 (>250‘ %)
7| (25-75%) | (75-90%) | (90-95%) | (95-105%) | (105-110%) | (110-125 %) | (125175 %) | (175250 %) 0
Antal och
procentandel | 0/256 0/256 1/256 3/256 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
bolusarinom | (0,0 %) (0,0 %) (0,4 %) (1,2 %) (98,4 %) (0,0 %) (0,0 %) 0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)
omradet
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Doseringshastighet
Karakteristik Vérde
Doseringshastighet vid bolus pa 2,97 enheter/min typiskt

25 enheter

Doseringshastighet vid bolus pa
2,5 enheter

1,43 enheter/min typiskt

20 enheters prime 9,88 enheter/min typiskt
Bolusduration
Karakteristik Vérde

Duration vid bolus pé 25 enheter

8 minuter 26 sekunder typiskt

Duration vid bolus pa 2,5 enheter

1 minut 45 sekunder typiskt

Tid till ocklusionslarm*

Driftshastighet Typisk Max
Bolus (3 enheter eller mer) 1 minut 2 sekunder 3 minuter
Basal (2 enheter/timme) 1 timme 4 minuter 2 timmar
Basal (0,1 enheter/timme) 19 timmar 43 minuter 36 timmar

* Larmet for tid till ocklusion baseras pa den insulinméngd som inte har tillforts, med utgéngspunkt fran den maximala tillgéngliga ldngden pa infusionssetet i vérsta fall
(110 centimeter/43 tum). Under en ocklusionshandelse kan bolusar pa mindre dn 3 enheter inte Idsa ut ett ocklusionslarm om inget basalinsulin doseras. Bolusméangden
kommer att minska tiden till ocklusion beroende pa basalvérdet.
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34.5 Elektromagnetisk
kompatibilitet

Informationen i detta avsnitt &r specifik
fér pumpen och CGM. Denna
information ger en rimlig forsékran om
normal drift, men garanterar inte detta
under alla forhallanden. Om pumpen
och CGM maste anvéandas i narheten
av annan elektrisk utrustning ska
pumpen och CGM observeras i denna
milj® for att verifiera normal drift.
Speciella forsiktighetsatgarder for
elektromagnetisk kompatibilitet méaste
vidtas nér elektrisk medicinsk utrustning
anvands. Pumpen och CGM maste tas
i bruk med iakttagande av den
EMC-information som tilhandahélls har.

A VARNING

Anvéndning av andra tillbehtr, kablar, adaptrar
och laddare &n de som specificeras eller
tillhandahélls av tillverkaren av denna utrustning
kan leda till 6kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet for denna utrustning och leda till
felaktig drift.
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A VARNING

Du ska ALLTID anvéanda den USB-kabel som
kommer med din t:slim X2-insulinpump for att
minimera risken for brand eller brannskador.

For test i IEC 60601-1 definieras
pumpens vasentliga prestanda enligt
féljande:

e Pumpen kommer inte att
Overdosera en kliniskt signifikant
mangd insulin.

e Pumpen kommer inte att
underdosera en Kliniskt signifikant
mangd insulin utan avisering till
anvandaren.

e Pumpen kommer inte att dosera en
kliniskt signifikant méngd insulin
efter att ocklusion frigjorts.

e Pumpen kommer inte att sluta
rapportera CGM-data utan att
meddela anvandaren.

Detta avsnitt innehaller féljande
informationstabeller:

¢ Elektromagnetiska emissioner

e Elektromagnetisk immunitet

KAPITEL 34 e Tekniska specifikationer

e Tradlos teknologi

0s samexistens och
datasékerhet

34.6 Trad

Pumpen och CGM ar utformade or att
fungera sékert och effektivt i narvaro av
tradidsa enheter som vanligtvis finns

i hemmet, pa arbetet, i detalhandeln och
pa fritidsplatser dér dagliga aktiviteter
sker.

A VARNING

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) far inte anvindas narmare négon del
av t:slim X2-pumpen an 30,5 cm (12 tum),
inklusive kablar som specificerats av
tillverkaren. Annars kan utrustningens
prestanda forsdmras.

Pumpen och CGM ar utformade for att
skicka och acceptera Tradlos
Bluetooth-teknologikommunikation.
Kommunikationen uppréttas inte férran
du anger korrekta inloggningsuppgifter
i pumpen.

Pumpen och CGM och deras
komponenter &r utformade for att
sakerstélla datasakerhet och



patientsekretess med hjélp av en rad
cybersakerhetsatgarder, inklusive
enhetsautentisering,
meddelandekryptering och
meddelandevalidering.

34.7 Sakerhet for mobilappen

Tandem t:slim

Smarttelefonens biometriska skydd
eller annan inbyggd autentisering
forhindrar obehérig atkomst. For att
undvika oavsiktliga &ndringar i din
insulindosering ska du aldrig dela med
dig av din s&kerhets-PIN/I6senord eller
ge nagon annan person atkomst till din
smarttelefon via deras biometriska
information.

A VARNING

Anvand INTE en smarttelefon som &r jailoreakad
eller rootad, eller som har utvecklingsléget for
Android aktiverat. Data kan bli sérbara om du
installerar mobilappen Tandem t:slim pa en
smarttelefon som har jailbreakats eller rotats,
eller som anvénder ett operativsystem som inte
har sléppts ut eller som har sldppts ut i forvag.
Ladda bara ner mobilappen Tandem t:slim fran
Google Play™ eller App Store. Se Avsnitt 4.3
Ansluta till en smarttelefon for installation av
mobilappen Tandem t:slim.

Om appen blir skadad eller
komprometterad ska du avinstallera
mobilappen Tandem t:slim och folja
anvisningarna i Avsnitt 4.3 Ansluta till en
smarttelefon for att aterfa en kand
konfiguration av mobilappen

Tandem t:slim.

Nar stdd vél ges avser Tandem att
stbdja en viss kombination av
smarttelefon och operativsystem i minst
ett &r. Nar mobilappen inte langre ar
kompatibel med en viss smarttelefon
eller ett visst operativsystem kommer
inga ytterligare sakerhetsuppdateringar
att tilhandahallas.

N OBS!

For en uppdaterad lista dver smarttelefoner som
stods, besok tandemdiabetes.com/compatibility
eller tryck pa Hjélp pé skarmen Instéliningar

i mobilappen Tandem t:slim och tryck sedan

pa Appguide.

Rapportera alla cybersékerhetstilloud
eller sarbarheter till din lokala kundtjanst
sa snart du upptécker dem.

KAPITEL 34 e Tekniska specifikationer
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34.8 Elektromagnetiska emissioner

Pumpen och CGM &r avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Se alltid till att pumpen och
CGM anvands i en sadan miljo.

Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Emissionstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljo — végledning
Pumpen anvander endast RF-energi for sin interna
. funktion. Dérfor &r RF-emissionerna mycket laga och
RF-emissioner, CISPR 11 Grupp 1 kan sannolikt inte stdra annan elektronisk utrustning
i ndrheten.
RF-emissioner, CISPR 11 Klass B
Pumpen &r [amplig for anvéndning i alla inrattningar,
Harmoniska emissioner, I[EC 61000-3-2 EJ TILLAMPLIGT inklusive hemmiljéer och sadana inrattningar som ar
direkt anslutna till det allménna Iagspanningsnéatet
Spanningsfluktuationer/flimmeremissioner, | £ 71| AMPLIGT som frsbrier byggnader som anvénds som bostéder.
IEC 61000-3-3
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34.9 Elektromagnetisk immunitet

Pumpen och CGM &r avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Testniva i IEC 60601 Overensstimmelsenivé
Elekirostatisk urladdning (ESD) IEC 61000-4-2 | 01/ KOMaK W16 W/
+2 KV for elmatningskablar +2 kV for elmatningskablar
Snabba transienter/pulsskurar IEC 61000-4-4 +1 KV for in-/utledningar (100 kHz +1 kV for in-/utledningar (100 kHz
repetitionsfrekvens) repetitionsfrekvens)
i . " +1 KV differentialldge +1 KV differentiallige
Stromsprang IEC 61000-4-5 +2 KV vanligt lige +2 KV vanligt ige
Ledande RF IEC 61000-4-6 3 Vrms 150 kHz till 80 MHz 10 Vrms
. 10 V/m
Stralad RF IEC 61000-4-3 80 MHz til 2.7 GHz 10 V/m
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Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet (Fortsattning)

Immunitetstest Testniva i IEC 60601 Overensstimmelseniva

385 MHz: 27 V//m vid 18 Hz pulsmodulering 385 MHz: 27 V/m vid 18 Hz pulsmodulering

450 MHz: 28 V/m vid FM-modulering 710 MHz, 450 MHz: 28 \//m vid FM-modulering

745 MHz, 780 MHz: 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering 9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
Nérhetsfalt fran tradldsa séndare 28 V/m vid 18 Hz pulsmodulering 28 V/m vid 18 Hz pulsmodulering

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz: 1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering 28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering

2 450 MHz: 28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering 2 450 MHz: 28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering

5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz: 5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering 9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering

70 % UR (30 % fall i UR) i 25 cykler 70 % UR (30 % fall i UR) i 25 cykler
Spanningsfall, korta avbrott och 0% UR (100 % fall i UR) i 1 cykel vid O grader 0% UR (100 % fall i UR) i 1 cykel vid O grader
spanningsvariationer i inkommande 0% UR (100 % fall i UR) i 0,5 cykler vid 0, 45, 90, 0% UR (100 % fall i UR) i 0,5 cykler vid 0, 45,
elmatningskablar IEC 61000-4-11 135, 180, 225, 270 och 315 grader 90, 135, 180, 225, 270 och 315 grader

0% UR (100 % fall i UR) i 250 cykler 0 % UR (100 % fall i UR) i 250 cykler
ISEpCagqgggleévensens (50/60 Hz) magnetfalt 30 A/m 400 A/m (EC 60601-2-24)

442



KAPITEL 34 e Tekniska specifikationer

34.10 IEC 60601-1-10: Fysiologiskt kontrolisystem med sluten slinga

Control-IQ+™-teknologien hanterar insulinbehandlingen med hjdlp av en closed-loop kontrollalgoritrm som modulerar basalleveransen och
initierar periodiska automatiska korrigeringsbolusar baserat pa forvantad glukos, insulindoseringshistorik och variabler som anvandaren
matar in. Kontrollalgoritmen anvander kontinuerlig aterkoppling av uppskattade glukosvarden (EGV) fran en kontinuerlig glukosméatare
(CGM), anvandarrapporterade kolhydrater, insulindoseringshistorik och anvandarvikt for att forutsdga uppskattad blodglukos 30 minuter
framét i tiden. Kontrollalgoritmen anvander sedan detta forvantade glukosvarde, glukosmaélen for det aktuella anvandarlaget (t.ex. traning,
s6mn) och anvandarinmatade pumpinstaliningar for att berékna insulindoseringen. Alla doser valideras av ett sékerhetssystem for insulin
for att forhindra Gverdosering. Kontrollalgoritmen &r inbyggd i pumpens programkod. EGV-vérden tas emot av pumpen via tradids
Bluetooth-teknologi fran en kompatibel CGM-sensor. Foljiande blockschema beskriver denna funktionsteori.

1
! DI,
! 08, Dosspérare
1 CF
1 l
Anvéndarinmatningar |
——

(tex. KH-kvot, T Doskalkylator Beréknad dos
Basalvarde ..)

Pumpstdringar Patientstéringar

! !

| Levererad Patientens Plasma-

dos glukos-/insulinrespons glukos

BG-delta

Interstitiell
glukos

1
1
1
1
1
Anvandaraktivitet !

Anvandarin:_y_ (¢mn, traning, ingen |—— BG-mal
matning aktivitet)

(tex. KH, Vikt ..)

CGM-stéringar

s e 1 _______________ 1 ¢
Uppskattat em
glukosvérde *
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Tandem t:slim att avisera detta. Anvand

34.11 Kvalitet pa tradlos

kommunikation

Kvaliteten av den tradlésa
kommunikationen mellan pumpen och
CGM definieras som andelen
CGM-avldsningar som pumpen
framgangsrikt tagit emot. Dexcom
CGM skickar tradlost avidsningar till
pumpen var femte minut. Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus CGM skickar
tradiost aviasningar till pumpen varje
minut. Ett av de grundlaggande
prestandakraven anger att pumpen inte
utan férvarning ska sluta rapportera
data och/eller information fran CGM
till anvandaren.

Pumpen meddelar anvandaren om en
missad avlasning, eller nar CGM och
pumpen ar utom rackvidd fér varandra
pa flera satt. Den forsta ar nar en punkt
missas i CGM-trenddiagrammet, vilket
intréffar inom fem minuter fran den
foregéende avlasningen. Den andra
indikationen intraffar efter 10 minuter
nar ikonen Utom rackvidd visas pé
CGM-startskdrmen. Den tredje ar en
varning som stélls in av anvandaren
som meddelar anvandaren néar CGM
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och pumpen &r utom réackvidd. Stélla in
denna varning definieras i Avsnitt 22.6
Stélla in Varning Utom rackvidd.

dé din pump tills anslutningen
forbattras.

Minimikvaliteten av tradlos service for
pumpen och CGM séakerstaller att
pumpen inte missar 15 minuters
CGM-avlasningar i félid. Pumpen kan
framgangsrikt ta emot minst 90 % av
CGM-avlasningarna ndr séandaren och
pumpen ar inom 6 meter (20 fot) fran
varandra, utan hinder.

For korrekt anvandning av Tandem
t:slim-mobilappen kravs att pumpen
och den kompatibla smarttelefonen har
en fungerande tradlés kommunikation
var femte minut. Pumpen kan
uppratthalla kvaliteten pé servicen med
smarttelefonen nér telefonen och
pumpen befinner sig inom 6 meter

(20 fot) frén varandra, utan hinder.

Tradlos interferens som orsakas av
andra enheter i 2,4 GHz-bandet kan
péverka CGM eller smarttelefonens
férmaga att uppréatthélla denna
servicekvalitet. Forbattra den tradltsa
servicekvaliteten genom att minska
avstandet mellan pumpen och
smarttelefonen eller CGM. Om
anslutningen bryts kommer mobilappen
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34.12 Tradlos teknologi

Pumpen och CGM anvander trédlés teknologi med féljande egenskaper:

Specifikationer for tradlos teknologi

Specifikationstyp Specifikationsdetalj

Tradls teknologi Bluetooth Low Energy (BLE) version 5.0
Tx/Rx frekvensomréde 2,360 till 2,500 GHz

Bandbredd (per kanal) 2 MHz

Utstralad uteffekt (maximal) +8 dBm

Modulering Gaussian Frequency-Shift Keying
Dataomréde 2 Mbit/s

Datakommunikationsomrade (maximalt) 6 meter (20 fot)
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Enheten som omfattas av denna
anvandarguide har certifierats enligt
FCC ID: 2AA9B0A4.

Denna enhet efterlever del 15 i
FCC-reglerna.

Anvéndning sker under foliande tva
villkor:

1. Enheten far inte orsaka skadliga
stérningar, och

2. Enheten maste acceptera
stérningar som tas emot, inklusive
stérningar som kan orsaka o6nskad
drift.

34.14 Garantiinformation

Fér information om pumpgarantin for
din region, besdk
tandemdiabetes.com/legal/warranty.
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For information om returpolicyn som
géller for din region, besdk
tandemdiabetes.com/legal/
returned-goods.

34.16 Hindelsedata for t:slim

X2-insulinpumpen (svart lada)

Handelsedata for din t:slim X2-pump
Overvakas och loggas i pumpen.
Informationen som lagras pa pumpen
kan erhéllas och anvé&ndas av din lokala
kundsupport for felsdkningsandamal
nar en pump laddas upp fill ett
datahanteringsprogram som stéder
anvandning av t:slim X2-pumpen, eller
om pumpen returneras. Andra som kan
havda en juridisk rattighet att f& ta del
av, eller som erhéller ditt medgivande
att fa ta del av, sddan information kan
ocksa fa tillgang till att Iasa och
anvénda dessa data.
Sekretessmeddelandet finns tillgangligt
pé tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.

34.13 FCC-meddelande gillande 34.15 Returpolicy 34.17 Produktlista
storningar

Kontakta din lokala kundsupport om du
vill ha en fullstandig produktlista.

Insulindosering

t:slim X2-insulinpump med
Control-1Q-teknologi

t:case (pumpskal med klamma)
Anvandarguide for t:slim X2
USB-kabel

USB-laddare med strémkontakter

verktyg fér borttagning av reservoar

Férbrukningsartiklar

t:slim X2-reservoar (t:lock-koppling)

infusionsset (alla med
t:lock-koppling)

Infusionsset ar tillgangliga i olika
nalstorlekar, slanglangder,
appliceringsvinklar och kan
levereras med eller utan en
inforingsenhet. Vissa infusionsset
har en mjuk nél medan andra har en
stalnal.


https://www.tandemdiabetes.com/legal/intellectual-property
https://www.tandemdiabetes.com/legal/intellectual-property
https://www.tandemdiabetes.com/legal/warranty
https://www.tandemdiabetes.com/legal/returned-goods
https://www.tandemdiabetes.com/legal/returned-goods
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Kontakta lokal kundsupport for
information om tillgangliga storlekar
och langder av foljande infusionsset
med t:lock-kopplingar:

AutoSoft 90-infusionsset

AutoSoft 30-infusionsset

AutoSoft XC-infusionsset

AutoSoft + infusionsset

VariSoft-infusionsset

TruSteel-infusionsset

Tillvalstilloehor/reservdelar
e t:case-pumpskal (svart, bl, rosa,
lila, turkos, olivfargat)

* tholster

e t:slim USB-laddningskabel

e t:islim USB-laddare

e stromkontakt for t:slim USB-laddare
e verktyg for borttagning av reservoar
e t:slim-skarmskydd

e gummilock fér USB I
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PATENT OCH VARUMARKEN

Omfattas av ett eller flera patent. Se en lista Gver patent pa
tandemdiabetes.com/legal/patents.

Tandem Diabetes Care, the Tandem Diabetes Care logo,
Control-1Q, Control-IQ+, Tandem Source, Tandem t:slim,
tilock, t:slim X2, AutoSoft, TruSteel och VariSoft &r antingen
registrerade varumérken eller varumérken som tillhor

Tandem Diabetes Care, Inc. i USA och/eller andra lander.
Dexcom, Dexcom G6, Dexcom G7, G6 och G7 och alla
relaterade logotyper och designmérken ar antingen
registrerade varumérken eller varumérken som tillhor
Dexcom, Inc. i USA och/eller andra lander. Sensorhdljet,
FreeStyle, Libre och relaterade varumarken ar varumérken
som tillhor Abbott och anvands med tillstdnd. App Store &r ett
registrerat varumarke som tilhér Apple Inc. Google Play och
Google Play-logotypen &r varumarken som tillhér Google LLC.
Ordmérket Bluetooth och logotyperna ar registrerade
varumérken agda av Bluetooth SIG, Inc. och anvandning av
dessa mérken av Tandem Diabetes Care, Inc. sker under
licens.

Alla andra tredjeparts varuméarken ags av sina respektive
agare.
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