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TANDEM MOBI-SYSTEM BRUKERVEILEDNING
Programvareversjon: Control-IQ+ (7.9), kun kompatibel med Apple® iPhone® i0S

Denne brukerveiledningen er designet for & assistere deg
eller din betrodde omsorgsperson med funksjonene

i Tandem Mobi™ systemet. Den inneholder viktige advarsler
og forsiktighetsregler om riktig drift samt teknisk informasjon
for & sikre sikkerheten din. Den gir ogsé trinn-for-trinn-
instruksjoner om hvordan du skal programmere, administrere
og vedlikeholde Tandem Mobi-systemet riktig.

ADVARSLER:

Control-IQ+™ teknologien skal ikke brukes til personer
under en alder av 2 &r. Control-IQ+ teknologien skal heller
ikke brukes hos pasienter som trenger mindre enn en total
daglig insulindose péa 5 enheter per dag, eller som veier
mindre enn 9 kg (20 pund), ettersom det er de nedvendige
minimumsverdiene som trengs for at Control-IQ+

Endring av utstyr, programvare eller prosedyrer forekommer teknologien skal fungere trygt.

periodisk. Informasjon som beskriver disse endringene, blir
inkludert i fremtidige utgaver av denne brukerveiledningen.

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

Kontakt lokal kundestette for a f& en erstatningskopi av
brukerveiledningen som er den korrekte versjonen for
systemet. For kontaktinformasjon, se baksiden av denne
brukerveiledningen.

Tandem Diabetes Care, Inc.

12400 High BIuff Drive SEKSSIFRET PARINGSKODE:
San Diego, CA 92130 USA
tandemdiabetes.com

N MERK

Ikke del denne PIN-koden med andre, og oppbevar alltid brukerveiledningen
p& et sikkert sted.
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KAPITTEL 1 ¢ Innledning

1.1 Konvensjoner i denne veiledningen

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

Formateringskonvensjoner

Konvensjon | Forklaring

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

Tekst i kursiv Tekst som star i kursiv viser navnet pa en skjerm eller meny pa displayet.

zllgm?:tgne Nummererte elementer er trinnvise instruksjoner for hvordan en bestemt oppgave skal utfgres.
Bla tekst Henviser til en separat brukerhandbok eller en lenke til nettstedet.

Terminologidefinisjoner

Begrepet Definisjon

Bergringsskjerm | Den fremre glassskjermen pé telefonen, som viser all Tandem Mobi™ -app-programmering, drifts- og alarm-/varslingsinformasjon.

Trykk Bergr skjermen raskt og lett med fingeren.

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

Meny En liste med alternativer pa bergringsskjermen som lar deg utfare spesifikke oppgaver.

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

lkon :
emballasjen.




KAPITTEL 1 ¢ Innledning

Symboldefinisjoner

Symbol | Definisjon

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

Gjor oppmerksom pa forholdsregler som kan resultere i mindre eller moderat skade hvis ikke de fglges.

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

\/ Viser hvordan systemet med paminnelser, varsler og responderer pa forrige instruksjon.
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1.2 Forklaring pa symboler

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

Forklaring av Tandem Mobi System-symboler

Symbol | Definisjon Symbol | Definisjon

Type BF anvendt del (pasientisolering, ikke
defibrillatorbeskyttet)

Se bruksanvisningen eller den elektroniske
bruksanvisningen

Forsiktig

Se bruksanvisningen/heftet

QB>
==

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

s
=
-
D~

R

Only
Partikode
[ReF]

Serienummer

Katalognummer Medisinsk utstyr

MR-usikker (magnetisk resonans). Holdes unna alt

Produsentnummer MR-utstyr (magnetisk resonanstomografi)

Modellnummer

[wn |
[#]
M Produsent

Beskyttelse mot inntrengning (IP-kode)

Produksjonsdato

EENOHENE
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Forklaring av Tandem Mobi System-symboler (Fortsettelse)

Symbol | Definisjon Symbol | Definisjon
——— | Likestramspenning (DCV) @ Forskriftsmessig samsvarsmerke
Separat avfallshandtering som elektrisk og elektronisk avfall Fuktighetsomrade I
Autorisert representant i EU Ansvarlig person i Storbritannia
Autorisert representant i Sveits gk x| UK Conformity Assessed (UKCA) samsvarsmerking
Importer (EU MDR) C €xxx | CE-merke

Elektrisk utstyr primeert designet for innenders bruk Temperaturomrade

IEC Klasse Il-utstyr ? Holdes tarr
E

USB-adapter for veggkontakt Pumpe
USB-kabel % Tradlgs ladeplate
Lost vedlegg = Pumpeetui

"| Brukerveiledning Klebende holder

Antall

@mm@ﬁ@D@EEM
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1.3 Systemterminologi

Pumpeterminologi

Aktivt insulin (IOB)

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

Basal

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

BG

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

BG-mal

BG-mél er et spesifikt BG- eller
sensorglukosemal, et eksakt tall, ikke
et omrade. Néar en BG eller
sensorglukoseverdi sendes til pumpen,
vil den beregnede insulinbolusen
justeres opp eller ned etter behov

for & n& dette malet.
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Bolus

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

Enheter
Enheter er malingen for insulin.

Forlenget bolus

En forlenget bolus er en bolus som
leveres over en tidsperiode. Den brukes
vanligvis til & dekke mat som det tar
lengre tid & fordeye. Nar du
administrerer en forlenget bolus med
pumpen, ga inn p& LEVER NA-delen for
& dosere prosentandelen insulin
umiddelbart og gjenveerende
prosentandel over en tidsperiode.

Gram
Gram er en maleenhet for et
karbohydrat.

Hurtigbolus

Hurtigbolus (ved hjelp av
Pumpe-knappen) er en méte & levere
en bolus pa ved & folge
pip/vibreringskommandoer uten

a bruke Tandem Mobi-appen.

Insulinvarighet

Insulinvarigheten er tidsperioden insulin
er aktiv og tilgjengelig i kroppen etter at
en bolus er levert. Dette gjelder ogsa for
beregningen av aktivt insulin.

Kanyle

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

Karbo

Karbo eller karbohydrater er sukre og
stivelsesmidler som kroppen bryter ned
til glukose og bruker som en
energikilde, malt i gram.

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

Korreksjonsbolus
Det gis en korreksjonsbolus for
a korrigere hey blodglukose.

Korreksjonsfaktor

En korreksjonsfaktor er mengden BG
som senkes med 1 enhet insulin.
Denne er ogsa kjent som
insulinsensitivitetsfaktor (ISF).



Laste

Laste henviser til prosessen med a
fierne, fylle og erstatte et nytt reservoar
og et infusjonssett.

Midl.basal

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

Personlig profil

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

PIN-kode for paring

Et unikt sekssifret
identifikasjonsnummer som sikrer
kommunikasjon mellom pumpen
og telefonen.

USB-kabel

USB er forkortelsen for Universal Serial
Bus. USB-kabelen kobles til
ladeplatens USB-C-port.

CGM-terminologi

Applikator

Applikatoren er en engangsdel som
inneholder sensoren med en innstikknal
pa innsiden. Hele applikatoren
avhendes nér sensoren er satt inn.

BG-testing pa alternativt sted
BG-testing pé alternativt sted er nar du
tar en blodglukoseverdi pa méaleren ved
bruk av en blodprove fra et annet
kroppsomrade enn fingertuppen. Ikke
bruk testing pa alternativt sted til

a kalibrere sensoren.

CGM
Kontinuerlig glukoseovervakning.

CGM-avlesninger

En CGM-maling er en glukoseavlesning
av sensoren som vises pa pumpen din.
Denne avlesningen er i enheter og
oppdateres hvert 5. minutt.

HypoGijenta

HypoGijenta er en alternativ CGM lyd-
0g vibreringsvarselinnstilling som
repeterer fast lav-varselet hvert

5. sekund til sensorens glukoseverdi
oker over 3,1 mmol/L eller du bekrefter
den. Dette varselet kan vaere nyttig hvis
du ensker ekstra oppmerksomhet for
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alvorlig lave verdier. Denne
varselinnstillingen aktiveres nar pumpen
kobles fra telefonen.

Kalibrering

Kalibrering er nér du legger inn
BG-verdier fra en BG-méler

i Tandem Mobi-appen. Det kan veere
nadvendig med kalibrering for at
pumpen skal vise kontinuerlige
glukoseavlesninger og
trendinformasjon.

mmol/L
Millimol per liter. Standard maleenhet
for sensorens glukoseavlesninger.

Mottaker

Nar Dexcom CGM brukes sammen
med systemet for & vise CGM-
avlesninger, erstatter Tandem
Mobi-appen mottakeren for den
terapeutiske CGM-en. En telefon med
Dexcom-appen kan brukes i tillegg il
Tandem Mobi-appen for & motta
sensoravlesninger.

Oppstartsperiode

N&r en ny sensorgkt startes pa
pumpen, er oppstartsperioden et
intervall der den nye sensoren etablerer
forbindelse med pumpen. Sensorens
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glukoseavlesninger gis ikke i lopet av
denne tiden.

Paringskode - kun for Dexcom G7

En unik kode som falger med hver
enkelt CGM-sensor, og som brukes il
a pare Tandem Mobi insulinpumpen
med den sensoren. Denne koden er
ikke relatert til parings-PIN-koden som
brukes til & koble pumpen til en telefon.

RF

RF er forkortelsen for radiofrekvens.
RF-sending brukes til & sende
sensorglukoseinformasjon fra senderen
til pumpen.

Sender

Dexcom G6-senderen er delen av CGM
som klemmes inn i sensorpoden og
sender sensorglukoseinformasjon
tradlest til pumpen.

Dexcom G7 har en stremlinjeformet
alt-i-ett-sensor med en innebygd
engangssender.

Sender-ID — kun Dexcom G6
Sender-IDen er en serie med tall
og/eller bokstaver som du angir

i Tandem Mobi-appen, slik at den kan
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koble til og kommunisere med
senderen.

Sensor

Sensoren er den delen av CGM som
settes inn under huden din, slik at den
kan méle glukosenivaet ditt.

Sensorglukosedataavvik
Glukosedataavvik forekommer nér
pumpen ikke kan gi en
glukoseavlesning fra sensoren.

Sensorglukosetrender
Glukosetrendene lar deg se mensteret
pé glukosenivéene dine. Grafen viser
hvor glukosenivaene har veert i lopet av
tidsperioden vist pa skjermen og hvor
glukosenivaene er na.

Sensorkode — kun Dexcom G6

En kode som medfelger hver enkelt
CGM-sensor. Hvis sensorkoden
brukes, kan Dexcom G6 brukes uten
behov for fingerstikk eller kalibreringer.

Sensor Pod - kun Dexcom G6
Sensorpoden er den lille plastbasen pé
sensoren festet til huden som holder
senderen pa plass.
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Stigning og fall
(endringshastighet)-varsler
Stignings- og fall-varsler forekommer
basert pa hvor mye og hvor raskt
sensorglukosenivaene stiger eller faller.

Trend (endringshastighet)-piler
Trend-pilene viser hvor raskt
sensorglukosenivéene endres.

Det eksisterer sju forskjellige piler som
viser deg glukoseretningen og
hastighetsendringen.

1.4 Systembeskrivelse

«Systemet» bestar av Tandem Mobi
insulinpumpen, den innebygde
Control-IQ+™ teknologialgoritmen,
Tandem Mobi 2 ml (200 enheter)
reservoar og Tandem Mobi-appen.
Systemet ma brukes med et
kompatibelt infusjonssett.

Tandem Mobi insulinpumpen kan
styres av Tandem Mobi-appen.
Tandem Mobi-appen viser ogsa
pumpeinformasjon.

Tandem Mobi-appen lar deg koble til en
kompatibel telefon til (é)umpen, ved hjelp
av tradles Bluetooth™-teknologi, for

a vise data fra Tandem Mobi



insulinpumpen og utfare
pumpefunksjoner direkte pa telefonen.
Tandem Mobi-appen leverer ogsa
meldinger og varsler fra Tandem Mobi
insulinpumpen som pushvarsler pa
telefonen din. Tandem Mobi-appen kan
sende pumpe- og behandlingsdata fra
pumpen til skyen sa lenge telefonen din
er koblet til Internett. Last ned Tandem
Mobi-appen fra App Store®, 0g besgk
tandemdiabetes.com/support for
installasjonsinstruksjoner.

N MERK

For en oppdatert liste over kompatible telefoner,
besgk tandemdiabetes.com/compatibility. Du
kan ogsa finne denne informasjonen i Tandem
Mobi-appen under Innstillinger-skjermen. Trykk
pa Hjelp, deretter Pumpe- og appveiledning,
0g velg deretter Telefonkompatibilitet fra
indeksen.

Tandem Mobi-systemet kan brukes

i kombinasjon med en kompatibel
sensor for kontinuerlig glukosemaling
(CGM). Bade Dexcom G6 og
Dexcom G7 CGM er kompatible med
Tandem Mobi-systemet. Dexcom G6-
senderen kan omtales som en
«sender». Dexcom G6-sensoren kan
omtales som en «kompatibel sensor».
Samlet kan Dexcom G6-senderen og

Dexcom GB-sensoren omtales som en
«kompatibel CGM.» Dexcom G7 CGM
har en innebygd sender og sensor.
Dette vil ogsa bli referert til som en
«kompatibel CGM.»

Sensoren er en engangsenhet som
settes inn under huden for & overvake
blodglukosenivéer kontinuerlig.
CGM-enheten sender malinger
pumpen tradlast hvert 5. minutt.
Pumpen sender informasjon til
Tandem Mobi-appen, som viser
sensorens glukosemalinger, en
trendgraf samt pilene for retning og
endringshastighet.

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

Systemet leverer insulin pa to méater:
basalinsulinlevering (kontinuerlig)

0g bolusinsulinlevering.
Engangsreservoaret fylles opp med
opptil 200 enheter av U-100 insulin og
festes til pumpen. Reservoaret byttes ut
hver 72. time.

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

Funksjonen Control-IQ+ automatisk
insulindosering er en algoritme som

er innebygd i Tandem Mobi
insulinpumpen. Denne funksjonen
aktiverer Tandem Mobi insulinpumpen
for & justere tilfarselen av insulin
automatisk basert pd CGM-s
ensoravlesninger. Funksjonen er
imidlertid ingen erstatning for din egen
aktive diabetesbehandling. Control-IQ+
teknologien bruker CGM-
sensoravlesninger til & beregne en
estimert glukoseverdi 30 minutter inn

i fremtiden. For mer informasjon om
hvordan du slér pa Control-IQ+, se
Kapittel 28 Innfering i Control-IQ+
teknologi.

1.5 Om denne brukerveiledningen

Denne brukerveiledningen dekker viktig
informasjon om hvordan du betjener
systemet. Den gir trinn-for-trinn-
instruksjoner for & hjelpe deg med

& programmere, administrere og
vedlikeholde systemet riktig. Den gir
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ogsa viktige advarsler og forholdsregler
om viktig driftsinformasjon og teknisk
informasjon for & sikre sikkerheten din.

Brukerveiledningen er organisert

i avsnitt. Avsnitt 1 gir viktig informasjon
du méa kjenne til for du begynner

a bruke systemet. Avsnitt 2 inneholder
instruksjoner for bruk av systemet.
Avsnitt 3 gir instruksjoner for bruk av
CGM sammen med systemet. Avsnitt 4
gir instruksjoner om bruk av Control-IQ+
teknologien med systemet ditt.

Avsnitt 5 gir informasjon om systemets
tekniske spesifikasjoner.

Skjermbildene som brukes i denne
brukerveiledningen for & demonstrere
hvordan du bruker egenskapene er
kun til demonstrasjon. De skal ikke
betraktes som forslag for de individuelle
behovene dine.

Produktinformasjon, inkludert
elektroniske versjoner av denne
brukerveiledningen, startveiledningen
til Tandem Source™, personlig
brukerveiledning for Tandem Source og
en CGM-oppleeringsveiledning, er
tilgiengelig pa tandemdiabetes.com.
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1.6 Indikasjoner for bruk

Tandem Mobi insulinpumpen er tiltenkt
for subkutan levering av insulin, ved
angitte og variable hastigheter, for
administrasjonen av diabetes mellitus
hos personer som trenger insulin.
Pumpen kan kommunisere palitelig og
trygt med kompatible, digitalt tilkoblede
enheter.

Pumpen er beregnet til bruk hos kun
én pasient.

Pumpen er indisert for bruk hos
personer som er 2 &r eller eldre, som
trenger en daglig insulindose pa minst
5 enheter og som veier minst 9 kg.

Control-IQ+ teknologi er beregnet for
bruk med en kompatibel kontinuerlig
glukosemonitor (CGM) og Tandem
Mobi-insulinpumpe for automatisk &
oke, redusere og stoppe tilfersel av
basalinsulin basert pa avlesninger av
CGM og estimerte glukoseverdier.

Den kan ogsa levere korrigeringsboluser
nar glukoseverdien forutsettes til

& overskride en forhandsdefinert terskel.
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1.7 Kompatible insulintyper

Tandem Mobi-systemet er utformet for
bruk med hurtigvirkende insulinanaloger
som er testet og funnet trygge for bruk
i pumpen:

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

NovolLog/NovoRapid og Humalog er
kompatible med systemet for bruk

i opptil 72 timer (3 dager). Hvis du har
sparsmal om bruk av andre
insulintyper, kontakt helsepersonellet.
Radfer deg alltid med helsepersonellet,
og se pa insulinetiketten fer bruk.

1.8 Kompatible CGM-er

Kompatible CGM-er inkluderer felgende
CGM-er:

e Dexcom G6 CGM
e Dexcom G7 CGM


https://www.tandemdiabetes.com/

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

N MERK

Dexcom CGM tillater for gyeblikket paring

med én medisinsk enhet om gangen

(enten Tandem Mobi-systemet eller
Dexcom-mottakeren), men du kan fortsatt bruke
Dexcom G6 CGM-appen eller Dexcom G7
CGM-appen og Tandem Mobi-systemet ditt.

N MERK

Produktinstruksjoner for Dexcom CGM-systemet
inneholder viktig informasjon om hvordan du
bruker Dexcom CGM-informasjonen (inkludert
sensorglukoseavlesninger, trendgrafer,
trendpiler, alarm/varsler) til & ta
behandlingsbeslutninger. Sjekk at du har gétt
giennom denne informasjonen og dreftet den
med ditt helsepersonell, som kan veilede deg

i bruken av Dexcom CGM-informasjon nar du tar
beslutninger i forbindelse med behandling.

1.9 Kompatible apper

Pumpen er kun kompatibel med
Tandem Mobi-appen. Pumpen kan
bare vaere paret med én app om
gangen.

Hvis du ikke fér tilgang til Tandem
Mobi-appen, vil pumpen fortsette &
levere insulin hvis den er programmert
tidligere. For mer informasjon om bruk
av en pumpe uten Tandem Mobi-app,
se Avsnitt 4.21 Bruk av pumpen uten
Tandem Mobi-appen.

1.10 Viktig brukerinformasjon

Gjennomgé alle instruksjonene i denne
brukerveiledningen fer du bruker
systemet.

Hvis du ikke er i stand til & bruke
systemet iht. instruksjonene i denne
brukerveiledningen og andre gjeldende
brukerveiledninger, kan du sette helsen
0g sikkerheten din i fare.

Hvis du er ny i bruken av CGM, fortsett
a bruke blodglukosemaleren din til du er
kjent med bruk av CGM.
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Uansett om du bruker en Dexcom CGM
eller ikke, sé er det sveert viktig at du
leser gjennom alle instruksjonene

i denne brukerveiledningen.

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

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

Rapporter enhver alvorlig hendelse som
oppstér i forbindelse med denne
enheten, til Tandem Diabetes Care eller
den lokale distributeren. | Europa skal
det ogsé rapporteres til pagjeldende
myndighet i medlemslandet der du bor.

1.11 Viktig pediatrisk

brukerinformasjon

De folgende anbefalingene er ment

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

Yngre barn kan utilsiktet komme til
a trykke pa Pumpe-knappen eller
Tandem Mobi-appen, noe som kan fare
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til utilsiktet levering av insulin eller at
insulinleveringen stopper.

Vi anbefaler at du giennomgar
Hurtigbolus-mulighetene pa pumpen
0g bestemmer hvordan de best passer
med omsorgsplanen din. Se Avsnitt 8.9
Hurtigbolus for mer informasjon.

Utilsiktet lasrivelse av infusjonsstedet
kan forekomme hyppigere hos barn, s&
du mé vurdere eventuell sikring av
infusjonsstedet og slangene.

A ADVARSEL

Det er helsepersonellets og omsorgspersonens
ansvar & fastsla i hvilken grad brukeren er

i stand til & betjene denne enheten og

Tandem Mobi-appen pa egen hénd.

A ADVARSEL

Control-IQ+ teknologien skal ikke brukes av
personer som bruker mindre enn 5 enheter med
insulin per dag, og skal ikke brukes hos
pasienter som veier mindre enn 9 kilo (20 pund),
som er de minste inntastingsverdiene som
kreves for & initiere Control-IQ+ teknologien og
for at den skal fungere trygt.
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A ADVARSEL
Tandem Mobi insulinpumpen med Control-1Q+
teknologien ber ikke brukes pé barn under 2 ar.

A ADVARSEL

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

A ADVARSEL

Pumpen inkluderer deler (herunder
USB-kabelen og infusjonssettslangene) som kan
utgjere kvelnings- eller asfyksifare. Du m4 alltid
bruke riktig lengde pa infusjonssettslangene og
arrangere kablene og slangene for & minimere
kvelningsfare. PASE at disse delene er lagret pa
et sikkert sted nér de ikke er i bruk.

A ADVARSEL

Tandem Mobi-appen krever bruk av
sikkerhetsfunksjonen som laser opp telefonen
din for & justere insulinleveringen og
programmere pumpen. KUN brukere som er

i stand til & ta egne behandlingsbeslutninger
skal ha muligheten til & I3se opp telefonen som
Tandem Mobi-appen er installert pa.

KAPITTEL 1 ¢ Innledning

A ADVARSEL

For pasienter hvis insulinadministrasjon
administreres av en omsorgsperson, er det
anbefalt & sl& av hurtigbolus-funksjonen for

a unngé utilsiktet boluslevering. Utilsiktede trykk
pé& Pumpe-knappen kan fgre til overlevering av
insulin. Dette kan fgre til hendelser med
hypoglykemi (lav BG). Hvis telefonen din gar tapt
eller blir skadet, vil du IKKE kunne levere bolus
ved hjelp av pumpen din. Kontakt helsepersonell
for & fa en alternativ plan for insulinlevering hvis
telefonen din ikke er tilgjengelig og
hurtigbolusfunksjonen ikke er aktivert.

1.12 Nedsett

Du ber alltid ha et egnet nedsett med
deg. Settet skal som minimum
inkludere en insulinsproyte og
hetteglass med insulin eller en ferdigfylt
insulinpenn som reserve for
nadsituasjoner. Snakk med
helsepersonellet vedrarende hvilke
elementer dette settet skal omfatte.

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

e Forbrukselementer for
blodglukosetesting: maler,
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teststrimler, kontrollgsning,
lansetter, mélerbatterier

e Teststrimler for ketoner

e Hurtigvirkende karbohydrat for
a behandle lav blodglukose I

* Ekstra matbit for lengre dekning enn
hurtigvirkende karbohydrat

e Glukagon-nadsett

e Hurtigvirkende insulin og sproyter
eller en ferdigfylt insulinpenn
0g pennenaler

e Infusjonssett (Minimum 2)

e |nsulinpumpereservoarer
(minimum 2)

e Pumpeladeplate, USB-kabel og
veggadapter

e Rengjeringsprodukter for
infusjonsstedet (antibakterielle
servietter, hudlim)

e Diabetes-identifikasjonskort eller
-smykke

e Telefonlader
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KAPITTEL 1 ¢ Innledning

Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 2 ¢ Viktig sikkerhetsinformasjon

Folgende inkluderer viktig
sikkerhetsinformasjon relatert til
Tandem Mobi™ systemet og
komponentene. Informasjonen som er
gitt i dette kapittelet, oppgir ikke alle
advarsler og forholdsregler knyttet til
systemet. Veer spesielt oppmerksom pa
andre advarsler og forholdsregler
oppagitt i denne brukerveiledningen, da
de gjelder spesielle forhold, funksjoner
eller brukere.

2.1 Advarsler om insulinpumpe

A ADVARSEL

IKKE begynn & bruke pumpen fgr du har lest
brukerveiledningen. Unnlatelse av & falge
brukerveiledningen kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan fare til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgy BG). Hvis du har sparsmal
eller trenger ytterligere klargjering om bruk av
pumpen, spar helsepersonell eller ring teknisk
kundestgtte.

A ADVARSEL

IKKE begynn & bruke pumpen far du har fatt
behgrig oppleering i bruken av den fra en
sertifisert instrukter eller gjennom
opplaeringsmateriale som ligger pé nett hvis du
oppdaterer pumpen. Radfer deg med
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helsepersonellet for individuelle
opplearingsbehov for pumpen. Unnlatelse av
a fullfere den ngdvendige oppleeringen for
pumpen kan resultere i alvorlig personskade
eller ded.

A ADVARSEL

KUN bruk insulinanaloger som har blitt testet og
funnet & vaere kompatible for bruk i pumpen,
oppfart i Avsnitt 1.7 Kompatible insulintyper.
KUN U-100 bruk insulinanaloger som Avsnitt 1.7
Kompatible insulintyper har blitt testet og
funnet & vaere kompatible for bruk i pumpen.
Bruk av insulin med hoyere eller lavere
konsentrasjon kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan fore til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgy BG).

A ADVARSEL

IKKE tilsett andre legemidler eller medisiner til
pumpereservoaret. Pumpen er kun beregnet for
kontinuerlig subkutan insulininfusjon (CSIl) med
U-100-insulinanaloger som er oppfert

i Avsnitt 1.7 Kompatible insulintyper. Bruken av
andre legemidler eller medisiner kan skade
pumpen og resultere i personskade hvis
infundert.

A ADVARSEL

IKKE bruk manuelle injeksjoner eller inhalert
insulin ved bruk av Tandem Mobi
insulinpumpen. Bruk av insulin som ikke leveres
av pumpen kan fare til at systemet overtilfgrer
insulin, noe som kan fare til alvorlige
hypoglykemihendelser (lav BG).

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

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

» teste BG-nivdene som anbefalt av ditt
helsepersonell

» vise tilstrekkelig evne til & telle
karbohydrater

» inneha tilstrekkelige kunnskaper om
a behandle diabetes pa egen hand

» bespke helsepersonell med jevne
mellomrom

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

A ADVARSEL
IKKE start pumpen far du har radfert deg med
helsepersonellet for & bestemme hvilke



egenskaper som er mest passende for deg.
Kun helsepersonellet kan bestemme og

hjelpe deg justere basalhastigheten(e),
karohydratforholdet(ene), korreksjonsfaktoren(e),
mél-BG og varigheten av insulinhandlingen.

| tillegg kan kun helsepersonellet bestemme
CGM-innstillingene og hvordan du skal bruke
sensortrendinformasjonen for & hjelpe deg med
a administrere diabetesbehandlingen din.

Feil innstillinger kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan fare til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hay BG).

A ADVARSEL

Veer ALLTID Klar til & injisere insulin med en
alternativ metode dersom leveringen avbrytes av
en eller annen grunn. Pumpen din er designet til
a levere insulin pa palitelig vis, men fordi det
bruker kun hurtigvirkende insulin, vil du ikke ha
langtidsvirkende aktivt insulin. Unnlatelse av

a ha alternativ metode for insulinlevering kan
fore til sveert hgy blodglukose eller diabetisk
ketoacidose (DKA).

A ADVARSEL

BRUK KUN reservoarer og insulin-infusjonssett
med tilhgrende kontakter og falg
bruksanvisningen. Unnlatelse av & gjgre dette
kan resultere i overlevering eller underlevering
av insulin og kan forarsake sveert lav eller svaert
hay blodglukose.

A ADVARSEL

IKKE plasser infusjonsettet pé arr, klumper,
floflekker, strekkmerker eller tatoveringer.
Plassering av infusjonssettet pa disse omradene
kan forarsake hevelse, irritasjon eller infeksjon.
Dette kan pévirke insulinabsorpsjonen og
fordrsake hay eller lav blodglukose.

A ADVARSEL

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

A ADVARSEL

Fyll ALDRI slangene mens infusjonssettet er
koblet til kroppen. Pése alltid at infusjonssettet
er koblet fra kroppen for du bytter reservoaret
eller fyller slangene. Unnlatelse av & koble
infusjonssettet fra kroppen for du bytter
reservoar eller fyller slangene kan resultere

i overlevering av insulin. Dette kan fare til
hendelser med hypoglykemi (lav BG).

A ADVARSEL

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

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

A ADVARSEL

Sett ALLTID inn infusjonssettet og koble til
pumpen fgr holderen péfares, slik at slangen
ikke strekkes. Hvis disse trinnene ikke falges,
kan det fgre til krymping eller forskyvning pé
infusjonsstedet, noe som kan pavirke kanylens
ytelse. Dette kan fare til hyperglykemi (hay
blodglukose).

A ADVARSEL

IKKE bruk reservoarer pa nytt eller reservoarer
som er produsert av andre enn

Tandem Diabetes Care. Bruk av reservoarer
som ikke er produsert av Tandem Diabetes Care
eller gjenbruk av reservoarer kan resultere

i over- eller underdosering av insulin. Dette kan
fare til hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgy BG).

A ADVARSEL

ALLTID fglg lastsekvensen p& Tandem
Mobi-appen fgr du laster inn et nytt reservoar p&
pumpen. Se Avsnitt 7.3 Fylle og laste inn
reservoar.

A ADVARSEL

ALLTID pase at det er en tett forbindelse mellom
reservoarets slange og infusjonssettets slange.
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En Ips forbindelse kan fordrsake insulinlekkasje,
noe som resulterer i underlevering av insulin.
Dette kan fare til hendelser med hyperglykemi
(hay BG).

A ADVARSEL

IKKE koble fra slangekontakten mellom
reservoarslangen og infusjonssettsiangen mens
du leverer insulin. Hvis forbindelsen blir s,
koble infusjonssettet fra kroppen for stramming.
Unnlatelse av & koble fra fgr stramming kan
resultere i overlevering av insulin. Dette kan fare
til hendelser med hypoglykemi (lav BG).

A ADVARSEL

IKKE fiern eller tilsett insulin fra et fylt reservoar
etter & ha lastet den p& pumpen. Dette kan fgre
til en ungyaktig visning av insulinnivaet pa
Dashbora-skjermen, og en over- eller
underlevering av insulin. Dette kan fgre til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgy BG).

A ADVARSEL

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

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

A ADVARSEL

Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert
enheter som antennekabler og eksterne
antenner) skal ikke brukes nermere noen del av
Tandem Mobi insulinpumpen enn 30,5 cm

(12 tommer), inkludert kabler spesifisert av
produsenten. Ellers kan det fare til redusert
ytelse for dette utstyret.

A ADVARSEL

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

3 verifisere at de fungerer normalt.

A ADVARSEL

KUN bruk tilbeher, kabler, adaptere og ladere
som leveres av produsenten. Bruk av
tredjepartsutstyr kan fare til okt
elektromagnetisk straling eller redusert
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elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og
resultere i feil bruk.

A ADVARSEL
IKKE plasser metallgjenstander pa ladeplaten.

A ADVARSEL

Inspiser ALLTID reservoaret etter noen tegn pé
skade. ALLTID skift ut reservoaret hvis det er
skadet, og ALLTID stans insulinet og koble fra
infusjonsstedet far du bytter reservoaret.

A ADVARSEL

ALLTID inspiser reservoaret for & forsikre deg
om at den er godt festet til pumpen. ALLTID
stans insulinet og koble fra infusjonsstedet hvis
reservoaret roterer eller ikke er godt festet til
pumpen fgr du justerer reservoaret.

A ADVARSEL

UNNGA at reservoaret med insulin utsettes for
direkte sollys nar det er fylt med insulin, da dette
kan pévirke insulinets effektivitet.

A ADVARSEL

IKKE utsett pumpen for magneter, for eksempel
som pumpevesker med magnetisk las eller
vanlige produkter som inneholder magneter, for
eksempel telefoner og trédlgse ladestuier.
Eksponering for magneter eller produkter med



magneter kan forstyrre pumpemotoren. Skade
pa motoren kan pavirke pumpens funksjonalitet.

A ADVARSEL

Noen hudpleieprodukter som kremer, solkremer
og insektmidler kan forarsake sprekker i plasten
som brukes til & produsere pumpen og
reservoaret. IKKE la disse produktene komme

i kontakt med pumpen eller reservoaret.

Ta ALLTID av pumpen for du péferer disse
produktene, og vask ALLTID hendene fer du
handterer pumpen eller reservoaret etter bruk
av slike produkter. Bytt ALLTID reservoaret hvis
det blir utsatt for slike produkter, og rengjer
pumpen umiddelbart. Hvis du ikke gjer dette,
kan det fare til skade p& pumpen og reservoaret,
0g i noen tilfeller over- eller underlevering

av insulin.

2.2 Sikkerhet ved magnetisk
resonans (MR)

A ADVARSEL

Pumpen er magnetresonans (MR)-usikker.
Du m4 ta av pumpen og etterlate den utenfor
prosedyrerommet.

2.3 Radiologiske og medisinske

I‘)nrosedyrer, og Tandem
obi-systemet ditt

Ga gjennom instruksjonene fra
produsenten av telefonen din for du
bruker Tandem Mobi-appen under
noen av de radiologiske eller
medisinske prosedyrene som er oppfort
nedenfor.

A ADVARSEL

Varsle ALLTID leverandgren/teknikere om
diabetesbehandlingen din og pumpen din.

Hvis du ma avslutte bruken av pumpen for
medisinske prosedyrer, falg helsepersonellets
instruksjoner for erstatning av tapt insulin nér du
kobler til pumpen pa nytt. Sjekk blodglukosen
fer du kobler fra pumpen og pa nytt nér du
kobler til, og behandle haye blodglukosenivaer
som anbefalt av helsepersonellet.

A ADVARSEL
IKKE utsett pumpen din for:

» Rentgen

» Computertomografi (CT)-skanning
» Magnetisk resonansavbildning (MR)
Positronemisjonstomografi
(PET)-skanning

» Annen eksponering for stréling

»
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A ADVARSEL
IKKE utsett pumpen og CGM-komponentene for:

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

» Kardiologisk kateterisering

» Nuklear stresstest

Du ma ta av pumpen og etterlate den utenfor
prosedyrerommet hvis du skal giennomgé noen
av de medisinske prosedyrene ovenfor.

A ADVARSEL

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

A ADVARSEL

IKKE bruk pumpen hvis du har en tilstand som,
etter helsepersonellets mening, vil utsette deg
for fare. Eksempler pd individer som ikke skal
bruke pumpen, er blant annet de med
ukontrollert skjoldbruskkjertelsykdom, nyresvikt
(f.eks. dialyse eller eGFR <30), hemofili eller
annen blgdningsforstyrrelse, eller ustabil hjerte-
0g karsykdom.

37



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

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

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

2.4 Advarsler i Tandem
Mobi-appen

A ADVARSEL

IKKE begynn & bruke Tandem Mobi-appen far
du har lest brukerveiledningen. Unnlatelse av
a felge instruksjonene i denne
brukerveiledningen kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan fgre til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hay BG). Hvis du har spgrsmél
eller trenger ytterligere klargjering om bruk av
Tandem Mobi-appen, spar helsepersonell eller
ring teknisk kundestotte.
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A ADVARSEL

IKKE begynn & bruke Tandem Mobi-appen for
du har fatt tilstrekkelig oppleering i bruken av
den av en sertifisert trener eller gjennom
oppleringsmateriellet som er tilgjengelig pa
nett. Radfr deg med helsepersonell om dine
individuelle oppleeringsbehov for

Tandem Mobi-appen. Hvis du ikke gjennomferer
den ngdvendige oppleringen i Tandem
Mobi-appen, kan det fare til alvorlig
personskade eller dad.

A ADVARSEL

IKKE start Tandem Mobi-appen fgr du har radfgrt
deg med helsepersonellet for & bestemme hvilke
egenskaper som er mest passende for deg. Kun
helsepersonellet kan bestemme og hjelpe deg
justere basalhastigheten(e),
karohydratforholdet(ene), korreksjonsfaktoren(e),
mél-BG og varigheten av insulinhandlingen.

| tillegg kan kun helsepersonellet bestemme
CGM-innstillingene og hvordan du skal bruke
sensortrendinformasjonen for & hjelpe deg med
& administrere diabetesbehandlingen din.

Feil innstillinger kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan fore til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hay BG).
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A ADVARSEL

ALLTID bekreft at oppdateringen av
operativsystemet (0S) pa telefonen din er
kompatibel med Tandem Mobi-appen far du
oppdaterer operativsystemet. Hvis du
oppdaterer til et inkompatibelt operativsystem,
kan du miste muligheten til & justere insulin

0g programmere pumpen med Tandem
Mobi-appen. Pumpen din vil fortsette & fungere
som programmert. Du m& pare pumpen med en
kompatibel telefon for & kunne styre pumpen fra
telefonen.

A ADVARSEL

IKKE bruk en telefon som har blitt jailbreaket
eller rootet. Data kan bli sérbare hvis du
installerer Tandem Mobi-appen pa en telefon
som er jailbreaket eller rootet, eller som bruker
et ikke-utgitt eller forhandsutgitt operativsystem.
Bare last ned Tandem Mobi-appen fra App Store®.
Se Kapittel 4 Bli bedre kjent med Tandem
Mobi-appen for installasjon av Tandem
Mobi-appen.

A ADVARSEL

ALLTID sl pa varsler for & motta pumpevarsler,
alarmer og varsler pa telefonen din. Varsler ma
vaere aktivert pa telefon, og Tandem
Mobi-appen ma vaere dpen i bakgrunnen for at
du skal kunne motta pumpevarsler pé telefonen
din. Hvis du lukker eller tvangsavslutter Tandem



Mobi-appen, vil du ikke motta disse varslene,
alarmene eller varslene pa telefonen din. Alle
varsler og alarmer vises fortsatt p pumpen.

A ADVARSEL

Hver gang du ber om en bolus, har du

10 sekunder pa deg til & avbryte bolusen etter at
du har bedt om den, slik at du helt unngér
insulinlevering. Tandem Mobi-appen vil vise
«BOLUS PAGAR ber om bolus» i lapet av denne
tiden, og pumpestatuslampene pulserer blatt i et
vekslende mgnster. Du kan avbryte en bolus
fraappen uansett hvordan du ba om den, s&
lenge pumpen din og Tandem Mobi-appen er
koblet sammen.

A ADVARSEL

IKKE lever en bolus fer du har sett gjennom den
beregnede bolusmengden pé Tandem
Mobi-appens display. Hvis du leverer en
insulinmengde som er for hgy eller for lav, kan
dette fore til hendelser med hypoglykemi

(lav BG) eller hyperglykemi (hgy BG). Du kan
alltid justere insulinenhetene opp eller ned far
du bestemmer deg for & levere bolusen.

A ADVARSEL

Det kan fare til hypoglykemihendelser (lave BG)
som leverer store boluser eller leverer flere
boluser etter hverandre. Ta hensyn til 0B og

boluskalkulatoren anbefalt dose f@r du leverer
store eller flere boluser.

A ADVARSEL

Hvis du ikke ser en reduksjon i BG etter at du
har fullfgrt en bolus, anbefales det at du
kontrollerer infusjonssettet for en okklusjon,
luftbobler eller lekkasjer eller at kanylen har
I@snet. Hvis tilstanden vedvarer, skal du ringe til
den lokale kundestgtten eller sgke legehjelp
etter behov.

A ADVARSEL

Tandem Mobi-appen krever bruk av
sikkerhetsfunksjonen som laser opp telefonen
din for & justere insulinleveringen og
programmere pumpen. KUN brukere som er

i stand til & ta egne behandlingsbeslutninger
skal ha muligheten til & I3se opp telefonen som
Tandem Mobi-appen er installert pa.

A ADVARSEL

For pasienter hvis insulinadministrasjon
administreres av en omsorgsperson, er det
anbefalt & sla av hurtigbolus-funksjonen for

a unngé utilsiktet boluslevering. Utilsiktet trykk
p& Pumpe-knappen kan fare til overlevering.
Dette kan fore til hendelser med hypoglykemi
(lav BG). Hvis telefonen din gér tapt eller blir
skadet, vil du IKKE kunne levere bolus ved hjelp
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av pumpen din. Kontakt helsepersonell for & fa
en alternativ plan for insulinlevering hvis
telefonen din ikke er tilgjengelig og
hurtigbolusfunksjonen ikke er aktivert.

2.5 Advarsler Mobile Tandem
Device Updater

A ADVARSEL

IKKE forsgk & oppdatere pumpen din fgr du
leser brukerveiledningen. Feil bruk av Mobile
Tandem Device Updater eller manglende
overholdelse av instruksjonene, forholdsreglene
0g advarslene i denne brukerveiledningen kan
fere til at pumpen ikke fungerer eller kan utsette
pumpen for cybersikkerhetsrisiko. Dersom du
har spgrsmal eller trenger ytterligere
informasjon om Mobile Tandem Device Updater
eller bruk av pumpen, kan du kontakte din
lokale kundestatte.

A ADVARSEL

FULLF®@R all ngdvendig oppleering far du
begynner & bruke den oppdaterte
programvaren. Manglende evne til & fullfgre
ngdvendig opplering kan fare til alvorlige skader
eller dedsfall.
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A ADVARSEL

Veer forberedt pa & injisere insulin via en
alternativ metode i tilfelle det oppstér problemer
under oppdateringen av pumpen din. Unnlatelse
av & ha alternativ metode for insulinlevering kan
fore til sveert hgy blodglukose eller diabetisk
ketoacidose (DKA).

A ADVARSEL

KONTROLLER blodglukosen (BG) din fgr du
stanser insulinleveringen, og sgrg for

a behandle hgye eller lave BG-nivaer som anvist
av helsepersonellet ditt for du oppdaterer
pumpen.

A ADVARSEL
UTSETT all insulinlevering fra pumpen fgr du
bruker Mobile Tandem Device Updater.

A ADVARSEL
IKKE oppdater pumpen mens infusjonssettet ditt
er koblet til kroppen din.

A ADVARSEL

BEKREFT at pumpens personlige innstillinger,
dato, klokkeslett og serienummer er riktige
umiddelbart etter oppdateringen. Feil
innstillinger kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Om ngdvendig, radfer
deg med helsepersonellet for & gjenopprette
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riktige innstillinger. Falg naye med pé
insulinleveringen og blodglukosen etter en
oppdatering. Pése at symptomene dine
stemmer overens med behandlingsdataene
dine.

A ADVARSEL

IKKE g ut ifra at det aktive insulinet som vises
pa pumpen din etter en oppdatering, er riktig far
det tidligere aktive insulinet er brukt opp.

Det aktive insulinet ditt vil nullstilles under
oppdateringsprosessen. Siden den beregnede
bolus-mengden tar utgangspunkt i aktivt insulin,
kan det fare til at du blir bedt om & levere

mer insulin enn ngdvendig og resultere

i hypoglykemi. Radfer deg med helsepersonellet
ditt om hvor lenge du mé vente etter en
oppdatering far du kan stole pa beregningen

av aktivt insulin igjen.

2.6 Forholdsregler ved bruk av
insulinpumpe

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

KAPITTEL 2 ¢ Viktig sikkerhetsinformasjon

BYTT infusjonssted hver 48—72 timer i henhold
til helsepersonellets anbefalinger. Vask hendene
med antibakteriell sépe for du handterer
infusjonssettet og rengjer innfgringsstedet pa
kroppen ngye for & unnga infeksjon. Kontakt
helsepersonellet hvis du har symptomer pa
infeksjon pd insulin-infusjonsstedet.

BYTT reservoar hver 72 timer i henhold til
helsepersonellets anbefalinger. Vask hendene
med antibakteriell spe for du handterer
infusjonssettet og rengjer innfgringsstedet pa
kroppen ngye for & unnga infeksjon. Kontakt
helsepersonellet hvis du har symptomer pa
infeksjon pd insulin-infusjonsstedet.

Fjern ALLTID alle luftbobler fra pumpen far du
starter insulinleveringen. Sgrg for at det ikke er
luftbobler ndr du trekker insulin inn

i reservoaret, hold pumpen oppreist nér du fyller
slangen, og pése at det ikke er luftbobler

i slangen nar du fyller den. Luft i reservoaret og
slangen tar plass der insulin skal veere og kan
pévirke insulinleveringen.



SJEKK infusjonsstedet daglig for riktig
plassering og lekkasjer. ERSTATT
infusjonssettet hvis du merker lekkasjer rundt
stedet. Feilplasserte steder eller lekkasjer rundt
infusjonsstedet kan resultere i underlevering
av insulin.

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

SJEKK slangeforbindelsen mellom
reservoarslangene og infusjonssettslangene
daglig for & sikre at de er tette og godt festet.
Lekkasjer rundt slangeforbindelsen kan
resultere i underlevering av insulin.

Sjekk ALLTID at reservoaret har tilstrekkelig
med insulin for & vare giennom natten fgr du gér
til sengs. Hvis du sover, kan du unnga & here
tomt reservoar-alarmen og gé glipp av en del av
basalinsulinleveringen.

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

ALLTID pase at riktig tid og dato er satt

i insulinpumpen. Det & ikke ha korrekt tid

og dato-innstilling kan pavirke sikker
insulinlevering. Nar du redigerer klokkeslett,
alltid sjekk at AM/PM-innstillingen er ngyaktig,
om aktuelt. AM skal brukes fra midnatt til

k. 11.59. PM skal brukes fra kl. 12 p& dagen
til 23.59.

BEKREFT at du kan kjenne at pumpen vibrerer,
0g at pumpestatuslampene blinker over
Pumpe-knappen nér du lader pumpen. Disse
egenskapene brukes til & varsle deg om varsler,
alarmer og andre tilstander som krever
oppmerksomheten din. Hvis ikke disse
funksjonene virker, avslutt bruk av pumpen

0g kontakt lokal kundestatte.

SJEKK pumpen regelmessig for visning av
eventuelle alarmtilstander. Det er viktig & veere

KAPITTEL 2 ¢ Viktig sikkerhetsinformasjon

oppmerksom p4 tilstander som kan pévirke
insulinleveringen og krever oppmerksomheten
din, slik at du kan iverksette tiltak s& raskt
som mulig.

IKKE bruk vibrerfunksjonen for varsler og
alarmer under sgvn, med mindre instruert av
helsepersonellet. Det 4 stille volumet for varsler
og alarmer til hayt vil sikre at du ikke gér glipp
av et varsel eller en alarm.

ALLTID se pa Tandem Mobi-appskjermen etter
bekreftelse av en hurtigbolus p& pumpen. Ved
a se pa Tandem Mobi-appen mens du blir kjent
med hurtigholusfunksjonen sikrer du at du
bruker pip/vibrasjonskommandoene riktig for

4 programmere den tiltenkte bolusmengden.

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

ALLTID overvak blodglukosen i opptil fire timer
etter at du har mistet pumpen eller slatt den mot
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en hard overflate. Kontroller at pumpen fungerer
som den skal ved & trykke pa Pumpe-knappen
og forsikre deg om at lampene tennes, eller
plasser den pé en ladeplate som er koblet til en
stramkilde, og bekreft at du kjenner at pumpen
vibrerer, at pumpestatuslampene blinker over
Pumpe-knappen, og ved & sjekke Tandem
Mobi-appen. Hvis du er usikker pd om det
eksisterer en skade, avslutt bruken av systemet
0g kontakt lokal kundestatte.

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

Nar de nyproduserte pumpene er utstyrt med et
reservoar, er de vanntette (IP28) ned til

2,4 meters dybde (8 fot) i opptil 2 timer.

Over tid kan pumpens fuktighetsbeskyttende
egenskaper svekkes av tilfeldige stet, fall eller
andre utilsiktede hendelser som pumpen kan bli
utsatt for under normale bruksforhold. ALLTID
inspiser pumpen for skade. Hvis det er tegn pa
inntrenging av vaeske, avslutt bruken av
systemet og kontakt lokal kundestgtte.
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ALLTID inspiser pumpen for skader eller tegn pa
vaeskeinntrenging. Hvis det siver vaeske inn

i pumpen, kan det fare til overoppheting av det
interne batteriet, noe som kan fgre til skade. Hvis
det er tegn pa inntrenging av veeske, avslutt
bruken av systemet og kontakt lokal kundestatte.

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

IKKE bruk eller plasser pumpen mer enn
30,5 cm (12 tommer) over infusjonsstedet.
Dette kan fare til levering av for mye insulin.

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

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

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

OVERVAK glukosenivaene ved betydelige
endringer i omgivelsestemperatur, trykk og
hayde, ettersom insulinleveringen kan pévirkes.
Eksempler kan vaere skikjgring pa sng, kjgring
pé en fiellvei eller opp- og nedstigning i et fly.
Endringer i leveringsnayaktigheten kan pévirke
insulinleveringen og forérsake personskade.

Radfgr deg ALLTID med helsepersonellet for
spesifikke retningslinjer hvis du gnsker eller mé
koble fra pumpen av noen &rsak. Avhengig av
tidsperioden og arsaken til at du kobler fra, kan
du métte erstatte tapt basal- og/eller
bolusinsulin. Sjekk blodglukosen far du kobler
fra pumpen og pa nytt nar du kobler til, og
behandle hgye blodglukosenivaer som anbefalt
av helsepersonellet.
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kommunikasjon etterfulgt av varsling kan behandlingsbeslutninger. Bekreft at
PASE at dine personlige forekomme. Pumpen kan indikere en informasjonen du fér, stemmer med tegnene
insulinleveringsinnstillinger er programmert funksjonsfeil hvis den trédlase 0g symptomene dine.
i pumpen far du bruker pumpen, hvis du mottar kommunikasjonsfunksjonen ikke kan
en garantierstatningspumpe. Unnlatelse av & gjenopprettes. Se Avsnitt 15.2
angi insulinleveringsinnstillingene kan resultere Pumpe-funksjonsfell for mer informasjon. Tandem Mobi-appen mottar data fra den
i over- eller underlevering av insulin. Dette kan tilkoblede pumpen via en sikker tradlgs
fare til hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller Bluetooth-tilkobling. Hvis Bluetooth-tilkoblingen
hyperglykemi (hay BG). Radfar deg med IKKE eksponer pumpen din for mellom pumpen og Tandem Mobi-appen brytes,
helsepersonellet etter behov. rentgenscreening benyttet for handbagasje og vil Tandem Mobi-appen ikke vise aktuell
innsjekket bagasje. Nyere helkroppsskannere insulinpumpeinformasjon og kan ikke brukes til
benyttet i sikkerhetsscreening pa flyplasser er a justere insulinleveringen eller programmere
Forstyrrelser av pumpens elektronikk kan ogsé en form for rentgen og pumpen din skal pumpen. For & opprettholde den trédlase
forekomme dersom smarttelefoner brukes ikke eksponeres for dem. Varsle forbindelsen mellom insulinpumpen og Tandem
i sveert naer avstand. Det anbefales & bruke sikkerhetsagenten om at pumpen ikke kan Mobi-appen anbefales det at telefonen som
pumpen og mobiltelefon minst 16,3 cm eksponeres mot rgntgenmaskiner og be om kjgrer Tandem Mobi-appen, er innenfor fem fots
(6,4 tommer) fra hverandre. alternative screeningsmetoder. avstand fra den kompatible insulinpumpen.
ALLTID kasser brukte komponenter som SJEKK pumpen og Tandem Mobi-appen
reservoarer, spryter, naler, infusjonssett og regelmessig for potensielle alarmtilstander som
CGM-sensorer iht. lokale forskrifter fra It<|ar; vizes. Det ir viktli’glékvalare (;pplymerksom pé
helsepersonellet og lokale forskrifter. Vask ) , listander som Kan pavirke insulinieveringen og
nondans noye ot handtering av brukte AVBRYT bruk av Tandem Mobi-appen hvis krever oppmerksomheten din, siik at du kan
komponenter. telefqnen er skadet, eller hv!s en betydelig del iverksette tiltak s raskt som mulig.
av skjermen er skadet eller ikke lyser.
Nar pumpen utsettes for elektrostatisk . X Nar du tvangsavslutter eller avslutter appen,
utladning, kan drift av pumpen pavirkes. ALLTID pése at telefonen din har opprettet en kigrer den ikke lenger | bakgrunnen pa telefonen
Midlertidige forstyrrelser i tradlas tradlgs Bluetooth-tilkobling med pumpen din far din. Det betyr at du ikke vil motta noen varsler

du bruker Tandem Mobi-appen til 4 ta
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pa telefonen for du pner appen pé nytt.
Pumpen vil imidlertid fortsatt vaere paret til
telefonen din, og insulintilfgrselen vil fortsette
som programmert.

SI& ALLTID av zoommodus nér du bruker
Tandem Mobi-appen. Hvis du har slétt p&
zoommodus pa telefonen, bar du ikke bruke
informasjonen som vises i Tandem Mobi-appen
til & ta behandlingsbeslutninger.

Bruk av mobilenheter som ikke er i samsvar
med IEC 60601-1, IEC 62368-1 eller en
tilsvarende standard kan gke risikoen for
elektriske farer.

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

(IEC 62368-1 eller tilsvarende). For mer
informasjon om enheter som stgttes, besgk
tandemdiabetes.com/compatibility. Du kan ogsa
finne denne informasjonen i Tandem Mobi-
appen under /nnstillinger-skjermen. Trykk pa
Hjelp, deretter Pumpe- og appveiledning,

0g velg deretter Telefonkompatibilitet fra
indeksen.
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2.8 Forholdsregler Mobile
Tandem Device Updater

KUN bruk Mobile Tandem Device Updater til
a oppdatere pumpen din.

IKKE lukk eller tvangsstopp Tandem
Mobi-appen under en oppdatering.
Oppdateringen kan bli avbrutt hvis du gjer dette,
0g det er ikke sikkert at pumpen vil fungere.

IKKE sl av telefonen din under en oppdatering.
Oppdateringen kan bli avbrutt hvis du gjer dette,
0g det er ikke sikkert at pumpen vil fungere.

IKKE koble fra internett under en oppdatering.
Oppdateringen kan bli avbrutt hvis du gjer dette,
0g det er ikke sikkert at pumpen vil fungere.

Hvis du hadde en aktiv CGM-sensorgkt da du
startet oppdateringsprosessen, ma du
gienoppta den aktuelle gkten ved & trykke

pé Innstillinger, CGM, Start sensor nar
oppdateringen er utfgrt. CGM-sensorgkten
fortsetter & vaere aktiv, men du far ikke se

KAPITTEL 2 ¢ Viktig sikkerhetsinformasjon

CGM-trendgrafen fer du starter
CGM-sensorgkten pé nytt.

IKKE g4 ut i fra maks. bolus per time-varselet de
péfglgende 60 minuttene etter en oppdatering.
Din maks. bolus per time vil nullstilles under
oppdateringsprosessen.

2.9 Forehy gl?nde tiltak for
cybersikkerhet

Medisinsk utstyr kan, i likhet med
andre datasystemer, veere utsatt for
cybersikkerhetsrisiko, noe som
potensielt kan pavirke sikkerheten og
effektiviteten til utstyret. Feil bruk av
Tandem Mobi-systemet eller
manglende overholdelse av
instruksjonene, forholdsreglene og
advarslene i denne brukerveiledningen
kan fere til at pumpen ikke fungerer eller
at Tandem Mobi-systemet blir utsatt for
cybersikkerhetsrisiko.

e Ha alltid pumpen, telefonen og
Tandem Mobi-appen i neerheten
eller p& deg.

e |kke del pumpens serienummer
eller Tandem Mobi-appens


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility

paringskode med upélitelige
personer. Ikke skriv ned disse
numrene pa et sted der de er
tilgiengelige for uvedkommende.

¢ |kke koble til eller tillat at
tredjepartsenheter pares med
pumpen din som ikke er inkludert
som del av Tandem Mobi-systemet.
Se Avsnitt 1.4 Systembeskrivelse

for en fullstendig systembeskrivelse.

e |kke bruk programvare eller
tredjepartsapplikasjoner som ikke er
autorisert av Tandem som trygge
for bruk med systemet.

e Kontakt lokal kundestotte hvis
du mistenker at systemet ditt
kan ha blitt utsatt for en
cybersikkerhetsforstyrrelse eller
-svakhet.

Tandem Mobi-systemet inkluderer
sikkerhetsfunksjoner som er utformet
for & beskytte systemet og dataene.
Disse sikkerhetsfunksjonene er
automatiske og krever ikke
konfigurasjon. Du ber derimot veere klar
over funksjonene og deres tiltenkte
formaél. Sikkerhetsfunksjonene
inkluderer folgende:

Pumpens programvareintegritet:
Tandem Mobi-pumpeprogramvaren
(fastvare) er beskyttet giennom
kodesignering for a sikre at
pumpens programvare ikke har
blitt tuklet med.

appens integritet: Tandem
Mobi-appen er beskyttet giennom
kodesignering for & sikre at appen
ikke har blitt tuklet med.

Kryptering og autentisering av
tradlgs kommunikasjon: All tradles
kommunikasjon krypteres og
autentiseres for & beskytte dataene
dine og forhindre uautoriserte
trédlese tilkoblinger til systemet.

Kryptering av mobile databaser:
Data som er lagret pa telefonen,

krypteres for & beskytte dataene

mot uautorisert tilgang.

Intern logging av
cybersikkerhetshendelser: Alle
hendelser knyttet til cybersikkerhet,
for eksempel paring av en ny enhet
eller feil i en integritetskontroll, logges
internt pa enheten.

KAPITTEL 2 ¢ Viktig sikkerhetsinformasjon

¢ Handhevelse av enkeltparede
mobil- og CGM-enheter:
Tandem Mobi-systemet forbyr
paring av mer enn én telefon eller
CGM om gangen.

2.10 Varsel om
cybersikkerhetstrussel

Tandem Mobi insulinpumpe

Tandem Mobi-systemet varsler nar en
cybersikkerhetstrussel oppdages. Hvis
det er mulig, vil pumpen tvinge frem
frakobling fra uautoriserte enheter. Nar
en trussel ikke kan forebygges pé andre
mater, vil pumpen indikere en
funksjonsfeil (se Avsnitt 15.2
Pumpe-funksjonsfeil) og avbryte all drift.
Kontakt lokal kundestette hvis du
mistenker at pumpen din kan ha blitt
utsatt for en cybersikkerhetsforstyrrelse
eller -sarbarhet.

Tandem Mobi-app

Hvis Bluetooth-kommunikasjonen
mislykkes, kobles Tandem Mobi-appen
automatisk fra pumpen, og
frakoblingsbanneret vises. Nar
korrupsjon eller manipulering av
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Tandem Mobi-appen oppdages, apnes
ikke appen lenger, og den méa
avinstalleres og installeres pa nytt.
Gijentatte feil i paring av
mobilapplikasjonen med Tandem Mobi
insulinpumpen kan ogsa indikere en
mulig cybersikkerhetstrussel. Kontakt
lokal kundestgtte hvis du mistenker at
appen din kan ha blitt kompromittert av
en cybersikkerhetsforstyrrelse eller
-sérbarhet.

2.11 Mulige fordeler ved a bruke
systemet

Kliniske fordeler

Tandem Mobi-systemet kan gi felgende
fordeler:

e Forbedre tiden glukosen din
holder seg innenfor malomradet
3,9-10,0 mmol/L

e Bidra til & oppné anbefalt glukosetid
i omradet 3,9-10,0 mmol/L

e Bidra til & oppna lave
hypoglykemirater

e Forbedret livskvalitet knyttet til
handtering av diabetes
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Ytterligere funksjoner

e Systemet gir en automatisert mate
a levere basal- og bolusinsulin pa.
Leveringen kan finjusteres basert pa
oppitil seks tilpassbare personlige
profiler, hver med oppitil
16 tidsbaserte innstillinger for
basalhastighet, karbohydratforhold,
korreksjonsfaktor og mal-BG.
Midlertidig basal lar deg ogsa
programmere en midlertidig endring
av basalhastigheten i opptil 72 timer.

e Systemet gir deg alternativet med
a levere en bolus om gangen, eller
levere en prosentandel over en
forlenget tidsperiode uten
a navigere til forskjellige menyer.
Du kan ogsé programmere en
bolus mer diskret ved bruk av
hurtigbolus-funksjonen, som kan
brukes uten & se pa pumpen eller
Tandem Mobi-appen, og kan
programmeres i trinn pa enten
enheter insulin eller gram
karbohydrater.

e Systemet holder oversikt over
mengden aktivt insulin fra mat og
korreksjonsboluser, eller aktivt insulin
(IOB). Nér du programmerer ekstra
mat- eller korreksjonsboluser, vil

mengden aktivt insulin trekkes fra
den anbefalte bolusen hvis BG er
under malet angitt i den aktive
personlige profilen din. Dette kan
hjelpe deg med & forhindre
insulinakkumulering, noe som kan
fere til hypoglykemi (lav BG).

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

for maltider.

Du har muligheten til & vise flere
ulike data pa Tandem Mobi-
appskjermen, inkludert klokkeslettet
0g mengden for den siste bolusen,
den totale insulinleveringen etter
dag, sé vel som delt opp i basal,
matbolus og korreksjonsbolus.



2.12 Mulige risikoer ved a bruke

systemet

| likhet med enhver medisinsk enhet, er
det risikoer assosiert med bruk av
systemet. Mange av risikoene er felles
med insulinbehandling generelt, men
det eksisterer ekstra risikoer assosiert
med kontinuerlig insulininfusjon og
kontinuerlig glukoseovervakning.

Det a lese brukerveiledingen og folge
bruksinstruksjonene er kritisk for sikker
drift av systemet. Radfer deg med
helsepersonellet om hvordan disse
risikoene kan pavirke deg.

Det & fare inn og bruke et infusjonssett
kan forérsake infeksjon, bledning,
smerte eller hudirritasjon (redhet,
hevelse, blamerker, klge, arrdannelse
eller misfarging av huden).

Det er en liten mulighet for at et
kanylefragment fra infusjonssettet forblir
under huden hvis kanylen brekker mens
du bruker den. Hvis du tror at en kanyle
er brukket under huden, kontakt
helsepersonellet og contact lokal
kundestotte.

Andre risikoer forbundet med
infusjonssett inkluderer okklusjoner og
luftbobler i slangen eller en lgsnet
kanyle, noe som kan pévirke
insulinleveringen. Hvis BG ikke
reduseres etter at du har startet en
bolus, eller hvis du har annen uforklarlig
hoy BG, anbefales det at du kontrollerer
om det er en okklusjon eller luftbobler

i infusjonen, og kontroller at kanylen
ikke har lgsnet. Hvis tilstanden
vedvarer, skal du ringe til den lokale
kundestotten eller seke legehjelp etter
behov.

Risikoer som resultat av systemsvikt
inkluderer folgende:

¢ mulig hypoglykemi (lav BG) pa
grunn av for mye insulin levert pa
grunn av en ustyrsdefekt eller
programvare anomalitet.

e hyperglykemi (hoy BG) og
ketoacidose kan mulig fere il
diabetisk ketoacidose (DKA) pa
grunn av systemsvikt som foerer til
stopp i insulinleveringen pa grunn
av en utstyrsdefekt, programvare-
uregelmessighet eller
infusjonssetts-feil. Ahaen
reservemetode for insulinlevering
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reduserer i stor grad risikoen for
alvorlig hyperglykemi eller DKA.

2.13 Samarbeid med
helsepersonellet

Eventuell bruk av klinisk sprék i denne
brukerveiledningen er basert pa
forutsetningen om at du har bilitt
informert av helsepersonellet om
spesifikke begreper og hvilken relevans
de har for administrasjonen av
diabetesbehandlingen din.
Helsepersonellet kan hjelpe deg med

a etablere retningslinjer for
administrasjonen av
diabetesbehandlingen som best passer
for livsstilen og behovene dine.

Radfer deg med helsepersonellet fer du
bruker systemet for & bestemme hvilke
egenskaper som er mest passende for
deg. Kun helsepersonell kan bestemme
og hielpe deg med & justere
basalhastigheten(e),
karbohydratforholdet(ene),
korreksjonsfaktoren(e), mal-BG og
varigheten av insulinet. | tillegg kan

kun helsepersonellet bestemme
CGM-innstillingene og hvordan du skal
bruke sensortrendinformasjonen for
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a hjelpe deg med & administrere

diabetesbehandlingen din. ALLTID kontakt helsepersonell hvis du
mistenker at insulinleveringsinnstillingen kan ha
2.14 Verifisering av riktig endret seg uventet. ALLTID veer oppmerksom
systemfunksjon pa pumpemeldinger, varsler og alarmer,
ettersom de kan tyde p& at noen andre prover
En stremforsyning (AC-adapter med & tukler med pumpen din. Hvis du mistenker at
ladeplate) leveres med pumpen. For du noen prever & koble il eller tukle pumpen din,
bruker pumpen, mé& du kontrollere at mé du slutte & bruke den og kontakte din lokale
folgende inntreffer n&r du plasserer kundestatte umiddelbart.

pumpen pa en ladestasjon med strom:

e Du ser at pumpestatuslampene
tennes over Pumpe-knappen eller
rundt ladeplaten

e Du merker et vibrasjonsvarsel

e Du ser et ladesymbol (lyn) pa
pumpens batterinivaindikator
i Tandem Mobi-appen

BEKREFT at du kan hare lydsignaler, kienne
at pumpen vibrerer og se at pumpens
statuslamper lyser nar du plasserer pumpen
pé ladeplaten. Disse egenskapene brukes til

a varsle deg om varsler, alarmer og andre
tilstander som krever oppmerksomheten din.
Hvis ikke disse funksjonene virker, avslutt bruk
av pumpen og kontakt teknisk kundestatte.

48



@ Funksjoner i Tandem Mobi-systemet

KAPITTEL 3

Bli kient med Tandem
Mobi-systemet ditt



3.1 Dette inkluderer pakken din

Pakken skal inkludere folgende artikler:

e Tandem Mobi™ insulinpumpe
e Tandem Mobi ladeplate
e USB-C-ladeplatekabel

* Tandem Mobi Brukerveiledning
til systemet

e Tandem Mobi pumpeetui
e Tandem Mobi plaster med lomme

e Tandem Mobi bruksanvisning for
plaster med lomme

e AC-strgmadapter

Ta kontakt med teknisk kundestotte
hvis noe av dette mangler.

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

Pumpen leveres med et
beskyttelsesdeksel der reservoaret
vanligvis fares inn. Dette dekselet méa
fiernes og erstattes med et reservoar for
du starter insulinleveringen.
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Tandem Mobi insulinpumpe 2 mL
reservoar med t:lock™ kobling bestér
av reservoarkammeret og et stempel
for tilfersel av sveert sma mengder
insulin. En rekke kompatible infusjonssett
med t:lock-kontakten er tilgjengelig

fra Tandem Diabetes Care, Inc.
t:lock-kontakten muliggjer en sikker
tilkobling mellom reservoaret og
infusjonssettet. Bruk bare Tandem
Mobi-reservoar og kompatible
infusjonssett med t:lock-kontakter
produsert for Tandem Diabetes Care, Inc.

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

e USB-kabler
e |adeplate
e pumpeetui’/klemme(r)

N MERK

Unng4 & bruke et etui med gmfintlige stoffer
eller materiale som kan formes feilaktig ved
bruk av makt.
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Ny bestilling av tilbehor

For & bestille reservoarer, infusjonssett,
forbruksvarer eller tilbeher ta kontakt
med din Behandlingshjelpemidler.
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3.2 Pumpekomponenter/diagram

1. Pumpestatuslamper: Lyser for
4 indikere indikerer pumpestatus
og nér pumpen lades.

2. Pumpeknapp: Slér pumpen av/pa,
programmerer en hurtigbolus (hvis
aktivert), setter varsler og alarmer
pé slumring (hvis aktivert), aktiverer
pumpens statuslamper.

Hvis Pumpe-knappen ikke reagerer som
den skal, kobler du infusjonsstedet fra
kroppen og ringer din lokale kundestgtte.

3. t:lock-kobling: Kobler
reservoarslangen til infusjonssettets
slanger.

4. Reservoarslange: Slanger som er
festet til reservoaret.
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3.3 Farger pa pumpestatuslampene 3.4 Mognstre for pumpestatuslamper

Tabellen under beskriver hva fargene pa pumpestatuslampene

Meonstrene i tabellen nedenfor vises automatisk nar det

representerer. o . . A
oppstar et varsel, en alarm eller en feilfunksjon, eller nar
Fargedefinisjoner insulinleveringen har blitt stoppet manuelt. Disse moanstrene
kan ogsé vises nar du kontrollerer pumpestatusen ved & trykke
Farger Definisjon pé og slippe Pumpe-knappen.
Grgnn representerer: Definisjoner av blinkende monstre
& Enten basallevering (standard eller midl. basal) .
eller bekreftelse av en handling fra Tandem Monster Definisjon
==X | Mobi-appen.
Begge lampene blinker hvitt tre Alle insulinleveringer ble stoppet
[ Bla representerer: ganger manuelt.
Enten en bolustilfarsel m
e —— eller at slangen fylles under lasting av reservoaret.
Hvit representerer: Begge lampene blinker gult én gang | En pumpepdminnelse vises pa
g Enten |ader pumpen m Tandem MObi-appen.
eller insulintilfgrselen har blitt stoppet manuelt.
Gul representerer: Begge lampene blinker gult to Eto pumpe- eller QGM—varseI vises
g Enten et varsel ganger pa Tandem Mobi-appen. Kontroller
eller pAminnelse m Tandem Mobi-appen.
— Rod representerer: Begge lampene blinker radt tre Insulinlevering har stoppet.
- Elrl]te?‘ (?Irf] allilrm ganger Pumpefeil eller -alarm. Sjekk
efler ellunxsjon Tandem Mobi-appen.
S— og insulinlevering har stoppet. - PP
A ADVARSEL

Test blodglukosen din hvis du ikke kan sjekke Tandem Mobi-appen for
meldinger om varsler, alarmer eller feilfunksjoner.
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Menstrene i tabellen nedenfor vises nar du starter en insulinlevering, eller nar du kontrollerer pumpestatus ved & trykke péa og slippe

Pumpe-knappen.

Definisjoner av faste og pulserende mgnstre

Monster

Definisjon

Monster

Definisjon

Lampene pulserer vekselsvist grant

Levering av basaldose

Lampene pulserer vekselsvist blatt

Boluslevering

En lampe lyser fast grent, og den andre
pulserer grgnt

Levering av midlertidig basal

En lampe lyser fast blétt, og den andre
pulserer blatt

Forlenget boluslevering
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3.5 Kontrollere status

Over Pumpe-knappen er det to lamper.
Dette er pumpens statuslamper. For

a sjekke pumpestatusen trykker du én
gang pa knappen Pumpe og slipper
den igjen. Pumpestatuslampene vil lyse
i fargene og menstrene som er oppfort
i Avsnitt 3.3 Farger pa
pumpestatuslampene.

3.6 Lade pumpen

Pumpen opereres med et internt
oppladbart litiumpolymerbatteri. En full
oppladning vil vanligvis vare mellom
3 og 5 dager, avhengig av bruken av
CGM. Vaer oppmerksom pa at
batteritiden fra en enkelt lading kan
variere betraktelig avhengig av den
individuelle bruken, inkludert levert
insulin, bruk av Tandem Mobi-app og
frekvensen av paminnelser, varsler og
alarmer.

Né&r du ferst mottar pumpen, ma du
lade den fer den kan brukes. For & lade
batteriet setter du pumpen pa toppen
av ladeplaten innenfor pumpens
omriss. Sjekk at pumpen sitter i det

skisserte ladereiret. t:lock™ kontakten
pé pumpen skal vaere pa linje med
t:lock-kontakten pé toppen av
ladeplaten. Hvis pumpen ikke sitter
riktig, vil den ikke lade.

Nar pumpen plasseres for forste gang,
lyser ladeplaten i ca. 30 sekunder for
a indikere lading og dimmes deretter.

Lad pumpen til pumpestatuslampene
over Pumpe-knappen viser to faste

hvite lys. Den ferste ladingen kan ta
opptil 2 timer.

FAST FAST

Pumpestatuslampene vil ogsa indikere
lademengde. Under lading vil pumpens
statuslamper vise et pulserende lys hvis
lademengden er mindre enn 50 %.

PULSER

Nar ladingen er over 50 %, vil pumpens
statuslamper vise et fast hvitt lys og et



annet pulserende hvitt lys inntil den er
fulladet. Disse lampene vil forbli tent il
de er fulladet.

PULSER

Hvis lademengden er sveert lav, vil
pumpestatuslampene vise en pulsere i
redt lys forst eller vil kanskje ikke slas

pa.

PULSER

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

Hvis du velger & koble fra pumpen
under lading, radfer deg med
helsepersonellet for spesifikke
retningslinjer. Avhengig av tidsperioden
du er frakoblet, kan du matte erstatte
en tapt basal- og/eller bolusinsulin.
Kontroller blodglukosen fer du kobler
fra pumpen og pa nytt nar du kobler

til igjen.

Tilbeher for lading fra vegguttak folger
med pumpen. Bruk kun tilbeheret som
felger med for & lade pumpen. Hvis du
mister noe av tilbeharet, eller trenger en
reservedel, ta kontakt med lokal
kundestotte.

A ADVARSEL
IKKE plasser metallgjenstander pa ladeplaten.

For & lade pumpen fra en uttak med
vekselstrom:

1. Plugg den medfelgende
USB-kabelen i en
vekselstromadapter.

2. Plugg vekselstremadapteren i en
jordet vekselstromadapter.
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3. Plugg den andre enden av kabelen
inn i USB-C-porten pa ladeplaten.

4. Fjern eventuelt tilbehar fra pumpen
for du setter pumpen pa ladeplaten,
da det kan forstyrre ladingen.

5. Plasser pumpen pa ladeplaten.

6. Kontroller at pumpestatuslampene
vises, og at ladeplaten lyser.

N MERK

Nar pumpen plasseres for farste gang, lyser
ladeplaten i ca. 30 sekunder for & indikere at
den lades, og deretter slukkes lyset.

N MERK
Nér batteriet er fulladet, slar pumpens
statuslamper seg av.

BEKREFT at du kan kjenne at pumpen vibrerer,
0g at pumpestatuslampene blinker over
Pumpe-knappen nér du plasserer pumpen pa
en ladestasjon med strgm. Disse egenskapene
brukes til & varsle deg om varsler, alarmer og
andre tilstander som krever oppmerksomheten
din. Hvis ikke disse funksjonene virker, avslutt
bruk av Tandem Mobi insulinpumpen og kontakt
lokal kundestgtte.
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Ladetips

Tandem Diabetes Care anbefaler
periodisk kontroll av
batterinivaindikatoren, lading av
pumpen en Kort tidsperiode hver dag
(10 til 15 minutter), og ogsa a unnga
hyppige utladinger.

N MERK

Hvis batteriet er helt utladet, kan det hende at
pumpens statuslamper ikke tennes gyeblikkelig
nar den plasseres pa en ladeplate.

3.7 SIa pa pumpen

Plasser pumpen pa ladeplaten, og
trykk p& og hold inne Pumpe-knappen
i 5 sekunder. Pumpen piper fire ganger
nar den har slatt seg pa og er klar

for bruk.

3.8 SIa av pumpen

For & sla pumpen helt av plasserer
du pumpen pé ladeplaten og holder
Pumpe-knappen nede i 20 sekunder.
Pumpen piper tre ganger for den slar
seg av.

3.9 Oppdatere pumpens
programvare

For advarsler og forholdsregler

i forbindelse med oppdatering av
pumpeprogramvaren, se Avsnitt 2.5
Advarsler Mobile Tandem Device
Updater og Avsnitt 2.7 Forholdsregler
Tandem Mobi-app.

Kvalifiserte pumper med en tilgjengelig
oppdatering kan gjere det eksternt ved
hjelp av den mobile Tandem Device
Updater, noe som gir tilgang til nye
programvarefunksjoner. Nar en
oppdatering er tilgjengelig, vil du bli
varslet via e-post fra Tandem samt

via et pushvarsel i Tandem
Mobi-appen.

Fer du begynner, ma du forsikre deg
om at:

e du er logget inn pa din
Tandem-konto pa din
Tandem Mobi-app

e pumpebatteriet er minst
30 % fullt

e Dbatteriet pa telefonen din er minst
50 % fullt
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e telefonen er koblet til Internett

e telefonen har minst 4 MB
lagringsplass

* reservoaret er klart for a skiftes,
0g du har et nytt reservoarsett

tilgiengelig
e alle varsler og alarmer er fiernet

Folg disse trinnene i Tandem
Mobi-appen for & oppdatere
pumpeprogramvaren:

1. Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Innstillinger.

2. Trykk p& Pumpe.

3. Trykk p& Oppdatering av
pumpeprogramvare.

4. Huvis du ikke har fullfert oppleering,
trykk p& Ga til Tandem Source.
Hvis ikke, gar du automatisk videre
til trinn 5.

Et nytt Internett-vindu &pnes péa
telefonen og viser Tandem
Source-plattformen. Fullfer alle



10.

11.

nedvendige trinn pa Tandem
Source-plattformen for & fortsette.

Fortsett pa Tandem Mobi-appen,
og trykk pa Last ned. Tandem
Mobi-appen begynner & laste ned
oppdateringen av
pumpeprogramvaren.

Trykk pa Neste.

Fyll ut punktene i sjekklisten Viktig
sikkerhetsinformasjon. Trykk pa
alternativknappen ved siden av
hvert utsagn for & merke av for alle
elementene.

Trykk pa Neste.

Stopp all insulinlevering. Trykk pa
Handlinger i navigasjonsfeltet.
Trykk deretter pa Stopp insulin
M og deretter Ja.

Koble infusjonsstedet fra kroppen
din.

Ga tilbake til trinnene for oppdatering
av pumpeprogramvaren. Fra
navigasjonslinjen trykker du pa
Innstillinger.
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Se Kapittel 22 Starte eller stoppe en
CGM-sensorokt for mer informasjon.

12. Tandem Mobi-appen tar deg tilbake
til Programvareoppdatering-
skiermen. Trykk p& Neste.

13. Trykk pa Installer.

14. Trykk pa Installer og start pa nytt.
Oppdateringsprosessen for
pumpeprogramvaren starter.

15. Nér oppdateringen er fullfort, trykker
du pé Avvis.

Pumpen ma nullstille reservoaret for du
kan gjenoppta insulinleveringen. Trykk
pa Sett inn reservoaret for & gjore dette
na, eller trykk pa& Ga til dashbord for &
gjore dette senere.

e Se Kapittel 7 Pleie av
infusjonsstedet og bytting av
reservoaret for & felge de
nedvendige trinnene.

® Nar reservoaret er tilbakestilt, kan
du gjenoppta insulinleveringen.
Se Avsnitt 9.3 Gjenoppta
insulinlevering for mer informasjon.

Hvis du hadde en aktiv CGM-sensorakt
da du startet oppdateringsprosessen,
mé du fortsette CGM-sensorgkten.
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 4

Bli bedre kjent med
Tandem Mobi-appen
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4.1 Forklaring av ikoner

Folgende ikoner kan vises i Tandem Mobi™-appen:

Tandem Mobi-app-ikondefinisjoner

Symbol | Definisjon Symbol | Definisjon
|1|0!);| Gjenvaerende lading i pumpebatteriet. l!gol‘! Mengden insulin som er igjen i reservoaret.
! En systempdminnelse, varsel, feil eller alarm er aktiv. T En midlertidig basaldose er aktiv.

Alle insulinleveringer er stoppet.

En midlertidig basalhastighet pa O enheter/time er aktiv.

En bolus leveres; viser dato og klokkeslett for den siste
bolusen som ble levert.

Control-IQ+ teknologi leverer en automatisk
korrigeringsbolus (eller en automatisk bolus).

Basalinsulin er programmert og blir levert.

Control-IQ-+ teknologi er aktivert, men gker eller reduserer
ikke aktivt basalinsulinlevering.

Control-IQ+ teknologi gker basalinsulinlevering.

Control-IQ+ teknologi gker basalinsulinlevering.

Control-IQ+ teknologi reduserer basalinsulinlevering.

Control-1Q+ teknologi reduserer basalinsulinlevering.

Levering av basalinsulin stoppes og en basaldose pa 0 e/t
er aktiv.

Control-IQ+ teknologien har avsluttet basalinsulinlevering.

BB = = =

Viser navaerende informasjon om den personlige profilen.

CRERCARCSRCARCAN o} |

Viser dato og klokkeslett for den nyeste kalibreringen.
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Tandem Mobi-app-ikondefinisjoner (Fortsettelse)

Symbol

Definisjon

Symbol

Definisjon

Z

Viser dato og klokkeslett for tidspunktet den aktuelle
CGM-sensorgkten ble startet.

Ukjent sensoravlesning.

CGM-sensorgkten er aktiv, og CGM kommuniserer med
pumpen; viser CGM-batteristatus.

CGM-sensorgkten er aktiv, men CGM kommuniserer ikke
med pumpen.

CGM-sensorgkten er aktiv, men CGM og pumpen er utenfor

rekkevidde.

Senderfeil.

CGM-sensoren har sviktet.

CGM-sensorgkten er avsluttet.

Kalibrering er nadvendig.

Det er ngdvendig med oppstartskalibrering
(2 blodglukoseverdier).

Det er ngdvendig med ekstra oppstartskalibrering.

6 6 6 0 =

Vent 15 minutter, kalibreringsfeil.

Bluetooth-tilkoblingen mellom pumpen og telefonen
er brutt.

Control-IQ+ teknologi er av eller inaktiv pa grunn av
manglende tilkobling mellom pumpen og smarttelefonen.

y © 60 0 QM

Dexcom G6 CGM-sensoroppstart 0—30 minutter.

Dexcom G6 CGM-sensoroppstart 31—60 minutter.

o

Dexcom G6 CGM-sensoroppstart 61-90 minutter.

4

Dexcom G6 CGM-sensoroppstart 91—119 minutter.

Dexcom G7 CGM-sensoroppstart 0—7 minutter igjen.

Dexcom G7 CGM-sensoroppstart 8—15 minutter igjen.

Dexcom G7 CGM-sensoroppstart 16—23 minutter igjen.

Dexcom G7 CGM-sensoroppstart 24—30 minutter igjen.
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Tandem Mobi-app-ikondefinisjoner (Fortsettelse)

Symbol | Definisjon Symbol | Definisjon

@ Sgvn er pa. =X Treningen er i gang.

Den tilhgrende innstillingen slas av. Den tilhgrende innstillingen slas pé.

. Stopp insulinlevering, sensorgkt eller aktivitet. Start insulinlevering, sensorgkt eller aktivitet.

Tiden ble endret bakover.

A Alelt

(O=> | Tiden ble fiyttet fremover.
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Denne siden er tom med hensikt

63



KAPITTEL 4 e Bli bedre kjent med Tandem Mobi-appen

4.2 Navigasjonslinje

Navigasjonslinjen vises nederst

i Tandem Mobi-appen. Nedenfor falger
en oppsummering av hva hvert
menyelement viser.

1. Dashbord: Pumpestatuslinje,
gieldende glukosemaling, aktivt
insulin-status, CGM-graf,
informasjon om tid innenfor omrade
0g gjeldende status.

2. Bolus: Programmer og lever
en bolus.

3. Handlinger: Stopp og gjenoppta
insulinlevering, start og stopp
aktiviteter, last og bytt et reservoar.

4. Varsler: Viser en liste over alle nylige
varsler fra systemet.

5. Varslingsmerke: Viser antall aktive,
uleste varsler pa navigasjonslinjen.

6. Innstillinger: Juster innstillinger for

pumpen, CGM, varsler og alarmer
og Tandem Mobi-appen.
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® 3 [ 2 e
Dashbord Bolus Handlinger Varsler Innstillinger

? ? b b ?
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av tid innenfor anbefalte
CGM-terskler.

4.3 Dashbord-skjerm

Skjermen Dashbord er tilgjengelig fra 6. Gijeldende status: Viser informasjon

navigasjonslinjen.

1.

66

Pumpestatuslinje: Viser ikoner
som representerer status for
batterimengde, insulinmengde,
insulinlevering,
dataoppdateringstidspunkt,
CGM-tilkobling, varsler, alarmer
og paminnelser.

Glukose- og Aktivt insulin-linje:
Viser den siste 5-minutters
sensorglukosen, CGM-trendpil og
aktivt insulin-informasjon.

Aktivitetslinje: Viser Control-IQ+™
teknologi s@vn- eller treningsikoner,
Control-IQ+ teknologi-status og
indikerer nar insulinleveringen har
blitt stoppet.

Graf: Viser CGM-malinger, estimert
glukoseverdi, BG-terskler,
BG-hendelser, bolushendelser og
basalhendelser.

Flis for tid i omréde: Viser
gjeldende varighet og prosentandel

om tid i malomréadet, gjeldende
basaldose, bolusinformasjon,
Control-IQ+ teknologi-status, aktive
innstillinger for personlig profil og
CGM-innstillinger.

Navigasjonslinje: Gir tilgang til
andre skjermer i Tandem
Mobi-appen.
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Utvidet visning som viser
hele dashbordskjermen

v
WEBE  oppdstertnineropp B NENE
oo 80
7 3 '] Insulin i kroppen [ R
- 48E
ol : Y
17:30 - Aktuell status e
& Control-Q: PA
= 0—. Oppdatert né nettopp L} Bl Basaldose 1E/t
B [6] siste bolus 47E
QO —— 6.2 v Sirdardhorigrg
o 01E
mmol/L
g \/@ & control-IQ PA
" 4 Control-IQ: Aktiv £
s y
- 22 B Profil Helg
12:00-22:00
. 13 125 qen Karbohydrater PA
08:00 10:00 1216 Korreksjonsfaktor 1E: 2.8 mmol/L
CGM-data ved [CGM-leverander] 1 1E:10
Tid innenfor rekkevidde 82% Karb.forhold s
it 24 tmar 42100 mmolt) o Bl iy
Aktuell status :
|8l Basaldose 1ER Insulinvarighet 5time
[8] sistebolus 47E 3] : o &
Standard/korrigering [6] siste kalibrering I/A
14 Nov 1155 2.84 14 Nov
& control-iQ PA N
a % Tidssensor startet 07:06
Profil Hel
wr?ml—noo - 1 11E/t 0.8E/t 14 Nov
Karbohydrater PA Bd senderbatteri OK
Korreksjonsfaktor  1E:2.8 mmol/L 2:00 14:00 16:00 17:30
Karb.forhold 1E:10g CGM-data ved [CGM-leverander] 6
BG-Mal 61mmol/L e Tidi Y . o Q % a e >—°
Insulinvarighet 5time e i liner 14395 5mmol 3 82% Dashbord Bolus. Handlinger  Varsler Innstillinger
[8] siste kalibrering VA
TaNov — R
8| Tidssensor startet 0708
14Nov
B senderbatteri oK
~ 6§ a
Omod Gous  bandige  Vaer lstlioger
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4.4 Dashbord-skjerm - Statuslinje
for pumpen

1.

68

Batteriniva: Viser gjenvaerende
batteristram for pumpen i gront.
Nar tilkoblet for lading, vil ladeikonet
(lynnedslag) vises. Indikatoren for
pumpens batteriniva pa Tandem
Mobi-appens Dashbord vil ake eller
minske med 5 % om gangen (du vil
for eksempel se 100 %, 95 %,

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

CGM-antenne: Indikerer
kommunikasjonsstatusen mellom
pumpen og CGM.

Varslingsikon: Indikerer at en
paminnelse, et varsel eller en alarm
er aktiv.

Oppdatering av data: Viser hvor
lang tid det har gatt siden pumpen
og Tandem Mobi-appen sist ble
synkronisert.

5. Aktiv bolus-ikon: Indikerer at en

bolus leveres.

. Status: Viser aktuelle

pumpeinnstillinger og
insulinleveringsstatus.

Insulinniva: Viser nivaet av
gjenveerende insulin som er igjen
i pumpen i blatt. Insulinnivéene vil
synke i trinn p& 5 enheter. Nar
insulinnivaet nar 40 enheter,
reduseres trinnene med 1 enhet
om gangen. Nar insulinnivaet nar
1 enhet, vil insulinnivéet vise

LAV i radt.
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NENEN B M oppdatert n; 4 nettol pp
100%

Oppdatert né nettopp
b

S
L[ ||| .

100%
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4.5 Dashbord-skjerm - Glukose og

Aktivt insulin-linje

1. Den nyligste 5-minutters
glukoseavlesningen.

2. Trendpil: Indikerer endringsretning
0g endringshastighet.

3. Névaerende aktivt insulin: Mengde
0g gjenveerende tid av aktivt insulin.
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Insulin i kroppen
01E I

6 2 9 Insulin i kroppen
g O01E

mmol/L T
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) 7. Bolusleveringsikon: Vises nar
4.6 Dashbord-skjerm - Graf bolusleveringen er fullfort.

1. Terskelverdi for hgy glukose: 8. Linje for basaldoselevering: Angir
Den ovre grensen for malomradet en tidsperiode nér en basaldose
for glukose, som vises som en leveres.

oransje linje p& Dashboard-grafen.
9. Insulinsuspenderingslinje: Indikerer
2. Glukosemalomréde: En grenn en tidsperiode nar insulin leveres
sone pé Dashboard-grafen som ved 0 enheter/time.
viser malomradet for glukose.
10. Klokkeslett: Viser den aktuelle tiden
3. Terskelverdi for lav glukose: pa dagnet.
Den nedre grensen for malomradet
for glukose, som vises som en red
linje p& Dashboard-grafen.

4. Aktiv blodglukoseoppfering:
Store sirkler med et tall i midten
representerer en BG-verdi
som har blitt lagt inn manuelt
i Tandem Mobi-appen.

5. Plott av de nyligste
glukoseavlesningene fra sensoren:
Hver «prikk» pa trendgrafen er en
glukoseavlesning fra sensoren
rapportert hvert 5. minutt.

6. X-akseskiller: Viser klokkeslettet.
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. 7. MAaI-BG: Viser aktuelt BG-mal
4.7 staastlllII;ord-skjerm - aktuell benyttet til & beregne en bolus.

8. Insulinvarighet: Viser den aktuelle

1. Basaldose: Viser aktuell basaldose insulinvarighet-innstilingen benyttet
for insulinlevering i enheter/time. til & beregne aktivt insulin.
Hvis en midlertidig basal er aktiv, vil
denne raden endres til & vise den 9. Siste CGM-kalibrering: Viser
gjeldende midlertidige basalen som datoen og tiden for siste
blir levert i enheter/time. CGM-kalibrering.

2. Bolusstatus: Viser mengde, dato 10. Tiden sensoren startet: Viser dato
og klokkeslett for siste bolus, eller og klokkeslett siste gang en
status for en pagéende bolus. CGM-sensor startet.

3. Control-IQ status: Viser status for 11. Gjenveerende sensortid (kun
Control-IQ+ teknologi. Dexcom G7): Viser dato og

) klokkeslett siste gang en

4. Karbohydrater: Indikerer om CGM-sensor startet.
karbohydratfunksjonen er slatt pa
eller av i den aktive personlige Hvis du bruker en Dexcom G6
profilen. CGM, vil dette omradet vise

Senderbatteri og vise
5. Korreksjonsfaktor: Viser aktuell CGM-senderens batteristatus.

korreksjonsfaktor benyttet til
a beregne en bolus.

6. Karb.forhold: Viser aktuelt

karbohydratforhold benyttet til
a beregne en bolus.

74



KAPITTEL 4 e Bli bedre kjent med Tandem Mobi-appen

Aktuell status
© @ Basaldose 1E/t
©® ———— [ Boluspagar 0.8E
Control-IQ
©—— o controlig Aktiv
Aktuell status E Pl’Ofi | H E|g
B Basaldose 12:00 —22:00 I
S :
P—— Karbohydrater PA —@

Profil

= Korreksjonsfaktor 1E:2.8mmol/L ——(@)
Korreksjonsfaktor 1E:2.8 mmol/L

KARB 1E:10g KARB TE:10 g b—e

Mal-BG 6.1 mmol/L

Insulinvarighet 5time Mé|_BG 61 mm0|/L I8 0
Sis'sivkahbrenng I/A
Tissensorstaret 07:06 Insulinvarighet 5time e
Gjenvarende sensortid 10 dager X . .
07' (8] Siste kalibrering I/A
14 Nov
@*4 | Tidssensor startet 07:06
14 Nov
m—' Bd Gjenveerende sensortid 10 dager
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) 5. Legg til glukose: Angi blodglukose-
4.8 Bolusskjerm eller sensorglukoseniva. Verdien

fylles ut automatisk hvis hvert av
Skjermen Bolus kan &pnes fra folgende forhold er oppfyit:
navigasjonslinjen og vil som standard
bruke gram karbohydrater for Control-IQ+ teknologien er slatt
& beregne en bolus. Du kan endre pa og tilgiengelig
denne innstillingen i din personlige profil
for & bruke enheter av insulin i stedet.
| skjermbildet pa neste side brukes
gram karbohydrat som eksempel.
Du mé bruke sikkerhetsfunksjonen pa En CGM-trendpil er tilgiengelig pa
telefonen for du far tilgang til noen av Dashbord-skjermen
funksjonene pé skjermbildet.

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

o . N MERK
1. Avbryt: Gar tilbake til Hvis du vil ha mer informasjon om CGM-
Dashbord-skjermen. trendpiler og hvordan du bruker dem til
. . behandlingsbeslutninger, kan du se
2. Neste: Gar il neste trinn. brukerhandboken for CGM-produktet.
) Du kan ogsa se Avsnitt 24.3
3. Enheter: Viser totalt antall Endringshastighetspiler.
beregnede enheter. Trykk for
& endre en bolusforesparsel eller Du kan velge & bruke denne
endre (overstyre) en beregnet bolus. verdien, eller angi en annen verdi fra

, en alternativ testmetode.
4. Karboh: Angi gram karbohydrater.

Dette kan vise insulinenheter basert 6. Leveringsberegning: Viser hvordan
pa innstilingene i din personlige insulindosen ble beregnet med de
profil. Se Avsnitt 6.5 Opprette en ny aktuelle innstilingene.

personlig profil for mer informasjon.
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Avbryt Bolus

4.7

Enheter insulin

KARB Glukose
43 7.8
gram mmol/L

Korrigeringsbolus

Leveringsberegning
Korreksjon
Mat

Insulin i kroppen

Tot. Antall E & levere

7
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) ) ) 6. Sett inn reservoaret: Skift
4.9 Skjermbildet Handlinger reservoar, fyll slanger, fyll kanyle

og byttepaminnelse.

Skjermen Handlinger kan &pnes fra
navigasjonslinjen og lar deg kontrollere
aspekter av pumpen din. Du ma bruke
sikkerhetsfunksjonen pa telefonen for
du far tilgang til noen av funksjonene pa
skjermbildet.

1. Insulinlevering: Start, stopp og
gjenoppta insulinlevering. Hvis
insulinleveringen er stoppet, vil
Gjenoppta insulin vises.

2. Trening: Hvis Control-IQ+
teknologien er pd, kan du starte
eller stoppe Trening.

3. Sevn: Hvis Control-IQ+ teknologien
er pa, kan du starte eller stoppe
Dvale.

4. Sevnplaner: Hvis Control-IQ+
teknologien er pé, kan du
programmere Dvale til & starte og
stoppe pa planlagte tidspunkter.

5. Midl.basal: Programmerer en
midlertidig basaldose.

78



KAPITTEL 4 e Bli bedre kjent med Tandem Mobi-appen

Handlinger

Stopp insulin

Trening

z Sgvn

Sgvnplaner
Av

Midl. basal
Av

oo & G
oolg
ool¥ N (o)

Settinn reservoaret

~ 6 $§ a2 B

Dashbord Bolus Handlinger Varsler  Innstillinger
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4.10 Varslingsskjerm

Skjermen Varsler informerer deg néar
informasjon relatert til pumpen eller CGM
krever oppmerksomhet. Varselets farge
indikerer hvor viktig informasjonen er.

1. Radt omriss: Det har oppstatt en
funksjonsfeil p& pumpen, og
insulinleveringen har blitt stoppet.

2. Gult omriss: Pumpe- eller
CGM-varsel. Det har oppstéatt et
varsel pa pumpen.

3. Blatt omriss: Indikerer en
paminnelse eller
informasjonsmelding.
Insulinbehandlingen pavirkes ikke.

4. Trykk pa Avvis: Vises hvis du
skyver et varsel (gult omriss) med
fingeren mot venstre. Trykk pé dette
ikonet for & awvise varselet.

5. Slett: Vises hvis du skyver en
paminnelse eller et
informasjonsvarsel (blatt omriss)
med fingeren mot venstre. Trykk pa
dette ikonet for & slette paminnelsen
eller informasjonsmeldingen.
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Varsler

Tomt reservoar-alarm|
ALL LEVERING STOPPET!

Bytt ut sylinderreservoarg

insulin for & gjenoppta le
18:00, | dag, 14 Nov

N

Dashbord Bolus

Varsler

hgy CGM

sningen er hay.
. 14 Nov

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

Pumpens klokkeslett og dato

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

00:00, | gar, 14 Nov

~ & § A %

Dashbord Bolus Handlinger Varsler Innstillinger
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Varsler

Varsel om hgy CGM

111 mmol/L —
Sensoravlesningen er hgy.
06:30, | dag, 14 Nov

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

b klokkeslett og dato
lokkeslett og dato er forskjellig fra
Du kan justere pumpens klokkeslett
pumpemenyen.
. 14 Nov

~ 6 a

Dashbord Handlinger Varsler

Innstillinger
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- ) pumper, datakontroll, pumpe- og
4.11 Innstillinger-skjermen CGM-historikk og mer informasjon

om Tandem og selskapets

Skjermen Innstillinger lar deg justere retningslinjer.

innstillinger knyttet til pumpen, CGM,

varsler og lyder og selve Tandem N MERK

Mobi-appen. Du ma b“jke Innstilling eller endring av grafvisningsverdier
sikkerhetsfunksjonen pa telefonen for - vil ikke endre noen innstillinger i selve

du far tilgang til noen av funksjonene pa pumpen. Se Kapittel 21 Angi CGM-varsler
Pumpe-menyen. for mer informasjon.

1. Pumpe: Programmer personlige
profiler, sl& Control-IQ+ teknologi av
eller pa, programmer hurtigbolus,
programmer leveringsgrenser,
still inn pumpetid og -dato, vis
pumpeinformasjon og se
tilgjengelige oppdateringer av
pumpeprogramvaren.

5. Hijelp: Se lenker il
brukerveiledninger, les vanlige
spersmal, fa tilgang til
appveiledningen og vis
kontaktinformasjon.

2. CGM: Administrer CGM-handlinger
0g vis CGM-informasjon.

3. Varsler og lyder: Konfigurer
pumpevarsler, pumpepaminnelser,
pumpelyder, CGM-varsler og
innstillinger for appvarsler.

4. App: Rediger innstillinger for

grafvisning og se kontoinformasjon,
informasjon om sammenkoblede
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Innstillinger

IE Pumpe
L Personlige profiler, Control-IQ, >

Pumpens klokkeslett og dato

CGM

Administrer, Info

Varsler og lyder

Pumpevarsler og -lyder, CGM >
Varsler, meldinger

App

Konto, paret pumpe, grafvisning

Hjelp
Brukerveiledninger, vanlige >
sparsmal, appveiledning,

Kontakt Tandem

¢ $ 2

Dashbord Bolus Handlinger Varsler Innstillinger
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4.12 Pumpeskjerm

1.

84

Personlige profiler: Tilpass
innstillinger som definerer basal- og
boluslevering innenfor bestemte
tidssegmenter.

Control-1Q: Sla pa/av Control-IQ+
teknologi og tast inn de nedvendige
verdier.

Hurtigbolusinnstillinger:
Sla av/pa og konfigurer
hurtigbolusfunksjonen.

Leveringsgrenser: Konfigurer
innstillinger for maks. bolus- og
basaldosegrense for pumpen.

Pumpens klokkeslett og dato: Angi
klokkeslett og dato.

Pumpeinfo: Viser ulike serie-,
programvare-, modell- og
delenumre.

Oppdatering av
pumpeprogramvare:

Apne skjermbildet
Programvareoppdatering for

4 oppdatere Tandem Mobi
insulinpumpen til den nyeste
pumpeprogramvaren. Se Avsnitt
3.9 Oppdatere pumpens
programvare for instruksjoner
om oppdatering av
pumpeprogramvaren.

N MERK

Logg inn pa source.tandemdiabetes.com
for & bekrefte den nyeste versjonen av
pumpeprogramvaren og Se om en
oppdatering er tilgjengelig.


http://source.tandemdiabetes.com
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07:06 all 7 -

< Innstillinger

Pumpe

Personlige profiler
Control-1Q
Hurtigbolusinnstillinger
Leveringsgrenser
Pumpens klokkeslett og dato
Pumpeinfo

Oppdatering av pumpeprogramvare

N6 ¥ 2 %

Dashbord Bolus Handlinger Varsler Innstillinger
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4.13 Dexcom G6-skjerm

1. Start G6-sensoren: Starte eller
stoppe en CGM-sensorgkt. Hvis en
sensor er aktiv, vil Stopp
G6-sensor vises.

2. Sender-ID: Angi sender-ID.

3. CGM-info: Se CGM-informasjonen.

4. Kalibrer CGM: Angi en kalibrerings-
BG-verdi. Kun aktiv nar
sensorgkten er aktiv.

5. Endre sensortype: G4 tilbake til
Velg sensor-skjermen for & starte en

ny sensorgkt med en annen
sensortype.
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12:15 ol T (-

< Innstillinger

Dexcom G6

Stopp sensor

Sender ID
12345A

CGM-info
Kalibrer CGM

Endre sensortype

~ 6 $§ a2 B

Dashbord Bolus Handlinger Varsler Innstillinger
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4.14 Dexcom G7-skjerm

1. Start G7-Sensoren: Starte eller
stoppe en CGM-sensorgkt. Hvis en
sensor er aktiv, vil Stopp
G7-sensor vises.

2. CGM-info: Se CGM-informasjonen.
3. Kalibrer CGM: Angi en

kalibrerings-BG-verdi. Kun aktiv nér
sensorgkten er aktiv.
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12:15 ol T (-

< Innstillinger

Dexcom G7

~ 6 $§ a2 B

Dashbord Bolus Handlinger Varsler Innstillinger
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) Minimumsverdien for TDI er 5 enheter.
4.15 Control-1Q skjerm Maksimumsverdien for TDI er 200 enheter.

1. Control-IQ: Sl& Control-IQ+
teknologi av eller pa.

2. Enhet: Angi vektenhet. Velg pund
eller kilogram.

3. Vekt: Viser gjeldende vekt. Denne
verdien angis manuelt ved hjelp av
tastaturet pa skjermen.

N MERK

Vekten din bar veere representativ for det du
veier ndr du starter Control-1Q+ teknologi.
Vekten kan oppdateres nar du gar til
helsepersonellet. Minimumsverdien for vekt
er 9 kg (20 pund). Maksimumsverdien for
vekt er 200 kg (440 pund).

4. Totalt daglig insulin: Viser den
gjeldende totale daglige
insulinverdien i enheter. Denne
verdien angis manuelt ved hjelp av
tastaturet pa skjermen.

N MERK

Hvis du ikke kjenner ditt totale daglige
insulin (TDI), ma du snakke med
helsepersonellet for & fa denne verdien.

90



KAPITTEL 4 e Bli bedre kjent med Tandem Mobi-appen

09:41

Avbryt

Control-1Q

Control-1Q

Konfiguriert

Total daglig insulin Konfiguriert

~ & § 9

Innstillinger

Dashbord Bolus Handlinger Varslinger
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4.16 Tilkobling mellom Tandem Mobi-appen og Tandem Mobi insulinpumpen

Tandem Mobi-appen lar deg programmere innstillinger pa Tandem Mobi insulinpumpen din, sé snart pumpen og telefonen har blitt
paret. For mer informasjon om paringsprosessen, se Avsnitt 5.3 Pare Tandem Mobi-appen med pumpen. Nedenfor finner du et
diagram som forklarer forholdet mellom Tandem Mobi-appen og pumpen.

Dataoverforing i korte m
o mhasegi ea i
W L] Refrashed just now omm
o Data om CGM og insulin, Tandem
SRR pluss varsler og alarmer 142 » oo Source
til internett ® e Platform
A~
| !
Bolus fra din ,
kompatible pat )
Data om CGM* smarttelefon !

Data om CGM
0g pumpe
(én gang i timen)

*Hyppigheten av data om CGM kan variere avhengig av CGM-modellen

N MERK

Pumpen godtar kun kommunikasjon fra en kjent tilkoblet enhet, for eksempel CGM eller en personlig telefon. Du ma pare hver enhet med pumpen. Den tradlgse
pumpekommunikasjonen er beskyttet med kryptering og autentisering.
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4.17 Om Bluetooth-teknologien

Bluetooth Low Energy er en type
tradles kommunikasjon som benyttes
i telefoner og mange andre enheter.
Tandem Mobi insulinpumpen og
telefonen pares tradlgst med andre
enheter ved hjelp av tradlos
Bluetooth-teknologikommunikasjon.
Dette lar pumpen og parede enheter
kommunisere sikkert og kun med
hverandre.

4.18 Frakobling mellom pumpe
og telefon

Nér noen av tilkoblingene mellom
pumpen og telefonen som vises

i diagrammet i Avsnitt 4.16 Tilkobling
mellom Tandem Mobi-appen og
Tandem Mobi insulinpumpen kobles
fra, kan det hende at noe informasjon
ikke lenger vises i Tandem Mobi-appen,
inkludert pumpens batteriniva,
insulinniva, aktivt insulin (10B),
pumpehistorikk og estimert
glukoseverdi.

Hvis pumpen og telefonen kobles fra
hverandre under prosessen med & laste

reservoaret eller fylle slangen, vil
insulinleveringen stoppes til disse
trinnene er fullfert. Se Avsnitt 7.3 Fylle
og laste inn reservoar og Avsnitt 7.4
Fylle slanger.

Skjermen Bolus er ogsa utilgiengelig
nar den er frakoblet, men hvis den er
aktivert tidligere, kan knappen Pumpe
péa pumpen fortsatt brukes til & levere
en hurtigbolus. Se Avsnitt 8.9
Hurtigbolus om hvordan du
konfigurerer og leverer en hurtigbolus.

Trykk Bolus pa navigasjonslinjen for
a generere et Bolus utilgiengelig-varsel
som vist i felgende eksempel.

Bolus utilgjengelig

Sjekk pumpen og start bolusen pa nytt
om nagdvendig.

OK

Snakk med helsepersonell for & sette
opp en alternativ plan for boluslevering

hvis telefonen din ikke er tilgjengelig og

hurtigbolusfunksjonen ikke er aktivert.

| frakoblet tilstand, nar telefonen og
pumpen ikke kommuniserer, vil

KAPITTEL 4 e Bli bedre kjent med Tandem Mobi-appen

varslingsbanneret Pumpetilkobling
gikk tapt vises everst pa Tandem
Mobi-appens Dashbord-skjerm. Dette
varselet viser hvor lang tid som har gétt
siden pumpen ble koblet fra telefonen.
Insulinpumpen vil fortsette 8 levere
behandling som tiltenkt, motta
glukoseverdier hvis den er koblet til en
CGM, og alle pumpevarsler, alarmer,
paminnelser og feilfunksjoner vil vises
pa pumpen selv nar den er koblet fra
telefonen. Se Kapittel 13 Varsler,
Kapittel 14 Alarmer og Kapittel 15
Funksjonsfeil. Hvis kommunikasjonen
ikke kan gjenopprettes, méa du prove
& pare pumpen og telefonen pa nytt.
Se Avsnitt 5.3 Pare Tandem
Mobi-appen med pumpen. Hvis
frakoblingen ikke kan lgses, méa du
kontakte lokal kundestotte.
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Pumpetilkoblingen gikk tapt fra

appen for 30 siden
Pumpen fortsetter 4 fungere som
programmert. Overvak glukosenivaet ditt.

Trykk for & fa hjelp

/4 Control-1Q: I/A

004,
%05,

1 y 1.3 1.25 1E/t

08:00 10:00 12:156

Skjermen Varsler vil ogsa vise dette
varselet, men du vil ikke motta noen
nye varsler i Tandem Mobi-appen for
pumpen kobles til igjen.

Du far ogsa se et gratt skravert omrade
pa grafen, siden ingen data kan vises
nar forbindelsen er brutt.
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IKKE ignorer symptomer pa hay og lav glukose.
Hvis méalingene i Tandem Mobi-appen ikke er
tilgjengelige, m& du kontrollere blodglukosen
med en BG-méler og behandle eventuelle lave
eller hgye BG-verdier etter behov.

Tandem Mobi-appen kobles ogsa til
Tandem Source-plattformen for
automatisk opplasting av data og
mottak av viktige varsler.

Kontroller at Tandem Mobi-appen kan
koble seg til Internett via telefonen og
appinnstillingene.

4.19 Koble til Bluetooth-tilkobling

pa nytt

Nar du ser Pumpetilkobling gikk tapt
-varselbanneret:

1. Pése at pumpen og smarttelefonen
er innenfor 1,5 m (5 fot) avstand fra
hverandre, og at det ikke er noen
hindringer mellom de to (inkludert
kroppsdeler).

2. Kontroller at Bluetooth-teknologien
er aktivert pa telefonen.
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Huvis tilkoblingen ikke gjenopprettes
i lopet av fem minutter, ma du
tilbakestille tilkoblingen mellom
telefonen og pumpen:

3. Lukk eller tvangsstopp
Tandem Mobi-appen.

4, Apne Tandem Mobi-appen.

5. Hvis du mister tilkoblingen igjen, ma
du deaktivere Bluetooth-tilkoblingen
pa telefonen.

6. Aktiver Bluetooth-tilkoblingen pa
telefonen.

7. Huvis tilkoblingen blir brutt igjen,
logger du ut av Tandem
Source-kontoen din.

8. Par pumpen med telefonen pa
felgende méate Avsnitt 5.3 Pare
Tandem Mobi-appen med pumpen.

Hvis tilkoblingen brytes igjen, méa du
slutte & bruke Tandem Mobi-appen og
kontakte din lokale kundestotte.



IKKE ignorer symptomer pa hay og lav glukose.
Hvis malingene i Tandem Mobi-appen ikke
stemmer overens med symptomene dine, ma du
kontrollere blodglukosen med en BG-méler og
behandle eventuelle lave eller hoye BG-malinger
etter behov.

4,20 Starte Tandem Mobi-appen
pa nytt

Hvis du har vedvarende problemer med
Tandem Mobi-appen, kan du lukke eller
tvinge Tandem Mobi-appen til & stoppe
for & avslutte den gjeldende gkten.

1. Dobbelttrykk p& Hjem-knappen pa
telefonen, eller sveip opp fra
bunnen av bergringsskjermen og
hold den nede.

2. Finn Tandem Mobi-appen, og sveip
opp for & lukke eller tvangsstoppe.

3. Apne Tandem Mobi-appen pé nytt.

ALLTID ha Tandem Mobi-appen i gang

i bakgrunnen, slik at pumpevarsler, alarmer og
varsler kan vises pa telefonen din.

Disse varslene mottas kun nar Tandem

Mobi-appen enten er aktiv eller apen

i bakgrunnen. Hvis du lukker eller tvinger
Tandem Mobi-appen til & stoppe, vil den ikke
kjgre i bakgrunnen.

Hvis problemet vedvarer, kan du koble
til pumpen pa nytt:

1. Koble fra pumpen som vist
i Avsnitt 5.4 Koble fra Mobi-appen
fra pumpen din.

2. Gjenta paringsprosessen som vist
i Avsnitt 5.3 Pare Tandem
Mobi-appen med pumpen.

4.21 Bruk av pumpen uten

Tandem Mobi-appen

N MERK

Det er viktig & p&se at pumpen er koblet til
telefonen din. Hvis det oppstar et
tilkoblingsproblem, plasserer du pumpen

i neerheten av telefonen. Se Avsnitt 4.18
Frakobling mellom pumpe og telefon for mer
informasjon.

Nér oppsettet er fullfert, er

Tandem Mobi insulinpumpen designet
for & fortsette & levere insulin som
programmert nér den kobles fra
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telefonen. Den aktive personlige profilen
forblir i kraft, og det samme gjelder
aktive midlertidige basaler eller boluser
sé lenge de er programmert. Hvis
hurtigbolusfunksjonen er slatt pa, kan
du levere en standard bolus uten
Tandem Mobi-appen. Se Avsnitt 8.9
Hurtigbolus for mer informasjon.
Pumpestatuslampene kan brukes til

a kontrollere pumpestatusen (se
Avsnitt 3.5 Kontrollere status), og hvis
den er aktivert, vil Snooze- funksjonen
forbli tilgjengelig (se Avsnitt 5.7 Aktivere
og stille inn snooze) nar du kobler fra
telefonen.

Pumpen vil ogsa fortsette & motta
sensorglukosemalinger fra en CGM.

Pumpevarsler, alarmer, paminnelser og
feilfunksjoner vises ogsé nér du ikke

er koblet fra telefonen. Se Kapittel 13
Varsler, Kapittel 14 Alarmer og

Kapittel 15 Funksjonsfeil for mer
informasjon.
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4.22 Bruk av Tandem Mobi-appen
uten pumpen

A ADVARSEL

Test blodglukosen din hvis du ikke kan sjekke
Tandem Mobi-appen for meldinger om varsler,
alarmer eller feilfunksjoner.

Tandem Mobi-appen er nedvendig for
a justere insulinleveringen, vise
informasjon om varsler, alarmer,
paminnelser og funksjonsfeil, bytte og
laste inn et reservoar og justere
pumpeinnstillingene.

Nér telefonen og pumpen kobles fra, vil
lydinnstillingen for CGM Fast lavvarsel
automatisk settes til HypoGijenta. Se
Avsnitt 25.10 CGM fast lav-varsel for
mer informasjon.

Hvis Control-IQ+ teknologi er slatt pa,
vil innstillingene fortsette & gjelde sa
lenge en CGM-sensorokt er aktiv.

Alle kompatible CGM-er kan pares
direkte med Tandem Mobi
insulinpumpen. Dette gjer at pumpen
kan fortsette & motta
sensorglukosemalinger selv om
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telefonen din med Tandem Mobi-appen
er utenfor pumpens rekkevidde.

Hvis du ikke finner pumpen din, kan du
bruke Tandem Mobi-appen til & sende
et signal til pumpen. Signalet far
pumpen til & pipe to ganger og deretter
vibrere to ganger, slik at du kan
lokalisere den. Dette signalet er ogsa
smart nar to eller flere pumper befinner
seg i samme omrade. Signalet kan
brukes til & skille pumpen din fra andre
pumper i naerheten. For & finne eller
identifisere pumpen:

1. Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Innstillinger.

no

Trykk pé& App.
3. Trykk pa Paret pumpe.

4. Trykk pa Spill av lyd. Fortsett &
trykke til du finner pumpen.

4.23 Autentisering av Tandem
Mobi-app

Sorg for at sikkerhetsfunksjonen pa
telefonen din (f.eks. sikkerhets-PIN,
ansiktsgjenkjenning, fingeravtrykk eller

KAPITTEL 4 e Bli bedre kjent med Tandem Mobi-appen

monstergjenkjenning) er konfigurert for
du bruker Tandem Mobi-appen. Disse
sikkerhetsfunksjonene er nadvendige
for & justere insulin og programmere
pumpen. Tandem Mobi-appen ber deg
om a angi ensket sikkerhetsfunksjon for
& beskytte deg mot utilsiktet interaksjon
med telefonen som kan fore til
utilsiktede endringer i insulinleveringen
din.
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5.1 Laste ned Tandem
Mobi-appen

Fer du begynner, méa du forsikre

deg om at telefonen din og

Tandem Mobi™-appen er kompatible,
og sla av automatiske
OS-oppdateringer pa telefonen.

N MERK

For en oppdatert liste over kompatible
mobilenheter og operativsystemer, vennligst
besgk tandemdiabetes.com/compatibility.

Du kan ogsé finne denne informasjonen

i Tandem Mobi-appen under
Innstillinger-skjermen. Trykk pé Hjelp, deretter
Pumpe- og appveiledning, og velg deretter
Telefonkompatibilitet fra indeksen.

Sorg for at sikkerhetsfunksjonen
pé telefonen (f.eks. sikkerhets-
PIN-kode, ansiktsgjenkjenning,
fingeravtrykk eller mgnstergjenkjenning)
er konfigurert for du bruker
Tandem Mobi-appen til & justere
insulinleveringen og kontrollere
pumpen din. Du méa aldri dele
PIN-koden/passordet eller gi andre
personer tilgang til telefonen din via
deres biometriske informasjon for
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& unnga utilsiktede endringer
i insulintilferselen din.

For & laste ned Tandem Mobi-appen
kan du gé til App Store®. For
installasjonsinstruksjoner, besgk
tandemdiabetes.com/support.

For mer informasjon om oppsett og
konfigurasjon av telefonen din for

a fungere med Tandem Mobi-appen,
vennligst besgk tandemdiabetes.com/
mobilesupport. Du kan ogsa finne
denne informasjonen i Tandem
Mobi-appen under Innstillinger-
skiermen. Trykk p& Hjelp, deretter
Pumpe- og appveiledning, og velg
deretter Smarttelefonoppsett fra
indeksen.

A ADVARSEL

IKKE bruk Tandem Mobi-appen pa en telefon
som er jailbreaket, rootet eller bruker et
operativsystem som ikke er utgitt eller som er
utgitt pa forhand. Fierning av
produsentbegrensninger og sikkerhetstiltak fra
en telefon er en sikkerhetsrisiko. Tandem
Mobi-appen fungerer kanskje ikke riktig eller
forblir ikke sikker pé telefonen. Bare last ned
Tandem Mobi-appen fra App Store.

KAPITTEL 5 ¢ Komme i gang

Hvis telefonen din ikke er kompatibel, blir borte,
skadet eller mister forbindelsen med pumpen,
ma du kontakte helsepersonell for en alternativ
plan for insulinlevering.

5.2 Logge inn pa Tandem
Mobi-appen

N&r du har lastet ned Tandem
Mobi-appen, finner du den pé telefonen
din og &pner den. Skjermbildet

Logg inn vises.

N MERK

Tandem Mobi-appen mé kjgre i bakgrunnen for
a kunne motta og overfgre data til og fra
pumpen din samt til Tandem-skyen. Nér du
kobler Tandem Mobi-appen til pumpen, mé du
deaktivere batterioptimalisering pa telefonen for
a sikre at Tandem Mobi-appen kan fa varsler og
alarmer. Vi anbefaler at du felger produsentens
anvisninger for lading av telefonen.

Hvis du har en eksisterende

Tandem Source-konto, logger du pa
med paloggingsinformasjonen din. Nar
du logger pa Tandem Source-kontoen,
kan Tandem Mobi-appen laste opp


https://support.tandemdiabetes.com/hc/en-us/sections/360008484034-t-connect-mobile-app
https://support.tandemdiabetes.com/hc/en-us/sections/360008484034-t-connect-mobile-app
https://www.tandemdiabetes.com/compatibility
https://www.tandemdiabetes.com/en-gb/support-center
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dataene dine til Tandem Source- 5. Fyll inn kontoinformasjonen din, og Oppdatering av Tandem Mobi-appen
plattformen. trykk pé Bekreft. R

Nar oppdateringer til Tandem
Du mé tillate alle tillatelsesforesparsler v En aktiverings-e-post vil bli sendt til Mobi-appen er tilgiengelige fra

fra Tandem Mobi-appen, slik at du

mottar alle varsler fra pumpen din.

Se Avsnitt 5.6 Angi mobilvarsler for

a konfigurere varslingsinnstillingene 6
dine.

App Store, méa du ikke avinstallere
appen. Nar oppdateringer til

Tandem Mobi-appen er tilgjengelige fra
App Store, mé du ikke avinstallere

e-postadressen som er oppgitt pa
Opprett konto-skjermen.

. Trykk pa Apne e-post-appen.

Hvis du er en ny bruker:

1.

Trykk pé& Opprett konto.

Aktiverings-e-posten vises
i innboksen pé telefonen.

. Velg Aktiver kontoen din-lenken

appen. Nér du laster ned og installerer

en oppdatering, vil Tandem Mobi-
appen fortsatt veere koblet til Tandem
Source-kontoen din, telefonen vil
fortsatt vaere paret med pumpen, og

2. Velg landet du bor i fra Navn pé i e-posten. appinnstilingene vil forbli de samme.
land-rullegardinmenyen, og trykk : :
deretter pa Fortsett. Skjermbildet Opprett konto vises Oppdatering av telefonen din
i et nettleservindu pé telefonen. For du Oppdaterer telefonens
3. Velg sirkelen ved siden av onsket operativsygtem manueﬁ, ma du
kontotype, enten Personlig bruk . Opprett et passord for kontoen din. kontrollere at Tandem Mobi-appen
eller Bruk av foreldre/foresatte. Skriv inn passordet to ganger. er kompatibel med det nye
operativsystemet. For mer informasjon
N MERK . Trykk pé Utfert. om hvordan du administrerer
Mindreérige kan ikke ha personlige kontoer automatiske oppdateringer, kan du ga
pa ndvaerende tidspunkt. Hvis du tar deg av Skjermen Kontoinnlogging vises til Innstillinger-skjermen i Tandem Mobi-
eller opptrer pa vegne av et mindredrig i Tandem Mobi-appen. appen. Trykk pa Hjelp, deretter
barn, velger du en forelder-, verge- eller Pumpe- og appveiledning, og velg
omsorgskonto. Skriv inn e-postadressen og deretter Smarttelefonoppsett fra
passordet ditt, og trykk deretter indeksen.
4. Trykk pa NESTE. pa Logg inn.
v Opprett konto-skjermen vises.
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5.3 Pare Tandem Mobi-appen med
pumpen

N MERK

For en oppdatert liste over kompatible
mobilenheter og operativsystemer, vennligst
besgk tandemdiabetes.com/compatibility.

N MERK

Bruk alltid Tandem Mobi-appen for & pare
pumpen med telefonen din. Ikke prav & bruke
Bluetooth-menyen pa telefonen.

N MERK

Nar du kobler Tandem Mobi-appen til pumpen,
mé du deaktivere lav stram-modus pé telefonen
for & sikre at Tandem Mobi-appen kan motta
varsler og alarmer. Vi anbefaler at du felger
produsentens anvisninger for lading av
telefonen.

N MERK

Pumpen kan bare veere paret med én app om
gangen. Nar du parer med en ny app, fiernes
forbindelsen til tidligere tilkoblede enheter.

N MERK

Denne paringsprosessen er ikke relatert til din
CGM Bluetooth-tilkobling. For informasjon om
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CGM Bluetooth, se Avsnitt 20.1 Om
Bluetooth-teknologien.

N MERK

Paring av enheter som en CGM eller en
personlig telefon er en sensitiv operasjon. Utfar
alltid paringen i et kontrollert miljg, for eksempel
hjemme eller hos helsepersonell.

For & programmere pumpen ma du
forst pare pumpen med telefonen. Pase
at pumpen er pd, at den er i naerheten
og at den ikke allerede er paret til en
enhet eller telefon. Du ma ogsa koble
pumpens ladeplate til en stremkilde.

Pare pumpen med telefonen pa
felgende mate:

1. Koble ladeplaten til en stromkilde
med den medfelgende
USB-C-kabelen.

2. Plasser pumpen pa ladeplaten.

3. Seorg for at pumpen er slatt pa. Du
kan sjekke om pumpen er pé ved
a trykke en gang pa Pumpe-
knappen. Hvis pumpestatuslampene
tennes, er pumpen pa. Hvis pumpen
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ikke er pa, se Avsnitt 3.7 Sla pa
pumpen for mer informasjon.

. Trykk p& Begynn

a. Huvis Bluetooth-funksjonen er
slatt av pé telefonen, vil du bli
bedt om & sla den pa. Trykk pa
OK, og trykk deretter pa
Fortsett, og sla pa Bluetooth-
funksjonen pé smarttelefonen.

b. Du kan bli bedt om & legge til
tilatelse til & bruke Bluetooth
teknologien i Tandem Mobi-
mobilappen. Trykk OK og trykk
deretter pa Ga til appinnstillinger
for Tandem Mobi og aktiver
Tandem Mobi-apptillatelser.

Trykk pa Fortsett.

Et skjermbilde vises for & indikere at
pumpen er funnet.

Plukk opp pumpen, og trykk to

ganger pa Pumpe-knappen. Serg

for at du fullferer denne handlingen
innen 120 sekunder.

Hvis du ikke fullferer denne
handlingen i tide, vises meldingen


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility

Pumpe-tidsavbrudd. Kontroller at
pumpen er pa ladeplaten, trykk pa
OK og gjenta trinn 5.

6. Trykk pa det tomme feltet pa
skjermen. Bruk skjermtastaturet til
4 taste inn den sekssifrede
parings-PIN-koden som du finner
under serienummeret, i naerheten
av QR-koden pa pumpen. Denne
strekkoden vises nar
insulinreservoaret ikke er satt inn.

A ADVARSEL
ALLTID koble fra infusjonssettet ditt for du
tar ut reservoaret.

@4® SN: 1234567
K3 PIN: 123456

7. Trykk pad UTFQRT.

8. Trykk pa Pare med pumpe.

10.

11.

12.

13.

Trykk pa Pare for & bekrefte
meldingen Bluetooth-
paringsforesporsel.

En Pumpen er vellykket
paret-melding vil vises.

Trykk pa Neste.

En Still inn pumpens klokkeslett og
dato-skjerm vises.

Trykk pa Angi til na. Dette
alternativet synkroniserer pumpens
klokkeslett og dato med det som for
oyeblikket brukes pa telefonen.

Se Avsnitt 5.8 Angi klokkeslett og
dato hvis du gnsker & endre
klokkeslett og dato nar som helst.

Trykk pa Lagre.

Trykk p& Synkroniser pumpedata.
Hvis du ikke har logget pa eller
opprettet en Tandem
Source-konto, trykk pa Ga til
dashbordet.

Tandem Mobi-appen viser
Dashbord-skjermen. Et popup-
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vindu med Velkomstomvisning vises
kort tid etter. Denne serien med
skjermbilder gir navigasjonstips for
Tandem Mobi-appen.

Tandem Mobi-appen forblir
synkronisert med pumpen sé lenge
Bluetooth-forbindelsen opprettholdes.
Tandem Mobi-appen laster ofte opp
pumpens data til Tandem Source-
plattformen nér den er innenfor Wi-Fi-
eller mobilnettverkets rekkevidde,
avhengig av innstillinger for databruk.
Dette gir deg og helsepersonellet enkel
tilgang til dataene via Tandem
Source-plattformen.

N MERK

Hvis telefonen ikke pares med pumpen, mé du
kontrollere Bluetooth- innstillingene pé&
telefonen, pase at pumpen er pa og i naerheten
av telefonen, og deretter preve & sammenkoble
enhetene pa nytt. Merk at hvis telefonen din ber
deg om 4 tillate at den kommuniserer med en
ekstern enhet, skal du akseptere dette.

Sprg alltid for at pumpen din har etablert

en tradlps Bluetooth-forbindelse med telefonen
din fer du bruker Tandem Mobi -appen til & ta
behandlingsbeslutninger. Bekreft at
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informasjonen du fér, stemmer med tegnene og 5. Trykk pa Koble fra. Tandem Mobi- Anai il I
symptomene dine. appen viser et Pumpen din har blitt 5.6 Angi mobilvarsler

frakoblet-banner som bekrefter at

) pumpen din har blitt frakoblet Tandem Mobi-appen viser varsler som
5.4 ;(oble fra Modb_l-appen og sender deg tilbake til genereres av pumpen eller sendes fra
ra pumpen din paringsskjermen. Tandem-skyen, inkludert pumpevarsler,

alarmer og paminnelser.

Hvis du skifter ut pumpen, méa du m MERK
oppheve paringen av den gamle
pumpen fra telefonen for du kan pare

Slik slar du pé pushvarsler:
Det anbefales & deaktivere automatiske I rou pa pushvarsier

den nye pumpen 0S-oppdateringer pa telefonen din nér du 1. Fra navigasjonslinjen trykker du pé
: bruker Tandem Mobi-appen. Far du oppdaterer Innstillinger.

Hvis du bytter ut telefonen din, trenger operativsystemet pé telefonen manuelt, ma du

du ikke & oppheve paringen av den kontrollere at Tandem Mobi-appen er 2. Trykk p& Varsler og lyder.

gamle telefonen. Du mé sld av kompatibel med det nye operativsystemet.

Bluetooth-funksjonen p& den gamle 3. Trykk pé Innstillinger for

telefonen. Deretter kan du pare den nye 5.5 Sikkerhet ved mobiltilkobling appvarsler.
telefonen din med pumpen.

4. Trykk pa Ga til iOS-innstillinger.

Koble fra en telefon fra en fungerende Bare én telefon kan pares med
pumpe ved hjelp av Tandem pumpen. N&r du parer pumpen med en 5. Trykk pa bryteren ved siden av Tillat
Mobi-appen: telefon, bruker du den unike sekssifrede varslinger for & aktivere
o . . parings-PIN-koden som du finner under pushvarsler.
1. Fra ng\_//gaS/ons//njen trykker du pa serienummeret, i naerheten av
Innstillinger. QR-koden pa pumpen. Se Avsnitt 5.3
. Pare Tandem Mobi-appen med
2. Trykk pa App. pumpen. Denne unike sekssifrede
. PIN-koden sikrer kommunikasjonen
3. Trykk pa Paret pumpe. mellom pumpen og telefonen. Alle
. sendinger mellom pumpen og telefonen
4. Trykk pa Koble fra. En krypteres. Pumpen er designet for
bekreftelsesmelding vises. & awise uautoriserte eller ukjente
tilkoblinger.
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Folgende eksempel viser andre
innstillinger for telefonvarsler.

09:41 ol ¥ .

¢ Tandem Mobi  Varslinger

Tillat varslinger o

Slik sikrer du at du mottar varsler mens
du bruker Varselsammendrag-
funksjonen:

1. Apne Innstillinger-menyen péa
telefonen.

2. Trykk pé Varsler

3. Finn og trykk pa Tandem
Mobi-appen.

4. Velg Umiddelbar levering.

Slik sikrer du at du mottar varsler mens
du bruker Fokusmodus-funksjonen:

1. Apne Innstillinger-menyen pa
telefonen.

2. Trykk pa Fokus.

3. Trykk pa Ikke forstyrr.

4. |avsnittet TILLATTE VARSLER
trykker du pa Apper.

5. Finn og trykk p& Tandem
Mobi-appen.

6. |avsnittet TILLAT OGSA, trykk
bryteren Tidssensitiv pa.

7. Trykk pa Tilbake og gjenta trinn 4 — 6
for fokusmodusene for Kjering, Sevn,
Personlig og Arbeid.

ALLTID slé pa varsler for & motta pumpevarsler,
alarmer og varsler pa telefonen din. Varsler mé
vaere aktivert pé telefonen, og Tandem
Mobi-appen mé veere dpen i bakgrunnen for at
du skal kunne motta pumpevarsler pé telefonen
din. For mer informasjon om hvordan du kobler
til pumpen og telefonen, se Avsnitt 5.3 Pare
Tandem Mobi-appen med pumpen eller

trykk pé Hjelp i Tandem Mobi-appen
Innstillingerskjermen, og trykk deretter pa
Pumpe- og appveiledning.
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N MERK

Sjekk innstillingene for push-varsler i telefonens
operativsystem og i Tandem Mobi-appen for &
sikre at pumpens og CGM-enhetens varsler og
alarmer er stilt inn slik du gnsker.

5.7 Aktivere og stille inn snooze

Pumpen piper eller vibrerer nér det
foreligger et varsel, en alarm eller en
paminnelse. Ved & aktivere Snooze-
funksjonen kan du dempe piplyden eller
vibrasjonen i en bestemt tidsperiode
dersom du ikke har mulighet til & se pa
Tandem Mobi-appen.

For & utsette en aktiv paminnelse,
varsling eller alarm, trykker du raskt pa
og slipper Pumpe-knappen tre ganger.
Hvis pumpen er riktig utsatt, vil den
vibrere, og pumpestatuslampene vil
vise to gronne, konstante lys i omtrent
ett sekund.

Du aktiverer og konfigurerer Snooze
ved hjelp av felgende trinn.

1. Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Innstillinger.

2. Trykk pa Varsler og lyder.
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3. Trykk pa4 Pumpelyder. klokkeslett) som du vil at
tidssegmentet skal begynne, og
4. Trykk pa Snooze. trykk pa Utfert.
5. Bruk velgeren til & velge en 6. Trykk p& Angi pumpedato.
utsettelse p& 10 min, 20 min eller
30 min. 7. Bruk datovelgeren pa skjermen til
a velge datoen (maned, dag og &r)
6. Trykk pa Utfart. som du vil at tidssegmentet skal

begynne pd, og trykk pa Utfart.
7. Trykk pa Lagre.
8. Trykk pa Lagre.

5.8 Angi klokkeslett og dato v Et Pumpeklokkeslett og dato

lagret-banner vises overst

Hvis du vil endre klokkeslettet og i Tandem Mobi-appen.
datoen som pumpen bruker, gjer du
slik for & endre dette manuelt. v En Klokkeslett og dato for

pumpen-informasjonsmelding vil
vises pa Varsler-skjermen for

a minne deg pa at pumpens
klokkeslett og dato er forskjellig fra
klokkeslettet og datoen som brukes
av telefonen din.

1. Fra navigasjonslinjen trykker du
pé Innstillinger.

2. Trykk p4 Pumpe.

3. Trykk pa Pumpens klokkeslett

og dato. Nar klokkeslettet i Tandem Mobi-appen

endres, vises en loddrett lilla linje pa
Dashbord-grafen. | tillegg viser et ikon
nederst i grafen i hvilken retning
pumpeklokken ble endret.

4. Trykk pa Angi pumpeklokkeslett.

5. Bruk tidsvelgeren pa skjermen til &
velge tidspunktet (time, minutter og
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KAPITTEL 6 ¢ Innstillinger for leveringer av insulin

Dette avsnittet beskriver hvordan du
programmerer pumpeinnstillingene
som pavirker insulinleveringen.
Sikkerhetsfunksjonen pé telefonen er
pakrevd for & gjere endringer i
innstillingene for insulinlevering.

6.2 Maks. bolus

Med innstillingen Maks. bolus kan du
sette en grense for maksimal
insulindose for en enkelt bolus.

Standardinnstillingen for Maks. bolus er
10 enheter, men kan settes til en
hvilken som helst verdi mellom 1 og

25 enheter.

Slik justerer du Maks. bolus-innstillingen:

—_

Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Innstillinger.

A

Trykk p& Pumpe.

w

Trykk pé Leveringsgrenser.
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4. Trykk pa Maks bolus.

07:06 all T (-
Avbryt Lagre
Leveringsgrenser
[ Maks bolus 20| E

Maks. bolus angir den maksimale mengden
insulin som kan tilferes som en bolus.

Grense for basaldose 3E/t

Grensen for basaldose angir den maksimale
insulinmengden som skal tilfgres i lzpet av én
time nar Control-1Q-teknologien er deaktivert.

5. Bruk skjermtastaturet til & angi en
maks. bolusmengde.

6. Trykk pa Utfert.

7. Se gjennom den nye Maks.
bolus-verdien, og trykk pa Lagre.

V' Et Leveringsgrenser har blitt
lagret-banner vises gverst
i Tandem Mobi™-appen.

6.3 Grense for basaldose

Innstillingen for basalgrense gjer det
mulig & sette en begrensning for
basaldosen som angitt i de personlige
profilene, samt mengden insulin som vil
bli levert ved bruk av en midlertidig
basal.

Du er ikke i stand til & stille inn
basaldoser eller midlertidige basaldoser
som overskrider basalgrensen. Du kan
stille inn basalgrensen fra 0,2 il

15 enheter per time. Samarbeid med
helsepersonellet for & stille inn den
riktige basalgrensen. Standard
basalgrenseverdi er 3 enheter per time.

N MERK

Hvis du stiller inn basalgrensen etter at du har

angitt noen av de personlige profilene dine, kan
du ikke sette basalgrensen lavere enn noen av

de eksisterende basaldosene. Se

Avsnitt 6.5 Opprette en ny personlig profil.
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Slik justerer du innstillingen for
basalgrense:

1.

Fra navigasjonslinjen trykker du
pa Innstillinger.

Trykk pa Pumpe.
Trykk pé Leveringsgrenser.

Trykk pa Grense for basaldose.

07:06 all T -
Avbryt Lagre
Leveringsgrenser
Maks bolus 20E

Maks. bolus angir den maksimale mengden

insulin som kan tilferes som en bolus.
Grense for basaldose 4| E/t ]

Grensen for basaldose angir den maksimale
insulinmengden som skal tilferes i lapet av én
time nar Control-1Q-teknologien er deaktivert.

5. Bruk tastaturet pa skjermen til

a angi en Grense for basaldose som

er mellom 0,2-15 enheter.
Standardverdien er 3 enheter.

N MERK

Nar Control-IQ+™ teknologien er sltt pa,

kan basalgrensen overskrides hvis
Control-IQ+ teknologi forutser at du vil

trenge mer insulin for & holde deg innenfor

malomrédet. Innstilling av basalgrensen

pavirker ikke funksjonaliteten til Control-IQ+

teknologi.
6. Trykk pa Utfert.

7. Géa gjennom den nye
basalgrenseverdien, og trykk
pa Lagre.

v’ Et Leveringsgrenser har blitt
lagret-banner vises overst
i Tandem Mobi-appen.

6.4 Oversikt over personlige
profiler

A ADVARSEL

IKKE start pumpen far du har radfert deg med
helsepersonellet for & bestemme hvilke
egenskaper som er mest passende for deg.
Kun helsepersonellet kan bestemme og
hjelpe deg justere basaldosen(e),

karohydratforholdet(ene), korreksjonsfaktoren(e),

mél-BG og varigheten av insulinhandlingen.
I tillegg kan kun helsepersonellet bestemme
CGM-innstillingene og hvordan du skal bruke

sensortrendinformasjonen for & hjelpe deg med

& administrere diabetesbehandlingen din.
Feil innstillinger kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan fore til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgy BG).

En personlig profil er en gruppe
innstillinger som definerer basal- og
boluslevering innen spesifikke
tidssegmenter i lopet av en

24-timersperiode. Hver personlige profil

kan tilpasses med et navn. Felgende
kan angis med en personlig profil:

¢ Tidsinnstillinger: Basaldose,

korreksjonsfaktor, karb.forhold og

mal-BG.

¢ Bolusinnstillinger: Innstilling for
insulinvarighet og karbohydrater
(p&/av).

N MERK

For & sl& pa Control-IQ+ teknologi ma
tidsbestemte innstillingene veere fullstendig
utfylt, og karbohydratinnstillingen mé vaere sl
pé i bolusinnstillingene.

att
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Tandem Mobi insulinpumpen bruker

innstillingene i den aktive profilen din til

& beregne leveringen av basalinsulin,
matboluser og korreksjonsboluser
basert pa mal-BG. Hvis du kun

definerer en basaldose i tidsinnstillinger,

vil pumpen din kun veere i stand til

a levere basalinsulin, samt standard og

forlengede boluser. Pumpen vil ikke
beregne korreksjonsboluser.

Oppitil seks forskjellige personlige profiler

kan opprettes og opptil 16 forskjellige
tidssegmenter kan angis i hver
personlige profil. Det & ha flere

personlige profiler gir mer fleksibilitet for

kroppen og livsstilen. Du kan f.eks. ha
profilene «Ukedag» og «Helg» hvis du

har behov for forskjellige insulinleveringer

péa ukedager og helger, basert pa
tidsplan, matinntak, aktivitet osv.

N MERK
Noen av de personlige profilinnstillingene

overstyres nér Control-IQ+ teknologi slés pa. Se

Kapittel 28 Innfgring i Control-IQ+ teknologi.

Basaldose (din basaldose
i enheter/time)

Korreksjonsfaktor (mengden
1 enhet insulin senker BG)

Karbohydratforhold (gram
karbohydrater dekket av 1 enheter
insulin)

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

Selv om du ikke trenger & definere hver
innstilling, kan noen pumpeegenskaper
kreve at visse innstillinger defineres og
aktiveres. Nar du oppretter en ny
personlig profil, ber Tandem
Mobi-appen deg om & konfigurere alle
neadvendige innstillinger for du kan
fortsette.

Omrédene du kan angi for
tidsinnstillinger er:

Basal (omrade: 0 og 0,1 il
15 enheter/time)

N MERK

KAPITTEL 6 ¢ Innstillinger for leveringer av insulin

kan du ikke sette basalgrensen lavere enn
noen av de eksisterende basaldosene.

A ADVARSEL

Control-IQ+ teknologien gér tilbake til din
programmerte basaldose nar pumpen ikke
har fatt en CGM-avlesning pa 20 minutter.
For eksempel nér pumpen og CGM er
utenfor omrade, i Igpet av sensorens
oppstartsperiode, nér en sensorgkt
avsluttes, eller nar det er en sender- eller
sensorfeil.

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

Karb.forhold (omrade: 1 enhet:
1 gram til 1 enhet:300 gram)

Under et karbohydratforhold pa
1:10, trinn kan angis i 0,1 g. Et
karbohydratforhold p& 1:8,2 kan
f.eks. programmeres.

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

Du kan i tillegg angi hvilkken som helst

Nar du oppretter en personlig profil, kan | i
eller alle av felgende bolusinnstillinger:

du angi hvilken som helst eller alle av
folgende tidsavgrensede innstillinger:

Basaldosen vil kanskje ikke overskride
basalgrense satt i pumpeinnstillinger

108

(Avsnitt 6.3 Grense for basaldose). Hvis du e Insulinvarigheten (tidsperioden

stiller inn basalgrensen etter at du har
angitt noen av de personlige profilene dine,

insulin er aktiv og tilgjengelig
i kroppen etter at en bolus er levert)



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

Standardinnstillingene og -omradene
for bolusinnstillingene er som felger:

e Insulinvarighet (standard: 5 timer;
omréde: 2 til 8 timer)

N MERK

Ved bruk av Control-1Q+ teknologi, er
insulinvarigheten satt til fem timer og kan
ikke endres. Denne varigheten brukes for
alle bolusleveringer samt for basale
justeringer utfert av Control-IQ+ teknologi.

e Karbohydrater (standard: pa)
Insulinvarighet og aktivt insulin (I0B)

Pumpen husker hvor mye insulin den
har levert fra tidligere boluser. Den gjer
dette utelukkende pé insulinvarigheten.
Insulinvarigheten reflekterer hvor lenge
insulin aktivt senker BG. Mens
insulinvarighet-innstillingen reflekterer
hvor lenge insulin fra tidligere boluser
senker BG, reflekterer IOB-funksjonen
hvor mye insulin er gjenveerende

i kroppen fra tidligere boluser. IOB vises

alltid pa Dashbord-skjermen og brukes
i beregninger av boluslevering nar
aktuelt. Nar en blodglukoseverdi angis
under bolusprogrammering, vil pumpen
ta i betraktning alt aktivt insulin og
justere den beregnede bolusen etter
behov.

Insulinvarigheten vises pa Dashboard-
skjermen nar Control-IQ+ teknologien
ikke er pa.

Radfer deg med helsepersonellet for
a angi insulinvarigheten noyaktig.

Hvis du har aktivert Control-IQ+
teknologien, inkluderer I0OB all basal
som er levert over og under den
programmerte basaldose, i tillegg til all
bolus insulin som er levert.
Insulinvarigheten vises ikke
Dashbord-skjermen.

Insulinvarigheten er satt til 5 timer nar
Control-IQ+ teknologi aktivert og ikke
kan endres.

KAPITTEL 6 ¢ Innstillinger for leveringer av insulin

6.5 Opprette en ny personlig profil

Du kan opprette opptil seks personlige
profiler, men bare en kan vaere aktivom
gangen. Pa skjermen Personlige profiler
markeres den aktive profilen som Aktiv.

For & opprette en ny personlig profil:

1. Fra navigasjonslinjen trykker du pé
Innstillinger.

2. Trykk pad Pumpe.

3. Trykk pé Personlige profiler.

4. Trykk pa Legg til ny profil.

5. Trykk pé feltet Profilnavn, og bruk
skiermtastatyret til & angi et

profilnavn (opptil 16 tegn) og
trykk Neste.

109



KAPITTEL 6 ¢ Innstillinger for leveringer av insulin

6. Trykk pa Legg til segment for &
begynne & angi innstillinger for
insulinlevering.

07:06 oll T .

Avbryt

Helg

Du har ingen tidsinnstillinger. Trykk
nedenfor for a legge til et nytt segment.

Legg til segment -+

Bolusinnstillinger >

6.6 Programmere en ny personlig
profil

]

Nar den personlige profilen er
opprettet, ma innstillingene
programmeres. Radfer deg med
helsepersonell for & angi de korrekte
innstillingene for personlig profil.
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Du ma programmere en basaldose
for & ha en personlig profil du kan
aktivere.

Du mé ha aktivert karbohydrat,
og du mé angi en basaldose,
korreksjonsfaktor, karboforhold og
malblodglukose for a sl& pa
Control-IQ+ teknologi.

Bekreft ALLTID at desimalpunktplasseringen er
riktig nar du angir personlig profil-informasjonen.
Feil desimalpunktplassering kan forhindre deg fra

& motta riktig mengde insulin som

helsepersonellet har foreskrevet for deg.

Tidssegmenter

N MERK
Det farste tidssegmentet er alltid satt til
12.00 og kan ikke redigeres.

07:06 all T .

< Profil Lagre
Nytt tidssegment

Starttid 12:00

Basaldose Konfiguriert

Korreksjonsfaktor Konfiguriert

KARB Konfiguriert

Mal-BG Konfiguriert

1. P& Tidssegment-skjermen, trykker
du péa Basaldose.

2. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi basaldosen og trykk pa Utfart.



N MERK

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

. Trykk p& Korreksjonsfaktor.

. Bruk skjermtastaturet til & angi
korreksjonsfaktoren, og trykk
pé Utfart.

. Trykk pa Karbohydratforhold.

. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi karbohydraforhold og trykk
pé Utfart.

. Trykk p& Mal-BG.

. Ved bruk av tastaturet pé skjermen,
angi mal-BG og trykk pa Utfert.

N MERK

Nar Control-1Q-+ teknologi er slatt pa, stilles
standard mal-BG til 6,1 mmol/L. For mer
informasjon om mélomréder og hvordan
Control-IQ+ fungerer, se Kapittel 28
Innfgring i Control-1Q+ teknologi.

9. Gjennomga de angitte verdiene og

trykk pé Lagre.

V" Et Tidssegmentet har blitt lagret-

banner vises everst i Tandem
Mobi-appen.

Legge til flere tidssegmenter

Du kan legge til opptil 16 tidssegmenter

i en personlig profil. Slik setter du opp
flere tidssegmenter:

1.

Nér du er i en allerede navngitt
personlig profil, trykker du pa Legg
til segment.

Trykk Starttid.

Bruk tidsvelgeren pa skjermen til

a velge tidspunktet (time, minutter
og AM/PM, om nadvendig) som du
vil at tidssegmentet skal begynne,
og trykk pa Utfert.

Gjenta trinn 1-9 fra Tidssegmenter
for hvert tidssegment du vil
opprette.

KAPITTEL 6 ¢ Innstillinger for leveringer av insulin

Slette tidssegmenter

Slik sletter du et eksisterende
tidssegment:

1.

Nér du befinner deg i en allerede
navngitt personlig profil, trykker du
pa starttiden for tidssegmentet du
onsker & slette.

2. Trykk pé Slett segment.

Trykk pa JA.

Et Tidssegment slettet-banner vises
overst i Tandem Mobi-appen.
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Bolusinnstillinger

1.

112

Fra den navngitte personlige

profilen, trykk pa Bolusinnstillinger.

07:06 wll = -

< Personlige profiler

Helg
12:00 >
09:00 >
13:00 >
18:00 >
22:00 >
Legg til segment -
Bolusinnstillinger >

Profilalternativer

2. Trykk pé Insulinvarighet.

07:06 ol F -
< Profil Lagre

Bolusinnstillinger

Profil
Insulinvarighet 5 time
Karbohydrater L

Bruk tidsvelgeren péa skjermen til
a angi tiden i timer og minutter for
varigheten av insulinhandlingen.
Minimum varighet er to timer og
maksimum varighet er atte timer.

. Trykk p& Utfart.

. Som standard er karbohydrater satt

til pa. Trykk pé bryteren ved siden
av Karbohydrater for & slé av denne
funksjonen og bruke insulinenheter
for bolusberegning.

N MERK
Karbohydrater-funksjonen ma veere sldtt p&
for & kunne bruke Control-IQ+ teknologi.

Trykk péa Lagre.

Et Bolusinnstillinger har blitt lagret-
banner vises overst i Tandem
Mobi-appen.

Trykk pé Personlige profiler i gvre
venstre hjerne for & ga tiloake til
forrige skjerm.

Legge til flere personlige profiler

1.

Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Innstillinger.

Trykk pa Pumpe.
Trykk p& Personlige profiler.
Trykk péa Legg til ny profil.

Gi den nye personlige profilen
et navn.

Gijenta trinnene for Tidssegmenter
og Bolusinnstillinger.
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1.

N MERK

Karbohydrater er slatt p4 som standard, men
du mé fortsatt definere en basaldose,
karbohydratforhold og korreksjonsfaktor.
Alternativet Karbohydrater mé brukes hvis
Control-IQ+ teknologi er aktivert.

6.7 Redigere og gjennomga en
eksisterende profil

Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Innstillinger og trykker deretter pa
Pumpe og trykker deretter pa
Personlige profiler og trykker
deretter pa navnet pa den
personlige profilen du vil redigere
eller giennomga.

N MERK

For & gjennomgé innstillingene, men omga
redigering av innstillingene, hopp over de
gjenveerende trinnene i dette avsnittet. Du
kan trykke pa Personlige profiler gverst

i venstre hjgrne for & g4 tilbake til
Dashbora-skjermen.

Trykk pa Tidssegmenter.

Trykk pé starttiden for

tidssegmentet du ensker & redigere.

4. Trykk pa Basaldose,
Korreksjonsfaktor,
Karbohydratforhold eller Mal-BG
for & foreta endringer etter behov og
bruke tastaturet pa skjermen til &
foreta endringer. Trykk p& Utfart.

5. Vis nylige endringer og trykk pa
Lagre.

V' Et Tidssegmentet har blitt lagret-
banner vises gverst i Tandem
Mobi-appen.

6. Rediger andre tidssegmenter
innenfor hvert tidssegment ved

a trykke pa dem og gjenta trinn 25,

7. Trykk p& Bolusinnstillinger for
& endre Insulinvarighet eller
Karbohydrater, etter behov. Bruk
skjermtastaturet for & angi enskede
endringer. Trykk pa Lagre.

8. Trykk pa Personlige profiler i ovre
venstre hjgrne for & ga tiloake til
forrige skjerm.

N MERK
For & legge til et tidssegment, trykk pa Legg til
segment og angi gnsket starttid.

N MERK

Hvis du vil slette et tidssegment, trykker du pa
starttiden for tidssegmentet du gnsker & slette
og trykker Slett segment. Trykk pa JA for &
bekrefte.

6.8 Duplisere en eksisterende
profil

1.

Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Innstillinger og trykker deretter pa
Pumpe og trykk deretter pa
Personlige profiler og trykker
deretter p& navnet pa den
personlige profilen som skal
dupliseres.

Trykk pé Profilalternativer.
Trykk pa Dupliser.

Bekreft profilen du vil duplisere ved
& trykke pa Ja.

Trykk p& Profilnavn-feltet, og skriv
inn navnet (opptil 16 tegn) pa den
nye personlige profilen ved hjelp av
skjermtastaturet, og trykk pa Lagre.
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v’ Et Profil duplisert-banner vises
everst i Tandem Mobi-appen.

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

6. Trykk pa Tidssegment eller
Bolusinnstillinger for & gjere
endringer i den nye personlige
profilen.

6.9 Aktivere en eksisterende profil

1. Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Innstillinger og trykker deretter pa
Pumpe og trykker deretter pa
Personlige profiler og trykker
deretter pa navnet pa den
personlige profilen som skal
aktiveres.

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

e Hvis du bare har definert én
personlig profil, trenger du ikke
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a aktivere den. Den personlige
profilen aktiveres automatisk.

2. Trykk pé Profilalternativer.
3. Trykk pa Aktiver.

4. Bekreft profilen du vil aktivere ved

a trykke pa Ja.

v’ Et Profil aktivert-banner vises overst
i Tandem Mobi-appen.

5. Trykk pa Personlige profiler i gvre
venstre hjgrne for & ga tiloake til
forrige skjerm.

6.10 Gi en eksisterende profil et
nytt navn

1. Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Innstillinger, deretter trykker du pa
Pumpe, deretter trykker du pa
Personlige profiler, og deretter
trykker du pa navnet pa den

personlige profilen for & gi nytt navn.

2. Trykk pa Profilalternativer.

3. Trykk pa Gi nytt navn.

Trykk p& Profilnavn-feltet, og bruk
skjermtastaturet til & gi den
personlige profilen et nytt navn
(opptil 16 tegn), og trykk pa Lagre.

Et Profil omdept-banner vises
overst i Tandem Mobi-appen.

Trykk pé& Personlige profiler i gvre
venstre hjorne for & ga tilbake il
forrige skjerm.

6.11 Slette en eksisterende profil

1.

Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Innstillinger og trykker deretter pa
Pumpe og trykker deretter pa
Personlige profiler og trykker
deretter p& navnet pa den
personlige profilen du vil slette.

Trykk péa Slett.

N MERK
Den aktive personlige profilen kan ikke
slettes.

Trykk pé Ja.

Et Profil slettet-banner vises overst
i Tandem Mobi-appen.



4. Trykk pa Personlige profiler i ovre
venstre hjgrne for & ga tilbake til
forrige skjerm.

6.12 Starte en midlertidig basal

En midlertidig basal brukes til & endre
etter prosentandel den aktuelle
basaldosen for en tidsperiode. Denne
egenskapen kan vaere nyttig

i situasjoner som trening eller sykdom.

Standardverdiene for midlertidig basal
er 100 % (gjeldende basaldose) og en
varighet p& 15 minutter. Midlertidig
basal kan stilles inn fra minimum 0 % av
gjeldende basaldose til maksimalt

250 % av gjeldende basaldose i trinn
pa 1 %.

Varigheten kan angis fra minimum
15 minutter til maksimum 72 timer
i trinn p& 1 minutt.

Hvis du programmerer en midlertidig
basal over 0 %, men mindre enn
minimum tillatte basaldose pa

0,1 enheter/time, vil du bli varslet om at
den valgte hastigheten er for lav og at
den vil bli angitt til minimum tillatte
hastighet for levering.

Hvis du programmerer en midlertidig
basal mer enn basalgrensen som er
angitt i Pumpeinnstillingene, vil du bli
varslet om at den valgte hastigheten er
for hey og at den vil bli angitt til
maksimum tillatte hastighet for levering.

Hvis du programmerer en midlertidig
basal mer enn maksimalt tillatt
basaldose pa 15 enheter/time, vil du bli
varslet om at den valgte hastigheten er
for hay og at den vil bli angitt til
maksimalt tillatt hastighet for levering.

1. Fra navigasjonslinjen trykker du p&
Handlinger.

2. Trykk pa Midlertidig basal.

3. Trykk pa Midlertidig basal igjen.

4. Bruk tallvelgeren pa skjermen til
4 angi ensket prosentandel. Den
aktuelle hastigheten er 100 %. En
stigning er over 100 % og et fall er
under 100 %.

5. Trykk pa Utfert.

6. Trykk p& Varighet.

7.

KAPITTEL 6 ¢ Innstillinger for leveringer av insulin

Bruk tallvelgeren pa skjermen til &
angi ensket tidslengde i timer og
minutter for midlertidig basal.

Trykk pa Utfert.

Under innstillingene for midlertidig
basal vises de berorte
tidssegmentene og de justerte
basaldosene.

Bekreft innstillingene og trykk pa
Start.

Banneret Midlertidig basal startet
vises averst i Tandem Mobi-appen.

Trykk pa Dashbord pa
navigasjonslinjen for & vise
Dashbord-skjermen og bekrefte at
ikonet som angir at en midlertidig
basal er aktiv.

e EnTien gul boks betyr at en
midlertidig basal er aktiv.

e EnTienrod boks betyr at en
midlertidig basal pa O er aktiv.

e | injen for basaldoseleveringen
nederst pa grafen vil vaere gul.
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N MERK

Hvis en midlertidig basal er aktiv nar du stopper
insulin, inkludert nar du bytter et reservoar eller et
infusjonssett, vil tiden p& den midlertidige basalen
forbli aktiv. Den midlertidige basalen gjenopptas
nar insulinlevering gjenopptas sa lenge det er tid
igien pa timeren for midlertidig basal.

6.13 Stoppe en midlertidig basal

For & stoppe en aktiv midlertidig basal:

1. Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Handlinger.

2. Trykk pa Midlertidig basal.

3. Nederst pa Midlertidig basal-
skjermen trykker du pa Stopp.

4. Trykk pa Ja.

v Banneret Midlertidig basal stoppet
vises gverst i Tandem Mobi-appen.

v" Trykk pé Dashbord pa
navigasjonslinjen for & vise
Dashbord-skjermen og bekrefte at
ikonet som indikerer at en
midlertidig basal er fiernet.
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@ Funksjoner i Tandem Mobi-systemet

KAPITTEL 7

Pleie av infusjonsstedet og
bytting av reservoaret



7.1 Valg og pleie av
infusjonsstedet

A ADVARSEL

BRUK KUN reservoarer og insulin-infusjonssett
med tilhgrende kontakter og falg
bruksanvisningen. Unnlatelse av & gjgre dette
kan resultere i overlevering eller underlevering
av insulin og kan forarsake sveert lav eller svaert
hay blodglukose.

A ADVARSEL

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

A ADVARSEL

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

SJEKK infusjonsstedet daglig for riktig
plassering og lekkasjer. BYTT
infusjoneringssettet hvis du merker lekkasjer
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rundt stedet, eller hvis du mistenker at den
infusjonsinnstilte kanylen kan ha lgsnet.
Feilplasserte steder eller lekkasjer rundt

infusjonsstedet kan resultere i underlevering

av insulin.

IKKE skift infusjonssettet far sengetid eller

hvis du ikke er i stand til & teste blodglukosen

1-2 timer etter plassering av det nye
infusjonssettet. Det er viktig & bekrefte at
infusjonssettet er korrekt innfart og leverer

insulin. Det er ogsa viktig & respondere raskt pa

eventuelle problemer med innfaringen for
a sikre fortsatt insulinlevering.

Generelle retningslinjer

Stedsvalg

IKKE bruk eller plasser pumpen mer enn
30,5 cm (12 tommer) over infusjonsstedet.

Dette kan fare til levering av for mye insulin.

¢ Infusjonssettet kan brukes hvor
som helst pa kroppen der du
vanligvis injiserer insulin.
Absorpsjonen varierer fra sted til
sted. Diskuter alternativene med
helsepersonalet.
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e Stedene som benyttes til vanlig er
mage, evre rumpeballer, hofter,
overarmer og evre legger.

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

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

e Omrader pa 5 cm (2 tommer)
rundt navlen.

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

¢ Unngé stedsomrader innenfor
7,6 cm (3 tommer) fra
CGM-sensorstedet.

Stedsrotasjon

ENDRE infusjonsstedet hver 48—72 timer som
anbefalt av helsepersonellet. Vask hendene
med antibakteriell sépe fgr du handterer
infusjonssettet og rengjer innferingsstedet pa
kroppen ngye for & unnga infeksjon. Kontakt
helsepersonellet hvis du har symptomer pa
infeksjon pd insulin-infusjonsstedet.
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¢ Infusjonsstedet ma skiftes og
roteres hver 48-72 timer, eller
oftere ved behov.

) . ) . Omréader av kroppen for innsetting av infusjonssett
¢ Du finner erfaringsmessig omrader

som ikke kun gir bedre absorpsjon,
men som ogsé er mer komfortable.
Vaer oppmerksom pa at bruk av de
samme omradene kan forarsake arr
eller klumper, noe som kan pavirke

insulinabsorpsjonen.

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

Hold det rent

e NA&r du skifter infusjonssettet, bruk
rene teknikker for & unngé en
infeksjon.

* Vask hendene dine, bruk
antiseptiske servietter eller
rengjeringsprodukter for
infusjonsstedet, og hold
omrédet rent.

e \/ianbefaler produkter for rengjering
av stedet som er bade
antibakterielle og har pafert lim.
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N MERK

Hvis du har tenkt & bruke pumpen pé kroppen
ved hjelp av Tandem Mobi plaster med lomme
(tilleggsutstyr), ma du unngé & bruke kremer
eller fuktighetskremer pé huden fgr du setter pa
pumpen, ettersom disse stoffene kan péavirke
vedheftingen av plasteret med lomme.

7.2 Bruksanvisningen til
reservoar

For fullstendig reservoarmerking, radfer
deg med bruksanvisningen for
reservoaret inkludert i Tandem Mobi™
-reservoarboksen.

A ADVARSEL

Bruk ALLTID reservoarer produsert av

Tandem Diabetes Care. Bruk av reservoarer av
andre merker kan resultere i overlevering eller
underlevering av insulin. Dette kan fgre til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hagy BG).

A ADVARSEL

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

KUN bruk insulinanaloger som har blitt testet og
funnet & vaere kompatible for bruk i pumpen,
oppfert i Avsnitt 1.7 Kompatible insulintyper.
Bruk av insulin med hayere eller lavere
konsentrasjon kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan fare til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgy BG).

A ADVARSEL

IKKE fiern et brukt reservoar fra pumpen eller
last nytt reservoar fgr du blir bedt om det

i Tandem Mobi-appen. Hvis du ikke gjor dette,
kan det fare til skade p& pumpen og reservoaret,
o0g i noen tilfeller over- eller underdosering av
insulin. ALLLTID koble fra infusjonssettet fgr du
tar ut reservoaret.

A ADVARSEL

Noen hudpleieprodukter som kremer, solkremer
og insektmidler kan forarsake sprekker i plasten
som brukes til & produsere pumpen og
reservoaret. IKKE la disse produktene komme

i kontakt med pumpen eller reservoaret.

Ta ALLTID av pumpen fgr du paferer disse
produktene, og vask ALLTID hendene for du
héndterer pumpen eller reservoarst etter bruk
av slike produkter. Bytt ALLTID reservoaret hvis
det blir utsatt for slike produkter, og rengjgr

pumpen umiddelbart. Hvis du ikke gjer dette,
kan det fare til skade p& pumpen og reservoaret,
0g i noen tilfeller over- eller underdosering av
insulin.

For & unnga utilsiktet skade ma du holde
fingrene unna den gvre kanten av
hetteglassadapteren, siden det er en nal inni.

7.3 Fylle og laste inn reservoar

Dette avsnittet beskriver hvordan du
fyller reservoaret med insulin og bytter
reservoaret i Tandem Mobi
insulinpumpen. Reservoaret il
engangsbruk kan holde oppitil

200 enheter (2,0 mL) insulin.

Hvis pumpen og telefonen kobles fra
hverandre, eller hvis Tandem
Mobi-appen startes pé nytt under



prosessen med a bytte reservoaret,
vises vil felgende melding vises.

Prosessen er ikke fullfert

Lastingsprosessen var aktiv da appen
ble startet pa nytt.

Serg for at infusjonssettet ikke er
koblet til kroppen din.

OK

Trykk pa OK for & ga tilbake til det
siste aktive skjermbildet og fullfere
prosessen med & bytte reservoaret.

N MERK

Control-IQ+™ teknologien vil fortsette & utfare
beregninger basert pd CGM-verdier mens
reservoaret fylles. Ettersom det ikke leveres
insulin under reservoarfyllingsprosessen, vil det
ikke veere noen faktiske basaldosejusteringer for
reservoaret er fylt og lagt tilbake p& pumpen.
Control-IQ-+ teknologi vil deretter fortsette

a fungere normalt nér insulinleveringen
gjenopptas.

N MERK

Insulinmengden som vises pa Tandem
Mobi-appen, er den insulinmengden som er
tilgjengelig for levering. Det inkluderer ikke

insulin som trengs for & fylle slangen, som kan
vaere opptil 30 enheter for lengre infusjonssett
eller sé lite som 5 enheter for kortere
infusjonssett, og en liten mengde insulin som
ikke er tilgjengelig for levering. Nar du fyller
reservoaret, legger du til den mengden insulin
du vil ha tilgjengelig for levering, pluss den
ekstra mengden som avhenger av
slangelengden (5 enheter til 30 enheter). Bruk
volummarkgrene pé reservoaret til & ansla og
tilsette det gnskede insulinvolumet du trenger.

SKIFT reservoar hver 72 timer som anbefalt av
helsepersonellet. Vask hendene med
antibakteriell sépe far du handterer
infusjonssettet og rengjer innfgringsstedet pa
kroppen ngye for & unnga infeksjon. Kontakt
helsepersonellet hvis du har symptomer pa
infeksjon pd insulin-infusjonsstedet.

Fjern ALLTID alle luftbobler fra pumpen far du
starter insulinleveringen. Pése at insulinet har
romtemperatur far bruk. Hvis dette ikke er
tilfelle, kan det dannes luftbobler i reservoaret.
Luft i systemet tar plass der insulinet skal veere
0g kan pavirke insulinleveringen.
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For du begynner
1. Apne Tandem Mobi-appen.

2. Fra navigasjonslinjen trykker du
pa Handlinger.

3. Trykk pa Sett inn reservoaret.

4. Trykk p& Hvordan fylle et reservoar
for & se en guidet gjennomgang av
hvordan du fyller Tandem
Mobi-reservoaret.

5. Samle sammen en insulinampulle,
en spritserviett, et udpnet
reservoarsett og telefonen din med
Tandem Mobi-appen.

6. La insulinet oppna romtemperatur.

7. Inspiser sproytesettet etter noen
tegn pa skade. Kast ethvert skadet
produkt.

8. Vask hendene og terk av
gummiseptum pa
insulinhetteglasset med en
alkoholserviett.

121



KAPITTEL 7 e Pleie av infusjonsstedet og bytting av reservoaret

Klargjer reservoaret 2. Trekk pafylingsstangen helt ned, og

1. Fjern reservoarsettet fra den sterile
emballasjen.

) (

1.
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skyv den deretter opp igjen for &
tvinge luften ut av reservoaret.

3. Trekk pafyllingsstangen ned til

onsket volum. Den gverste ringen
pa stempelet skal vaere pa linje med
onsket volummarker.

Fyll reservoaret

Med hetteglasset med insulin
stédende oppreist og pa en flat
overflate, skyver du
hetteglassadapteren ned og pa
hetteglasset.

Skyv péfylingsstangen ned for
a tvinge luft fra reservoaret inn i

hetteglasset og opprettholde
trykket pé pafyllingsstangen.

3. Snu settet med hetteglasset fortsatt
festet opp ned, og slipp
pafyllingsstangen sakte. Insulin kan
begynne & stremme fra hetteglasset
inn i reservoaret.
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4. Trekk pafylingsstangen sakte Inspiser reservoaret for luft Fjern reservoaret fra settet
tilbake til onsket insulinvolum.

1. Kontroller alle sider av reservoaret 1. Skru péfylingsstangen ut mot
for luftbobler. klokken for & fierne den fra
reservoaret.

2. Hold reservoarsettet helt oppreist
og bank péa det slik at eventuelle
luftbobler stiger til topps.

N MERK
Det ma vaere minst 30 enheter insulin igjen
i reservoaret nar slangen er fylt.

2. Trykk péa utlgserklaffen og trekk
hetteglassadapteren fremover for
a fierne reservoaret fra settet.

5. Trekk hetteglasset ut av

hettegl dapteren. .
etieglassacapteren 3. Skyv pafyllingsstangen sakte

oppover, slik at eventuelle luftbobler
presses ut av reservoaret.

4. Gjenta trinn 1-3 etter behov til det
ikke er luftbobler til stede.
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3.

4. Kasser brukte kanyler, reservoarer,
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Skru hetteglassadapteren ut mot

klokken for & fierne den fra t:lock™

kontakten.

komponenter og infusjonssett pa
riktig méate, og felg anvisningene
i lokale forskrifter.

Apne Tandem Mobi-appen og falg
instruksjonene for & laste inn det nye
reservoaret.

1. Apne Tandem Mobi-appen pa
telefonen din.

2. Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Handlinger.

3. Trykk pa Sett inn reservoaret.
4. Trykk pa Bytt reservoar.
5. En skjerm vises for & varsle at alle

insulinleveringer vil bli stoppet.
Trykk pa JA for & fortsette.

N MERK

Skjermen vil ikke vises hvis dette er farste
gangen du setter inn et nytt reservoar og du
ikke har startet insulinbehandlingen enna.

Koble infusjonssettet fra kroppen
og trykk pa Fortsett.

Klargjer for reservoar-skjermbildet
vises.

Pumpestatuslampene blinker blatt
i et vekslende moanster.

Nér du blir bedt om det, tar du det
tomme reservoaret ut av pumpen

ved & rotere det mot klokken.
Plasser det fylte reservoaret pa



pumpen, og roter den med klokken
til den klikker pa plass.

. Trykk pa Fortsett nar det nye
reservoaret er plassert.

Reservoar byttet-skjermen vises.

Pumpestatuslampene blinker med

to bla lys.

Etter at du har fullfort
reservoarbyttet, vil Tandem
Mobi-appen automatisk be deg om
a fylle slangen.

A ADVARSEL

IKKE fjern eller tilsett insulin fra et fylt reservoar
etter & ha lastet den pa pumpen. Dette kan fare
til en ungyaktig visning av insulinnivaet pa
Dashbora-skjermen, og en over- eller
underlevering av insulin. Dette kan fare til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgy BG).

N MERK

Control-IQ+ teknologi fortsette & utfare
beregninger basert pA CGM-verdier mens
reservoaret fylles. Ettersom det ikke er

noen insulin som er levert under
reservoarfyllingsprosessen, vil det ikke vare noen
faktiske basaldosejusteringer fer reservoaret er
fylt og lagt tilbake pa pumpen. Control-IQ+
teknologi vil deretter fortsette & fungere normalt
nar insulinleveringen gjenopptas.

7.4 Fylle slanger

A ADVARSEL

Fyll ALDRI slangene mens infusjonssettet er
koblet til kroppen. Pése alltid at infusjonssettet
er koblet fra kroppen for du bytter reservoaret
eller fyller slangene. Unnlatelse av & koble
infusjonssettet fra kroppen for du bytter
reservoar eller fyller slangene kan resultere
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i overlevering av insulin. Dette kan fare til
hendelser med hypoglykemi (lav BG).

Hvis pumpen og telefonen kobles fra
hverandre, eller hvis Tandem
Mobi-appen startes pé nytt under
prosessen for fylling av slanger, vil
felgende melding vises.

Prosessen er ikke fullfort

Lastingsprosessen var aktiv da appen
ble startet pa nytt.

Serg for at infusjonssettet ikke er
koblet til kroppen din.

OK

Trykk pa OK for & gé tiloake til det siste
aktive skjermbildet og fullfare
prosessen med a fylle slangen.

For & fylle slangen uten a bytte
reservoar gar du fra navigasjons linjen,
trykker du pa Handlinger, trykk pa Sett
inn reservoaret, trykk pa Fyll slangen.

e Trykk pa Fyll hvis du ikke installerte
et nytt reservoar og ensker &
fortsette fylling av slangene.
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e Trykk pa Ny hvis du har lastet inn et reservoarslangen. Vri med klokken forst. t:lock-kontakten skal veere
nytt reservoar. til den er fingerstram. pa toppen.

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

1. Bekreft at infusjonssettet er koblet
fra kroppen.

2. Sjekk at pakken med det nye A ADVARSEL 6. Trykk pa Fortsett i Tandem
infusjonssettet ikke er skadet, og ta ALLTID pése at det er en tett forbindelse Mobi-appen.
ut den sterile Slangen fra pakken. mellom reservoarets S|ange 0g
Hvis pakken er skadet eller épnet, infusjonssettets slange. En Igs forbindelse 7. Trykk pé og hold inne
kasser den riktig og bruk et annet kan fordrsake insulinlekkasje, noe som Pumpe-knappen for & begynne
slangesett. resulterer i underlevering av insulin. Dette & fylle slangen med insulin.
kan fare til hendelser med hyperglykemi
3. Veer neye med & holde (hay BG). V' Fylling-skjermen vises.
t:lock-kontakten unna urene
omréader. 5. Hold pumpen helt oppreist for

S . & sikre at Iuft i reservoaret fordrives
4. Fest infusjonssettslangene til

slangekontakten pa
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v Pumpestatuslampene blinker blatt
i et vekslende manster.

8. Hold Pumpe-knappen nedtrykket
0g pumpen oppreist til du ser
insulindréper i enden av
infusjonssettet.

9. Slipp Pumpe-knappen.
v Fylling stoppet-skjermen vises.

a. Se etter insulindréper i enden
av slangen.

b. Trykk pa Nei hvis du ikke ser
draper.

c. Trykk pé og hold inne Pumpe-
knappen igjen til du ser
insulindraper i enden av
slangen.

d. Trykk pa Ja hvis du ser
insulindraper i enden av
slangen.

N MERK

Pumpen vil stoppe prosessen med & fylle
slangen med jevne mellomrom, slik at du kan se
etter insulindré&per i enden av slangen. Du kan
oppleve en eller flere av disse pausene far du
ser insulindréper.

N MERK

Det er viktig at du fortsetter prosessen med

a fylle slangen til du ser insulindréper komme ut
av slangene. Luft i reservoaret og slangen tar
plass der insulin skal veere og kan pavirke
insulinleveringen.

v En Slipp pumpeknappen-ledetekst
vises pa skjermen.

a. Slipp Pumpe-knappen.
b. Trykk p& OK.
v Fylling stoppet-skiermen vises.

c. Se etter insulindréper i enden
av slangen.
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d. Trykk pa Nei hvis du ikke ser
dréper.

e. Trykk pé og hold inne
Pumpe-knappen igjen til du ser
insulindraper i enden av
slangen.

f. Trykk pa Ja hvis du ser
insulindraper i enden av
slangen.

v" Tandem Mobi-appen gar tilbake til
Sett inn reservoaret-skjermen og
pumpestatuslampene blinker i et
menster av blatt, grent og radt
i omtrent ett sekund.

N MERK
Det ma vare minst 30 enheter insulin igjen
i reservoaret nar slangen er fylt.

Etter at slangefyllingen er fullfert, nar du
returnerer til Dashbord-skjermen, vises
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insulinmengden i reservoaret oppe
i hoyre del av skjermen. Du ser et av
felgende péa skjermen:

Hver strek pé
insulinindikatoren
mn representerer 20 % av det
160 u totale reservoarvolumet, eller
ca. 40 enheter insulin per
strek.

Mengden gjenveerende insulin som
vises pa Dashbord-skjermen reduseres
5 enheter om gangen (for eksempel vil
du se 140, 135, 130, 125). Hvis det er
40 enheter gjenveerende, vil den falle
med 1 enhet om gangen (du vil f.eks. se
40, 39, 38, 37) til det er 1 enhet
gjenveerende.

7.5 Fylle kanyle

Dette avsnittet beskriver hvordan du
fyller infusjonssettkanylen med insulin
etter at du har fylt slangene.

Hvis du allerede har fylt slangen
tidligere, og bare trenger a fylle kanylen,
kan du fra navigasjonslinjen trykke pa
Handlinger, trykke pa Sett inn
reservoaret, trykke pa Fyll kanyle.
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Hvis du bruker et infusjonssett med
stalnal, eksisterer det ingen kanyle;
hopp over dette avsnittet.

1. Trykk pa Fyll kanyle.
2. Trykk pé gjeldende Fylimengde-felt.

v Kanylens viste fyllmengde er basert
pa fylmengden i den siste kanylen.
Fyllingen stopper ved denne
mengden.

3. Velg den nadvendige mengden for
fylling av kanylen.

e Se infusjonssettets
bruksanvisning for riktig
fyllmengde av kanylen.

¢ Bruk skjermtastaturet til & angi
fyllmengden som en verdi mellom
0,1 og 1,0 enhet, og trykk
deretter pa Utfort.

4. Trykk pa Start.

v Skjermen Fylle kanyle vises.

v" Pumpestatuslampene blinker blatt

i et vekslende monster.

Etter at fylingen er fullfert, vises
Kanyle fylt-skjermen.

Tandem Mobi-appen vil ga tilbake til

Sett inn reservoaret-skjermen hvis
byttepaminnelsen er slatt av.

. Trykk pé Utfert i ovre venstre hjorne

for & gé tilbake til Handlinger-
skjermen for & gjenoppta insulinet
hvis du er ferdig. Eller trykk p&
Byttepadminnelse for & angi
paminnelse. Hvis byttepaminnelse
er pa, vil pumpen automatisk vise
skiermen Byttepaminnelse (se neste
avsnitt). Se Avsnitt 7.6 Angi
byttepaminnelse.
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) o . 4. Bekreft at Byttepaminnelse er riktig
7.6 Angi byttepaminnelse angitt, og trykk p& Lagre.

Dette avsnittet beskriver hvordan du v Et Pdminnelse om lagring av

angir byttepaminnelsen etter & ha fylt innstilling-banner vises overst
kanylen. i Tandem Mobi-appen.

For & angi Byttepdminnelse uten a fylle v’ Sett inn reservoaret-skjermen vises.

kanylen gér du til navigasjonslinjen,
trykker Handlinger, trykker pa

Sett inn reservoaret, trykker pa -,MERK
Byttepaminnelse og felger Hvis det er forste gangen du pruker
instruksjonene nedenfor. pumpen og en pgrsonhg profil ikke er I
definert, vil en skjerm varsle deg om at en
1. Trykk pé bryteren ved siden av profil m& aktiveres for & gjenoppta insulin.
Byttepaminnelse for & sla Trykk pé OK.

funksjonen pa eller av.

2. Trykk p&4 Paminn meg om. Bruk
tallvelgeren pa skjermen til & velge
antall dager (1 til 3). Trykk p& Utfert.

v" Standarden for byttepdminnelsen er
angitt til 3 dager

3. Trykk p4 Paminn meg om. Bruk
tallvelgeren pé skjermen til & velge
klokkeslettet (time, minutter og
AM/PM, om nedvendig) hvor du
gnsker & bli pdminnet. Trykk pa
Utfort.
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Denne siden er tom med hensikt
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Manuell bolus



KAPITTEL 8 ¢ Manuell bolus

8.1 Manuell bolusoversikt

A ADVARSEL

IKKE lever en bolus far du har sett giennom den
beregnede bolusmengden pa Tandem Mobi™ -
appens display. Hvis du leverer en
insulinmengde som er for hay eller for lav, kan
dette fore til hendelser med hypoglykemi (lav
BG) eller hyperglykemi (hgy BG). Du kan endre
mengden med insulin fgr du leverer bolusen din.

A ADVARSEL

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

A ADVARSEL

Hvis du ikke ser en reduksjon i BG etter at du
har fullfert en bolus, anbefales det at du
kontrollerer infusjonssettet for en okklusjon,
luftbobler eller lekkasjer eller om kanylen har
I@snet. Hvis tilstanden vedvarer, skal du ringe til
den lokale kundestgtten eller sgke legehjelp
etter behov.
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N MERK

Informasjonen i dette kapitlet gjelder IKKE

for boluser som leveres automatisk av
Control-IQ+™ teknologien. For informasjon om
automatisk boluslevering, se del Automatisk
korreksjon av boluslevering i Avsnitt 28.2
Hvordan Control-IQ+ teknologi fungerer.

En bolus er en hurtigdose insulin som
vanligvis leveres for & dekke maten du
har inntatt eller korrigere hoy glukose.

Minimum bolussterrelse er 0,05 enheter.
Maksimum bolussterrelse er 25 enhter.
Hvis du forsgker & levere en bolus som
er sterre enn mengden insulin

i reservoaret, vises en meldingsskjerm
som indikerer at det ikke eksisterer
tilstrekkelig insulin for & kunne levere
bolusen.

Du kan levere ulike boluser for & dekke
karbohydratinntaket (matbolus) og
bringe blodglukosen tilbake til méalet
(korreksjonsbolus). Mat- og
korreksjonsboluser kan ogsa
programmeres sammen.

Hvis karbohydrater er slatt p& i den
aktive personlige profilen din, angir du
gram med karbohydrater og bolusen

beregnes ved bruk av
karbohydratforholdet ditt.

Hvis du ikke bruker Control-IQ+
teknologi og karbohydrater er slatt av

i den aktive personlige profilen din, angir
du enheter insulin for & be om bolusen.

Hvis telefonen kobles fra pumpen mens
du programmerer en bolus pa
Bolus-skjermen, er det mulig du ikke vil
kunne levere en bolus.

For du bruker Tandem Mobi-appen til
4 levere en bolus, ma du pase at
sikkerhetsfunksjonen pa telefonen din
(f.eks. sikkerhets- PIN-kode,
ansiktsgjenkjenning, fingeravtrykk eller
menstergjenkjenning) er slatt pa. Du ma
aldri dele PIN-koden/passordet eller gi
andre personer tilgang il telefonen din
via deres biometriske informasjon for
a unnga utilsiktede endringer

i insulintilferselen din.

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



N MERK

Hvis du leverer en manuell bolusdose, vil ikke
Control-IQ+ teknologien kunne levere en
automatisk korrigeringsbolus far 60 minutter
etter at den manuelle bolusen er fullfgrt.

8.3 Beregning av
8.2 Starte en bolus korreksjonsholus

For & be om en bolus fra
navigasjonslinjen, trykker du pa Bolus.

A ADVARSEL

Hver gang du ber om en bolus, har du

10 sekunder pa deg til & avbryte bolusen etter at
du har bedt om den og unnga fullstendig
insulinlevering. Tandem Mobi-appen viser
«BOLUS PAGAR Foresparsel om bolus» i Igpet av
denne tiden, og pumpestatuslampene pulserer
blatt i et vekslende mgnster. Du kan avbryte en
bolus fra appen uansett hvordan du ba om den,
sd lenge pumpen din og Tandem Mobi-appen er
koblet sammen.

Du kan be om en bolus ved hjelp av
Tandem Mobi-appen nar hver av
folgende betingelser er oppfylt:

e Du har en kompatibel telefon
(se tandemdiabetes.com/
compatibility)

e Telefonen er koblet til pumpen din

e Du har en innebygd
sikkerhetsfunksjon for telefonen
din slatt pa

Nar pumpen kjenner blodglukoseverdien
din, enten fra CGM eller fra manuell
angivelse, vil den avgjere om den

skal anbefale at en korreksjonsbolus
legges til eventuell annen bolus forespurt
pa Bolus-skjermen. Pumpen kan motta
glukoseverdien din fra manuell inntasting
i Tandem Mobi-appen eller fra CGM-en.

Nér blodglukosen din er:

e Over mal-blodglukosen:
insulinen for matbolusen og
korreksjonsbolusen vil bli lagt til
sammen. Hvis aktivt insulin er il
stede, trekkes det bare fra
korrigeringsdelen av bolusen.

e Mellom 3,9 mmol/L og mal-BG:
Du vil f& mulighet til & redusere
matbolusen for & ta heyde for det
lavere glukosenivaet. | tillegg, hvis
aktivt insulin er til stede, vil det ogsa
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brukes til & redusere
bolusberegningen.

e Under 3,9 mmol/L: Matbolusen
vil bli redusert for den lave
glukoseverdien. | tillegg, hvis aktivt
insulin er til stede, vil det ogsa
brukes til & redusere
bolusberegningen.

Du skal alltid behandle hypoglykemi
(lav blodglukose) med hurtigvirkende
karbohydrater iht. helseinstitusjonens
instruksjoner og deretter teste
blodglukosen pé nytt for & sikre at
behandlingen var vellykket.

Autopopulasjon av
blodglukoseverdier med CGM

F@LG MED pa trendinformasjonen pa
Dashbord-skjermen, i tillegg til symptomene
dine, for du bruker CGM-verdier til & beregne og
levere en korreksjonsbolus. Individuelle
CGM-verdier vil kanskje ikke vaere like ngyaktige
som BG-malerverdier.

Nar du bruker en kompatibel CGM, er
det ikke nedvendig & ta et fingerstikk for
a foreta en behandlingsbeslutning, sé
lenge symptomene samsvarer med
CGM-avlesningene. Insulinpumpen kan
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automatisk bruke CGM-avlesninger

i boluskalkulatoren nar Control-IQ+
teknologi slatt pa og det finnes en
gyldig avlesning og trendpil tilgiengelig
fra CGM. Hvis dine CGM- avlesninger
ikke samsvarer med symptomene dine,
anbefales det at du vasker hendene
grundig og bruker blodglukosemaleren
til & erstatte CGM- avlesningen i
boluskalkulatoren hvis verdien for
blodglukosemaéleren samsvarer med
symptomene dine. Hvis du vil justere
CGM med blodglukosemaleren, ma du
felge instruksjonene for & kalibrere
CGM. Ikke ta insulindoser for tett
sammen, ofte referert til som «stacking»
insulin. Hvis du nettopp har gitt en
bolus, kan du vente i 60 minutter for

a se om mélingene responderer pa
bolusen.

N MERK

Retrospektiv analyse av hovedstudieresultatene
indikerte at det var gkt forekomst av
CGM-verdier <3,9 mmol/L fem timer etter at en
bolus ble levert nér glukoseverdiene ble
automatisk utfylt.

Glukoseverdien angis automatisk

i Glukose-feltet pa Bolus-skjermen nér
hvert av felgende vilkér er oppfylt:
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e Control-IQ+ teknologien er slatt pa
og tilgjengelig

e En CGM-gkt er aktiv
e En CGM-verdi er til stede

e En CGM-trendpil er tilgjengelig pa
Dashbord-skjermen

N MERK

Hvis du vil ha mer informasjon om CGM
trendpiler og hvordan du bruker dem til
behandlingsbeslutninger, kan du se
produktinstruksjonene for CGM-produktet.
Du kan ogsé se Avsnitt 24.3
Endringshastighetspiler.

Nar CGM-malingen fylles automatisk

i boluskalkulatoren, brukes bare
gieldende CGM-maling til & beregne
korreksjonsbolusen. Trendpilen brukes
ikke i doseberegningen. Snakk med ditt
helsepersonale for anbefalinger om
hvordan du best skal anvende pilene for
korreksjonsbolusdoseringen din.

Hvis helsepersonellet ditt har anbefalt at
du bruker trendpilen til & justere
korreksjonsdosen din, eller hvis du vil
endre glukoseverdien som brukes il

a beregne korreksjonsdosen, kan du

manuelt overstyre glukoseverdien som
fylles ut automatisk, fra din CGM.

Slik endrer du glukoseverdien som
automatisk fylles ut fra CGM:

1. Trykk pa glukoseverdien fra
Glukose-feltet.

Avbryt Bolus Neste

0

Enheterinsulin

KARB Glukose
o 3 ° 8
gram mmol/L

o Du harlav BG.
Spis karbohydrater og test BG pa nytt.

2. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi blodglukoseverdien og trykk
pé Utfart.

Over mal

Hvis blodglukoseverdien eller
sensorglukoseverdien er hgyere enn
mal-BG, viser pumpen informasjon



i avsnittet Leveringsberegning pa
Bolus-skjermen. En korreksjonsbolus
legges til en eventuell annen bolus du
ber om.

Avbryt Bolus Neste

4.7

Enheter insulin

KARB Glukose
43 7.8
gram mmol/L

Korrigeringsbolus O

Leveringsberegning

Korreksjon 06E I
Mat 43E
Insulin i kroppen =02 E
Tot. Antall E & levere 47E

e For & godta korreksjonsbolusen

trykk pé& Neste i gvre hayre hjerne.

e Hvis du vil awvise
korreksjonsbolusen, trykker
du for & sl& av bryteren over
Leveringsberegning. Trykk deretter
péa Neste gverst i hayre hjerne.

e Hvis du vil avvise bolusen helt,
trykker du pa Avbryt i ovre venstre
hjerne for & ga tilbake til
Dashbord-skjermen.

Under mal

Hvis blodglukoseverdien eller
sensorglukoseverdien er hayere enn
mal-BG, viser pumpen informasjon

i avsnittet Leveringsberegning pa
Bolus-skjermen. Hvis blodglukosen er
under malverdien, men sterre enn eller
lik 3,9 mmol/L, vises en melding som
bekrefter at det er behov for en
omvendt korreksjon. Hvis blodglukosen
er lavere enn 3,9 mmol/L, vil en
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reversert korreksjonsbolus automatisk
bli lagt til alle andre boluser du ber om.

Avbryt Bolus Neste

0

Enheter insulin

KARB Glukose
O 3 [ ] 8
gram mmol/L

o Du harlav BG.
Spis karbohydrater og test BG pa nytt.

Leveringsberegning

I Korreksjon -1E I
Mat OE
Insulin i kroppen OFE
Tot. Antall E & levere OE

e For & godta korreksjonsbolusen
trykk pa Neste i ovre hayre hjgrne.

e Hvis du vil awise
korreksjonsbolusen, trykker du pa
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Avbryt i @vre venstre hjgrne for & ga
tilbake til Dashbord-skjermen.

Innenfor malet

Hvis blodglukose- eller
sensorglukoseverdien er den samme
verdien som méal-BG, vises ingen
Korreksjonsbolus-skjerm.

Manuell angivelse av
blodglukoseverdi

Hvis sensorglukoseverdien din ikke ble
automatisk fylt ut p& Bolus-skjermen
basert pa betingelsene som er
nedvendige for denne funksjonen, ma
du legge inn BG-verdien manuelt

i Tandem Mobi-appen. Tandem
Mobi-appen viser informasjon i delen
Leveringsberegning pé Bolus-skjermen,
hvis passende, etter at du angir
blodglukoseverdien din manuelt pa
Bolus-skjermen. Angi BG-verdien
manuelt slik:

1. Fra navigasjonslinjen trykker du
pé Bolus.
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1. Trykk pa Glukose.

Avbryt Bolus Neste

0

Enheter insulin

Insulin Glukose
Enheter insulin mmol/L

2. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi blodglukoseverdien og trykk pa
Utfart. Nar du har trykket pa Utfert
er blodglukoseverdien lagret
i pumpehistorikken, uansett om en
bolus er levert eller ikke.

3. Felg punktene i riktig méalavsnitt
over, avhengig av resultatene til
BG-verdien din.

8.4 Bolus-overstyring

Du kan overstyre den beregnede
bolusen ved & trykke pa verdien for
beregnede enheter og angi

insulinenhetene du gnsker a fa levert.
Overstyringen av bolusenheten er alltid
et tilgjengelig alternativ.

£ Tilbake

Bekreft bolus Bekreft

2

Enheter insulin

N&r du velger a overstyre den
beregnede bolusen, vises en melding
som forteller deg at tallene som ble
angitt for insulinenheter (eller gram
karbohydrater) og glukoseverdien ikke
gjelder, og at de ikke vil bli brukt il
bolusberegningen.
Leveringssammendraget vil bli
oppdatert slik at det viser den
overstyrte enhetsmengden som vil

bli levert.
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1.

Avbryt Bolus Nasta
enheter
KH BG
43 ; e 8
Gram mmol/L

Du har angett en asidosattningsbolus.
@ vardena for KH och glukos &r inte
langre giltiga.

Beraknad dos

Korrektion N/A
Maltid N/A
Insulin i kroppen DIZE
Totala enheter att dosera 4E

8.5 Matbolus ved bruk av enheter

Hvis du bruker Control-IQ+ teknologien,
hopper du til Avsnitt 8.6 Matbolus ved
bruk av gram.

8.6 Matbolus ved bruk av gram

1.

Fra navigasjonslinjen trykker du
pé Bolus.

Trykk O enheter pa venstre side
av skjermen.

Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi enheter insulin som skal
leveres, deretter trykk pa Utfart.

A ADVARSEL

ALLTID bekreft at
desimalpunktplasseringen er riktig nar

du angir bolusinformasjonen. Feil
desimalpunktplassering kan forhindre deg
fra & motta riktig mengde insulin som
helsepersonellet har foreskrevet for deg.

Kontroller at insulinenhetene for
maltidet er korrekt angitt.

Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Bolus.

Trykk pa 0 gram.
Ved bruk av tastaturet pa skjermen,

angi gram karbohydrater og trykk
pé Utfart.

4. Kontroller at gram karbohydrater for
maltidet er korrekt angitt.

8.7 Levere en bolus

N&r du har lagt inn glukose- eller
BG-verdien for en korreksjonsbolus, lagt
inn karbohydratgram eller insulinenheter
for en matbolus, eller en kombinasjon av
begge, kan du levere bolusen.

1. Kontroller at verdiene er korrekt
angitt.

¢ Trykk pa Neste i gvre hoyre
hjerne hvis de angitte dataene
er korrekte.

o Trykk pa Avbryt i avre venstre
hjerne for & ga tiloake til
Dashbord-skjermen.

2. Bekreft forespersel.

* Trykk pa Bekreft gverst til hoyre
hvis de angitte dataene er
korrekte.

e Trykk Tilbake eller Bolus i ovre
venstre hjerne for & ga tilbake for
& gjere endringer eller vise
beregninger.
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3. Trykk pa Lever bolus-ikonet.

4. Bruk sikkerhetsfunksjonen pa
telefonen til & godkjenne
bolusleveringen.

v Skjermen Dashbord vises.

v En BOLUS PAGAR-melding
vises under grafen pa
Dashbord-skjermen til
bolusleveringen er fullfort.

v Nér bolusleveringen er fullfart, vises
et blatt drapeikon péa grafen, og
aktivt insulin-verdien oppdateres.

8.8 Forlenget bolus

Forlenget bolus-funksjonen lar deg
levere en del av bolusen na og en del av
bolusen sakte over en periode pa

8 timer. Dette kan veere nyttig for
maltider med heyt fettinnhold (som
pizza), eller om du har gastroparese
(forsinket magetemming).

Nér du bruker forlenget bolus, vil enhver
korrigering av bolusmengden alltid bli
gitt i LEVER NA-delen. Snakk med
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helsepersonellet for & bestemme om
denne funksjonen er passende for deg,
sa vel som for anbefalingene for
oppdelingen mellom na og senere, og
varigheten av den senere delen.

1. Fra navigasjonslinjen trykker du
pé Bolus.

2. Trykk pa 0 gram (eller 0 enheter).

3. Angi gram karbohydrater (eller
enheter insulin) med tastaturet pa
skjermen. Trykk pé Utfart.

4. Trykk om gnskelig pa
Glukose-feltet, og bruk
skjermtastaturet til & angi en BG
eller overstyre en automatisk utfylt
sensorglukoseverdi. Trykk pa
Utfort.

5. Kontroller at verdiene er korrekt
angitt.

¢ Trykk pa Neste i gvre hayre
hjerne hvis de angitte dataene
er korrekte.

¢ Trykk pa Avbryt i @vre venstre
hjorne for & ga tilbake il
Dashbord-skjermen.

. Trykk pé& bryteren ved siden av

Utvid matbolus.

Den forlengede bolusinformasjonen

vises pa skjermen. Trykk p& 50 %

i Lever na-feltet for & justere
prosentandelen av matbolusen som
skal leveres umiddelbart.

Prosentverdien for LEVER SENERE
beregnes automatisk av pumpen.
Standarden er 50 % lever né og



50 % lever senere. Standarden for
feltet Utvidet varighet er 2 timer.

< Tilbake Utvid bolus Neste
Enheter insulin
Korreksjon I/A
Mat 2E
Utvid matbolus O
Leverna Lever senere

50% 50%

Utvidet varighet

2 time

8. Bruk tallvelgeren pa skjermen til &

velge prosentandelen av bolusen
som skal leveres na, og trykk
péa Utfart.

10.

For Lever na-delen, er
minimumsmengden 0,05 enheter.
Du kan sette denne mengden til
0 enheter hvis du gnsker at hele
bolusen skal veere i Lever
senere-delen. Alle mengder som
legges inn mellom 0,00-

0,05 enheter, rundes automatisk
opp til 0,05 enheter.

Lever senere-delen av utvidet
bolus har ogsa minimums- og
maksimumshastigheter. Hvis du
programmerer en Lever
senere-hastighet utenfor disse
grensene, vil du bli varslet og
varigheten av Lever senere-delen vil
bli justert.

Trykk 2 timer i Utvidet
varighet-feltet.

Standard maksimumsvarighet for
forlenget boluslevering er 8 timer.

Bruk tallvelgeren pé skjermen for

a velge hvor lenge bolusen skal
leveres. Du kan velge mellom

15 minutter og 8 timer i trinn pa ett
minutt. Trykk pa Utfart.

12.

13.

14.
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11.

Trykk pé Neste.
Bekreft forespersel.

o Trykk pa Bekreft i ovre hoyre
hjerne hvis de angitte dataene
er riktige.

¢ Trykk Tilbake eller Bolus i ovre
venstre hjerne for & ga tilbake for
& gjere endringer eller vise
beregninger.

Trykk pé Lever bolus-ikonet.

Bruk sikkerhetsfunksjonen pé
telefonen til & godkjenne
bolusleveringen.

Skjermen Dashbord vises.

En BOLUS PAGAR-melding vises
under grafen pé& Dashbord-
skjermen til bolusleveringen er
fullfort.

Et blétt drépeikon vises umiddelbart
pa grafen, som representerer Lever
na-delen av den forlengede
bolusen. Dette ikonet folges av et
blétt skravert omrade som
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representerer Lever na-delen av
den forlengede bolusen. Drapen vil
vise det totale antallet enheter som
leveres i lopet av hele den
forlengede bolusvarigheten.

G

Kun én forlenget bolus kan veere aktiv
pé et gitt tidspunkt. Hvis Lever senere-
delen av en forlenget bolus er aktiv,
derimot, kan du be om en annen
standardbolus.

8.9 Hurtigholus

Hurtigbolusfunksjonen gjer at du kan
levere en bolus ved & kun trykke pa
Pumpe-knappen. Hvis den er aktivert,
er det en méte & gi en bolus pa ved

a folge lyd-/vibreringskommandoer
uten & navigere gjennom eller vise
Tandem Mobi-appens mobilskjerm.
Sikkerhetsfunksjonen pé telefonen din
er ngdvendig for & endre
hurtigbolusinnstillingene.

Hurtigbolus kan stilles inn slik at den
tilsvarer enten enheter av insulin eller
gram karbohydrater. Nar Control-IQ+
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teknologi er aktivert, vil den bruke
Hurtigbolus som en korreksjonsbolus
hvis den er konfigurert som
insulinenheter, eller som en matbolus
hvis den er konfigurert i gram
karbohydrater. Control-IQ+ teknologi
bruker informasjonen om
karbohydratinntak for & optimalisere
insulintilfersel etter spising.

m MERK

Det anbefales & bruke gram karbohydrater i en
boluslevering nar du bruker Control-1Q+
teknologi.

Konfigurere hurtigbolus

Standarden for hurtigbolus-funksjonen
er av. Hurtigbolus kan angis til
insulinenheter eller gram karbohydrater.
Trinnalternativene er 0,5, 1,0, 2,0 og
5,0 enheter; eller 2, 5, 10 og 15 gram.

1. Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Innstillinger.

2. Trykk pad Pumpe.
3. Trykk pa Hurtigbolus-innstillinger.

4. Trykk pa bryteren ved siden av

Hurtigbolus for & sl& pa funksjonen.

10.

11.

KAPITTEL 8 ¢ Manuell bolus

Trykk p& Trinntype.

Velg Enheter av insulin eller Gram
av karbohydrat fra velgeren pa
skjermen.

Trykk pa Utfert.
Trykk p& Trinnmengde.

Velg den foretrukne trinnmengden
fra skjermvelgeren.

N MERK

Den valgte trinnmengden er den mengden
insulin som leveres med hvert trykk pé
Pumpe-knappen nér du leverer en
hurtigbolus.

Trykk p& Utfert.

Gjennomga de angitte verdiene og
trykk pa Lagre.

Et Innstillinger for hurtigbolus er
lagret-banner vises gverst
i Tandem Mobi-appen.



Levere en hurtigbolus

Du vil ikke kunne levere en hurtigholus hvis
visse hypoglykemi-varsler eller en feilfunskjon
pa Pumpe-knappen er aktiv.

Hvis Hurtigbolus-funksjonen er slatt pa,
kan du levere en bolus uten

Tandem Mobi-appen ved & trykke pa
Pumpe-knappen pa pumpen for &
levere bolusen. Hurtigbolusene leveres
som standardboluser (det er ingen
BG-angivelse eller utvidet bolus).

1. Trykk og hold inne Pumpe-knappen
pa pumpen. Lytt etter to pip (hvis
lydvolumet er satt til pip) eller kienn
etter vibrasjoner (hvis lydvolumet er
satt til vibrer) pa pumpen.

2. Trykk pa Pumpe-knappen for hvert
trinn til ensket mengde er nadd.
Pumpen vil pipe/vibrere for hvert
knappetrykk.

3. Vent pé at pumpen piper/vibrerer
en gang for hvert trinn trykket for
& bekrefte ansket mengde.

4. Etter at pumpen piper/vibrerer,
trykker du pé og holder inne
Pumpe-knappen i flere sekunder
til du herer et bekreftende
pip/vibrasjon for & levere bolusen.

Hvis mer enn 10 sekunder har
passert med ingen inngang,
kanselleres bolusen og den
leveres aldri.

Du kan ikke overskride maks.
bolus-innstillingen definert i den
aktive profilen din nér du bruker
hurtigbolus-egenskapen. Nér du nar
maks. bolusmengde, heres en
annen lyd for & varsle deg. Hvis
hurtigbolus er innstilt til & vibrere, vil
pumpen slutte & vibrere som svar pa
flere knappetrykk for & varsle deg.

Du kan ikke overskride

20 péfelgende knappetrykk nér du
bruker hurtigbolus-egenskapen.
Nar du har nadd 20 tastetrykk,
herer du en annen tone for & varsle
deg. Hvis hurtigbolus er innstilt il

a vibrere, vil pumpen slutte & vibrere
som svar pa flere knappetrykk for
a varsle deg.
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Hvis du herer en annen tone pé noe
tidspunkt under programmeringen
eller pumpen slutter & vibrere som
svar pa knappetrykk, mé du sjekke
Tandem Mobi-appskjermen.

v Pumpestatuslampene pulserer blatt
i et vekslende monster mens
bolusen leveres.

v Meldingen BOLUS PAGAR vises pa
Dashbord-skjermen.

N MERK

Hvis Control-IQ+ teknologien er pa og har justert
insulinlevering under en hurtigbolus, vil det
gjenvaerende hurtigbolusinsulinet bli levert.

8.10 Kansellere eller stoppe en
bolus

Kansellere en bolus hvis leveringen
IKKE HAR STARTET

Hver gang du ber om en bolus, har du
10 sekunder pa deg til & kansellere
bolusen etter at du har bedt om den,
slik at du helt unngér boluslevering.

141



KAPITTEL 8 ¢ Manuell bolus

Trykk p& [x] for & avbryte bolusen mens v Bolus vil forbli inaktiv mens bolusen
Dashbord viser meldingen «Foresporsel kanselleres.
om bolus». Pumpen og Tandem 18:00 -
Mobi-appen méa vaere paret for & kunne MEENE  oppdatertnanetiopr (&) NANEN v Nar kansellert blir bolus aktiv igjen.
avbryte bolusen.
» Stoppe en bolus hvis leveringen av
6.0 LA - L BOLUSEN HAR STARTET
mmol/L
P Du kan avbryte en bolus som allerede

- har startet levering.

: 1. Trykk pa [x] for & stoppe
. boluslevering.

2. Trykk pa JA.

= I v Meldingen BOLUS PAGAR pa
i N ,f.\{@_ Dashbord-skjermen viser en ekstra
3 Stopper bolus ... -melding.
2.8

V' Et Bolus stoppet-vindu vises, og

] o oaE enhetene som er forespurt og
i 0.2 levert, vises.
14:00 16:00 18:00
CGM-data ved [CGM-leverander] 3. Trykk pé OK.
BOLUS PAGAR 9 o . 2
O oncroc V" Et blatt drépeikon vises pa grafen,
~ ¢ % Y £ som viser den Ievgrtg delmengden,
S G og verdien for aktivt insulin
oppdateres.
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A ADVARSEL

Hvis telefonen kobles fra pumpen nar du
forspker & avbryte eller stoppe en bolus, vises
varselet Bolus ikke stoppet i Tandem
Mobi-appen. Koble infusjonssettet fra kroppen
for & stoppe bolustilfgrselen til kroppen
umiddelbart. Se Avsnitt 4.19 Koble il
Bluetooth-tilkobling pa nytt for & feilsgke
frakoblingen.
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KAPITTEL 8 ¢ Manuell bolus

Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 9

Starte, stoppe eller
gjenoppta insulin



9.1 Starte insulinlevering

Insulinleveringer starter nar du har
konfigurert og aktivert en personlig
profil. Sikkerhetsfunksjonen pa
telefonen din er pakrevd for & starte
levering av insulin. Se Kapittel 6
Innstillinger for leveringer av insulin for
instruksjoner om hvordan du oppretter,
konfigurerer og aktiverer en personlig
profil.

9.2 Stoppe insulinlevering

Du kan stoppe all insulinlevering til
enhver tid. Du kan stoppe all
insulinlevering, enhver aktiv bolus og
enhver aktiv midlertidig basal stoppes
umiddelbart. Det kan ikke forekomme
noen insulinlevering mens pumpen er
stoppet. Sikkerhetsfunksjonen pa
telefonen din kreves for & stoppe
insulintilferselen.

—_

Fra navigasjonslinjen trykker du
pé Handlinger.

n

Trykk pa Stopp insulin M.

w

Trykk pa Ja.

146

V" Et banner med meldingen Alle
leveringer er stoppet vises overst
i Tandem Mobi™-appen.
P& skjermbildet Dashbord vises en
melding med statusen Alle
leveringer er stoppet! under
sensorglukoseverdien. Et redt
utropstegn vises ved siden av
meldingen og ogsa overst til hoyre
i Tandem Mobi-appen, ved siden av
indikatoren for insulinniva.

N MERK

Hvis du stopper insulinlevering manuelt,
ma du gjenoppta insulinleveringen manuelt.
Control-IQ+™ teknologien gjenopptar ikke

automatisk insulin hvis du stopper den manuelt.

N MERK

En telefon med Tandem Mobi-appen er
ngdvendig for & starte eller stoppe
insulintilfgrselen. Hvis telefonen kobles fra
pumpen i en lengre periode, eller av en grunn
ikke er tilgjengelig for deg, ma du koble
infusjonssettet fra kroppen din for & stoppe
insulinleveringen.

KAPITTEL 9 e Starte, stoppe eller gjenoppta insulin

9.3 Gjenoppta insulinlevering

—

Fra navigasjonslinjen trykker du
pa Handlinger.

no

Trykk p& Gjenoppta insulin B>,

@

Trykk pé Ja.

AN

Et Insulin er gjenopptatt-banner
vises averst i Tandem Mobi-appen.

9.4 Frakobling ved bruk av

Control-10+ teknologi

Nar du trenger & koble pumpen fra
kroppen, stopp insulinleveringer. Hvis
insulinlevering stoppes, angir pumpen
at du ikke leverer aktivt insulin, som
ogsa stopper Control-IQ+ teknologien,
slik at den ikke fortsetter & beregne
justeringer av insulinleveringen.
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KAPITTEL 10

Pumpeinformasjon og
-historikk



10.1 Pumpeinfo

Tandem Mobi™-appen gir tilgang til
informasjon om pumpen din.

| Pumpeinfo-skjermen har du tilgang

til elementer som din pumpes
serienummer, kundetelefonnummer for
lokal teknisk stotte, nettside og
programvare-/fastvareversjoner.

1. Fra navigasjonslinjen trykker du
pé Innstillinger.

2. Trykk pa4 Pumpe.

3. Trykk pa Pumpeinfo.

10.2 Pumpehistorikk

Tandem Mobi-appen viser en historisk
logg over pumpehendelser. Nar
maksimum antall hendelser er nadd,
fiernes de eldste hendelsene fra
historikkloggen og erstattes med de
nyligste hendelsene. Folgende kan
vises pa Pumpehistorikk-skjermen:

Bolus, basal, bytt, blodglukose, varsler
og alarmer, Control-IQ og fullstendig.
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Bolus, basal, bytt, blodglukose, varsler
og alarmer er kategorisert etter dato.
Hendelsesdetaliene i hver rapport er
oppfort etter tid.

Control-1Q historikk viser den historiske
loggen for Control-IQ+™ teknologi
status, inkludert nar funksjonen er
aktivert eller deaktivert, nar
basaldoseendringer ble foretatt, og nar
det ble levert Control-IQ+ teknologi
boluser. Hyppig insulinlevering kan
endres sa ofte som hvert femte minutt.

Avsnittet Fullstendig inkluderer all
informasjon fra hvert avsnitt, sa vel som
noen endringer av innstillingene.

Slik far du tilgang til pumpehistorikk:

1. Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Innstillinger.

2. Trykk pa App.

3. Trykk pa Historikk.

4. Trykk pa Pumpehistorikk.
Hvis du vil se flere historiske data,

kan du ogsé se rapportene
i Tandem Source™. Se personlig

KAPITTEL 10 ¢ Pumpeinformasjon og -historikk

brukerveiledning for Tandem Source for
mer informasjon.

N MERK

Du mé veere logget pa Tandem-kontoen din

i Tandem Mobi-appen og ha appen kjgrende
i bakgrunnen for & kunne sende data til
Tandem Source.
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KAPITTEL 11

Paminnelser



Pumpen og Tandem Mobi™-appen gir
deg viktig informasjon om systemet
med paminnelser, varsler og alarmer.
Paminnelser vises for & varsle deg om
et alternativ du har angitt (f.eks. en
paminnelse om a sjekke BG etter en
bolus). Varsler vises automatisk for &
varsle deg om sikkerhetstilstander du
ma kjenne til (f.eks et varsel om at
insulinnivaet er lavt). Alarmer vises
automatisk for & gi deg informasjon om
en faktisk eller potensiell stopp av
insulinleveringen (f.eks. en alarm om at
insulinreservoaret er tomt). Vaer spesielt
oppmerksom pa alarmer.

Hvis flere paminnelser, varsler og
alarmer forekommer samtidig, vil
alarmene vises forst, deretter varsler og
paminnelser til slutt. Hver enkelt méa
bekreftes separat til alle er bekreftet.

Informasjonen i dette avsnittet gir deg
informasjon om hvordan du skal svare
péa paminnelser.

Paminnelser varsler deg med en enkelt
sekvens med 3 lyder eller en enkelt
vibrasjon avhengig av volum/vibrer-
innstillingen valgt i Varsler og lyder. De
gjentas hvert 10. minutt til bekreftet.
Paminnelser eskaleres ikke.
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11.1 Lav blodglukose-paminnelse

Lav blodglukose-paminnelse ber deg
teste BG pa nytt etter at en lav
glukoseverdi er angitt manuelt pa
Bolus-skjermen. Nar du slér pa denne
paminnelsen, ma du angi en lav
BG-verdi som Igser ut paminnelsen, sa
vel som hvor mye tid som skal passere
for paminnelsen forekommer.

Standarden for denne paminnelsen er
forhandsstilt til av. Hvis p&, er standard
Paminn meg under 3,9 mmol/L og
Paminn meg etter 15 min., men du kan
stille inn disse verdiene fra 3,9 til

6,7 mmol/L og 10 til 20 min.

1. Fra navigasjonslinjen trykker du
pa Innstillinger.

2. Trykk pa Varsler og lyder.
3. Trykk pa Pumpepaminnelser.
4. Trykk pé Lav BG.

5. Trykk pé& bryteren ved siden av Lav
BG-paminnelse.

KAPITTEL 11 ¢ Paminnelser

a. Trykk pa Paminn meg under og
legg inn en lav blodglukoseverdi
pé skjermtastaturet (fra 3,9 til
6,7 mmol/L) som du vil skal
utlese paminnelsen, og trykk
deretter pa Utfart.

b. Trykk p& P&minn meg etter og
ved bruk av tastaturet pa
skjermen, angi tiden (fra 10 til
20 min), deretter trykk
pa Utfart.

c. Trykk p& Lagre nar alle
endringene er fullforte.

v Et Lav BG-paminnelse
lagret-banner vises overst
i Tandem Mobi-appen.

Slik handterer du en lav
BG-paminnelse

Hvis du vil slette paminnelsen fra
Varsler-skjermen, trykker du pa eller
skyver paminnelsesmeldingen til
venstre, og trykker pa Slett for & fierne
paminnelsen. Sjekk blodglukosen din.



11.2 Hoy blodglukose-paminnelse

Hoy blodglukose-paminnelse ber deg
teste BG pa nytt etter at en hay
blodglukoseverdi er angitt manuelt pa
Bolus-skjermen. Nar du slér pa denne
paminnelsen, ma du angi en hay
BG-verdi som Igser ut paminnelsen,

i tilegg til hvor mye tid som skal passere
for paminnelsen forekommer.

Standarden for denne paminnelsen er
forhandsstilt til av. Hvis pé, er
standardene padminn meg over

11,1 mmol/L og paminn meg etter

2 min., men du kan stille inn disse
verdiene fra 8,3 til 16,7 mmol/L og 1 til
3 timer.

1. Fra navigasjonslinjen trykker du
pa Innstillinger.

2. Trykk pé Varsler og lyder.
3. Trykk pa Pumpepaminnelser.
4. Trykk pa Hey BG.

5. Trykk pa bryteren ved siden av Hoy
BG-paminnelse.

a. Trykk pa Paminn meg over og
ved hjelp av skjermtastaturet,
angi en hgy blodglukoseverdi
(fra 8,3 til 16,7 mmol/L) som du
ansker for & utlase paminnelsen,
og trykk deretter pa Utfort.

b. Trykk p4 Paminn meg etter, og
velg klokkeslettet i timer og
minutter (fra 1 til 3 timer) ved
hjelp av tallvelgeren pa
skjermen, og trykk deretter
péa Utfart.

c. Trykk pa Lagre nér alle
endringene er fullforte.

v Et Hoy BG-paminnelse
lagret-banner vises overst
i Tandem Mobi-appen.

Slik handterer du en hay
BG-paminnelse

Hvis du vil slette paminnelsen fra
Varsler-skjermen, trykker du pa eller
skyver paminnelsesmeldingen til
venstre, og trykker pa Slett for & fierne
paminnelsen. Sjekk blodglukosen din.

KAPITTEL 11 * Paminnelser

11.3 BG-paminnelse etter bolus

Etter blodglukosebolus-paminnelsen
ber deg teste BG ved en valgt tid etter
bolusleveringen. Nar du slar pa denne
paminnelsen, méa du angi hvor mye tid
skal passere for padminnelsen
forekommer. Standarden er 1 time og
30 minutter. Den kan angis fra 1 til

3 timer.

1. Fra navigasjonslinjen trykker du
pa Innstillinger.

2. Trykk pa Varsler og lyder.
3. Trykk p4 Pumpepaminnelser.
4. Trykk pa Etter blodglukosebolus.

5. Trykk pa bryteren ved siden av
BG-pam etter bolus.

6. Trykk pd Pdminn meg etter og ved
bruk av tastaturet pa skjermen, angi
tiden (fra 1 til 3 timer) du gnsker
a lgse ut paminnelsen ved, deretter
trykk pé Utfart.

151
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7. Trykk pa Lagre nér alle endringene 2. Trykk pa Varsler og lyder. & merke av for alle dagene du vil
er fullforte. at pdminnelsen skal vises pa.
3. Trykk p& Pumpepé&minnelser.
v Et BG-pam etter bolus f. Trykk pa Lagre nar alle
lagret-banner vises overst 4. Trykk pa Utelatt maltidsbolus. endringene er fullforte.
i Tandem Mobi-appen.
5. P& Utelatt maltids-paminnelse- v’ Et Utelatt maltidsbolus-péminnelse 1
Slik handterer du en BG-paminnelse skjermen, trykk pé& den paminnelsen (eller 2, 3,4) lagret-banner vises
etter bolus du ensker & angi (paminnelse 1 til 4) overst i Tandem Mobi-appen.
. og gjer felgende:
Hvis du vil slette paminnelsen fra Slik handterer du en utelatt
Varsler-skjermen, trykker du pa eller a. Trykk p& P&minnelse 1 (eller 2, maltidsbolus-p&minnelse
skyver paminnelsesmeldingen til 3, 4).
venstre, og trykker pa Slett for & fierne Hvis du vil slette paminnelsen fra
péminnelsen. Sjekk blodglukose med b. Trykk pa bryteren ved siden av Varsler-skjermen, trykker du pé eller
blodglukosemaleren. Paminnelse 1. skyver pdminnelsesmeldingen til

venstre, og trykker pa Slett for & fierne

11.4 Utelatt . c. Trykk pa Starttid og velg starttid paminnelsen. Lever en bolus om
maltidsholus-paminnelse og tidspunkt pa dagen ved hjelp nedvendig.

av tidsvelgeren pa skjermen, og

Utelatt méltidsbolus-paminnelsen lar trykk deretter pa Utfert. 11.5 Paminnelse om
deg vite om en bolus ikke ble levert bolushekreftelse

under en spesifisert tidsperiode. Fire d. Trykk pé Varighet og velg
separate paminnelser er tilgiengelige. sluttidspunkt og tidspunkt pa Bolusbekreftelsespédminnelsen gir deg
N&r du programmerer denne dagen ved hjelp av tidsvelgeren beskjed nér en boluskommando fra
p&minnelsen ma du velge dagene, pa skjermen, og trykk deretter Tandem Mobi-appen eller en hurtigbolus
startdatoen og varigheten for hver pa Utfert. starter og fullferer leveringen.
paminnelse. L

e. Trykk p& hver dag i uken 1. Fra navigasjonslinjen trykker du
1. Fra navigasjonslinjen trykker du i Gjenta-omradet nedenfor for pa Innstillinger.

pé Innstillinger.
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2. Trykk pé Varsler og lyder. Slik handterer du en byttepaminnelse
3. Trykk p& Pumpelyder. Hvis du vil slette pdminnelsen fra
Varsler-skjermen, trykker du pa eller
4. Velg mellom pip eller vibrering for skyver paminnelsesmeldingen fil
bade generell bolus og hurtigbolus. venstre, og trykker péa Slett for & fierne

paminnelsen. Bytt infusjonssett.
5. Trykk pa LAGRE.

Hvis du ikke herer eller foler
bekreftelsen, kan det veere at bolusen
er ufullstendig. Tandem Mobi-appen vil
vise et varsel. Se Avsnitt 13.3
Ufullstendig bolus-varsel for mer
informasjon.

11.6 Byttepaminnelse

Byttepaminnelsen ber deg skifte
infusjonssettet. Standarden for denne
paminnelsen er fornandsstilt til av.

Hvis pa, kan paminnelsen angis for 1 til
3 dager og til en tid p& dagen valgt

av deg.

For detaljert informasjon om
byttepaminnelsesfunksjonen, se
Avsnitt 7.6 Angi byttepaminnelse.
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 12

Alarmer og varsler som kan
angis av brukeren



KAPITTEL 12 e Alarmer og varsler som kan angis av brukeren

12.1 Lavt insulin-varsel

Tandem Mobi™ pumpen holder
oversikt over hvor mye insulin som er
gjenveerende i reservoaret og varsler
deg nér nivaet er lavt. Standarden for
dette varselet er forhandsstilt til

20 enheter. Du kan angi denne
varselinnstillingen hvor som helst
mellom 15 og 40 enheter. Nar
insulinmengden er under den innstilte
verdien, piper/vibrerer varselet om lav
insulinmengde og vises ogsa pa
Tandem Mobi-appens mobilskjerm.
Etter at varselet er tomt, vises lav
insulin-indikatoren (en enkel rad linje
pa insulinniva-visningen pa
Dashbord-skjermen).

1. Fra navigasjonslinjen trykker du
pé Innstillinger.

2. Trykk pa Varsler og lyder.

3. Trykk pa Varsler og alarmer for
pumper.

4. Trykk pa Lavt reservoar.

5. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi antall enheter (fra 15 il
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40 enheter) du gnsker Lav
insulin-varselverdien skal angis til,
og trykk pa Utfert.

6. Trykk pa Lagre nar alle endringene
er fullfeorte.

v’ Et Pumpevarsler lagret-banner vises
overst i Tandem Mobi-appen.

Slik hndterer du et lav insulin-varsel

Hvis du vil slette varselet fra
Varsler-skjermen, sveip varselet il
venstre, og trykk pa Avvis-ikonet.
Skift insulinreservoaret i henhold il
instruksjonene i Avsnitt 7.3 Fylle og
laste inn reservoar.

Sensoravlesninger stiger raskt.
Tid, | dag

12.2 Auto-Av-alarm

Pumpen kan stoppe insulinleveringen
0g varsle deg eller den som er sammen
med deg hvis det ikke har veert
interaksjon med pumpen eller

Tandem Mobi-appen innen en

Lav insulin-varsel

spesifisert tidsperiode. Standarden for
denne paminnelsen er forhandsstilt til
av. Hvis du slér pa denne funksjonen, er
standardtiden 12 timer. Du kan angi
den mellom 5 til 24 timer. Denne
alarmen varsler deg om at det ikke har
veert noen interaksjon med systemet

i lopet av et angitt antall timer, og
pumpen vil stoppe all insulinlevering.

Auto-av-alarmen piper og vises pa
l&seskjermen pa telefonen.
Insulinleveringen stopper nér du
overskrider det innstilte antallet timer
uten noen av felgende handlinger:

e Bruk Tandem Mobi-appen til
& sende en kommando til pumpen.

e Lever en hurtigbolus.
e Utsett pumpen.

Aktiver og konfigurer Auto-av-alarmen
pa felgende mate:

1. Fra navigasjonslinjen trykker du
pa Innstillinger.

2. Trykk pa Varsler og lyder.

3. Trykk p& Varsler og alarmer for
pumper.
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4. Bryteren Auto-av er av som varselet hvis Tandem Mobi-appen
standard. kjgrer pa telefonen din og hvis du har =
konfigurert varsler som beskrevet T
e For & sla pa dette varselet trykker i Avsnitt 5.6 Angi mobilvarsler
du pé bryteren ved siden av
Auto-av.

e Trykk p& Ja for & bekrefte denne /I 2 ¥ /I 6
funksjonen, og trykk deretter

pa Lagre.

14 November

5. Trykk pa Auto-av-tid.

6. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi antallet timer (fra 5 til 24 timer)
du gnsker automatisk av-alarmen
skal lgses ut etter, og trykk pa
Utfort.

7. Trykk pa Lagre nar alle endringene
er fullferte.

V' Et Pumpevarsler og -alarmer lagret-
banner vises gverst i Tandem
Mobi-appen.

Slik handterer du et Auto-av-advarsel

Fem minutter for det angitte tidspunktet
du har stilt inn for Auto-av-alarm, vil et
pushvarsel vises pa laseskjermen pa
telefonen din. Du vil kun motta dette
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Las opp telefonen og &pne eller naviger
til Tandem Mobi-appen. Auto-av
alarm-timeren tilbakestilles automatisk
nar Tandem Mobi-appen er apen.

v Advarselen slettes og pumpen
returnerer til normal drift.

Hvis du ikke klarerer advarselen innen
nedtellingsperioden pa 5 minutter, vises
Auto-av-alarmen, sammen med en
harbar alarm. Denne alarmen varsler
deg om at pumpen har stoppet
leveringen av insulin.

Auto-av-alarmskjerm

Trykk pa Avvis.

Tilbakestillingsalarm for pumpe
og aktivt insulin

ALL LEVERING STOPPET!
Ingen brukeraktivitet oppdaget.
Velg «Gjenoppta insulin» i
Handlinger-menyen for a
fortsette behandlingen.

Avvis
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v Skjermen Dashbord vises, og
indikerer statusen Alle leveringer
stoppet.

Du méa gjenoppta leveringen for
a fortsette behandlingen, se Avsnitt 9.3
Gjenoppta insulinlevering.

12.3 Maks. basal-varsel

Pumpen din lar deg angi en grense for
basaldosen. Pumpen gjer at du kan
angi en grense for basaldosen som
pumpen ikke vil tillate deg & overskride
under en midlertidig frekvens.

Nér basalgrensen i Pumpeinnstillingene
er satt opp (se Avsnitt 6.3 Grense for
basaldose), vil du motta et varsel hvis
felgende scenarier oppstar.

1. En midlertidig frekvens ble forespurt
som overskrider Basalgrensen.

2. En midlertidig basal pagar, og et
nytt tidssegment for den personlige
profilen har begynt, og ferer til at
midlertidig basal overskrider
basalgrensen.

Svare pa Maks basalalarm

Fra Varsler-skjermen sveiper du varselet
til venstre og trykker pa Avvis-ikonet.
Verdien til den reduserte midlertidige
basalen er den samme
basaldoseverdien som ble satt

opp i personlige profiler.

Maks basal-varsel

Det gjeldende segmentet i den personlige
profilen kommer til & overskride
innstillingen for basalgrenseverdi. Din
midlertidige basal er redusert.

Tid, | dag
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Tandem Mobi™ pumpen gir viktig
informasjon om ytelsen med
paminnelser, varsler og alarmer.
Paminnelser varsler deg om et alternativ
du har angitt (f.eks. en paminnelse om
a sjekke BG etter en bolus). Varsler
vises automatisk for & varsle deg om
sikkerhetstilstander du ma kjenne til
(f.eks. et varsel om at insulinnivaet er
lavt). Alarmer vises automatisk for & gi
deg informasjon om en faktisk eller
potensiell stopp av insulinleveringen
(f.eks. en alarm om at insulinreservoaret
er tomt). Veer spesielt oppmerksom

pé alarmer.

Hvis push-varsler er aktivert pa
telefonen din, og Tandem Mobi-appen
er apen, vil du fa varselet pa
l&seskjermen pa telefonen din.

Nar du tvangsavslutter eller avslutter appen,
kjgrer den ikke lenger i bakgrunnen pa telefonen
din. Dette betyr at du ikke vil motta noen varsler
pa telefonen for du &pner appen pé nytt.
Pumpen vil imidlertid fortsatt veere koblet til
telefonen din, og insulintilfgrselen vil fortsette
som programmert.
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Hvis du er i Tandem Mobi-appen, vil du
se en red sirkel med antall varsler som
venter pa bekreftelse fra deg ved siden
av Varsler-omradet i navigasjonslinjen.

Hvis flere pAminnelser, varsler og
alarmer forekommer samtidig, vil
alarmene vises forst, deretter varsler og
paminnelser pa Varsler-skjermen. Hver
enkelt mé& bekreftes separat til alle er
bekreftet. Varsler kan slettes i hvilken
som helst rekkefelge.

Informasjonen i dette kapittelet gir
informasjon om hvordan du skal svare
pé varsler.

Varsler varsler deg med 2 sekvenser pa
3 lyder eller 2 vibrasjoner, avhengig av
hvilken innstilling for pip/vibrering som
er valgt i Varsler og lyder, og pumpens
statuslamper lyser gult i det monsteret
som er oppfort i tabellene i dette
kapittelet. De repeteres regelmessig til
bekreftet. Varsler eskaleres ikke.

Ved & aktivere Snooze-funksjonen kan
du dempe piplyden eller vibrasjonen

i en bestemt tidsperiode dersom du
ikke har mulighet til & se p& Tandem
Mobi-appen. For & aktivere og
konfigurere Snooze, se Avsnitt 5.7
Aktivere og stille inn snooze.

KAPITTEL 13 e Varsler

N MERK

Det finnes en ekstra liste med varsler og feil
relatert til CGM-bruk i Kapittel 25 CGIM-varsler
og -feil.

N MERK

Det finnes en ekstra liste med varsler knyttet til
bruk av Control-IQ+™ teknologi i Kapittel 30
Control-IQ+ teknologivarsler.
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13.1 Lavt insulin-varsel

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem Hva betyr det? 10 enheter eller mindre med insulin er igjen i reservoaret.
Mobi-appskjermen?

Hvilken lydinnstilling vil jeg here 2 sekvenser av 3 lyder eller 2 vibrasjoner, avhengig av
eller fple? volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

Sensoravlesninger stiger raskt.
Tid, | dag

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes.
Hvilke pumpestatuslamper far Dette mensteret gjentas i alt fem ganger. I

o EXid

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Lav insulin-varsel ‘

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk p& Awvis for & fierne varselet.

Skift reservoaret s& snart som mulig for & unnga Tom
reservoar-alarm og gé tom for insulin.

Hvordan skal jeg svare?
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13.2 Lav strem-varsler

Lav strem-varsel 1

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem Hva betyr det? Mindre enn 20 % av batteristrommen er gjenverende.
Mobi-appskjermen?

Hvilken lydinnstilling vil jeg here 2 sekvenser av 3 lyder eller 2 vibrasjoner, avhengig av

eller fale? volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.
Varsel om lavt stremforbruk for
gumpeff v Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
M';r’:ﬁgee n‘j. 2r5m€2-gjenstér. !-leke pumpestatuslamper far mgnsteret gjentas i alt fem ganger.
Tid, I dag jeg se? m

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen

varsle meg pa nytt? Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

P& Varsler-skjermen trykker du pa eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk pa Awvis for & fierne varselet.

Lad pumpen s& snart som mulig for & unngé det andre Lav
strom-varselet.

Hvordan skal jeg svare?

N MERK
Nar Lav strgm-varsel forekommer, vises lav strem-indikatoren (en enkelt rad linje pa batterinivaindikatoren pa Dashbord-skjermen).



Lav strom-varsel 2
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Skjerm Forklaring
Hva far jeg se pa Tandem Mindre enn 5 % av batteristrammen er gjenverende.
Mobi-appskjermen? Hva betyr det? Insulinleveringen vil fortsette i 30 minutter og deretter vil pumpen

Varsel om lavt stramforbruk for
pumpe
Lad pumpen, ellers vil alle leveringer
stoppe.

sld seg av og insulinleveringen vil stoppe.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here
eller fale?

2 sekvenser av 3 lyder eller 2 vibrasjoner, avhengig av
volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad for de slukkes. Dette

Tid, I d . o
— Hvilke pumpestatuslamper far megnsteret gjentas i alt fem ganger.

Fos X3

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen . .

varsle meg pa nyt? Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.
P& Varsler-skjermen trykker du pa eller skyver varselmeldingen til

Hvordan skal ieq svare? venstre. Trykk pa Awvis for a fierne varselet.

169 ’ Lad pumpen umiddelbart for & unnga Lav strgm-alarm og avslaing
av pumpen.
N MERK

Nar Lav strgm-varsel forekommer, vises lav strem-indikatoren (en enkelt rad linje pa batterinivaindikatoren pa Dashbord-skjermen).
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13.3 Ufullistendig bolus-varsel

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem Hva betyr det? _Du startet en bolusforespgrsel, men fullfgrte ikke foresperselen
Mobi-appskjermen? innen 90 sekunder.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here Vises kun pa Tandem Mobi-appskjermen, pumpen piper eller

o . .
]| o [ e eller fole? vibrerer ikke.
Denne bolusen er ikke levert. Vil Tandem Mobi-appen og pumpen | Tandem Mobi-appen vil varsle deg p& nytt hvert 5. minutt til
varsle meg pa nytt? handlingen er fullfgrt eller kansellert. Pumpen vil ikke varsle deg.

OK . . .
Trykk pa OK. Bolus-skjermen vises.

» Fortsett med bolusforesparselen
» Trykk p& Dashbord-ikonet for & ga tilbake til dashbordet for
a avbryte bolusforesperselen.

Hvordan skal jeg svare?
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13.4 Ufulistendig midlertidig basal-varsel

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Du startet oppsettet av en midlertidig basal, men fullfgrte ikke

?
Hva betyr det? foresparselen innen 90 sekunder.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here Vises kun pa Tandem Mobi-appskjermen, pumpen piper eller

o . .
Ufullstendig midlertidig basal eller fale? vibrerer ikke.
Denne midl.basal er ikke startet. Vil Tandem Mobi-appen og pumpen | Tandem Mobi-appen vil varsle deg p& nytt hvert 5. minutt til
varsle meg pa nytt? handlingen er fullfgrt eller kansellert. Pumpen vil ikke varsle deg.

oK Trykk p& OK. Skiermen Midlertidig basal vises.

» Fortsett med oppsettet av midlertidig basal.
» Trykk p& Avbryt hvis du ikke gnsker & fortsette med oppsettet av
midlertidig basal.

Hvordan skal jeg svare?
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13.5 Ufulistendig lastsekvens-varsler

Ufullstendig reservoarskifte-varsel

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem Hva betyr det? Du valgte Bytt reservoar fra Sett inn reservoaret-skjermen, men
Mobi-appskjermen? ' fullferte ikke prosessen innen 3 minutter.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here Vises kun pa Tandem Mobi-appskjermen, pumpen piper eller

Varsel om ufullstendig eller fple? vibrerer ikke.
reservoarbytte Vil Tandem Mobi-appen og pumpen | Tandem Mobi-appen vil varsle deg pa nytt hvert 5. minutt til
Lastingen avfrzlelfervoaret er ikke varsle meg pa nytt? handlingen er fullfgrt. Pumpen vil ikke varsle deg.
ullfart.
OK . .
Hvordan skal jeg svare? Trykk pa OK. Fullfgr reservoarbytteprosessen.
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Ufullstendig fylling av slanger-varsel

Skjerm Forklaring

Du valgte Fyll slanger fra Sett inn reservoaret-skjermen, men
fullferte ikke prosessen innen 3 minutter.

Hva far jeg se pa Tandem

?
Mobi-appskjermen? Hva betyr det?

Hvilken lydinnstilling vil jeg hare Vises kun pa Tandem Mobi-appskjermen, pumpen piper eller
eller fole? vibrerer ikke.

Ufullstendig fylling av slange

Fyllislanige prossssen er Ikks fullfarts Vil Tandem Mobi-appen og pumpen | Tandem Mobi-appen vil varsle deg pa nytt hvert 5. minutt til

varsle meg pa nytt? handlingen er fullfert. Pumpen vil ikke varsle deg. I

OK
Hvordan skal jeg svare? Trykk p& OK. Fullfgr fyll slanger-prosessen.
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Ufullstendig fylling av kanyle-varsel

Skjerm Forklaring

Du valgte Fyll kanyle fra Sett inn reservoaret-skjermen, men
fullferte ikke prosessen innen 3 minutter.

Hva far jeg se pa Tandem

?
Mobi-appskjermen? Hva betyr det?

Hvilken lydinnstilling vil jeg hare Vises kun pa Tandem Mobi-appskjermen, pumpen piper eller

Varsel om ufullstendig eller fale? vibrerer ikke.
fyllkanyle Vil Tandem Mobi-appen og pumpen | Tandem Mobi-appen vil varsle deg p& nytt hvert 5. minutt til
Fyll kanyle prosessen er ikke fullfert varsle meg pa nytt? handlingen er fullfgrt. Pumpen vil ikke varsle deg.
OK
Hvordan skal jeg svare? Trykk p& OK. Fullfgr fyll kanyle-prosessen.
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13.6 Ufulistendig innstilling-varsel

Varsel om ufullstendige
innstillinger

En innstilling ble endret, men er ikke
lagret.

OK

Skjerm Forklaring
Hva far jeg se pa Tandem Du begynte & sette opp en ny personlig profil- eller Control-IQ+
Mobi-appskjermen? Hva betyr det? teknologiinnstilling, men lagret eller fullfgrte ikke programmeringen

innen 5 minutter.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here
eller fale?

Vises kun pa Tandem Mobi-appskjermen, pumpen piper eller
vibrerer ikke.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Tandem Mobi-appen vil varsle deg pa nytt hvert 5. minutt il
handlingen er fullfert. Pumpen vil ikke varsle deg.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk p& OK. Fullfgr programmeringen av personlig profil- eller
Control-1Q+ teknologiinnstillingen.
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13.7 Basaldose pakrevd-varsel

Skjerm Forklaring
Hva far jeg se pa Tandem Du anga ikke en basaldose i et tidssegment i Personlige profiler.
Mobi-appskjermen? Hva betyr det? Det ma angis en basaldose i hvert tidssegment (dosen kan vare

0 enheter/time).

Hvilken lydinnstilling vil jeg here Vises kun pa Tandem Mobi-appskjermen, pumpen piper eller

Basaldose pekretl eller fole? vibrerer ikke.

Det mé legges en basaldose til dette
tidssegmentet for det kan lagres. Vil Tandem Mobi-appen og pumpen

varsle meg pa nytt?

Nei. Det mé angis en basaldose for & lagre tidssegmentet.

OK

Hvordan skal jeg svare? Trykk pa OK. Angi en basaldose i tidssegmentet.
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13.8 Varsel om ngdvendig basaldose og karbohydratforhold

Basal- og karb.forhold er
obligatorisk

Det mé legges en basaldose og et
karb.forhold til dette tidssegmentet far
det kan lagres.

OK

Skjerm Forklaring
Hva far jeg se pa Tandem Du har ikke angitt en basaldose eller et karbohydratforhold i et
Mobi-appskjermen? Hva betyr det? tidssegment i Personlige profiler, og innstillingen for karbohydrater

er slatt pa. En basaldose og et karbohydratforhold mé angis i hvert
tidssegment (frekvensen kan vaere 0 enheter/time).

Hvilken lydinnstilling vil jeg here
eller fgle?

Vises kun pa Tandem Mobi-appskjermen, pumpen piper eller
vibrerer ikke.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Nei. Det mé angis en basaldose og et karbohydratforhold for & lagre
tidssegmentet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa OK. Angi en basaldose og et karbohydratforhold
i tidssegmentet.

171



KAPITTEL 13 e Varsler

13.9 Maks. bolus per time-varsel

Skjerm Forklaring

| de tidligere 60 minuttene, ba du om en total boluslevering som er
mer enn 1,5 ganger maks. bolus-innstilling.

Hva far jeg se pa Tandem

?
Mobi-appskjermen? Hva betyr det?

Hvilken lydinnstilling vil jeg here Vises kun pa Tandem Mobi-appskjermen, pumpen piper eller

. ? i i
Maks bolus per time-varsel eller fale? vibrerer ikke.
Din maksimale bolus pr. time er Vil Tandem Mobi-appen og pumpen Nei . o n .
. i, du m& trykke pa Nei eller Ja for & levere bolusen.
e, varsle meg pa nytt? i, du md trykke pé Nei eller Ja for & levere boluse
Vildu be"’eftebdel" forespurte 6.74 u- » Trykk pa Nei for & returnere til Bolus-skjermen og justere
Nt bolusleveringsmengden.
Hvordan skal jeg svare? » Trykk pé& Ja for & bekrefte bolusen.
Nei Ja
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13.10 Maks. bolusvarsel

Skjerm

Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Hva betyr det?

Du ba om en bolus stgrre enn maks. bolus-innstillingen i den aktive
personlige profilen din.

Maks bolus-varsel

Denne bolusen overskrider

Vil du redusere bolusen til 10 E?

Avbryt Fortsett

Hvilken lydinnstilling vil jeg here
eller fole?

Vises kun pa Tandem Mobi-appskjermen, pumpen piper eller
vibrerer ikke.

maksinnstillingen for bolus p& 10 E.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Nei, du mé trykke pa Avbryt eller Fortsett for & levere bolusen.

Hvordan skal jeg svare?

» Trykk p& Avbryt for & returnere til Bolus-skjermen og justere
bolusleveringsmengden.

» Trykk pa Fortsett for & levere mengden av maks.
bolus-innstillingen.
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13.11 Maks. basal-varsel

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem En aktiv midlertidig basal overskrider innstillingen for
Mobi-appskjermen? Hva betyr det? basalgrenseverdier pd grunn av en ny tidsstyrt segmentaktivering

’ i personlige profiler. Dette varselet vises bare nar det tidshestemte
segmentendringene endres.

Maks basal-varsel
Det gjeldende segmentet i den personlige
profilen kommer til & overskride

Hvilken lydinnstilling vil jeg here 2 sekvenser av 3 lyder eller 2 vibrasjoner, avhengig av

innstillingen for basalgrenseverdi. Din eller fgle? volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

midlertidige basal er redusert. "

Tid, | dag Begge lysene blinker gult to ganger pa rad for de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper far mensteret gjentas i alt fem ganger.

o EXi

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

P& Varsler-skjermen trykker du pa eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk pa Awvis for & fierne varselet.

Verdien til den reduserte midlertidige basalen er den samme
basalgrenseverdien som ble satt opp i personlige profiler.

Hvordan skal jeg svare?
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13.12 Min. basal-varsel

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

En aktiv midlertidig basal falt under halvparten av den laveste

?
Hva betyr det’ basalinnstillingen i den personlige profilen din.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here 2 sekvenser av 3 lyder eller 2 vibrasjoner, avhengig av

Min. basal-varsel ) hihracinncinnctili )
Pt e S eller fole? volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.
laveste tillatte basalinnstillingen.

Tid, | dag

Hvilke pumpestatuslamper far mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

jeg se? m

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad for de slukkes. Dette I

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til

venstre. Trykk pa Avvis for & fierne varselet.

Se gjennom Midlertidig basal-innstillingene dine fra

Hvordan skal jeg svare? Handlinger-skjermen.

» Gjennomga innstillingene for basaldose i Personlige profiler.

» Se gjennom Midlertidig basal-innstillingene dine fra
Handlinger-skjermen.
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13.13 Varsel om pumpeknapp

Skjerm

Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Hva betyr det?

Pumpe-knappen p& pumpen har blitt trykket for mange ganger
under en hurtigbolusforesparsel.

Knapp-varsel

Pumpen har registrert for mange
knappetrykk under en hurtigbolus-
forespersel. Sjekk SI& pa/Hurtigbolus-
knapp for & se om den er fastlast.

Tid, | dag

Hvilken lydinnstilling vil jeg here
eller fole?

2 sekvenser av 3 lyder eller 2 vibrasjoner, avhengig av
volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
mensteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk pa Awvis for & fierne varselet.

Kontroller Pumpe-knappen for & se om den sitter fast i nedtrykt
posisjon. Kontakt din lokale kundestgtte hvis problemet vedvarer.
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13.14 Hurtigholusvarsel

Skjerm Forklaring

Det har blitt bedt om en hurtigbolus tre ganger, men den har ikke
blitt levert.

Hva far jeg se pa Tandem

?
Mobi-appskjermen? Hva betyr det?

- Hvilken lydinnstilling vil jeg here 2 sekvenser av 3 lyder eller 2 vibrasjoner, avhengig av

Hurtigbolus-varsel eller fole? volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.
En hurtigbolus er forespurt tre ganger uten
levering. Sjekk pumpeknappen for & se om

Rk, Begge lysene blinker gult to ganger pé rad for de slukkes. Dette I

Tid, I dag Hvilke pumpestatuslamper far mensteret gjentas i alt fem ganger.

jeg se? m

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk pa Avvis for & fierne varselet.

Kontroller Pumpe-knappen for & se om den sitter fast i nedtrykt
posisjon. Kontakt din lokale kundestgtte hvis problemet vedvarer.

Hvordan skal jeg svare?
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13.15 Datafeil-varsel

Skjerm Forklaring

Det oppsto en tilstand med pumpen som potensielt kan resultere
i tap av data.

Hva far jeg se pa Tandem

?
Mobi-appskjermen? Hva betyr det?

Hvilken lydinnstilling vil jeg here 2 sekvenser av 3 lyder eller 2 vibrasjoner, avhengig av

Datafeil-varsel 0 oy o - )

Bekreft at den aktive profilen og eller fole? volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

?;m‘::r‘"::;"'”ge"e Bl KTRAKI Begge lysene blinker gult to ganger pa rad fer de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper far mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

jeg se? m

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk pa Awvis for & fierne varselet.

Hvordan skal jeg svare? Sjekk de personlige profilene og pumpeinnstillingene for & bekrefte
at de er ngyaktige. Se Avsnitt 6.7 Redigere og giennomgé en
eksisterende profil.
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13.16 Temperaturvarsel

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem Hva betyr det? Den innvendige temperaturen i pumpen er for hay eller for lav.
Mobi-appskjermen?

Hvilken lydinnstilling vil jeg here 2 sekvenser av 3 lyder eller 2 vibrasjoner, avhengig av

eller fple? volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.
Temperaturvarsel
Fjern pumpen fra ekstreme temperaturer. Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
Tid, | dag

Hvilke pumpestatuslamper far mgnsteret gjentas i alt fem ganger. I

o EXid

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
Hvordan skal jeg svare? venstre. Trykk p& Awvis for & fierne varselet.
Fiern pumpen fra ekstreme temperaturer.
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Denne siden er tom med hensikt
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@ Funksjoner i Tandem Mobi-systemet

KAPITTEL 14

Alarmer



SJEKK pumpen og Tandem Mobi™-appen
regelmessig for potensielle alarmtilstander som
kan vises. Det er viktig & veere oppmerksom pé
tilstander som kan pévirke insulinleveringen og
krever oppmerksomheten din, slik at du kan
iverksette tiltak s raskt som mulig.

Tandem Mobi insulinpumpen gir viktig
informasjon om ytelsen med
paminnelser, varsler og alarmer.
Paminnelser vises for & varsle deg om
et alternativ du har angitt (f.eks. en
paminnelse om & sjekke blodglukose
etter en bolus). Varsler vises automatisk
for & varsle deg om sikkerhetstilstander
du mé kjenne til (f.eks. et varsel om at
insulinnivaet er lavt). Alarmer vises
automatisk for & gi deg informasjon om
en faktisk eller potensiell stopp av
insulinleveringen (f.eks. en alarm om at
insulinreservoaret er tomt). Vaer spesielt
oppmerksom pa alarmer.

Hvis pushvarsler er aktivert pa telefonen
din, og Tandem Mobi-appen er &pen,
vil du f& varselet pa laseskjermen péa
telefonen din.
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Nar du tvangsavslutter eller avslutter appen,
kjgrer den ikke lenger i bakgrunnen pa telefonen
din. Dette betyr at du ikke vil motta noen varsler
pé telefonen far du &pner appen pé nytt.
Pumpen vil imidlertid fortsatt veere koblet til
telefonen din, og insulintilferselen vil fortsette
som programmert.

Hvis du er i Tandem Mobi-appen, vil du
se en red sirkel med antall varsler som
venter p& bekreftelse fra deg ved siden
av Varsler-omradet i navigasjonslinjen.

Hvis flere pAminnelser, varsler og
alarmer forekommer samtidig, vil
alarmene vises forst, deretter varsler og
paminnelser pa Varsler-skjermen. Hver
enkelt mé& bekreftes separat til alle er
bekreftet. Varsler kan slettes i hvilken
som helst rekkefelge.

Informasjonen i dette kapittelet gir
informasjon om hvordan du skal svare
pé alarmer.

Alarmer varsler deg med 3 sekvenser
med 3 toner eller 3 vibrasjoner,
avhengig av innstillingen for
pip/vibrering som er valgt i Varsler og
lyder, og pumpens statuslamper lyser

KAPITTEL 14 e Alarmer

redt i mensteret som er oppfort

i tabellene i dette kapittelet. Hvis
alarmmaenstrene ikke bekreftes,
eskalerer de. Alarmene gjentas
regelmessig frem til tilstanden som
forérsaket alarmen er utbedret.

Ved & aktivere Snooze-funksjonen kan
du dempe piplyden eller vibrasjonen

i en bestemt tidsperiode dersom du
ikke har mulighet til & se pa

Tandem Mobi-appen. For & aktivere og
konfigurere Snooze, se Avsnitt 5.7
Aktivere og stille inn snooze.

N MERK

Det finnes en liste over varsler og feil relatert til
bruk av CGM i Kapittel 25 CGM-varsler og -feil.

N MERK

Det finnes en liste over varsler relatert til bruk av
Control-IQ+™ teknologi i Kapittel 30
Control-IQ+ teknologivarsler.



KAPITTEL 14 ¢ Alarmer

14.1 Gjenoppta insulinalarmer

Gjenoppta Insulinalarm 1

Skjerm

Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Gjenoppta insulinalarm

ALL LEVERING STOPPET!
Pumpen har statt stille i en
lengre periode.

Velg «Gjenoppta insulin» i
handlingsmenyen for a fortsette
behandlingen.

Hva betyr det?

Du valgte Stopp insulin fra Handlinger-skjermen, og insulinlevering
har blitt stoppet i mer enn 15 minutter.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here
eller fple?

3 sekvenser av 3 lyder eller 3 vibrasjoner, avhengig av
volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker radt tre ganger pa rad fr de slas av. Dette
mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja.

» Hvis ikke bekreftet ved a trykke pa Awvis, vil systemet varsle deg
pé nytt hvert 3. minutt.

» Hvis bekreftet ved & trykke pa Avvis, vil systemet varsle deg pé
nytt hvert 15. minutt.

Hvordan skal jeg svare?

For & gjenoppta insulin gér du til Handlinger-skjermen, trykker pa
Gjenoppta insulin og trykker pa Ja for & bekrefte.
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Skjerm

Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Gjenoppta insulinalarm

ALL LEVERING STOPPET!
Det oppstod en alarm som
stoppet insulinleveringen.
Gjenoppta pumpingen for a
fortsette behandlingen.

Avvis

Hva betyr det?

Insulinet har blitt stoppet av en separat alarmhendelse.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here
eller fole?

3 sekvenser av 3 lyder eller 3 vibrasjoner, avhengig av
volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker radt tre ganger pa rad far de slas av. Dette
mensteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja.

» Hvis ikke bekreftet ved & trykke pa Avvis, vil systemet varsle deg
pé nytt hvert 3. minutt.

» Hvis bekreftet ved & trykke pé& Awvis, vil systemet varsle deg pa
nytt hvert 15. minutt.

Hvordan skal jeg svare?

For & gjenoppta insulin gar du til Handlinger-skjermen, trykker pa
Gjenoppta insulin og trykker pa Ja for & bekrefte.
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14.2 Lav strom-alarm

Skjerm

Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Lav strem-alarm

ALL LEVERING STOPPET!
Pumpen skal til & sla seg av. Lad
pumpen din umiddelbart.

Avvis

Hva betyr det?

Pumpen har detektert et strgmniva pa 1 % eller mindre
gjenvaerende og alle leveringer er stoppet.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here
eller fole?

3 sekvenser av 3 lyder eller 3 vibrasjoner, avhengig av
volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker radt tre ganger pa rad far de slas av. Dette
mensteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til ingen strgm er gjenvaerende og pumpen
slés av.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk p& Awvis. Lad pumpen umiddelbart for & gjenoppta
insulinleveringen.
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14.3 Tomt reservoar-alarm

Skjerm

Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

-

Tomt reservoar-alarm

ALLE LEVERINGER STOPPET!
Bytt ut sylinderreservoaren og fyll

den med insulin for & gjenoppta
leveringen.

Awvis

~

Hva betyr det?

Pumpen detekterte at reservoaret er tomt og at alle leveringer er
stoppet.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here
eller fole?

3 sekvenser av 3 lyder eller 3 vibrasjoner, avhengig av
volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker radt tre ganger pa rad far de slas av. Dette
mensteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til du skifter reservoaret.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk p& Avvis. Bytt reservoar umiddelbart ved & trykke pé
Handlinger fra navigasjonslinjen, deretter Sett inn reservoaret og
falg instruksjonene i Avsnitt 7.3 Fylle og laste inn reservoar.




KAPITTEL 14 ¢ Alarmer

14.4 Reservoarfeil-alarm

Reservoar-alarm

ALL LEVERING STOPPET!
Denne reservoaren kan ikke
brukes. Ta ut og bytt ut med en
ny sylinderreservoar.

Skjerm Forklaring
Hva far jeg se pa Tandem Pumpen detekterte at reservoaret ikke kunne brukes og at alle
Mobi-appskjermen? Hva betyr det? leveringer er stoppet. Dette kan skyldes et defekt reservoar eller at

du ikke har fulgt riktig prosedyre for & sette inn reservoaret. Det er
ikke mulig & overfylle Mobi-reservoaret.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here
eller fgle?

3 sekvenser av 3 lyder eller 3 vibrasjoner, avhengig av
volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker radt tre ganger pé rad fr de slas av. Dette
mensteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til du skifter reservoaret.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk p& Awvis. Bytt reservoar umiddelbart ved & trykke pa
Handlinger fra navigasjonslinjen, deretter Sett inn reservoaret og
felg instruksjonene i Avsnitt 7.3 Fylle og laste inn reservoar.
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14.5 Temperaturalarm - pumpe

Skjerm Forklaring

Pumpen har detektert en intern temperatur under -35 °C (-31 °F)
eller over 80 °C (176 °F), og alle leveranser har stoppet.

Hva far jeg se pa Tandem

?
Mobi-appskjermen? Hva betyr det?

Hvilken lydinnstilling vil jeg here 3 sekvenser av 3 lyder eller 3 vibrasjoner, avhengig av
eller fole? volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

Temperatur-alarm " "
Begge lysene blinker rgdt tre ganger pé rad for de slas av. Dette

0 Hvilke pumpestatuslamper far mensteret gjentas i alt fem ganger.
Fose Exa
ALL LEVERING STOPPET!
Hold kst i i- .
thé’:rZ}T,TZr”J’g”ZjZnZQEE" L’:;T: ?ﬁg& I\élgtr)]ly?t;?)pen 0g pumpen Ja, hvert 3. minutt til det detekteres en temperatur i driftsomréadet.

deretter insulinleveringen.

A P,
Hvordan skal jeg svare? Trykk pa Awvis. Fjern pumpen fra den ekstreme temperaturen og

gjenoppta deretter insulinleveringen.
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14.6 Okklusjonsalarmer

Okklusjonsalarm 1

Okklusjonsalarm

ALL LEVERING STOPPET!
Insulinleveringen kan vaere
blokkert. Sjekk
sylinderreservoaren, slangen og
stedet.

Avvis

Skjerm Forklaring
Hva far jeg se pa Tandem Pumpen detekterte at insulinleveringen er blokkert og alle leveringer
Mobi-appskjermen? Hva betyr det? er stoppet. Se Avsnitt 32.5 Pumpens ytelsesegenskaper for mer

informasjon om hvor lenge det kan ta for systemet & detektere en
okklusjon.

Hvilken lydinnstilling vil jeg hare
eller fale?

3 sekvenser av 3 lyder eller 3 vibrasjoner, avhengig av
volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker rgdt tre ganger pa rad for de slas av. Dette
mensteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til du gjenopptar insulinleveringen.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé& Awvis. Sjekk reservoaret, slangene og infusjonsstedet etter
tegn pa skade eller blokkering, og korriger tilstanden. For &
gjenoppta insulin g& til Handlinger-skjermen, og trykk pa Gjenoppta
insulin.

N MERK

Hvis okklusjonsalarmen forekommer under boluslevering, vil det vises en skjerm etter & ha trykket pa Avvis, som gir informasjon om hvor mye av den forespurte

bolusen som ble levert far okklusjonsalarmen. Nar okklusjonen er fiernet, vil noe eller alt av det tidligere forespurte insulinvolumet leveres. Test BG pa
alarmtidspunktet og fglg helsepersonellets instruksjoner for administrasjon av potensielle eller bekreftede okklusjoner.




Okklusjonsalarm 2
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Skjerm

Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Okklusjonsalarm

ALL LEVERING STOPPET!
Insulinleveringen kan veaere
blokkert. Sjekk
sylinderreservoaren, slangen og
stedet.

Avvis

Hva betyr det?

Pumpen registrerte en andre okklusjonsalarm kort etter den farste
okklusjonsalarmen og alle leveringer er stoppet.

Hvilken lydinnstilling vil jeg hare
eller fole?

3 sekvenser av 3 lyder eller 3 vibrasjoner, avhengig av
volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker rgdt tre ganger pa rad fer de slas av. Dette
mensteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til du gjenopptar insulinleveringen.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk p& Awvis. Skift reservoaret, slangene og infusjonsstedet for
a sikre riktig levering av insulin. Gjenoppta insulin etter skiftet av
reservoaret, slangene og infusjonsstedet.

N MERK

Hvis den andre okklusjonsalarmen forekommer under en boluslevering, vil det vises en skjerm etter & ha trykket pa Avvis med informasjon om at mengden
boluslevering ikke lot seg bestemme og ikke ble lagt til aktivt insulin.
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14.7 Pumpeknappalarm

Skjerm Forklaring

Pumpe-knappen p& pumpen sitter fast eller fungerer ikke som den
skal, og alle leveringer er stoppet.

Hva far jeg se pa Tandem

?
Mobi-appskjermen? Hva betyr det?

Hvilken lydinnstilling vil jeg here 3 sekvenser av 3 lyder eller 3 vibrasjoner, avhengig av

eller fole? volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.
Knapp-alarm - -
Begge lysene blinker radt tre ganger pé rad for de slas av. Dette
o Hvilke pumpestatuslamper far mensteret gjentas i alt fem ganger.

Fos X3

ALL LEVERING STOPPET!
Pumpeknappen kan sitte fast. Vil Tandem Mobi-appen og pumpen | Systemet vil varsle deg pa nytt hvert 3. minutt til tilstanden er

Komakt kurklestatis. oo varsle meg pa nytt? utbedret,

(801) 801-6901.

A
[I Hvordan skal jeg svare? Trykk pa Avvis. Kontakt din lokale kundestatte.
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14.8 Alarm for tilbakestilling av pumpe og 10B

Tilbakestillingsalarm for pumpe
og aktivt insulin

ALL LEVERING STOPPET!

Insulinet i kroppen har blitt
tilbakestilt til O u.

Du kan ha aktivt insulin som ikke
vises hvis du nylig har gitt en
bolus.

Avvis

Skjerm Forklaring
Hva far jeg se pa Tandem Pumpen er tilbakestilt, og aktivt insulin har blitt tilbakestilt til
Mobi-appskjermen? 0 enheter/time. Alle basal- og bolusleveringer er stanset.
Du kan ha aktivt insulin som ikke vises hvis du nylig leverte en
Hva betyr det? bolus. IKKE stol pa aktivt insulin som vises i Tandem Mobi-appen

etter en omstart.
Baser deg dessuten IKKE pa maks. bolus per time-varselet de
pafglgende 60 minuttene etter en pumpeomstart.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here
eller fale?

3 sekvenser av 3 lyder eller 3 vibrasjoner, avhengig av
volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker rgdt tre ganger pa rad fer de slas av. Dette
mensteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til du trykker pa Avvis.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk p& Awvis. Kontakt din lokale kundestatte.

Sjekk Dashbord-skjermen for & se gjeldende pumpestatus. Du ma
starte insulinleveringen manuelt pa nytt.

Rédfer deg med helsepersonellet ditt om hvor lenge du méa vente
etter en pumpeomstart fgr du kan stole pa beregningen av aktivt
insulin igjen.
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KAPITTEL 15 e Funksjonsfeil
behandle hgye og lave blodglukosenivaer som
anbefalt av helsepersonellet.

Hvis pumpen oppdager en kritisk feil,
vises skjermen Pumpefunksjonsfeil pa
Tandem Mobi™-appen og alle
leveringer stoppes. Kontakt Rubin
Medicals support.

Ved funksjonsfeil varsles du med

3 sekvenser med 3 lyder og

3 vibrasjoner, og pumpens
statuslamper lyser redt i det mensteret
som er angitt i tabellen i dette kapittelet.
De gjentas med jevne mellomrom inntil
de bekreftes ved & trykke pa Avvis

i Tandem Mobi-appen.

Ved pumpefeil vil vibrasjonene og
pumpestatuslampene fortsette til
pumpen gar tom for batteri.
Pipesignalene blir dempet nar brukeren
trykker pa& Avvis i Tandem Mobi-appen.

Radfer deg ALLTID med helsepersonellet for
spesifikke retningslinjer hvis du gnsker eller ma
koble fra pumpen av noen arsak. Avhengig av
tidsperioden og arsaken til at du kobler fra, kan
du métte erstatte en tapt basal- og/eller
bolusinsulin. Sjekk blodglukosen fgr du kobler
fra pumpen og pa nytt nar du kobler til, og
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15.2 Pumpe-funksjonsfeil
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Pumpefeil

Pumpen kan ikke drives. Ring
kundestette umiddelbart.

Mobilappen kan ikke lenger motta
data fra pumpen. Insulinlevering
og eventuelle aktive CGM-pkter
har blitt stanset.

Kontakt oss

Avvis

Skjerm Forklaring
Hva far jeg se pa Tandem Pumpen detekterte en kritisk feil og alle leveringer er stoppet. Bruk
Mobi-appskjermen? Hva betyr det? din reservemetode for insulinlevering, eller kontakt helsepersonell

for en alternativ plan for insulintilfarsel.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here
eller fale?

3 sekvenser med 3 lyder og 3 vibrasjoner.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker rgdt tre ganger pa rad for de slas av.
Dette mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til du bekrefter funksjonsfeilen ved & trykke pa
Avvis.

Hvordan skal jeg svare?

» Skriv ned funksjonsfeil-kodenummeret som vises pa skjermen.

» Trykk p& Kontakt oss pa bergringsskjermen for & ringe lokal
kundestgtte. Oppgi feilkodenummeret du skrev ned.

» Trykk pé& Awvis for & bekrefte funksjonsfeilen.

» Felg den alternative planen for insulinlevering som du har diskutert
med helsepersonell, og fortsett & overvake blodglukosen.
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Denne siden er tom med hensikt
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16.1 Vedlikehold av pumpen

Rengjering av pumpen

Det anbefales at du rengjer pumpen
jevnlig. Fer du starter, ma du alltid
avbryte insulinbehandlingen, koble fra
infusjonssettet og ta reservoaret ut av
pumpen. Hvis pumpen utsettes for
vanlige husholdningskjemikalier, som
solkrem eller insektspray, ma du
rengjere pumpen umiddelbart. Nar du
rengjer pumpen, ma du bruke en fuktig,
lofri klut med en 9:1 opplasning av vann
0g oppvaskmiddel. Ikke bruk
husholdnings- eller industrielle
rengjeringsmidler, lasemidler,
skurepute, kiemikalier eller skarpe
instrumenter. Senk aldri pumpen i vann
eller bruk noen annen vasske til &
rengjere den. Ikke plasser pumpen i en
oppvaskmaskin eller bruk veldig varmt
vann til & rengjere den. Nér du terker
pumpen, bruk et mykt handkle. Plasser
aldri pumpen i en mikrobglgeovn eller
bakeovn for & terke den.

Vedlikeholde pumpen

Pumpen krever ikke forebyggende
vedlikehold.
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Inspisere pumpen for skade

IKKE bruk pumpen hvis du tror den er skadet
etter & ha mistet den i bakken eller stgtt den mot
en hard overflate. Kontroller at pumpen fungerer
som den skal ved & plassere den pé ladeplaten,
kjienne at pumpen vibrerer og se at
pumpestatuslampene blinker over knappen
Pumpe. Hvis du er usikker p& om det eksisterer
en skade, avslutt bruken av systemet og kontakt
lokal kundestatte.

Hvis du mister pumpen i bakken eller
den er stott mot noe hardt, sikre at den
fungerer riktig. Kontroller at
pumpestatuslampene fungerer og er
klar, og at reservoaret og
infusjonssettet er satt pa plass.
Kontroller for lekkasjer rundt
reservoaret og at t:lock™ kontakten er
festet til infusjonssettet. Ta straks
kontakt med lokal kundestette hvis du
legger merke til sprekker, hakk eller
annen skade.

Oppbevare pumpen

Hvis du mé& avslutte bruken av pumpen
over en lengre tidsperiode, kan du
plassere pumpen i lagringsmodus. For

KAPITTEL 16 ¢ Vedlikehold av pumpen

& sette pumpen i lagringsmodus
plasserer du pumpen pa ladeplaten, og
deretter trykker du pé og holder nede
knappen Pumpe i 20 sekunder.
Pumpen piper 3 ganger for den gér inn
i lagringsmodus. Koble pumpen fra
stremkilden.

Hold pumpen beskyttet nér den ikke er i
bruk. Lagre ved temperaturer mellom
-20 °C (-4 °F) og 45 °C (113 °F) og ved
relative fuktighetsnivaer mellom 20 %
0g 90 %.

For & ta pumpen ut av lagringsmodus
plasserer du pumpen pa ladeplaten og
trykker pa Pumpe-knappen i 5 sekunder.
Pumpen piper fire ganger, og pumpens
statuslamper blinker med to grenne lys
fire ganger. Hvis pumpen har veert

i lagringsmodus over lengre tid, kan det
imidlertid hende at pumpebatteriet er
helt utladet, og det kan ta lengre tid enn
normalt for du herer pipelydene og ser
pumpestatuslampene pa. Se Avsnitt 3.6
[Lade pumpen for mer informasjon.

Né&r pumpebatteriet er helt utladet,
nullstilles pumpedato og klokkeslett og
ma& programmeres pa nytt.
Pumpeinnstillinger og hendelseslogger
opprettholdes i lagringsmodus
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uavhengig av pumpebatteriets
ladetilstand.

Kassering av systemkomponenter

Réadfer deg med helsepersonalet

0g se lokale forskrifter for

kasseringsinstruksjoner for enheter

med elektronisk avfall, som pumpen

og for kasseringsinstruksjoner for

potensielt biofarlige materialer som

brukte reservoarer, néler, sproyter,

infusjonssett og sensorer. I
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Denne siden er tom med hensikt
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Livsstilproblemer og reise



17.1 Livsstilsproblemer og reise for

pumpen din

Mens bekvemmeligheten og
fleksibiliteten av pumpen lar de fleste
brukerne delta i diverse aktiviteter, vil
det veere nadvendig med noen
livsstilsendringer. Insulinbehovene kan
ogsa endres iht. livsstilsendringene.

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

Fysisk aktivitet

Pumpen kan brukes under de fleste
formene for trening, som lgping,
sykling, gaturer og utholdenhetstrening.
Pumpen kan under trening brukes i det
medfalgende dekselet, Tandem Mobi-
lommen din eller noen andre tredjeparts
«sportsinnfatninger».

A ADVARSEL

IKKE utsett pumpen for magneter, for eksempel
som pumpevesker med magnetisk Ias eller
vanlige produkter som inneholder magneter, for
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eksempel telefoner og tradlgse ladeetuier.
Eksponering for magneter eller produkter med
magneter kan forstyrre pumpemotoren. Skade

p& motoren kan pavirke pumpens funksjonalitet.

N MERK

Unnga & bruke et etui med gmfintlige stoffer
eller materiale som kan formes feilaktig ved
bruk av makt.

For aktiviteter som krever kontakt, som
baseball, ishockey, kampsport eller
basketball, kan du koble deg fra
pumpen i en kort tidsperiode. Hvis du
planlegger a koble deg fra pumpen,
diskuter en plan med helsepersonellet
for & kompensere for eventuelle
basalinsulinleveringer du taper mens du
er frakoblet, og serg for at du fortsetter
a sjekke blodglukosenivaene. Selv om
du kobler slangene fra infusjonsstedet,
skal pumpen fortsette & motta data fra
senderen sé lenge den er innenfor

6 meter (20 ft) uten obstruksjon.
Tandem Mobi™-appen skal ogsa
fortsette & motta data fra pumpen

i dette omradet.
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Vannaktiviteter

Nér de nyproduserte pumpene er utstyrt med et
reservoar, er de vanntette (IP28) ned til

2,4 meters dybde (8 fot) i opptil 2 timer. Over tid
kan pumpens fuktighetsbeskyttende
egenskaper svekkes av tilfeldige stet, fall eller
andre utilsiktede hendelser som pumpen kan bli
utsatt for under normale bruksforhold. ALLTID
inspiser pumpen for skade. Hvis det er tegn pa
inntrenging av vaeske, avslutt bruken av
systemet og kontakt lokal kundestgtte.

Pumpen er vannbestandig til en dybde
pa 2,4 (8 fot) meter i opptil 2 timer
(IP28-klassifisering) nar et reservoar er
lastet inn, men den er ikke vanntett.
Pumpen skal ikke brukes under
svemming, dykking, surfing eller under
noen andre aktiviteter som kan sette
pumpen under vann over en lengre
tidsperiode. Pumpen skal ikke brukes

i boblebad, badestamper eller badstuer.

Ekstreme hayder

OVERVAK glukosenivaene ved betydelige
endringer i omgivelsestemperatur, trykk og
heyde, ettersom insulinleveringen kan pavirkes.



Eksempler kan vaere skikjgring p& sng, kjgring

pa en fiellvei eller opp- og nedstigning i et fly.

Endringer i leveringsngyaktigheten kan pavirke
insulinleveringen og fordrsake personskade.

Ekstreme temperaturer

Du ber unngé aktiviteter som kan
eksponere systemet for temperaturer
under 5 °C (41 °F) eller over 37 °C
(99 °F), da insulin kan fryse ved lave
temperaturer eller forringes ved hoye
temperaturer.

Andre aktiviteter som krever fjerning
av pumpen

Hvis du fierner pumpen i 30 minutter eller

mer, anbefales det at du suspenderer
insulinleveringen. Hvis insulin ikke suspenderes,
vil Control-IQ+™ teknologien fortsette & virke
mens pumpen fiemnes, og vil fortsette & dosere
insulin.

N&r det gjelder andre aktiviteter, som
bading eller intimitet, kan det veere mer
bekvemmelig & fierne pumpen. Du kan
trygt gjere dette i en kort tidsperiode.
Hvis du planlegger & koble deg fra
pumpen, diskuter en plan med
helsepersonellet for & kompensere for

eventuell basallevering du taper mens
du er frakoblet, og sikre at du fortsetter
a sjekke blodglukosenivéene hyppig.
Tapt basal levering kan forarsake
blodglukosestigning.

Reise

Fleksibiliteten til en insulinpumpe kan
forenkle noen aspekter av reise, men
det krever fremdeles planlegging.
Forsikre deg om at du bestiller
pumpens forbrukselementer for reisen,
slik at du har nok forbrukselementer
med deg mens du er borte. | tillegg il
pumpens forbrukselementer, skal du
ogsa bringe med deg felgende
elementer:

e Flementene oppfort i nedsettet
beskrevet i Avsnitt 1.12 Nodsett.

¢ En resept pa bade hurtigvirkende
og langtidsvirkende insulin av typen
anbefalt av helsepersonalet i tilfelle
du ma ta insulin via injeksjon.

e Et brev fra helsepersonell som
forklarer det medisinske behovet for
insulinpumpen og andre
forbrukselementer.
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Reise med fly

IKKE eksponer pumpen din for
rentgenscreening benyttet for handbagasje og
innsjekket bagasje. Nyere helkroppsskannere
benyttet i sikkerhetsscreening pé flyplasser er
o0gsé en form for rgntgen og pumpen din

skal ikke eksponeres for dem. Varsle
sikkerhetsagenten om at pumpen ikke kan
eksponeres mot rgntgenmaskiner og be om
alternative screeningsmetoder.

Pumpen er designet til & motsta vanlig
elektromagnetisk forstyrrelse, inkludert
metalldetektorer pa flyplasser.

Pumpen kan brukes pé fly i henhold til
instruksjonene fra flyoperateren.
Pumpen er en medisinsk beerbar
elektronisk enhet (M-PED) som
oppfyller kravene i RTCA/DO-160 G.

Pakk pumpens forbrukselementer
i hdndbagasjen. IKKE pakk
forbrukselementene i innsjekket
bagasje, da de kan bli forsinket
eller tapes.
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Hvis du aktiverer fymodus pa telefonen,
ma du opprettholde en aktiv
Bluetooth-tilkobling mellom telefonen
og pumpen for & kunne bruke Tandem
Mobi-appen. Du kan bruke
Hurtigbolusfunksjonen pa pumpen, hvis
den er aktivert, til & gi en bolus hvis du
ikke kan koble telefonen og pumpen
sammen. Kontakt flyselskapet og
telefonprodusenten for du reiser for

a finne ut om vilkarene for bruk av
Bluetooth-teknologi.

N MERK

Tandem Mobi-appen krever en aktiv
Bluetooth-tilkobling for & kunne kobles til
pumpen din. Hvis du slar pa flymodus, ma du
sgrge for at Bluetooth-teknologien er aktivert for
a koble til pumpen.
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Folgende inkluderer viktig
sikkerhetsinformasjon knyttet til din
CGM og komponentene. Informasjonen
som er gitt i dette kapitlet, oppgir ikke
alle advarsler og forholdsregler knyttet
til CGM. G& til CGM-produsentens
nettsted for aktuelle
produktinstruksjoner som ogsé viser til
advarsler og forholdsregler.

18.1 CGM-advarsler

Bruk av en Dexcom CGM med din
Tandem Mobi™ insulinpumpe

A ADVARSEL

IKKE ignorer symptomer pa hay og lav glukose.
Hvis sensorens glukosevarsler og -avlesninger
ikke samsvarer med symptomene, mal
blodglukosen med en blodglukose-méler selv om
sensoren ikke leser i det haye og lave omradet.

A ADVARSEL

IKKE forvent CGM-varsler for
CGM-oppstartsperioden er over. Du vil IKKE f&
noen sensorglukosemalinger eller -varsler far
etter oppstartsperidoen avsluttes. | Igpet av
denne tiden vil du kanskje g glipp av alvorlige
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgy BG).
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A ADVARSEL

Fortsett med & bruke en bloglukoseméler og
teststrimler for & ta behandlingsavgjerelser
under CGM-sensoroppstartsperioden.

A ADVARSEL

Hvis en sensorgkt avsluttes, enten automatisk
eller manuelt, vil du ikke motta noen
CGM-varsler. For & motta CGM-varsler ma en
sensorgkt startes og sende sensorverdier til
pumpen, basert pa en sensorkode, paringskode
eller sensorkalibrering.

A ADVARSEL

IKKE bruk senderen din hvis den er
skadet/sprukket. Dette kan gi en elektrisk
sikkerhetsfare eller funksjonsfeil, noe som kan
forarsake alvorlige elektriske stgt.

A ADVARSEL

IKKE ignorer gdelagte eller frakoblede
sensorledninger. En sensorledning kan ha
blitt vaerende under huden din. Hvis en
sensorledning brekkes av under huden og du
ikke kan se den, mé du ikke prove & fierne den.
Ta kontakt med helsepersonell. Sgk 0gsa
legehjelp hvis du har symptomer pé infeksjon
eller betennelse (radhet, hevelse eller smerte)
pd innfgringsstedet. Hvis du finner en gdelagt
sensor, meld fra til lokal kundesupport.

KAPITTEL 18 e Viktig CGM-sikkerhetsinformasjon

18.2 CGM-forholdsregler

Bruk av en Dexcom CGM med din for
Tandem Mobi insulinpumpe

UNNGA & injisere insulin eller plassere et
infusjonssett innen 7,6 cm (3 tommer) fra
sensoren. Insulinet kan pavirke sensorens
neyaktighet og kan resultere i at du gar glipp av
hendelser med alvorlig hypoglykemi (lav BG)
eller hyperglykemi (hay BG).

F@LG MED pa trendinformasjonen pa
Dashbora-skjermen, i tillegg til symptomene
dine, fer du bruker CGM-verdier til & beregne og
levere en korreksjonsbolus. Individuelle
CGM-verdier vil kanskje ikke veere like ngyaktige
som BG-malerverdier.

UNNGA 4 skille CGM 0g pumpen med mer enn
6 meter (20 fot). Overfgringsomradet fra CGM til
pumpen er opptil 6 meter (20 fot) uten
hindringer. Tradlgs kommunikasjon fungerer
ikke godt i vann, s& omradet reduseres hvis du
er i et basseng, badekar eller p& en vannseng,
osv. For & sikre kommunikasjon foreslds det at
du plasserer ansiktet slik at pumpen vender



utover og bort fra kroppen. Bruk pumpen pé
samme side av kroppen som du bruker CGM.
Typene obstruksjon varierer og har ikke blitt
testet. Hvis CGM og pumpen er lengre unna enn
6 meter (20 ft) eller er separert av en
obstruksjon, vil de kanskie ikke kunne
kommunisere eller kommunikasjonsavstanden
kan veere kortere, noe som kan resultere i tapte
hendelser med alvorlig hypoglykemi (lav BG)
eller hyperglykemi (hay BG).

Vi anbefaler at du holder CGM utenfor
omrade-varselet sldtt pé for & varsle deg om at
din CGM er frakoblet pumpen din nar du ikke
aktivt overvaker pumpestatus. CGM-en din
leverer dataene som Control-IQ+™ teknologien
trenger for & gjre prediksjoner og automatisere
insulinleveringen.

Du m4 tilpasse CGM-varselinnstillingene

i Tandem Mobi-mobilappen og Dexcom
CGM-appen separat. Varselinnstillingene gjelder
Tandem Mobi-mobilappen og Dexcom
CGM-appen separat.

For & kalibrere CGM MA du angi den neyaktige
blodglukoseverdien som blodglukose-maleren
viser innen 5 minutter etter en ngye utfort

blodglukosemaling. Ikke angi sensorens
glukoseavlesninger for kalibrering. Det & angi
feil blodglukoseverdier, blodglukoseverdier
innhentet mer enn 5 minutter for angivelse, eller
sensorens glukoseavlesninger kan pavirke
sensorens ngyaktighet og resultere i at du gar
glipp av alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav BG) eller hyperglykemi (hgy BG).

BRUK fingertuppene til & kalibrere fra maleren
din. Blod fra andre steder kan vaere mindre
ngyaktig og ikke like punktlig.

Hydroksyurea er et legemiddel som brukes til
behandling av sykdommer, inkludert kreft og
sigdcelleanemi. Det er kjent at den forstyrrer
glukoseverdiene fra Dexcom-sensoren.

Bruk av hydroksyurea vil resultere

i sensorglukosemalinger som er hgyere enn de
faktiske glukosenivaene. Nivdet av ungyaktighet
i sensorglukoseverdier er basert pd mengden
hydroksyurea i kroppen. Det & stole pa
sensorglukoseresultater mens hydroksyurea
kan fore til at du gér glipp av hypoglykemi-
varsler eller feil i diabetesbehandling, som & gi
en hgyere dose insulin enn ngdvendig for

a korrigere glukoseverdiene som feilaktig
sensor. Det kan ogsé fare til feil ved
gjennomgang, analyse og tolkning av historiske
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menstre for vurdering av glukosekontroll.

IKKE bruk Dexcom CGM-avlesninger for & ta
beslutninger om diabetesbehandling eller vurder
glukosekontroll nar du tar hydroksyurea.

Bruk blodglukoseméleren og rédfer deg med
helsepersonellet om alternative metoder for
méling av glukoseverdier.

Bruk av Dexcom G6 CGM med din
Tandem Mobi insulinpumpe

PASE at din sender-ID er programmert

i pumpen fgr du bruker systemet, hvis du mottar
en garantierstatningspumpe. Pumpen kan ikke
kommunisere med senderen med mindre
sender-IDen er lagt inn i Tandem Mobi-appen.
Hvis pumpen og senderen ikke kommuniserer,
vil du ikke motta glukoseavlesninger fra
sensoren og du kan g& glipp av alvorlige
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hay BG).

18.3 Potensielle fordeler ved bruk

av Tandem Mobi insulinpumpe
med CGM

Nar pumpen er koblet sammen med en
kompatibel CGM, kan den motta
CGM-mélinger hvert 5. minutt, som
vises som en trendgraf pa Dashbord-
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skiermen. Du kan ogsé programmere
systemet til & varsle deg nar
CGM-avlesningen er over eller under et
gitt niv4, eller stiger eller faller raskt.

| motsetning til aviesninger fra en
standard blodglukose-méler, lar
CGM-avlesninger deg vise trender

i sanntid, s& vel som & samle inn
informasjon nér du ellers ikke er i stand
til & sjekke blodglukosen, som nar du
sover. Denne informasjonen kan vaere
nyttig for deg og helsepersonellet nér
endringer av behandlingen tas

i betraktning. De programmerbare
varslene kan i tillegg hjelpe deg med

a registrere lav eller hay blodglukose
raskere enn nar du kun bruker en
blodglukose-méler.

18.4 Mulige risikoer ved bruk av

Tandem Mobi insulinpumpe
med CGM

Det er en liten mulighet for at en
sensorledning blir liggende under
huden hvis den brekkes mens du
bruker den. Hvis du tror at sensoren er
brukket under huden, kontakt
helsepersonellet og ring lokal
kundestotte.
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Andre risikoer forbundet med
CGM-bruk inkluderer falgende:

Du vil ikke motta glukosevarsler fra
sensoren nar varselfunksjonen er
slatt av, CGM og pumpen er utenfor
rekkevidde, eller nar pumpen ikke
viser glukoseavlesninger fra
sensoren. Du vil kanskje ikke motta
varsler hvis du ikke er i stand til &
here dem eller fole vibrasjonen.

Det finnes flere risikoer som resultat
av at Dexcom CGM tar avlesninger
fra veesken mellom huden
(interstitiell veeske) i steden for blod.
Det er forskjeller i hvordan glukosen
maéles i blodet sammenlignet med
hvordan den méles i den
interstitielle vaesken, og glukose
absorberes inn i den interstitielle
vaesken saktere enn den
absorberes inn i blodet, noe som
kan fere til at CGM-avlesninger blir
forsinket i forhold til de fra en
blodglukose-maler.
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19.1 CGM-systemoversikt

Dette avsnittet av brukerveiledningen
dekker instruksjoner for & bruke en
CGM med Tandem Mobi™ systemet.
Bruk av en CGM er valgfritt,

men CGM kreves til bruk av
Control-IQ+™ teknologi. Nar du bruker
en CGM, kan mélingene fra sensoren
din sendes til pumpen din og deretter
vises i Tandem Mobi-appen. Du trenger
ogsé en kommersielt tilgjengelig
blodglukose-maler for bruk med
systemet for & kunne ta beslutninger
om behandling under en ny
sensoroppstartperiode.

Kompatible CGM-er er Dexcom G6
CGM, som bestéar av en sensor og en
sender, og Dexcom G7 CGM, som
bestér av en sensor med innebygd
sender. Dexcom-mottakeren selges
separat.

Begge CGM-systemene er enheter
som settes inn under huden for
kontinuerlig & overvake glukosenivaet
fra interstitiell veeske (veesken under
huden din). CGM bruker tradlas
Bluetooth-teknologi og sender malinger
til pumpen hvert 5. minutt.
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Tandem Mobi-appens Dashbord-
skjerm viser sensorglukosemalinger, en
graf og retning og endringshastighet for
piler. For informasjon om innsetting av
en Dexcom CGM-sensor, tilkobling og
sammenkobling til en CGM og
Dexcom-produktspesifikasjoner, kan
du ga til produsentens nettsted for
gjeldende produktinstruksjoner og
utdanningsinformasjon.

Du kan ogsé programmere pumpen til
a varsle deg nar CGM-avlesningen er
over eller under et gitt niva, eller stiger
eller faller raskt. Hvis CGM-malinger blir
3,1 mmol/L eller lavere, hares det lave
faste CGM-varselet. Dette varselet kan
ikke tilpasses.

19.2 Enhetstilkoblingsoversikt

CGM-avlesninger i Tandem Mobi-
appen leveres via Tandem Mobi
insulinpumpens tilkobling. Serg for at
CGM er koblet til Tandem Mobi
insulinpumpen fer du kobler CGM til
andre enheter eller apper.

| motsetning til avlesninger fra en
standard blodglukose-méaler, lar
CGM-avlesninger deg vise trender
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i sanntid, s& vel som & samle inn
informasjon nér du ellers ikke er i stand
til & sjekke blodglukosen, som nar du
sover. Denne informasjonen kan veere
nyttig for deg og helsepersonellet nar
endringer av behandlingen tas

i betraktning. De programmerbare
varslene kan i tillegg hjelpe deg med
& registrere lavt eller hoyt blodglukose
raskere enn nar du kun bruker en
blodglukose-maler.

19.3 Mottaker (insulinpumpe)
oversikt

For & ga giennom ikonene og
kontrollene som vises pa
Dashbord-skjermen med CGM aktivert,
se Avsnitt 4.3 Dashbord-skjerm.

19.4 Dexcom G6-senderoversikt

For informasjon om Dexcom G6-
senderen, gé til produsentens nettside
for gjeldende brukerveiledninger.

HOLD CGM og pumpen innen 6 meter (20 fot)
uten hindringer (som vegger eller metall) mellom
dem. Ellers vil de kanskje ikke kunne



kommunisere. Hvis det er vann mellom CGM og
pumpen (for eksempel hvis du dusjer eller
bader), hold dem i naerheten av hverandre.
Rekkevidden er redusert fordi Bluetooth-
teknologi ikke fungerer s bra gjennom vann.
For & sikre kommunikasjon foreslds det at du
bruker pumpen p& samme side av kroppen som
du bruker CGM.

Nar du ser varselet Lavt senderbatteri
bor du vurdere & bytte ut senderen
neste gang du starter en ny sensorokt.

Sender utlgper-varsel
LAVT SENDERBATTERI
Skift ut senderen snart.

Tid, | dag

19.5 Sensoroversikt

For informasjon om Dexcom-
sensorene, ga til produsentens nettside
for gjeldende brukerveiledninger.

Tandem Mobi-appen varsler deg nér
CGM-sensorgkten din er utlgpt.

Du vil ogsé fa varsler fra Tandem
Mobi-appen for & fortelle deg hvor lang
tid det er igjen av CGM-sensorgkten.

Disse varslene varierer avhengig av
hvilken sensor du bruker.

Dexcom G6-sensor

Hvis du bruker Dexcom G6-sensoren,
vil Tandem Mobi-appen varsle deg pa
folgende tidspunkter:

e 24 timer igjen

e 2timerigjen

e 30 minutter igjen
Dexcom G7-sensor

Hvis du bruker Dexcom G7-sensoren,
vil Tandem Mobi-appen varsle deg pa
folgende tidspunkter:

e 24 timer igjen
e 2 timerigjen

Dexcom G7-sensoren gir en

ekstra 12-timers sk&neperiode.
Tandem Mobi-appen varsler deg nar
skaneperiode utleper péa falgende
tidspunkter:

e 2 timerigjen

e 30 minutter igjen

KAPITTEL 19 ¢ CGM-oversikt
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 20 ¢ CGM-innstillinger

20.1 Om Bluetooth-teknologien

Bluetooth Low Energy er en type
tradles kommunikasjon som benyttes

i telefoner og mange andre enheter.
Tandem Mobi™ systemet bruker
tradles Bluetooth-teknologi for tradies
paring med andre enheter, for
eksempel en CGM eller en telefon som
kjorer Tandem Mobi-appen. Dette gjer
at pumpen kan kommunisere tradlast
med parede enheter pa en sikker mate
0g kun med hverandre.

20.2 Overfering av en sensorgkt til
Tandem Mobi-systemet

Kontroller at CGM ikke er koblet til en
Dexcom-mottaker eller en t:slim X2™
insulinpumpe fer paring med

Tandem Mobi insulinpumpen. Ikke
stopp den navaesrende sensorokten.

Noter deg sender-ID-en eller
paringskoden, slik at du kan overfere
den névasrende sensorgkten til
Tandem Mobi insulinpumpen.
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Du kan fremdeles bruke en telefon med
Dexcom G6- eller Dexcom G7
CGM-appen og pumpen samtidig.

Slik overfarer du en eksisterende
sensorgkt fra en Dexcom-mottaker:

1. Sla av Dexcom-mottakeren.

2. Venti 15 minutter. Dette gjor at
CGM kan glemme forbindelsen som
for ayeblikket er opprettet med
Dexcom-mottakeren.

3. Koble CGM til Tandem Mobi
insulinpumpen.

N MERK

Det er ikke tilstrekkelig & stoppe en gammel
sensorgkt pa Dexcom-mottakeren fgr du parer
med pumpen. Mottakerstrammen mé vaere
fullstendig avslétt for & unngé
tilkoblingsproblemer.

Slik overfarer du en eksisterende

sensorgkt fra en t:slim X2 insulinpumpe:

1. Sett tislim X2 insulinpumpen
i lagringsmodus. Koble pumpen til
en stromkilde og deretter trykk og
hold ned Skjerm pa / hurtigbolus-
knappen i 30 sekunder.

2. Venti 15 minutter. Dette gjor at
CGM kan glemme tilkoblingen som
for ayeblikket er pé plass med
t:slim X2 insulinpumpen.

3. Koble CGM til Tandem Mobi
insulinpumpen.

20.3 Stille inn CGM-volum

Du kan angi lydmenster og volum for
CGM-varsler og ledetekster for & mote
de individuelle behovene dine.
Paminnelser, varsler og alarmer for
pumpefunksjoner er separate fra varsler
og feil for CGM-funksjoner og felger
ikke det samme meansteret.

CGM-volumalternativer:

Vibrer

Du kan stille inn CGM til & varsle deg
med vibrering fremfor lyd. Det eneste
unntaket til dette er fast lav-varselet ved
3,1 mmol/L, som varsler deg som en
vibrasjon ferst, etterfulgt av pip

5 minutter senere hvis ikke bekreftet.
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Pip e Hvis varselet ikke bekreftes etter
Standardprofilen n&r du mottar 5 minutter til, vibrerer pumpen og
pumpen. Dette angir alle varsler piper. Dette fortsetter hvert

og alarmer til & pipe. 5. minutt til bekreftet.
HypoGijenta ® Hvis varselet er bekreftet og
Ligner i stor grad pé pipeprofil, men den sensorens glukoseavlesninger
gjentar kontinuerlig fast lav-varselet fortsetter & veere ved eller under
hvert 5. sekund til sensorens 3,1 mmol/L, gjentar pumpen
glukoseavlesninger okes over varselsekvensen om 30 minutter
3,1 mmol/L eller varselet er bekreftet. (kun HypoGijenta-alternativet).

Dette kan veere nyttig hvis du ensker
ekstra varsler for alvorlig lave
glukoseavlesninger fra sensoren.

CGM-voluminnstilingen du velger

brukes for alle CGM-varsler, -feil og

-ledetekster som har deres eget unike

lydmenster. Dette lar deg identifisere I
hvert varsel og hver feil, og betydningen

av disse.

Fast lav-varselet ved 3,1 mmol/L kan
ikke slas av eller endres.

Alternativene for pipetone og
HypoGjenta har falgende rekkefalge:

* Det forste varselet er kun vibrering.

e Hyis varselet ikke bekreftes etter
5 minutter, vibrerer pumpen og
piper.
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Beskrivelser av lydalternativer

3 pipelyder

CGM-volum Vibrer Pip HypoGjenta

; I 2 lange vibreringer + 2 lange vibreringer +
Hoy-varsel 2 lange vibreringer 2 pipelyder 2 pipelyder
Lav-varsel 3 korte vibreringer 3 korte vibreringer + 3 korte vibreringer +

3 pipelyder

Stigningsvarsel

2 lange vibreringer

2 lange vibreringer +
2 pipelyder

2 lange vibreringer +
2 pipelyder

Fall-varsel

3 korte vibreringer

3 korte vibreringer +
3 pipelyder

3 korte vibreringer +
3 pipelyder

Utenfor omr-varsel

1 lang vibrering

1 lang vibrering +
1 pip

1 lang vibrering +
1 pip

Fast lav-varsel

4 Kkorte vibreringer +
4 pipelyder

4 Kkorte vibreringer +
4 pipelyder

4 korte vibreringer +
4 pip + pause + gjentatt sekvens

Alle andre varsler

1 lang vibrering

1 lang vibrering +
1 pip

1 lang vibrering +
1 pip
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For & velge CGM-volum: e BLE maskinvare-ID
1. Fra navigasjonslinjen trykker du pa * Programvarenummer
Innstillinger.

Du kan vise denne informasjonen nar

2. Trykk pé Varsler og lyder. som helst.

1. Fra navigasjonslinjen trykker du pa

3. Trykk pa Pumpelyder. Innstillinger.

4. Trykk p4 CGM-varsler. 2. Trykk p& CGM.

5. Trykk pa Pip, Vibrer, eller 3. Trykk p& CGM-info.
HypoGjenta for & velge, og trykk
péa Utfart.

6. Trykk pa Lagre.

v" Nar en verdi er valgt, gar
Tandem Mobi-appen tilbake
til forrige skjermbilde.

20.4 CGM-info

CGM-info inneholder viktig informasjon
om enheten. Du finner folgende
i CGM-infoen:

e Fastvare-revisjon

e Maskinvarerevisjon
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 21 ¢ Angi CGM-varsler

Angi CGM-varsler er for langt unna hverandre, vil du ikke 4. For a angi hay-varsel trykk pa
o motta glukoseavlesninger eller -varsler Hoy-varsel.

Du kan opprette personlige innstillinger fra sensoren.

for hvordaE ?? nar”dtérans;]ker at y Standardinnstilingen for hay-varsel

pumpen skal fortelle deg hva som sker. 21.1 Hey og lav glukose-varsler er 11,1 mmol/L.

- MERK. . . ' 5. Trykk pa Varsle meg over for

Falgende gjelder for a angi CGM-varsler pa Du kan tilpasse hay og lav-varslene & oppaatere sensorglukoseverdien

pumpen. Hvis du bruker en CGM-app, blir alle som forteller deg nér sensorens som du vil bli varslet ved

varsler som er satt opp i appen, ikke automatisk glukoseavlesninger er utenfor '

overfgrt til pumpen og ma settes opp mal-glukoseomradet. Nar du har slatt N MERK

i CGM-appen. pa bade haye og lave varsler, vises det i 513 | ” A

stiplede linjer p& grafen Dashbord som HV'S duvi f ? av V?fse et, trykker du pd

Hoy og lav-varslene forteller deg nér angir varslingsgrensene. Standarden for py-varsel for d sld det av.

sensorens glukoseavlesninger er hoy-varsel er pa, 11,4 mmol/L. .

utenfor mal-sensorglukoseomradet. Standarden for lav-varsel er p4, 6. Ved_brul:j‘av tastat(;Jret pakskjerm?n,
. . . 4,4 mmol/L. R&dfer deg med angi verdien over du ensker vars et.

Stigning og fall (endringshastighet)- helsepersonalet for du angir innstillingen Den kan stilles inn mellom 6,7 og

varsler gir deg informasjon nér for hey og lav blodglukose. 22,2 mmol/L i 0,1 mmol/L-

sensorglukosenivaene endres raskt. intervaller.

Pumpen har ogsé et 3,1 mmol/L fast 21.2 Angi hoy glukose-varsel og 7. Trykk pé Utfort.

lav-varsel som ikke kan endres eller slés gjenta-funksjon

av. Denne sikkerhetsegenskapen . Gjenta-funksjonen lar deg angi en

forteller deg at glukosenivaet kan veere 1. Fra Dashbord-skjermen trykker du tid da hoy-varselet skal lyde igjen

farlig lavt. pa Innstillinger. 0g vises pa Tandem Mobi™-appen

. A s& lenge sensorens

U}em‘or omrade-varselet vgrsler deg 2. Trykk pa Varsler og lyder. glukoseaviesninger forblir over

nar senderen og pumpen ikke hay-varselverdien. Standardverdien

kommuniserer. Hold CGM og pumpen 3. Trykk p4 CGM-varsler. er: Aldri (varselet vil ikke lyde igjen).

innen 6 meter (20 fot) fra hverandre

uten obstruksjon. Nar CGM og pumpen Du kan angi gienta-egenskapen il

a lyde igjen hvert 15. minutt,
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30. minutt, 1 time, 2 timer, 3 timer,
4 timer eller 5 timer nér sensorens
glukoseavlesninger forblir over
hoy-varselverdien.

For & sette opp gjenta-egenskapen:

8. Trykk pa Gjenta.

9. For a velge gjenta-tiden, trykk pa
tiden du ensker at varselet skal lyde
igjen. Hvis du f.eks. velger 1 t, haores
varselet hver time sa lenge

sensorblodglukosemalingen er
over maks. varselverdi.

Bla ned for & se alle
repetisjonsalternativene.

10. Trykk p& Utfort.

11. Trykk pa Lagre.

21.3 Angi lav glukose-varsel og

gjenta-funksjon

1. Fra Dashbord-skjermen trykker du
pé Innstillinger.

2. Trykk pa Varsler og lyder.

For & angi lav-varselet, trykk pa
Lav-varsel.

Standardinnstillingen for
Lav-varselet er 4,4 mmol/L.

. Trykk pa Varsle meg under.

N MERK
Hvis du vil sld av varselet, trykker du pa
av-knappen for Lav-varsel.

. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,

angi verdien under du ensker
varslet. Den kan stilles inn mellom
3,3 0og 5,6 mmol/L i 0,1 mmol/L-
intervaller.

. Trykk pa Utfert.

Gjenta-funksjonen lar deg angi en
tid da lav-varselet skal lyde igjen
0g vises pa pumpen sa lenge
sensorens glukoseavlesninger
forblir under lav-varselverdien.
Standardverdien er: Aldri (varselet
vil ikke lyde igjen). Du kan angi
gienta-funksjonen til & lyde igjen
hvert 15. minutt, 30. minutt, 1 time,

KAPITTEL 21 « Angi CGM-varsler

. Trykk p4 CGM-varsler.

2 timer, 3 timer, 4 timer eller 5 timer
nar sensorens glukoseavlesninger
forblir under lav-varselverdien.

For & sette opp gjenta-egenskapen:
8. Trykk pa Gjenta.

9. For & velge gjenta-tiden, trykk pa
tiden du onsker at varselet skal lyde
igjien. Hvis du f.eks. velger 1 time, vil
varselet lyde hver time sa lenge
sensorens glukoseavlesninger
forblir under lav-varselverdien.

Bla ned for & se alle
repetisjonsalternativene.

10. Trykk pa Utfert.

11. Trykk pa Lagre.

21.4 Hastighetsvarsler

Hastighetsvarsler forteller deg nér
glukosenivaene stiger (stigningsvarsel)
eller faller (fallvarsel) og med hvor mye.
Du kan velge & bli varslet nar sensorens
glukoseavlesning stiger eller faller

0,11 mmol/L eller mer per minutt, eller
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0,17 mmol/L eller mer per minutt.

Standardverdien for bé&de fallvarselet og

stigningsvarselet er av. Nar slatt pa, er
standarden 0,17 mmol/L. Radfer deg
med helsepersonalet fer du angir

innstillingen for stignings- og fallvarslene.

Eksempler

Hvis du angir fallvarselet til 0,11 mmol/L

per minutt og sensorens
glukoseavlesninger faller ved denne
hastigheten eller raskere, vises CGM

Fall-varsel med en pil pekende nedover.

Pumpen vibrerer eller piper inht.
CGM-volumvalget.

Varsel om fallende CGM
Sensoravlesninger synker raskt.

Tid, | dag

Hvis du angir stigningsvarselet il

0,17 mmol/L per minutt og sensorens

glukoseavlesninger stiger ved denne
hastigheten eller raskere, vises CGM
Stigningsvarsel med to piler pekende
oppover. Pumpen vibrerer eller piper
iht. CGM-varselvolumvalget.

Varsel om stigning i CGM
Sensoravlesninger stiger raskt.
Tid, | dag
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21.5 Angi stigningsvarsel

1.

Fra Dashbord-skjermen trykker du
pa Innstillinger.

Trykk pa Varsler og lyder.
Trykk pd CGM-varsler.
Trykk pa Stigningsvarsel.

Trykk pa bryteren ved siden av
Stigningsvarsel.

For & velge standarden
0,17 mmol/L/min trykker
du pa Lagre.

For & endre valget, trykk pa
Hastighet.

N MERK
Hvis du vil sld av varselet, trykker du pa
Stigningsvarsel for & sld det av.

Trykk 0,11 mmol/L/min for & velge,
og trykk deretter pa Utfart og trykk
deretter pa Lagre.

KAPITTEL 21 ¢ Angi CGM-varsler

v" Nar en verdi er lagret, gar Tandem

Mobi-appen tilbake til forrige
skjermbilde.

21.6 Angi fall-varsel

1.

Fra Dashbord-skjermen trykker du
pa Innstillinger.

Trykk péa Varsler og lyder.
Trykk p& CGM-varsler.
Trykk pa Fallvarsel.

Trykk pa bryteren ved siden av
Fallvarsel.

For 4 velge standarden
0,17 mmol/L/min trykker du
pa Lagre.

For & endre valget, trykk pa
Hastighet.

N MERK

Hvis du vil sla av varselet, trykker du av
Fallvarsel.



7. Trykk 0,11 mmol/L/min for & velge,
og trykk deretter pa Utfart og trykk
deretter pa Lagre.

v" Nar en verdi er lagret, gar
Tandem Mobi-appen tilbake
til forrige skjermbilde.

21.7 Angi utenfor omrade-varsel

Rekkevidden fra CGM til pumpen er
opptil 6 meter (20 fot) uten hindringer.

Utenfor omrade-varsel gir deg beskjed
nar CGM og pumpen ikke
kommuniserer med hverandre. Dette
varselet er p& som standard.

Vi anbefaler at du holder CGM utenfor
omrade-varselet sldtt pé for & varsle deg om at
din CGM er frakoblet pumpen din nar du aktivt
overvaker pumpestatus. CGM-en din leverer
dataene som Control-IQ+™ teknologien krever
for & komme med prognoser for & automatisere
insulindosering.

Hold CGM og pumpen innen 6 meter
(20 fot) fra hverandre uten obstruksjon.
For & sikre kommunikasjon foreslas det
at du bruker pumpen pa samme side

av kroppen som du bruker CGM. Nar
CGM og pumpen ikke kommuniserer,
vil du ikke f& sensorglukosemalinger
eller varsler. Standardverdien er pa og
varsler etter 20 minutter.

Symbolet Utenfor omréde vises pa
skjermen Dashbord (hvis den er slatt
pé&) ndr CGM-enheten og pumpen ikke
kommuniserer. Den vil fortsette & varsle
det til senderen og pumpen er tilbake

i omradet.

N MERK

Control-IQ+ teknologi vil fortsette & fungere i de
forste 15 minuttene CGM og pumpen er utenfor
rekkevidde. Nar utenfor omréade-tilstanden er
tilstede i 20 minutter, vil Controll-IQ+ teknologien
stoppe driften inntil de to enhetene er innenfor
omrédet.

For & angi utenfor omrade-varselet:

1. Fra Dashbord-skjermen trykker du
pé Innstillinger.

2. Trykk pa Varsler og lyder.
3. Trykk pa CGM-varsler.

4. Trykk pa Utenfor omrade.

KAPITTEL 21 « Angi CGM-varsler

Standarden er satt til pa og tiden er
satt til 20 minutter.

For & endre tiden trykk pa
Varsle etter.

6. Velg tidspunktet du ensker & bli

varslet etter. Du kan velge en verdi
mellom 20 minutter og 3 timer og
20 minutter i trinn pé ett minutt.

. Trykk pa Utfert.

. Trykk p& Lagre.
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KAPITTEL 21 ¢ Angi CGM-varsler

Denne siden er tom med hensikt
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@ CGM-funksjoner

KAPITTEL 22

Starte eller stoppe en
CGM-sensorokt



KAPITTEL 22 e Starte eller stoppe en CGM-sensorgkt

22.1 Velge sensortype

Hvis dette er forste gang du bruker
pumpen, eller hvis du har oppdatert
pumpeprogramvaren siden forrige
sensorgkt, vil du bli bedt om & velge
CGM-type. Fra Innstillinger-skjermen
trykker du p&4 CGM deretter velger du
din foretrukne sensor fra Velg
sensor-skjermen.

Du kan bytte CGM-typer nar som helst.

07:06 il T .

£ ceM

Velg sensor

DEXCOmGGM Q;_J

pexcom G7

N MERK

Serg for at CGM er koblet til Tandem Mobi
insulinpumpen fer du kobler CGM til andre
enheter eller apper.
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Slik bytter du fra en Dexcom G6
CGM:

1. Fra Dashbord-skjermen trykker du
pé Innstillinger.

2. Trykk pa CGM.

3. Trykk p& Endre sensortype nederst
pé Dexcom G6-skjermen.

07:06 T

1

< Velg sensor

Dexcom G6

Start sensor

Sender ID

Trykk for & stille inn
CGM-info >

Kalibrer CGM

Endre sensortype >

4. FraVelg sensor-skjermen, velger du
Dexcom G7-logoen.

For & bytte fra en Dexcom G7:

1. Fra Dashbord-skjermen trykker du
pa Innstillinger.

2. Trykk pa CGM.

3. Trykk p& Endre sensortype nederst
pé Start paring av G7 -skjermen.

Paringskode

Bekreft paringskode

J

I Endre sensortype |

4. FraVelg sensor-skjermen, velger du
Dexcom G7-logoen.



KAPITTEL 22 e Starte eller stoppe en CGM-sensorgkt
o . 3. Trykk pa CGM.
22.2 Skrive inn din Dexcom G6 fyrepa
-sender-1D

For & aktivere tradlgs Bluetooth-
kommunikasjon ma du taste inn den
unike sender-ID-en i Tandem Mobi™-
appen. Nar sender-ID-en er angitt

v" Nar matchende verdier er angitt,
kommer du tilbake til Dexcom G6
-skjermen.

22.3 Starte Dexcom G6-sensoren

Foelgende informasjon er spesifikk for

4. Trykk pd Dexcom G6.
5. Trykk pa feltet Sender-ID.

6. Angi den unike sender-ID-en med
tastaturet pa skjermen.

i pumpen, kan de to enhetene pares,
noe som lar sensorens
glukoseavlesninger vises pa pumpen.

Hvis du méa bytte ut senderen, ma du
legge inn den nye sender-ID-en
i Tandem Mobi-appen.

Hvis du ma bytte ut pumpen, ma
du skrive inn sender-ID-en pa nytt
i Tandem Mobi-appen etter at du har

Du finner sender-ID-en pé bunnen
av senderen.

Bokstavene |, O, V og Z brukes ikke
i sender-ID-ene og skal ikke angis.
Hvis en av disse bokstavene angis,
vil du bli varslet om at en ugyldig ID
ble angitt og bedt om & angi en
gyldig ID.

Dexcom GB6-sensoren. For informasjon
om hvordan du starter en sensorgkt for
Dexcom G7 CGM, se Avsnitt 22.8
Starte Dexcom G7-sensoren.

Folg prosedyren under for & starte en
sensorgkt.

1.

Fra Dashbord-skjermen trykker du
pa Innstillinger.

koblet den nye pumpen til 2. Trykk p4d CGM.
Tandem Mobi-appen. Bruk skjermtastaturet til & bekrefte
. sender-ID-en ved & skrive den inn 3. Trykk p& Dexcom G6.
1. Left senderen ut fra emballasjen. pa nytt i feltet Bekreft sender-
ID-feltet. 4. Trykk pa Start G6-sensor.
A ADVARSEL e
IKKE bruk senderen din hvis den er . Trykk pa Utfert. v N&r du starter en sensorokt,

skadet/sprukket. Dette kan gi en elektrisk
sikkerhetsfare eller funksjonsfeil, noe som

kan forarsake alvorlige elektriske stgt.

2. Fra Dashbord-skjermen trykker du

pé Innstillinger.

. Trykk pé Lagre.

Hvis sender-ID-ene du anga ikke
samsvarer, vil du bli bedt om & angi
sender-ID-ene pa nytt.

erstattes alternativet Start
GB-sensor med Stopp G6-sensor
pé Dexcom G6-skjermen.

Skjermen under viser at du enten
skal oppgi sensorkoden eller hoppe
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KAPITTEL 22 e Starte eller stoppe en CGM-sensorgkt

over dette punktet. Hvis du velger
a oppgi sensorkoden, vil du bli bedt
om & kalibrere for sensorektens
varighet. For informasjon om
Dexcom G6 CGM-sensorkodene,
gé til produsentens nettside for
gjeldende produktinstruksjoner.

07:06 ol T .
< CGM Hopp over
Start Sensor

Hvis du har en sensorkode, skriver du
deninn na. Hvis du ikke har en
sensorkode, eller hvis du allerede har
startet CGM-gkten pa en mobilenhet,
trykker du pa «Hopp over».

Sensorkode

5. Trykk pa Sensorkode-feltet for
a angi den 4-sifrede sensorkoden.
Hvis ikke du har noen kode, eller
hvis du allerede har startet en
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10.

sensorgkt med Dexcom G6
CGM-appen, kan du trykke pa
Hopp over.

Hvis du ikke skriver inn en kode a.

i Tandem Mobi-appen, méa du
kalibrere sensoren hver 24. time.
En melding om & kalibrere vises
pa Mobi-appen.

Trykk pé Utfert.

b.
Trykk pa Neste.
P& Start sensor-skjermen trykker du
pé Start.
Banneret Sensorokt startet vises C.

overst i Tandem Mobi-appen for
a fortelle deg at sensoroppstarten
har begynt.

Sjekk Dashbord-skjermen

10 minutter etter oppstart av
sensorekten for & forsikre deg om
at pumpen og CGM kommuniserer.
Antennesymbolet vises til hayre for
batteriindikatoren.

Hvis du ser utenfor omrade-
symbolet under batteriniva-

indikatoren, og antennesymbolet er
nedtonet, felg disse
feilsokingstipsene:

Sarg for at pumpen og CGM er
innenfor 6 meter (20 fot) fra
hverandre uten hindringer. Sjekk
igien om 10 minutter for & se om
utenfor omrade-symbolet
fremdeles er aktivt.

Hvis pumpen og CGM
fremdeles ikke kommuniserer,
sjekk Dexcom G6-skjermen for
a sikre at riktig sender-ID

er angitt.

Hvis riktig sender-ID er angitt,
samt pumpen og CGM
fremdelse ikke kommuniserer,
ta kontakt med lokal
kundestotte.



22.4 Oppvarmingsperiode for
Dexcom G6-sensor

Dexcom G6-sensoren trenger en
2-timers oppvarmingsperiode for

4 justere seg til & vaere under huden.
Du vil ikke fa noen
sensorblodglukosemalinger eller
-varsler fer oppvarmingsperioden pa
2 timer slutter. For informasjon om
Dexcom G6 CGM-sensorens
oppvarmingsperiode, ga til
produsentens nettside for gjeldende
produktinstruksjoner.

| lopet av oppvarmingsperioden

viser Dashbord-skjermen et
nedtellingssymbol pa 2 timer

under batterinivaindikatoren.
Nedtellingssymbolet fylles ut over tid for
& vise at du naermer deg den aktive
sensorgkten.

Sensorens oppvarmingsperiode-

tidslinje

| 0-30 minutter
' 31-60 minutter

61-90 minutter

“ 91-120 minuttel

KAPITTEL 22 e Starte eller stoppe en CGM-sensorgkt

A ADVARSEL

Fortsett med & bruke en bloglukoseméler og
teststrimler for & ta behandlingsavgjerelser
under oppvarmingsperioden pa 2 timer.

N MERK

| lapet av oppvarmingsperioden vil ikke
Control-IQ+™ teknologien justere basaldoser
eller levere automatiske korreksjonsboluser.
Sensoren mé aktivt gi avlesninger for
Control-IQ+ teknologi for & fungere.

Eksempler

Hvis du for eksempel startet
sensorgkten for 20 minutter siden, ville
du ha sett dette nedtellingssymbolet pa
Dashbord-skjermen.

CGM-oppstart Insulinikroppen.
pagar OE 0 time

Hvis du startet sensorgkten for
90 minutter siden, vil du se dette
nedtellingssymbolet pa
Dashbord-skjermen.

CGM-oppstart Insulin i kroppen
pagar OE 0 time
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Hvis du skrev inn en sensorkode da
du startet CGM-sensorgkten, vil
nedtellingssymbolet bli erstattet med
den aktuelle CGM-malingen ved
slutten av den to timer lange
oppstartsperioden.

7 9 ’ Insulin i kroppen
L4 2.2

mmol/L

Hvis du hoppet over trinnet for & angi
en sensorkode da du startet
CGM-sensorgkten, folger du
instruksjonene i neste kapittel for

a kalibrere sensoren din. Du kan legge
en kalibrering inn i pumpen nar som
helst, selv om du allerede har lagt inn en
sensorkode. Vaer oppmerksom pa
symptomene dine, og hvis ikke de
stemmer med gjeldende CGM-malinger,
kan du velge & bruke en
blodglukosemaleravlesning og oppgi
en kalibrering.

22.5 Dexcom G6 Automatiske
sensor-avstengning

Tandem Mobi-appen forteller deg hvor
lenge du har igjen for sensorgkten er
fullfort. Varselet CGM-sensor utleper
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Snart vises ved 24 timer igjen, 2 timer
igien, og 30 minutter igjen for gkten
avsluttes. Du vil fortsette & motta
glukoseavlesninger fra sensoren etter
hver pdminnelse.

Etter de siste 30 minuttene, vises
varselet Bytt sensor.

v" lkonet Bytt sensor vises pa
Dashbord pa stedet der
sensorglukosemalinger normait
vises.

Sensorglukosevarsler og -alarmer
fungerer ikke etter at sensorgkten
avsluttes. Nye sensorglukosemalinger
vises ikke i Tandem Mobi-appen etter
at sensorokten er ferdig. Hvis du bruker
Control-IQ+ teknologi, blir den inaktiv
nar en CGM-sensorgkt avsluttes. Du
ma fierne sensoren, fore inn en ny
sensor og starte en ny sensorokt.

22.6 Avslutte en Dexcom

G6-sensorgkt far automatisk
avstengning

Du kan avslutte sensorgkten nar som
helst fer den automatiske avslaingen av
sensoren. Hvis du avslutter en

KAPITTEL 22 e Starte eller stoppe en CGM-sensorgkt

sensorgkt tidlig, kan du imidlertid ikke
starte gkten pa nytt med den samme
sensoren. En ny sensor mé brukes.

N MERK

IKKE kast senderen pa slutten av en sensorpkt.
Fortsett & bruke senderen til pumpen varsler
deg om at senderbatteriet er i ferd med & utigpe.
Tork utsiden av senderen med isopropylalkohol
mellom sensorgktene.

Sensorglukosevarsler og -alarmer
fungerer ikke etter at sensorgkten
avsluttes. Nye sensorglukosemalinger
vises ikke i Tandem Mobi-appen etter
at sensorekten er ferdig. Hvis du bruker
Control-IQ+ teknologi, blir den inaktiv
nér en CGM-sensorgkt avsluttes. Du
ma fierne sensoren, fore inn en ny
sensor 0g starte en ny sensorokt.

For & avslutte sensorgkten tidlig:

1. Fra Dashbord-skjermen trykker du
pa Innstillinger.

2. Trykk p4d CGM.
3. Trykk p& Stopp G6-sensoren.

4. Trykk pa Ja for & bekrefte.



v Banneret Sensorokt stoppet vises
everst i Tandem Mobi-appen.

v" Ikonet Bytt sensor vises
pé Dashbord pé stedet der
sensorglukosemalinger normalt
vises.

22.7 Fjerne Dexcom G6-sensoren
og -senderen

A ADVARSEL

IKKE ignorer gdelagte eller frakoblede
sensorledninger. En sensorledning kan ha
blitt veerende under huden din. Hvis en
sensorledning brekkes av under huden og du
ikke kan se den, mé du ikke prave & fierne den.
Ta kontakt med helsepersonell. Sgk ogsa
legehjelp hvis du har symptomer pa infeksjon
eller betennelse (radhet, hevelse eller smerte)
pd innfgringsstedet. Hvis du finner en gdelagt
sensor, meld fra til lokal kundestgtte.

For informasjon om & fierne Dexcom
G6-sensoren og Dexcom G6-senderen,
gé til produsentens nettside for
gjeldende produktinstruksjoner.

22.8 Starte Dexcom G7-sensoren

Folgende informasjon er spesifikk for
Dexcom G7-sensoren. For informasjon
om hvordan du starter en sensorgkt for
Dexcom G6-sensor, se Avsnitt 22.3
Starte Dexcom G6-sensoren.

Folg prosedyren under for & starte en
CGM-gkt.

1. Fra Dashbord-skjermen trykker du
pé Innstillinger.

2. Trykk pa CGM.
3. Trykk pa Dexcom G7.

Foelgende skjerm vises, og

du blir bedt om & taste inn
paringskoden. For informasjon om
paringskoder for Dexcom G7 CGM,
ga til produsentens nettsted for
gjeldende produktinstruksjoner.

KAPITTEL 22 e Starte eller stoppe en CGM-sensorgkt

07:06 ol T .
< Tilbake Lagre
Start paring av G7

Finn og skriv inn den firesifrede
paringskoden pa applikatoren du brukte
til & sette inn G7-sensoren

fooue

__E‘_

Paringskode

Bekreft paringskode

Endre sensortype

4. Trykk pa Paringskode-feltet for
& angi den firesifrede paringskoden.
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5. Trykk pa Bekreft paringskode-feltet
for & angi den firesifrede
paringskoden pa nytt.

6. Trykk pa Utfert.
7. Trykk pa Lagre.
v Vinduet Sensor paret vises.
8. Trykk pa Utfort.

9. Sjekk Dashbord-skjermen
10 minutter etter oppstart av
sensorgkten for & sikre at pumpen
og CGM kommuniserer.
Antennesymbolet vises til hayre
for batteriindikatoren.

10. Hvis du ser utenfor
omrade-symbolet under
batteriniva-indikatoren, og
antennesymbolet er nedtonet, folg
disse feilsgkingstipsene:

a. Serg for at pumpen og CGM er
innenfor 6 meter (20 fot) fra
hverandre uten hindringer. Sjekk
igien om 10 minutter for & se om
utenfor omréde-symbolet
fremdeles er aktivt.
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b. Hvis pumpen og CGM fortsatt
fortsatt ikke kommuniserer, ta
kontakt med din lokale
kundestaotte.

v Nér du starter en sensorgkt,
erstattes alternativet Start
G7-sensor med Stopp G7-sensor
pa Dexcom G7-skjermen.

22.9 Oppvarmingsperiode for
Dexcom G7-sensor

Dexcom G7-sensoren trenger for
eksempel en 30-minutters
oppvarmingsperiode for & justere seg til
a veere under huden. Denne
oppvarmingsperioden begynner
automatisk nar sensoren er satt inn.
Du vil ikke fa noen
sensorblodglukosemalinger eller
-varsler fer oppvarmingsperioden pa
30 minutter slutter. For informasjon
om Dexcom G7 CGM-sensorens
oppvarmingsperioder, besek
produsentens nettside for gjeldende
produktinstruksjoner.

| lopet av oppvarmingsperioden viser
Dashbord-skjermen et 30 minutters
nedtellingssymibol under

batterinivaindikatoren.
Nedtellingssymbolet viser tiden

i minutter som er igjen av
oppvarmingsperioden. Den ytre sirkelen
er grenn og eker i lengde for & vise at
du neermer deg den aktive
sensorgkten.

A ADVARSEL

Fortsett med & bruke en bloglukoseméler og
teststrimler for & ta behandlingsavgjerelser
under oppvarmingsperioden p& 30 minutter.

N MERK

| Igpet av sensoroppstartsperioden vil ikke
Control-IQ+ teknologi pévirke basaldosen eller
levere automatiske korreksjonsholuser. Sensoren
mé aktivt gi aviesninger for Control-IQ-+ teknologi
for & fungere.

Ved slutten av den 30 minutter lange
oppvarmingsperioden vil nedtellingen
bli erstattet med den gjeldende
CGM-avlesningen.

Insulin i kroppen
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22.10 Automatisk avstengning av
Dexcom G7-sensor

Tandem Mobi-appen forteller deg hvor
lenge du har igjen for sensorgkten er
fullfert. Varselet CGM-sensor utlaper
snart vises ved 24 timer igjen og 2 timer
igjien for okten avsluttes. Etter at
sensoren har utlgpt, begynner en
12-timers frist. Du vil fortsette & motta
glukoseavlesninger fra sensoren etter
hver paminnelse. | lapet av denne
perioden forteller Tandem Mobi-appen
deg nér det er to timer igjen, og igjen
nér det er 30 minutter igjen.

Hvis du ikke gnsker & stoppe sensoren,
far du se varselet CGM-sensor utleper
snart pa Varsler-skiermen. Hvis du ikke
avviser dette varselet, vil det fortsette

4 vise den oppdaterte resterende tiden
for sensorokten.

N&r CGM-sensoren er utlgpt, vil du se
varselet Sensor utlopt pa Varsler-
skjermen. Dette varselet indikerer at
12-timersfristen har begynt.

Hvis du fortsatt ikke vil stoppe
sensoren, Vil du se varselet Bytt sensor
snart pa Varsler-skiermen. Dette
varselet vises nar det er to timer igjen av

ské&neperioden, og igjen nar det er
30 minutter igjen av skaneperioden.

Etter de siste 30 minuttene, vises
varselet Bytt sensor.

v" lkonet Bytt sensor vises pa
Dashbord pa stedet der
sensorglukosemalinger normalt
vises.

Sensorglukosevarsler og -alarmer
fungerer ikke etter at sensorgkten
avsluttes. Nye sensorglukosemalinger
vises ikke i Tandem Mobi-appen etter
at sensorgkten er ferdig. Hvis du bruker
Control-1Q+ teknologi, blir den inaktiv
néar en CGM-sensorgkt avsluttes. Du
ma fierne sensoren, fore inn en ny
sensor og starte en ny sensorokt.

22.11 Avslutte en Dexcom

G7-sensorgkt for automatisk
avstengning

Du kan avslutte sensorgkten nar som
helst for den automatiske avslaingen
av sensoren. Hvis du avslutter en
sensorokt tidlig, kan du imidlertid ikke
starte okten pa nytt med den samme
sensoren. En ny sensor mé brukes.

KAPITTEL 22 e Starte eller stoppe en CGM-sensorgkt

Sensorglukosevarsler og -alarmer
fungerer ikke etter at sensorgkten
avsluttes. Nye sensorglukosemalinger
vises ikke i Tandem Mobi-appen etter
at sensorgkten er ferdig. Hvis du bruker
Control-IQ+ teknologi, blir den inaktiv
nar en CGM-sensorgkt avsluttes. Du
ma fierne sensoren, fore inn en ny
sensor 0g starte en ny sensorokt.

For & avslutte sensorgkten tidlig:

1. Fra Dashbord-skjermen trykker du
pa Innstillinger.

2. Trykk p4d CGM.
3. Trykk pa Stopp G7-sensor.

4. Trykk pa Stopp sensor for
& bekrefte.

v' Banneret Sensorokt stoppet vises
gverst i Tandem Mobi-appen.

v" |konet Bytt sensor vises
pé Dashbord pa stedet der
sensorglukosemalinger normalt
vises.
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KAPITTEL 22 e Starte eller stoppe en CGM-sensorgkt
22.12 Fjerne Dexcom G7-sensoren

A ADVARSEL

IKKE ignorer gdelagte eller frakoblede
sensorledninger. En sensorledning kan ha blitt
veerende under huden din. Hvis en
sensorledning brekkes av under huden og du
ikke kan se den, ma du ikke prave & fierne den.
Ta kontakt med helsepersonell. Sgk 0gsé
legehjelp hvis du har symptomer pa infeksjon
eller betennelse (radhet, hevelse eller smerte)
pé innferingsstedet. Hvis du finner en pdelagt
sensor, meld fra til lokal kundestgtte.

For informasjon om hvordan du fierner
Dexcom G7 CGM, kan du besgke
produsentens nettsted for gjeldende
produktinstruksjoner.
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Kalibrering av Dexcom
CGM-systemet



KAPITTEL 23 e Kalibrering av Dexcom CGM-systemet

Kalibrering er nadvendig for Dexcom e Nar varslet e Sensoren din kan ikke kalibreres
G6 CGM hvis du ikke har oppgitt en hvis glukoseverdien fra BG-maleren
sensorkode ved oppstart av Den forste dagen du bruker sensoren, er mindre enn 1,1 mmol/L eller

sensorokten. Det er valgfritt il alle ma du legge inn fire BG-verdier sterre enn 33,3 mmol/L.
i Tandem Mobi™-appen for a kalibrere.

andre tider. . ! - Av sikkerhetsmessige arsaker

Du ma angi en blodglukoseverdi for anbefales det at du behandler
Kalibrering er valgfritt for Dexcom G7 a kalibrere hver 24. time etter den forste BG-verdien for kalibrering.
CGM og kan gjennomfares hvis du har oppstartskalibreringen. Pumpen og
symptomer som ikke stemmer overens Tandem Mobi-appen minner deg pa nar e Sorg for at en sensorglukosemaling
med CGM-verdiene du har lagt inn. disse kalibreringene er nedvendig. Du vises gverst til venstre pa

kan i tilegg bli bedt om & angi ytterligere Dashbord-skjermen for kalibrering.

F A 1 blodglukoseverdier for & kalibrere etter
23.1 Kalibreringsoversikt behdqv. e Pase at antennesymbolet er synlig

til hayre for batterinivaindikatoren pa

Hvis du bruker Dexcom G6 og ikke Nar du kalibrerer, ma du angi Dashbord-skjermen og er aktiv
oppga en CGM-sensorkode da du BG-verdiene dine i Tandem (hvis, ikke utstryket) for du
startet en sensorekt, far du beskjed om Mobi-appen for hand. Du kan bruke kalibrerer.

a kalibrere ved felgende intervaller: hvilken som helst tilgjengelig

e Du skal alltid bruke den samme
maleren til & kalibrere som du
rutinemessig bruker til & méale
blodglukosen. Ikke bytt méaleren
midt under en sensorokt.

blodglukose-maler. Du mé kalibrere
med ngyaktige blodglukose-maler-
verdier for & fa noyaktige
glukoseavlesninger fra sensoren.

e 2-timers oppstart: 2 kalibreringer
2 timer etter at du har startet
sensorgkten

e 12-timers oppdatering: 12 timer

etter den 2 timer lanae Folg disse viktige instruksjonene for Blodglukose-méleren og
oppstartskalibrerin (gn a fa BG-verdier hvis kalibrering er strimmelngyaktigheten varierer
PP 9 nedvendig: mellom blodglukose-maler-
i ing: i merkene.
) gﬁetrln:jg;szo Erade?tgr:nge' 24 timer e BG-verdier som brukes til kalibrering
oppstartskalibrerin gn mellom 1,1 til 33,3 mmol/L og ma ha e Noyaktigheten av blodglukose-
PP 9 biitt tatt i lopet av de siste fem maleren som brukes til kalibrering
e Hver 24. time: hver 24 time etter minuttene. kan péavirke neyaktigheten av
24-timersoppdateringen sensorens glukoseavlesninger.
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Folg produsenten av
blodglukose-maleren sine
instruksjoner for
blodglukosetesting.

23.2 Oppstartskalibrering

Hvis du ikke oppga en sensorkode da
du startet Dexcom G6 CGM, vil
systemet be deg om & kalibrere for
neyaktig informasjon. Hvis du velger

a kalibrere enten Dexcom G6 CGM eller
Dexcom G7 CGM, begynner du pa
trinn 10 under.

N MERK

Instruksjonene i dette avsnittet gjelder ikke
hvis du oppga sensorkoden da du startet
sensorgkten, med mindre du utferer en valgfri
kalibrering.

Etter at CGM-oppstartsperioden er
fullfert, vises ikonet Kalibrer CGM pé
Dashbord-skjermen, slik at du vet at du
ma legge inn to separate BG-verdier fra
BG-maéleren din. Du vil ikke se
sensorglukosemalingene fer Tandem
Mobi-appen godtar BG-verdiene.

1. Vask og terk hendene dine, pése at
blodglukoseteststrimlene ikke er

utlept og har veert lagret riktig, og
sikre at blodglukosemaleren er riktig
kodet (hvis nedvendig).

. Ta en blodglukosemaling med

maleren. Pé&fer blodpraven pa
teststrimmelen forsiktig iht.
produsenten av méleren sine
instruksjoner.

BRUK fingertuppene til & kalibrere fra
maleren din. Blod fra andre steder kan vare
mindre ngyaktig og ikke like punktlig.

. Trykk pa Innstillinger.
. Trykk p4 CGM.

. Trykk pa Kalibrer CGM.

Bruk skjermtastaturet til & angi
blodglukoseverdien fra
blodglukosemaleren

i Blodglukoseverdi-feltet.

For 4 kalibrere CGM MA du angi den
ngyaktige blodglukoseverdien som
blodglukose-méleren viser innen 5 minutter

10.

KAPITTEL 23 e Kalibrering av Dexcom CGM-systemet

gtter en ngye utfert blodglukoseméling. lkke
angi sensorens glukoseavlesninger for
kalibrering. Det & angi feil
blodglukoseverdier, blodglukoseverdier
innhentet mer enn 5 minutter for angivelse,
eller sensorens glukoseavlesninger kan
pévirke sensorens ngyaktighet og resultere
i at du gér glipp av alvorlige hendelser med
hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykemi
(hey BG).

Trykk pa Utfert.

Trykk pé Bekreft.

Et banner vises overst

i Tandem Mobi-appen for

a bekrefte kalibreringsoppferingen.

Trykk pa Kalibrer CGM for & angi
den andre blodglukoseverdien.

Skjermtastaturet vises.

Vask og terk hendene dine, pase at
blodglukosetestremsene ikke er
utlept og har veert lagret riktig, og
sikre at blodglukoseméleren er riktig
kodet (hvis nadvendig).
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KAPITTEL 23 e Kalibrering av Dexcom CGM-systemet

11. Ta en blodglukosemaling med Beregning av korreksjonsbolus N MERK
maleren. P&far blodpreven pa for & levere en korreksjonsbolus. Selv om det ikke er pakrevd og du ikke vil bli
testremsen forsiktig iht. bedt om & kalibrere, kan du angi en kalibrering
produsenten av méleren sine = Hvis Control-IQ+ teknologi er pa, i pumpen til enhver tid, selv om du allerede har
instruksjoner. vil Tandem Mobi-appen ga angitt en sensorkode. Vaer oppmerksom pé
tilbake til Dexcom G6 eller symptomene dine, og hvis ikke de stemmer
12. Felg trinnene 6 — 8 for & angi den Dexcom G7-skjermen. med gjeldende CGM-malinger, kan du velge
andre blodglukoseverdien. 3 oppgi en kalibrering.

® Hvis du angir en kalibreringsverdi
som ligger under mal-BG
i Personlige profiler, trykker du pa

23.3 Kalibrering av

blodglukoseverdi o . . .
korrgksjonsbolus 9 OK og folger instruksjonene pa
skjermen.
Din Tandem Mobi insulinpumpe bruker ¢ Hvis du angir mal-BG som
blodglukoseverdien angitt i Tandem kalibreringsverdi, vil Tandem
Mobi-appen for kalibrering for Mobi-appen ga tilbake til
& bestemme om det er ngdvendig med Dexcom G6- eller Dexcom G7-
en korreksjonsbolus, eller for & gi annen skjermen.
viktig informasjon om aktivt insulin og
blodglukosen. 23.4 Arsaker til at du ma Kalibrere
e Huvis du skriver inn en
kalibreringsverdi som ligger over Det kan veere nadvendig & kalibrere
mal-BG i Personlige profiler: hvis symptomene ikke samsvarer med

) ) sensorglukoseverdiene fra CGM.
= Huvis Control-IQ+™ teknologien

er av, trykk pa Ja for & g4 til Hvis du enten ser varselet CGM lav

Bolus-skjermen. Trykk pa kalibrering-feil eller CGM hay

Jaigjen, og legg til kalibrering-feil, vil du bli bedt om & angi

korreksjonsbolusen. Folg en blodglukoseverdi for & kalibrere inn

instruksjonene i Avsnitt 8.3 enten 15 minutter eller 1 time, avhengig
av feilen.
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KAPITTEL 24 e Visning av CGM-data pa din Tandem Mobi-app

24.1 Oversikt

A ADVARSEL

IKKE ignorer symptomer pa hay og lav glukose.
Hvis sensorens glukosevarsler og -avlesninger
ikke samsvarer med symptomene, mal
blodglukosen med en blodglukose-méler selv om
sensoren ikke leser i det haye og lave omrédet.

Pumpeskjermene i dette avsnittet
illustrerer skjermen nar Control-IQ+™
teknologi er slétt av. Hvis du vil ha
informasjon om CGM-skjermbilder nar
Control-IQ+ teknologi er slatt pa, se
Avsnitt 29.8 Control-IQ+
teknologiinformasjon pa skjermen.

Under en aktiv sensorgkt sendes
CGM-malinger til pumpen hvert

5. minutt. | dette avsnittet leerer du
hvordan du viser sensorens
glukosemalinger og trendinformasjon
i Tandem Mobi™-appen. Trendgrafen
viser ektra informasjon som
blodglukosemaleren ikke viser.

Den viser den aktuelle
sensorglukoseverdien,
endringsretningen og hvor raskt den
endres. Dashbordet kan ogsa vise deg
hvor glukosen har veert over tid.
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Blodglukosemaleren méler glukosen

i blodet ditt. Sensoren maler glukose fra
interstitiell veeske (vaeske under huden).
Fordi glukose fra forskjellige veesker
maéles, vil kanskje avlesningene fra
blodglukoseméleren og sensoren ikke
matche.

Den sterste fordelen du far fra & bruke
kontinuerlig glukoseovervaking kommer
fra trendinformasjon. Det er viktig at

du fokuserer pé trendene og
endringshastigheten i Tandem
Mobi-appen i stedet for den noyaktige
sensorglukosemaleren.

24.2 CGM-grafer

Du kan vise de siste 24 timene med
sensorglukoseinformasjon ved & sveipe
til hayre pé grafen. For mer informasjon
om hva som vises i grafen, se

Avsnitt 4.6 Dashbord-skjerm — Graf.

Hvis sensorens glukoseavlesning er
mellom hay og lav-varselinnstillingene,
vises den som grenn.

Hvis sensorens glukoseavlesning er
over hgy-varselinnstillingen, vises den
som oransje.

Hvis sensorens glukoseavlesning er
under lav glukose-terskelinnstillingen,
vises den som rad.

Huvis lav-varselet ikke er angitt og
blodglukoseavlesningen er 3,1 mmol/L
eller lavere, vises den som rad.

Sensorblodglukoseinformasjon
rapporteres kun for verdier mellom

2,2 mmol/L og 22,2 mmol/L
Trenddiagrammet viser en flat linje eller
prikker pa 2,2 mmol/L eller 22,2 mmol/L
nér glukosen er utenfor dette omradet.

LAV viser deg nér den nyligste
glukoseavlesningen fra sensoren er
mindre enn 2,2 mmol/L.

Insulin i kroppen

Lav ¥ 2.2E 30 min

HQ@Y viser deg nar den nyligste
glukoseavlesningen fra sensoren er mer
enn 22,2 mmol/L.

Insulin i kroppen

Hgy?? 2.2E 30 min



KAPITTEL 24 e Visning av CGM-data pa din Tandem Mobi-app

24.3 Endringshastighetspiler

Endringshastighet-pilene legger til
detalier om retningen og hastigheten pa
glukoseendringen i lopet av de siste
15-20 minuttene.

Trendpilene viser under den aktuelle
glukoseavlesningen fra sensoren.

7 9 ’ Insulin i kroppen
° 22E

mmol/L

Ikke overreager pa endringshastighet-
pilene. Ta i betraktning nylig
insulindosering, aktivitet, matinntak,
total trend-graf og blodglukoseverdi fer
du iverksetter noe tiltak.

Hvis det er tapt kommunikasjon mellom
CGM og pumpen i lopet av de siste

15 til 20 minuttene fordi du er utenfor
rekkevidde eller p& grunn av en
feiltilstand, vil en pil kanskje ikke vises
pé Dashbord-skjermen. Hvis trendpilen
mangler, og du er bekymret for at
blodglukosenivaet stiger eller faller, tar
du en blodglukoseméling med
blodglukosemaleren.
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KAPITTEL 24 e Visning av CGM-data pa din Tandem Mobi-app

Tabellen nedenfor viser de ulike trendpilene som Tandem Mobi-appen viser:

Trendpildefinisjoner

=

Konstant: Sensorglukosen din er stadig (hverken stiger eller
faller med mer enn 0,06 mmol/L hvert minutt).
Sensorglukosen din kan stige eller falle med opptil

0,9 mmol/L pa 15 minutter.

b

Sakte fallende: Glukosen din faller 0,06—0,11 mmol/L hvert
minutt. Hvis den fortsatt faller ved denne hastigheten, kan
glukosen din falle med opptil 1,7 mmol/L p& 15 minutter.

>

Langsomt stigende: Glukosen din stiger 0,06-0,11 mmol/L
hvert minutt. Hvis den fortsatt stiger ved denne hastigheten,
kan glukosen din stige med opptil 1,7 mmol/L pa

15 minutter.

¥

Fallende: Glukosen din faller 0,11-0,17 mmol/L hvert
minutt. Hvis den fortsatt faller ved denne hastigheten, kan
glukosen din falle med opptil 2,5 mmol/L pa 15 minutter.

1

Stigende: Glukosen din stiger 0,11-0,17 mmol/L hvert
minutt. Hvis den fortsatt stiger ved denne hastigheten, kan
glukosen din stige med opptil 2,5 mmol/L p& 15 minutter.

¥

Raskt fallende: Glukosen din faller mer enn 0,17 mmol/L
hvert minutt. Hvis den fortsatt faller ved denne hastigheten,
kan glukosen din falle med mer enn 2,5 mmol/L pa

15 minutter.

1

Hurtig stigende: Glukosen din stiger mer enn 0,17 mmol/L
hvert minutt. Hvis den fortsatt stiger ved denne hastigheten,
kan glukosen din stige med mer enn 2,5 mmol/L pa

15 minutter.

Nei
Pilen

Ingen endringsinformasjonsfrekvens: CGM kan ikke
beregne hvor raskt glukosen stiger eller faller pa dette
tidspunktet.
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24.4 CGM-historikk

CGM-historikken viser historikkloggen
til CGM-hendelser. Minst 14 dager
med data kan vises i historikken. Nar
maksimum antall hendelser er nadd,
fiernes de eldste hendelsene fra
historikkloggen og erstattes med de
nyligste hendelsene. Folgende
historikkavsnitt kan vises:

e (kter og kalibreringer
e \Varsler og feil
e Fullstendig

Hvert avsnitt ovenfor er organisert etter
dato. Hvis det ikke er noen hendelser
assosiert med en dato, vil ikke dagen
vises i listen.

Okter og kaliberinger-avsnittet
inkluderer starttiden og -datoen for hver
sensoroekt, stopptiden og -datoen for
hver sensorgkt og alle angitte
blodglukoseverdier for kalibering.

Varsler og feil-avsnittet inkluderer dato
og tid for alle varsler og feil som har
forekommet. Bokstaven «D» (D: Varsel)
for en alarm eller alarm indikerer

tidspunktet da den ble erkleert.
Bokstaven «C» (C: Varsel) indikerer
tidspunktet da det ble slettet.

Avsnittet Fullstendig inkluderer all

informasjon fra gkter og kalibreringer,
samt varsler og feil-avsnittene, s& vel
som noen endringer av innstillingene.

1. Fra navigasjonslinjen trykker du p&
Innstillinger.

2. Trykk pa App.

3. Trykk pa Historikk.

4. Trykk pd CGM-historikk.

5. Trykk p& avsnittet du gnsker & vise.
Hvert avsnitt er organisert etter

dato. Trykk pa datoen for & vise
hendelser fra den dagen.

24.5 Tapte malinger

Hvis pumpen gér glipp av CGM-
malinger i en tidsperiode, far du se tre

streker der CGM-malingen normalt vises
pé Dashbord-skjermen. Pumpen prover

automatisk & fylle inn igjen datapunkter

i Tandem Mobi-appen i opptil 3 timer for

KAPITTEL 24 e Visning av CGM-data pa din Tandem Mobi-app

nar tilkoblingen gjenopprettes og
malinger begynner a vises.

Hvis sensorblodglukoseverdien eller
trendpilen mangler, og du er bekymret
for at blodglukosenivaet stiger eller faller,
tar du en blodglukosemaling med
blodglukosemaleren.

N MERK

Control-1Q+ teknologi fortsetter & virke de farste
15 minuttene etter at CGM-mélinger blir
utilgjengelig. Hvis tilkobling ikke gjenopprettes
etter 20 minutter, vil Control-IQ+ teknologi
stoppe driften til CGM-avlesninger er
tilgiengelig. Selv om Control-IQ+ teknologien
ikke er i bruk, vil pumpen fortsette & levere
insulin i henhold til dine personlige
profilinnstillinger. Nar CGM-avlesninger er
tilgjengelige, vil Control-1Q+ teknologien
automatisk gjenopptas. For mer informasjon, se
Kapittel 28 Innfgring i Control-IQ+ teknologi.

243



KAPITTEL 24 e Visning av CGM-data pa din Tandem Mobi-app

Denne siden er tom med hensikt
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@ CGM-funksjoner

KAPITTEL 25

CGM-varsler og -fell



Informasjonen i dette kapittelet gir
informasjon om hvordan du skal svare
pa CGM-varsler og -feil. Det gjelder
kun for CGM-delen av systemet.
CGM-varsler og -feil folger ikke samme
menster med vibrasjoner og pip som
insulinleveringspaminnelser, -varsler
og -alarmer.

Hvis push-varsler er aktivert pa
telefonen din, og Tandem Mobi™-
appen er apen, vil du f& varselet pa
laseskjermen pa telefonen din.

N MERK

Ikke alle varsler gjelder alle CGM-typer.
Varslingsskjermen kan variere avhengig av
hvilken type CGM du bruker.

Nar du tvangsavslutter eller avslutter appen,
kjgrer den ikke lenger i bakgrunnen pa telefonen
din. Dette betyr at du ikke vil motta noen varsler
pa telefonen for du pner appen pé nytt.
Pumpen vil imidlertid fortsatt veere koblet til
telefonen din, og insulintilfgrselen vil fortsette
som programmert.

Hvis du er i Tandem Mobi-appen, vil du

se en rad sirkel med antall varsler som
venter pa bekreftelse fra deg ved siden
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av Varsler-omradet i navigasjonslinjen.
Varsler kan slettes i hvilken som helst
rekkefolge.

Ved & aktivere Snooze-funksjonen kan
du dempe piplyden eller vibrasjonen

i en bestemt tidsperiode dersom du
ikke har mulighet til & se pa

Tandem Mobi-appen. For & aktivere og
konfigurere Snooze, se Avsnitt 5.7
Aktivere og stille inn snooze.

For informasjon om péminnelser om
insulinlevering, varsler og alarmer, se
Kapittel 13 Varsler, Kapittel 14 Alarmer,
og Kapittel 15 Funksjonsfeil.

For informasjon om Control-IQ+™
teknologi varsler, se Kapittel 30
Control-IQ+ teknologivarsler.

A ADVARSEL

Hvis en sensorgkt avsluttes, enten automatisk
eller manuelt, er ikke Control-IQ+ teknologi
tilgjengelig, og det vil ikke justere insulin. For at
Control-1Q+ teknologi skal veere aktivert, ma en
sensorgkt startes og sende sensorverdier til
pumpen, basert p& en sensorkode eller
sensorkalibrering.

KAPITTEL 25 ¢ CGM-varsler og -feil

Du ma tilpasse CGM-varselinnstillingene

i Tandem Mobi-mobilappen og Dexcom
CGM-appen separat. Varselinnstillingene gjelder
Tandem Mobi-mobilappen og Dexcom
CGM-appen separat.



KAPITTEL 25 ¢ CGM-varsler og -feil

25.1 Varsel om oppstartskalibrering — kun Dexcom G6

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

2-timers CGM-oppstartsperiode er fullfgrt. Dette vises bare hvis du

?
Hva betyr det ikke oppga en sensorkode.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here 1 sekvens av 1 lyd eller 1 vibrasjon, avhengig av

Angi to BG-verdier for & kalibrere CGM- eller fole? volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

sensoren.

Kalibrer CGM l

Tid, | dag Begge lysene blinker gult to ganger pa rad fer de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper far mgnsteret gjentas i alt fem ganger.
jeg se?
m Kalibrer CGM Insulin i kroppen m
Angi BG-verdi 2.2E 30 min
— Vil Tandem Mobi-appen og pumpen | Ja, hvert 5. minutt til bekreftet og deretter hvert 15. minutt til du
varsle meg pa nytt? kalibrerer.
P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til I

venstre. Trykk p& Awvis for & fierne varselet.
Folg instruksjoner i Avsnitt 23.2 Oppstartskalibrering angi
2 separate BG-verdier for & kalibrere CGM og starte CGM-pkten.

Hvordan skal jeg svare?
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KAPITTEL 25 ¢« CGM-varsler og -feil

25.2 Varsel om kalibrering ved andre oppstart — kun Dexcom G6

Kalibrer CGM

Angi to BG-verdier for & kalibrere CGM-
sensoren.

Tid, | dag

Skjerm Forklaring
Hva far jeg se pa Tandem CGM trenger en ekstra blodglukoseverdi for & fullfare
Mobi-appskjermen? Hva betyr det? oppstartskalibreringen. Dette vises bare hvis du ikke oppga en

sensorkode.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here
eller fale?

1 sekvens av 1 lyd eller 1 vibrasjon, avhengig av
volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

Kalibrer CGM Insulin i kroppen .
Angi BG-verdi 22E 30 min
=

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fgr de slukkes.
Dette mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet og deretter hvert 15. minutt til den
andre kalibreringen er angitt.

Hvordan skal jeg svare?

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk p& Avvis for & fierne varselet.

Folg instruksjonene i Avsnitt 23.2 Oppstartskalibrering og angi en
andre BG-verdi for & kalibrere CGM-enheten og starte CGM-gkten.




25.3 12 timers kalibreringsvarsel — kun Dexcom G6

KAPITTEL 25 ¢ CGM-varsler og -feil

Skjerm

Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Kalibrer CGM
Angi en BG for & kalibrere CGM-sensoren.
Tid, | dag

Hva betyr det?

CGM trenger en blodglukoseverdi for & kalibrere. Dette vises bare
hvis du ikke oppga en sensorkode.

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst
hare eller fgle?

1 lang vibrering.

Kalibrer CGM Insulin i kroppen .
Angi BG-verdi 2.2E 30 min
=]

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
mensteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 15. minutt med 1 sekvens av 1 lyd eller 1 lang vibrasjon
avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og
lyder til den er bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Pé Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk p& Avvis for & fiemne varselet.

Trykk p& 1 — 81 Avsnitt 23.2 Oppstartskalibrering og oppgi en
blodglukoseverdi for & kalibrere CGM.
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KAPITTEL 25 ¢« CGM-varsler og -feil

25.4 Ufulistendig kalibrering

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem Hva betyr det? Hvis du begynner & angi en kalibreringsverdi med tastaturet og ikke
Mobi-appskjermen? ' fullfgrer oppferingen innen 90 sekunder, vil denne skjermen vises.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here Vises kun pa Tandem Mobi-appskjermen, pumpen piper eller

2 . .
Ufullst.kalibrering eller fole? vibrerer ikke.
Denne CGM-kalibreringen er ikke Vil Tandem Mobi-appen og pumpen | Tandem Mobi-appen vil varsle deg pa nytt hvert 5. minutt til
e varsle meg pa nytt? handlingen er fullfert. Pumpen vil ikke varsle deg.

OK
Trykk pa OK og fullfgr kalibreringen ved & angi verdien med

i ?
Hvordan skal jeg svare? tastaturet pa skjermen.




KAPITTEL 25 ¢ CGM-varsler og -feil

25.5 Kalibreringstidsavbrudd

Skjerm

Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Kalibr.tidsavbrudd

Du har overskredet makstiden for
kalibrering av CGM.

kalibrering.

OK

Hva betyr det?

Hvis du begynner & angi en kalibreringsverdi med tastaturet og ikke
fullfgrer oppferingen innen 5 minutter, vil denne skjermen vises.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here
eller fole?

Vises kun pa Tandem Mobi-appskjermen, pumpen piper eller
vibrerer ikke.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Tandem Mobi-appen vil varsle deg pa nytt hvert 5. minutt til
handlingen er fullfgrt. Pumpen vil ikke varsle deg.

Bruk en ny BG-avlesning for CGM-

Hvordan skal jeg svare?

Trykk p& OK og hent inn en ny blodglukoseverdi med
blodglukosemaleren. Fglg trinnene 1 — 8 i Avsnitt 23.2
Oppstartskalibrering for & kalibrere CGM-enheten.
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25.6 Varsel om kalibreringsfeil — kun Dexcom G6

KAPITTEL 25 ¢ CGM-varsler og -feil

Skjerm

Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Hva betyr det?

CGM kan ikke kalibreres ved hjelp av den siste BG-malerverdien du
skrev inn.

Lav CGM-kalibreringsfeil
Angi en kalibrerings-BG om 15 min.

Tid, | dag

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst
hare eller fgle?

1 lang vibrering.

Hay CGM-kalibreringsfeil
Angi en kalibrerings-BG om 15 min.

Tid, | dag

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
mensteret gjentas i alt fem ganger.

Insulin i kroppen
Kalibreringsfeil 22E 30 min
=

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt med 1 sekvens av 1 lyd eller 1 lang vibrasjon
avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler
og lyder til den er bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

P& Varsler-skjermen trykker du pa eller skyver varselmeldingen

til venstre. Trykk pa Awvis for & fierne varselet.

Gi CGM og glukoseverdien til & justere seg ved & vente minst

15 minutter. Hvis kalibrering fortsatt er gnskelig eller malinger ikke
vises, angi 1 blodglukoseverdi til. Hvis sensorglukosemalinger ikke
vises etter din siste kalibrering, besgk CGM-produsentens nettsted
for aktuelle produktinstruksjoner.
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KAPITTEL 25 ¢ CGM-varsler og -feil

25.7 Varsel om at kalibrering er ngdvendig — kun Dexcom G6

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

CGM trenger en blodglukoseverdi for & kalibrere. Sensorens

?
Hva betyr det’ glukoseavlesninger vil ikke vises pé dette tidspunktet.

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst

ibreri 5 E 1 lang vibrering.
Angl on BO-or 8 kalbrore GOM-sersoren. | | 101G eler fole?
Tid, | dag Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper far mgnsteret gjentas i alt fem ganger.
Fose 23
Qo 5w
. Ja, hvert 5. minutt til bekreftet, deretter hvert 15. minutt til du

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen

varsle meg pa nytt? RSP S .
g panyit volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

kalibrerer, med 1 sekvens av 1 lyd eller 1 lang vibrasjon avhengig av I

Pé Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk p& Avvis for & fiemne varselet.

Felg trinnene 1 — 8 i Avsnitt 23.2 Oppstartskalibrering for & kalibrere
CGM-enheten.

Hvordan skal jeg svare?
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KAPITTEL 25 ¢ CGM-varsler og -feil

25.8 CGM hgy-varsel

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Sensorens nyligste glukoseavlesning er ved eller over

?
Hva betyr det? hgy-varselinnstillingen.

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst o ibreri
Varsel om hgy CGM hare eller fole? ange vipreringer.
13.9 mmol/L
Sensoravlesningen er hay.
Tid, | dag

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper far mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

jeg se? m

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet eller sensorglukoseverdien faller
under varselnivaet, og igjen hvis du har slatt pa gjenta-funksjonen.
Vil Tandem Mobi-appen og pumpen | Se Avsnitt 21.2 Angi hoy glukose-varsel og gjenta-funksjon. Det nye
varsle meg pa nytt? varselet vil vaere 1 sekvens av 2 lyder eller 2 lange vibrasjoner,
avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler

0g lyder.

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk pa Awvis for & fierne varselet.

Kontroller reservoar, slangen og infusjonsstedet, og test din BG.
Behandle den haye sensorglukosen ved behov.

Hvordan skal jeg svare?




KAPITTEL 25 ¢ CGM-varsler og -feil

25.9 CGM lav-varsel

Skjerm Forklaring

Sensorens nyligste glukoseavlesning er ved eller under
lav-varselinnstillingen.

Hva far jeg se pa Tandem

?
Mobi-appskjermen? Hva betyr det?

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst

3 lange vibreringer.

Varsel om lav CGM hare eller fple?

3.3 mmol/L

Sensoravlesningen er lav. Begge lysene blinker gult to ganger pa rad fer de slukkes. Dette
Tid, | dag Hvilke pumpestatuslamper fér mensteret gjentas i alt fem ganger.

jeg se? m

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet eller sensorglukoseverdien faller

under varselnivaet, og igjen hvis du har slatt pa gjenta-funksjonen.
Vil Tandem Mobi-appen og pumpen | Se Avsnitt 21.3 Angi lav glukose-varsel og gjenta-funksjon. Det nye
varsle meg pa nytt? varselet vil vaere 1 sekvens av 3 lyder eller 3 lange vibrasjoner,

avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler

0g lyder.

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
Hvordan skal jeg svare? venstre. Trykk pa Awvis for & fierne varselet.
Test blodglukosen og spis karbohydrater om ngdvendig.
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KAPITTEL 25 ¢ CGM-varsler og -feil

25.10 CGM fast lav-varsel

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem Hva betyr det? Sensoren nyligste glukoseavlesning er ved eller under 3,1 mmol/L.
Mobi-appskjermen?

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst

hare eller fole? 4 lange vibreringer.

Varsel om lav CGM

3.0mmolft Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
o o LI e Hvilke pumpestatuslamper far mansteret gjentas i alt fem ganger.

Tid, I dag jeq se? m

» Hvert 5. minutt til du kvitterer eller sensorens glukoseverdi gar
over 3,1 mmol/L.

» Hvis pumpen og telefonen er utenfor rekkevidde fra hverandre, er
det bare pumpen som varsler deg hvert 5. sekund inntil den

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen | bekreftes eller sensorglukoseverdien din gar over 3,1 mmol/L.

varsle meg pa nytt? » | tillegg 30 minutter etter hver bekreftelse, inntil sensorens
glukoseverdi gar over 3,1 mmol/L.

» Det nye varselet vil veere 1 sekvens av 4 lyder eller 4 lange
vibrasjoner, avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen som er
valgt i Varsler og lyder.

P& Varsler-skjermen trykker du pa eller skyver varselmeldingen til
Hvordan skal jeg svare? venstre. Trykk pa Awvis for & fierne varselet.
Test blodglukose og spis karbohydrater om ngdvendig.




KAPITTEL 25 « CGM-varsler og -feil

25.11 CGM stigningsvarsel

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Glukosenivaene gker med 0,11 mmol/L per minutt eller raskere

?
Hva betyr det’ (minst 1,7 mmol/L i 15 minutter).

Varsel om stigning i CGM 2 lange vibreringer.

Sensoravlesninger stiger raskt.
Tid, | dag

hare eller fple?

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst

Begge lysene blinker gult to ganger pa rad fer de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper far mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

jeg se? m

Ja, hvert 5. minutt med 2 sekvenser av 2 lyd eller 2 lange
vibrasjoner avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt I

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen

& nytt?
varsle meg pd nytt? i Varsler og lyder til den er bekreftet.

Pé Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk p& Avvis for & fiere varselet.

Hvordan skal jeg svare? Kontroller reservoar, slangen og infusjonsstedet, og test din BG.
Behandle den hgye sensorglukosen som ngdvendig, og fortsett

a overvake blodglukosen.
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KAPITTEL 25 ¢ CGM-varsler og -feil

25.12 CGM hurtig stigning-varsel

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Glukosenivaene gker med 0,17 mmol/L per minutt eller raskere

?
Hva betyr det’ (minst 2,5 mmol/L i 15 minutter).

Varsel om stigning i CGM 2 lange vibreringer.

Sensoravlesninger stiger raskt.
Tid, | dag

hare eller fple?

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper far mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

jeg se? m

Ja, hvert 5. minutt med 1 sekvens av 2 lyder eller 2 lange
vibrasjoner avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt
i Varsler og lyder til den er bekreftet.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk p& Avvis for & fierne varselet.

Hvordan skal jeg svare? Kontroller reservoar, slangen og infusjonsstedet, og test din BG.
Behandle den hgye sensorglukosen som ngdvendig, og fortsett

a overvake blodglukosen.




KAPITTEL 25 ¢ CGM-varsler og -feil

25.13 CGM fall-varsel

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Glukosenivaene synker med 0,11 mmol/L per minutt eller raskere

?
Hva betyr det’ (minst 1,7 mmol/L i 15 minutter).

Varsel om fallende CGM 3 lange vibreringer.

Sensoravlesninger synker raskt.
Tid, | dag

hare eller fple?

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst

Begge lysene blinker gult to ganger pa rad fer de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper far mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

jeg se? m

Ja, hvert 5. minutt med 1 sekvenser av 3 lyder eller 3 lange
vibrasjoner avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt I

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen

& nytt?
varsle meg pd nytt? i Varsler og lyder til den er bekreftet.

Pé Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk p& Avvis for & fiemne varselet.

Test blodglukosen og spis karbohydrater om ngdvendig. Fortsett
a overvéke blodglukosen.

Hvordan skal jeg svare?
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KAPITTEL 25 ¢« CGM-varsler og -feil

25.14 CGM hurtig fall-varsel

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Glukosenivaene synker med 0,17 mmol/L per minutt eller raskere

?
Hva betyr det’ (minst 2,5 mmol/L i 15 minutter).

Varsel om fallende CGM 3 lange vibreringer.

Sensoravlesninger synker raskt.
Tid, | dag

hare eller fple?

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper far mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

jeg se? m

Ja, hvert 5. minutt med 1 sekvenser av 3 lyder eller 3 lange
vibrasjoner avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt
i Varsler og lyder til den er bekreftet.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk p& Avvis for & fierne varselet.

Test blodglukosen og spis karbohydrater om ngdvendig. Fortsett
a overvéke blodglukosen.

Hvordan skal jeg svare?




KAPITTEL 25 ¢ CGM-varsler og -feil

25.15 Ukjent sensorglukoseavlesning

Skjerm Forklaring
Hva far jeg se pa Tandem Sensoren sender sensorglukosemalinger som systemet ikke forstar,
Mobi-appskjermen? Hva betyr det? eller pumpen og Tandem Mobi-appen er frakoblet. Du vil ikke motta

sensorens glukoseavlesninger.
Insulini kroppen

[ 0E otme | Hvilken lydinnstilling vil jeg hore Vises kun pa Tandem Mobi-appskjermen, pumpen piper eller
eller fole? vibrerer ikke.

mmol/L

De tre bindestrekene vil forbli p& skjermen til en ny glukoseavlesning
Vil Tandem Mabi-appen og pumpen | er mottatt og vist i deres sted. Hvis ingen sensorglukoseverdier
varsle meg pa nytt? mottas etter 20 minutter, utleses CGM utilgjengelig-alarmen. Se
Avsnitt 25.24 CGM utilgjengelig. Pumpen vil ikke varsle deg.

Hvordan skal jeg svare? blodglukoseverdier for kalibrering. Systemet vil ikke bruke

Vent i 30 minutter for ytterligere informasjon fra systemet. lkke angi
blodglukoseverdier for kalibrering nar «- - -» vises pé& skjermen. I
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KAPITTEL 25 ¢ CGM-varsler og -feil

25.16 Utenfor omr-varsel

Skjerm Forklaring
Hva far jeg se pa Tandem CGM og pumpen kommuniserer ikke. Pumpen far ingen
Mobi-appskjermen? Hva betyr det? sensorglukosemalinger, Tandem Mobi-appen viser ikke
' sensorglukosemalinger og Control-1Q+ teknologi kan ikke predikere
Ty p— sensorglukoseniva eller justere insulinlevering.
CGM utenfor pumpeomrédet. R R o I
g Hvilken lydinnstilling vil jeg farst I
Tid, I d
- here eller fple? 1 lang vibrering.
CS:: uetﬁrs‘ufor Insulin i kroppen Begge lysene blinker gult to ganger pa rad for de slukkes. Dette
Smrida — 2| Hvilke pumpestatuslamper fér mensteret gjentas i alt fem ganger.
Fose 24
Vil Tandem Mobi-appen og pumpen Ja,g!en i minutt EI 1CGM og”pur;][l)en er |bnne_nfor rerlikew_dde igien,
varsle meg pa nytt? med 1 sekvens me Iton.e eller 1 lang vibrasjon, avhengig av
' hvilken innstilling for pip/vibrering som er valgt i Varsler og lyder.
P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
Hvordan skal ieq svare? venstre. Trykk p& Awvis for & fierne varselet.
1eg ’ Flytt CGM og pumpen naermere hverandre, eller fiern hindringen
mellom dem.
A ADVARSEL

Control-IQ+ teknologien kan kun justere insulinlevering nér CGM er innenfor omradet. Hvis du gér utenfor omradet under insulinjustering, vil den basale
insulinleveringen ga tilbake til basaldoseinnstillingene i din aktive personlige profil.



KAPITTEL 25 ¢ CGM-varsler og -feil

25.17 Lavt batteriniva pa sender-varsel — kun Dexcom G6

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem Hva betyr det? Senderens batteri er svakt.
Mobi-appskjermen?

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst

hare eller fple? 1 lang vibrering.

Lavt senderbatteri
Bytt ut senderen snart.

Tid, | dag

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper far mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

o EXid

» Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.
» | tillegg vil varselet varsle deg nér batterilevetiden er redusert.
» Den nye varslingen vil vaere 1 sekvens av 1 lyd eller 1 vibrasjon, I

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen

varsle meg pa nytt? . R .
g pa nytt avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler

0g lyder.

P& Varsler-skjermen trykker du pa eller skyver varselmeldingen til
Hvordan skal jeg svare? venstre. Trykk pa Awvis for a fierne varselet.
Vurder & erstatte senderen neste gang du starter en ny sensorgkt.
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KAPITTEL 25 ¢« CGM-varsler og -feil

25.18 Varsel om utlgpt sender — kun Dexcom G6

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem Hva betyr det? Senderbatteri er utlgpt.
Mobi-appskjermen?

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst

hare eller fple? 1 lang vibrering.

Sender utlgpt
Bytt ut senderen snart na.
Tid, | dag

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
Hvilke pumpestatuslamper far mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

o EXi

Ja, hvert 5. minutt med 1 sekvens av 1 lyd eller 1 lang vibrasjon
avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler
0g lyder til den er bekreftet.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
Hvordan skal jeg svare? venstre. Trykk pa Awvis for & fierne varselet.
Erstatt senderen.
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25.19 Senderfeil — kun Dexcom G6

Skjerm

Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Hva betyr det?

Senderen har sviktet og CGM-gkten har stoppet.

Sendervarsel

Forsikre deg om at ID-en er korrekt, at
senderen er innenfor omradet og at
senderen ikke er paret med en Dexcom-
mottaker.

Tid, | dag

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst
here eller fple?

1 sekvens med 1 lang vibrering.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt med 1 sekvens av 1 lyd eller 1 lang vibrasjon
avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler
0g lyder til den er bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk p& Awvis for & fiermne varselet.

Hvis sender-ID er riktig, er innenfor omrade, og ikke er paret med en
Dexcom-mottaker, erstatt senderen.
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25.20 Sensorsvikt-feil

Skjerm

Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Hva betyr det?

Sensoren fungerer ikke riktig og CGM-gkten har stoppet.

Sensorsvikt
Bytt ut CGM-sensoren.

CGM-gkten din ble stoppet.
Insulinleveringen fortsetter som planlagt.

Kontakt Dexcoms kundestgtte pa
https://www.dexcom.com/contact
Tid, | dag

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst
here eller fple?

1 lang vibrering.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

Insulini kroppen
Bytt sensor 0E Otime

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt med 1 sekvens av 1 lyd eller 1 lang vibrasjon
avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler
0g lyder til den er bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk p& Awvis for & fierne varselet.
Erstatt sensoren og start en ny CGM-gkt.
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25.21 Ugyldig paringskode — kun Dexcom G7

Skjerm Forklaring
Hva far jeg se pa Tandem Dexcom G7 CGM kan ikke pare med Mobi-pumpen av en av
Mobi-appskjermen? felgende &rsaker:

Hva betyr det? » Dexcom G7 var allerede paret til en annen pumpe eller en

Ugyldig paringskode

Kontroller at parekoden er riktig, at
sensoren er innenfor rekkevidde og at
sensoren ikke er paret med en Dexcom-
mottaker.

Parekode angitt: 1234

Hvis du har angitt feil parekode ma du
stoppe gkten og pare med riktig kode.
Tid, | dag

Dexcom G7-mottaker.
» Feil paringskode var angitt.
» Dexcom G7-sensoren og pumpetilkoblingen ble avbrutt.

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst
hare eller fgle?

1 vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad for de slukkes.
Dette mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til

venstre. Trykk pa Awvis for & fierne varselet.

» Opphev paringen Dexcom G7 fra en annen pumpe eller en
G7-mottaker. Se Avsnitt 20.2 Overfaring av en sensorgk fil
Tandem Mobi-systemet.

» Returner til Dexcom G7-skjermen, stopp sensorgkten og angi
riktig paringskode pé nytt.

» Flytt pumpen og CGM-enheten innen 6 meter (20 fot) fra
hverandre.
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25.22 Kan ikke pares — kun Dexcom G7

Skjerm

Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Hva betyr det?

Dexcom G7 CGM har forsgkt & pare for mange ganger i et omrade
med for mange Dexcom G7-sensorer.

Kan ikke sammenkoble

Det er for mange Dexcom G7-sensorer i
naerheten. Flytt pumpen og sensoren til et
sted med feerre sensorer i omradet.

Tid, | dag

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst
hare eller fgle?

1 vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
mensteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk pa Awvis for & fierne varselet.

Omplasser til et omréde med feerre sensorer for & forsgke paring
igjen.

N MERK

Hvis varselet vises og pumpen blir med p& en CGM-gkt, fiernes varselet.
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25.23 CGM-feil — kun Dexcom G7

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem Hva betyr det? Dexcom G7 CGM-sensoren fungerer ikke som den skal. CGM-gkten
Mobi-appskjermen? ’ har blitt stoppet, og CGM kan ikke lenger brukes.

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst

1 vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt.

CGM-feil L)

Det har o‘ppstétt et problem med hore eller fole?

dpearering &y CoM-pEogramyarsh. Begge lysene blinker gult to ganger pé rad for de slukkes. Dette
Insulinlevering fortsetter som planlagt. Hvilke pumpestatuslamper far mensteret gjentas i alt fem ganger.

) jeg se?
Kontakt Tandems tekniske brukerstatte for
videre hjelp.

Tid, | dag . .
Vil Tandem Mobi-appen og pumpen . .
varsle meg pa nytt? Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.
P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til I
Hvordan skal jeg svare? venstre. Trykk pa Awvis for & fierne varselet.

Kontakt din lokale kundestatte.
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Skjerm

Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem
Mobi-appskjermen?

Hva betyr det?

CGM-gkten er fortsatt aktiv, men pumpen mottar ugyldige
CGM-mélinger.

CGM utilgjengelig

Du mottar da ingen CGM-varsler, feil eller
BG-verdier. Hvis det mangler
sensorverdier pa mer enn 3 timer, kan du
kontakte Tandems tekniske brukerstette
for videre hjelp.
https://www.tandemdiabetes.com/contact-
us

Tid, | dag

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst
hare eller fgle?

2 lange vibreringer.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fer de slukkes. Dette
mensteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet, deretter hvert 20. minutt, med
2 sekvenser av 2 lyd eller 1 lang vibrasjon avhengig av
volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.
Hvis tilstanden vedvarer i 3 timer, vil Sensorsvikt-varselet vises.
Se Avsnitt 25.20 Sensorsvikt-feil,

Hvordan skal jeg svare?

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk p& Awvis for & fierne varselet.

Hvis ingen sensormélinger fortsetter i mer enn tre timer, kontakt
Dexcom kundestotte.
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Skjerm Forklaring

CGM-systemet fungerer ikke riktig; CGM-gkten har stoppet og
systemet kan ikke lenger brukes.

Hva far jeg se pa Tandem

?
Mobi-appskjermen? Hva betyr det?

Hvilken lydinnstilling vil jeg forst

1 vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt.

CGM-feil _ S hare eller fole?

Bluetooth fungerer ikke. Insulinleveringen

fk‘fi’r:sd‘;‘stgtf:’;é”t‘;'n’gzﬁ d’jggz'éts et Begge lysene blinker gult to ganger pa rad far de slukkes. Dette
contact. ) Hvilke pumpestatuslamper far mensteret gjentas i alt fem ganger.

Tid, | dag jeg se? m

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til I
Hvordan skal jeg svare? venstre. Trykk pa Awvis for & fierne varselet.
Kontakt din lokale kundestatte.
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 26

CGM-feilsgking



KAPITTEL 26 ¢« CGM-feilsoking

Dette kapittelet gir nyttige tips og
instruksjoner for & bistd deg med a lose
problemer du kan oppleve mens du
bruker CGM-delen av systemet.

Huvis feilsgkingstrinnene i dette kapitlet
ikke laser problemet, ta kontakt med
den lokale kundestetten.

Folgende tips er spesifikke for feilsgking
av Dexcom CGM tilkoblet pumpen din.
For mer informasjon om Dexcom CGM-
feilseking, ga til produsentens nettside

for gjeldende brukerveiledninger.

26.1 Feilsgking ved
sammenkobling av CGM

Mulig problem:

Vanskeligheter med & pare Dexcom
CGM med din Tandem Mobi™
insulinpumpe.

Feilsgkingstips:

Sorg for at CGM er koblet il

Tandem Mobi insulinpumpen fer du
parer CGM med andre enheter eller
apper. Se Avsnitt 20.2 Overfaring av en
sensorgkt til Tandem Mobi-systemet.
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Folg disse viktige tipsene for & sikre
riktig kalibrering av CGM:

For du tar en blodglukoseverdi for
kalibrering, vask og terk hendene dine,
sikre at glukoseteststrimlene har veert
lagret riktig og ikke er utlopt, og sikre at
maleren er riktig kodet (om n@dvendig).
Péafer blodpreven pa teststrimmelen
forsiktig iht. instruksjonene som fulgte
med blodglukosemaleren eller
teststrimlene.

Ikke kalibrer hvis du ser utenfor
omrade-symbolet der sensorens
glukoseavlesninger normalt vises pa
Dashbord-skjermen.

Ikke kalibrer hvis du ser «- - -» der
sensorens glukoseavlesninger normalt
vises pa Dashbord-skjermen.

Ikke kalibrer hvis din blodglukoseverdi
er under 1,1 mmol/L eller over
33,3 mmol/L.

26.2 Kalibrering-feilsgking 26.3 Ukjent
sensoravlesning-feilsgking

Nar CGM ikke kan gi en
glukoseavlesning fra sensoren, vises
«- - -» der sensorens glukoseavlesning
normalt vises pa Dashbord-skjermen.
Dette betyr at pumpen midlertidig ikke
forstar sensorsignalet.

Pumpen kan ofte korrigere problemet
og fortsette & gi glukoseavlesninger fra
sensoren. Hvis minst tre timer har gatt
siden forrige sensorglukosemaling, ta
kontakt med lokal kundestotte.

Ikke angi noen blodglukoseverdier for
kalibrering nér du ser «- - -» pa
Dashbord-skjermen. Pumpen vil ikke
bruke en blodglukoseverdi for
kalibrering nér dette symbolet vises
pé Dashbord-skjermen.

Hvis du ofte ser «- - -» under en
sensorgkt, folg feilsokingstipsene under
for du setter inn en ny sensor.

e Pase at sensoren ikke er utlgpt.

e Pase at sensorpoden ikke har
losnet eller kroller seg.



e Kun Dexcom G6: Pase at sensoren
sitter godt pa plass.

e Pase at ingenting gnikker mot
sensorkapselen (f.eks. kleer,
setebelter osv.).

e Pase at du velger et godt
innfaringssted.

e Pase at innferingsstedet er rent og
tort for du ferer inn sensoren.

e Kun Dexcom G6: Terk av bunnen
pa senderen med en fuktig klut eller
isopropylalkoholserviett. Plasser
senderen pa en ren, terr klut og la
den luftterke i 2 til 3 minutter.

26.4 Utenfor omrade / ingen

antenne-feilsgking

A ADVARSEL

Control-IQ+™ teknologien kan kun justere
insulinlevering ndr CGM er innenfor omrédet.
Hvis du gér utenfor omradet under
insulinjustering, vil den basale insulinleveringen
g tilbake til basaldoseinnstillingene i din aktive
personlige profil.

UNNGA 4 skille CGM 0g pumpen med mer enn
6 meter (20 fot). Overfaringsomradet fra CGM til
pumpen er opptil 6 meter (20 fot) uten
hindringer. Tradlgs kommunikasjon fungerer
ikke godt gjennom vann, sa rekkevidden er mye
mindre hvis du befinner deg i et basseng,
badekar eller p& en vannseng osv.
Obstruksjonstyper varierer og har ikke blitt
testet. Hvis CGM og pumpen er lengre unna enn
6 meter (20 ft) eller er separert av en
obstruksjon, vil de kanskje ikke kunne
kommunisere eller kommunikasjonsavstanden
kan veere kortere, noe som kan resultere i tapte
hendelser med alvorlig hypoglykemi (lav BG)
eller hyperglykemi (hay BG).

Hvis du ser utenfor omrade-ikonet

pé Dashbord pé stedet der
sensorglukosemalingen normalt vises,
kommuniserer ikke Tandem Mobi
insulinpumpen med CGM og
sensorglukosemalingene vises ikke pa
Dashbord. Hver gang du starter en ny
sensorgkt, mé du vente i 10 minutter p&
at Tandem Mobi insulinpumpen skal
begynne & kommunisere med CGM.
Nar en sensorekt er aktiv, kan du noen
ganger oppleve tap av kommunikasjon
i 10 minutter om gangen. Dette er
normalt.
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Hvis du ser ikonet Utenfor rekkevidde

i mer enn 10 minutter, flytter du
Tandem Mobi insulinpumpen og CGM
naermere hverandre og fierner
eventuelle hindringer. Vent i 10 minutter
og kommunikasjonen vil veere
gjenopprettet.

Du ma skrive inn sender-ID-en

eller paringskoden riktig

i Tandem Mobi-appen for & motta
sensorglukosemalinger (se Avsnitt 22.2
Skrive inn din Dexcom G6 -sender-ID
eller Avsnitt 22.8 Starte Dexcom
G7-sensoren). Pase at du har fiernet
sensoren og stoppet sensorgkten for
du sjekker eller endrer sender-ID-en
eller paringskoden. Du kan ikke endre
sender-ID-en eller paringskoden under
en sensorgkt.

Hvis du fortsatt har problemer med & f&
sensorglukosemalinger, ta kontakt med
lokal kundestette.

26.5 Sviktende sensor-feilsgking

Pumpen kan detektere problemer med
sensoren nar den ikke kan bestemme
sensorglukoseavlesningene.
Sensorgkten avsluttes, og varselet
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Sensorsvikt vises i Tandem
Mobi-appen. Hvis du ser denne
skjermen, betyr det at CGM-gkten
er avsluttet.

¢ Fjern sensoren og fer inn en
ny sensor.

e For & forbedre fremtidig
sensorytelse, folg feilsokingstipsene
nedenfor.

= Pése at sensoren ikke er utlopt.

= Pase at sensorpoden ikke har
losnet eller kroller seg.

= Hvis du bruker en Dexcom
G6-sensor, mé du forsikre deg

om at senderen er klikket helt inn.

= Pése at ingenting gnikker mot
sensorkapselen (f.eks. kleer,
setebelter osv.).

» Pése at du har valgt et godt
innfaringssted.
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26.6 Sensorungyaktigheter

Ungyaktigheter er vanligvis kun relatert
til sensoren og ikke til CGM-en eller
pumpen. Sensoren méler glukose

i vaesken under huden — ikke i blodet,
0g sensorens glukoseavlesninger er
ikke identiske med avlesningene fra
blodglukose-maleren.

For & kalibrere systemet, MA du angi den
ngyaktige blodglukoseverdien som blodglukose-
maleren viser innen 5 minutter etter en ngye
utfart blodglukoseméling. Du mé& angi sensorens
glukoseverdier for kalibrering. Det & angi feil
blodglukoseverdier, blodglukoseverdier
innhentet mer enn 5 minutter fgr angivelse,
ellers kan sensorens glukoseavlesninger pévirke
sensorens ngyaktighet og resultere i at du gér
glipp av alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav BG) eller hyperglykemi (hay BG).

Hvis forskjellen mellom sensorens
glukoseavlesning og
blodglukoseverdien er starre enn
20 % av blodglukoseverdien for
sensoravlesningene >4,4 mmol/L
eller sterre enn 1,1 mmol/L for
sensoravlesninger <4,4 mmol/L,
vask hendene dine og ta en ny

blodglukosemaling. Hvis forskjellen
mellom den andre
blodglukosemalingen og sensoren
fremdeles er storre enn 20 % for
sensoravlesninger >4,4 mmol/L

eller sterre enn 1,1 mmol/L for
sensoravlesninger <4,4 mmol/L,
kalibrer sensoren pa nytt med den
andre blodglukoseverdien. Sensorens
glukoseavlesning vil korrigeres i lepet av
de neste 15 minuttene. Hvis du ser
forskjeller mellom sensorens
glukoseavlesninger og
blodglukoseverdiene utenfor dette
akseptable omrédet, folg
feilsgkingstipsene under for du forer
inn en ny sensor:

e Pase at sensoren ikke er utlgpt.

e Pase at du ikke kalibrerer nar «- - -»
eller Utenfor omrade-ikonet er pa
Dashbord skjermen.

e |kke bruk alternativ blodglukose-
stedstesting (blod fra handflaten
eller underarmen osv.) for
kalibrering, ettersom verdiene fra
tester pa alternativt sted kan veere
forskjellig fra blodglukoseverdier.
Bruk en blodglukoseverdi tatt fra
fingrene for kalibrering.
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* Bruk bare blodglukoseverdier
mellom 1,1 og 33,3 mmol/L for
kalibrering. Hvis en eller flere av
verdiene er utenfor dette omradet,
vil ikke mottakeren kalibreres.

® Bruk den samme
blodglukosemaleren som du
rutinemessig bruker til & male
blodglukose for kalibrering. Ikke bytt
maleren midt under en sensorgkt.
Blodglukose-maleren og
remsengyaktigheten varierer
mellom ulike merker av
blodglukosemélere.

e For du tar en blodglukosemaling
for kalibrering, vask og terk
hendene dine, serg for at I
blodglukoseteststrimlene har veert
lagret riktig og ikke er utlept, og
serg for at blodglukoseméleren er
riktig kodet (hvis nedvendig). Pafer
blodpraven pa teststrimmelen
forsiktig int. instruksjonene som
fulgte med blodglukosemaleren eller
teststrimlene.

e Sikre at du bruker
blodglukose-maleren ved & felge
produsentens instruksjoner for & fa
neyaktige blodglukoseverdier til
kalibrering.
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 27

Viktig sikkerhetsinformasjon
for Control-1Q+ teknolog



KAPITTEL 27 e Viktig sikkerhetsinformasjon for Control-IQ+ teknologi

Folgende inkluderer viktig
sikkerhetsinformasjon relatert til
Control-IQ+™ teknologi. Informasjonen
som er gitt i dette kapitlet, oppgir ikke
alle advarsler og forholdsregler knyttet
til pumpen. Veer spesielt oppmerksom
pé andre advarsler og forholdsregler
oppgitt i denne brukerveiledningen, da
de gjelder spesielle forhold, funksjoner
eller brukere.

27.1 Ansvarlig bruk av Control-1Q+
teknologi

Systems som Tandem Mobi™
insulinpumpe med Control-IQ+ teknologi
erstatter ikke aktiv behandling av
diabetes, inkludert manuell bolusing

i forbindelse med méltider. Det finnes
vanlige scenarier der automatiske
systemer ikke kan forhindre en
hypoglykemisk hendelse. Control-IQ+
teknologi baserer seg pé gjeldende
CGM-sensoravlesninger for & fungere,
og Vil ikke veere i stand til & forutsi
sensorglukoseverdier og suspendere
insulinlevering hvis en pasients CGM
ikke fungerer som den skal, eller hvis
ikke pumpen fér tilgang til CGM-signalet.
Pasienter skal instrueres om 4 alltid
bruke komponentene i pumpesystemet
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(pumpe, Tandem Mobi-app,
reservoarer, CGM og infusjonssett)

i henhold til gjeldende bruksanvisning,
og sjekke dem regelmessig for a forsikre
seg om at de fungerer som forventet.
Pasienter ma alltid veere
oppmerksomme pa glukoseverdiene

og aktivt overvake og handtere
blodglukose, og behandle det pa
tilsvarende méte.

27.2 Advarsler for Control-10+
teknologi

A ADVARSEL

Control-IQ+ teknologi har ikke blitt evaluert

hos gravide kvinner eller personer pa dialyse.
Sensorblodglukosemalinger kan vaere
ungyaktige hos disse populasjonene og kan
resultere i at du gér glipp av alvorlige hendelser
med hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykemi
(hay BG).

A ADVARSEL

Control-IQ+ teknologi er ikke evaluert hos kritisk
syke pasienter. Det er ikke kjent hvordan ulike
tilstander eller medisiner vanlige for den kritisk
syke populasjonen kan pavirke ytelsen

til Control-1Q+ teknologien. Sensorens
glukoseavslesninger kan vaere ungyaktige

i kritisk syke pasienter, og det & kun stole pé

sensorens glukosevarsler og -avlesninger for
behandlingsavgjerelser kan resultere i at du gar
glipp av alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav BG) eller hyperglykemi (hay BG).

A ADVARSEL

Control-1Q+ teknologien skal ikke brukes av
personer som bruker mindre enn 5 enheter med
insulin per dag, og skal ikke brukes hos
mennesker som veier mindre enn 9 kilo

(20 pund), som er de minste inntastingsverdiene
som kreves for & initiere Control-1Q+
teknologien og for at den skal fungere trygt.

A ADVARSEL

Control-IQ+ teknologi er ikke en erstatter for

a forstd og vaere klar nér som helst for & ta over
manuell kontroll over din naveerende eller
fremtidige diabetesbehandling.

A ADVARSEL

Control-IQ+ teknologi er ikke utformet for
a forhindre all hypoglykemi (lavt BG) eller
hyperglykemi (hayt BG).

A ADVARSEL

Control-IQ+ teknologi justerer levering av
insulin, men behandler ikke lav BG. Veer alltid
oppmerksom p& symptomene dine, kontroller
BG-nivaet og behandle i henhold til
anbefalingene til ditt helsepersonell.



A ADVARSEL
Bruk ikke Control-IQ+ teknologien med mindre
det er anbefalt av helsepersonellet.

A ADVARSEL
Ikke bruk Control-1Q+ teknologien far du har fatt
oppleering.

A ADVARSEL
Tandem Mobi insulinpumpen med Control-1Q+
teknologien bgr ikke brukes pé barn under 2 4r.

A ADVARSEL

Control-IQ+ teknologien gér tilbake til din
programmerte basaldose nar pumpen ikke har
fatt en CGM-avlesning pa 20 minutter. For
eksempel nér pumpen og CGM er utenfor
omrade, i lgpet av sensorens oppstartsperiode,
nar en sensorgkt avsluttes, eller nér det er en
sender- eller sensorfeil.

A ADVARSEL

Hvis en sensorgkt avsluttes, enten automatisk
eller manuelt, er ikke Control-IQ+ teknologi
tilgjengelig, og den vil ikke justere insulin. For at
Control-IQ+ teknologi skal veere aktivert, ma en
sensorgkt startes og sende sensorverdier til
pumpen, basert pa en sensorkode eller
sensorkalibrering.
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A ADVARSEL

IKKE bruk manuelle injeksjoner eller

inhalerte insulintyper mens du bruker
Control-IQ+ teknologien. Bruk av insulin som
ikke leveres av pumpen under lukket
kretsbehandling kan fere til at systemet
overtilfgrer insulin, noe som kan fare til alvorlige
hypoglykemihendelser (lav BG).

A ADVARSEL

IKKE bruk Control-IQ+ teknologien med Dexcom
CGM hvis du tar hydroksyurea, et legemiddel som
brukes til behandling av sykdommer, inkludert
kreft og sigdcelleanemi. Bruk av hydroksyurea vil
resultere i sensorglukosemalinger som er hgyere
enn de faktiske glukosenivaene. Nivaet av
ungyaktighet i sensorglukoseverdier er basert

pa mengden hydroksyurea i kroppen. Control-IQ+
teknologien avhenger av sensorglukoseverdiene
for & justere insulin, gi automatiske
korreksjonsboluser og gi haye og lave
glukosealarmer. Hvis Control-I0+ teknologi mottar
sensoravlesninger som er hgyere enn de faktiske
glukosenivaene, kan det fare til at du gar glipp av
hypoglykemi-varsler og feil i diabetesbehandling,
for eksempel tilfgrsel av overflgdig basalinsulin og
korreksjonsboluser, inkludert automatiske
korreksjonsboluser. Hydroksyurea kan ogsa fare il
feil ved gjennomgang, analyse og tolkning av
historiske mgnstre for vurdering av

glukosekontroll. Bruk blodglukoseméleren og
radfer deg med helsepersonellet om alternative
metoder for maling av glukoseverdier.

27.3 Forholdsregler for Control-10+
teknologi

Du mé fortsette & ta boluser for & dekke maltider
eller for & korrigere en hay glukoseverdi. Les alle
instruksjoner for Control-1Q+ teknologi far
aktivering av Control-IQ+ teknologi.

Hvis du fierner pumpen i 30 minutter eller

mer, anbefales det at du suspenderer
insulinleveringen. Hvis insulin ikke suspenderes,
vil Control-IQ+ teknologien fortsette & virke
mens pumpen fiernes, og vil fortsette & dosere
insulin.

Vi anbefaler at du holder CGM utenfor
omréade-varselet slatt pa for & varsle deg om at
din CGM er frakoblet pumpen din nar du aktivt
overvaker pumpestatus. CGM-en din leverer
dataene som Control-IQ+ teknologien krever for
& komme med prognoser for & automatisere
insulindosering.
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Vi anbefaler at du aktiverer hay eller lav
glukosevarsel nar du bruker Control-IQ+
teknologien slik at du blir varslet dersom
sensorglukosemélinger ligger utenfor
mélomrédet ditt og du kan behandle heyt eller
lavt BG i henhold til helsepersonellets
anbefalinger.
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KAPITTEL 28

Innfaring i Control-1Q+
teknologi



28.1 Control-10+ teknologioversikt

Control-IQ+™ teknologi er en funksjon
hos Tandem Mobi™ insulinpumpen
som automatisk justerer insulindosering
som respons pa avlesninger fra en
CGM. Pumpen kan brukes med eller
uten Control-IQ+ teknologi aktivert. De
folgende avsnittene beskriver hvordan
Control-IQ+ teknologi fungerer og
hvordan den responderer pd CGM-
verdier mens du er vaken, sover

og trener.

Du mé fortsette & ta boluser for & dekke maltider
eller for & korrigere en hay glukoseverdi. Les alle
instruksjoner for Control-IQ+ teknologi far
aktivering av Control-IQ+ teknologi.

N MERK

Mal-CGM-verdiomradene som brukes av
Control-IQ+ teknologi kan ikke tilpasses.

N MERK

Gjenveerende tid for aktiv insulin (I0B), som
indikerer hvor lenge de totale insulinenhetene
fra mat- og korreksjonsboluser vil vaere aktive
i kroppen, vises ikke nar Control-1Q+
teknologien aktiveres pa grunn av
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variasjonshastigheten for insulinlevering nér det
automatisk responderer pa CGM-verdier.
|0B-enhetene vil alltid vises p& Dashbord-
skiermen til Tandem Mobi-appen.

28.2 Hvordan CGontrol-10+ teknologi
fungerer

A ADVARSEL

Control-IQ+ teknologi er ikke en erstatter for

a forsta og vaere klar nar som helst for & ta over
manuell kontroll over din névaerende eller
fremtidige diabetesbehandling.

A ADVARSEL

Control-IQ+ teknologi er ikke utformet for
a forhindre all hypoglykemi (lavt BG) eller
hyperglykemi (hayt BG).

A ADVARSEL

Control-IQ+ teknologi justerer levering av
insulin, men behandler ikke lav BG. Veer alltid
oppmerksom pa symptomene dine, kontroller
BG-nivaet og behandle i henhold til
anbefalingene til ditt helsepersonell.

A ADVARSEL
Bruk ikke Control-IQ+ teknologien med mindre
det er anbefalt av helsepersonellet.

KAPITTEL 28 e Innfering i Control-IQ+ teknologi

A ADVARSEL
Ikke bruk Control-IQ+ teknologien fer du har fatt
opplering.

A ADVARSEL

Control-IQ+ teknologien er avhengig av aktuelle
CGM-sensormalinger og vil ikke veere i stand til
a forutsi BG-nivaer og justere insulinleveringen
ngyaktig hvis CGM-en av en eller annen grunn
ikke fungerer som den skal, eller hvis pumpen
ikke har mottatt noen CGM-sensorverdier pa
21 minutter.

Vi anbefaler at du aktiverer hgy eller lav
glukosevarsel nér du bruker Control-IQ+
teknologien slik at du blir varslet dersom
sensorglukosemalinger ligger utenfor
malomradet ditt og du kan behandle hgyt eller
lavt BG i henhold til ditt helsepersonales
anbefalinger.

Control-IQ+ teknologien responderer
pa de faktiske CGM-avlesningene samt
forutsier CGM-verdier 30 minutter

i fremtiden. Insulinlevering justeres
automatisk basert pé den estimerte
verdien for CGM, den aktive personlige
profilen din og hvorvidt Control-IQ+
teknologiaktivitet er aktivert.



N MERK

Control-IQ+ teknologiaktivitetstyper aktiveres
ikke automatisk og ma settes opp som en
planlagt hendelse eller slés pa etter behov.

For mer informasjon, se Avsnitt 29.4 Planlegge
sgvn, Avsnitt 29.6 Starte eller stoppe sgvn
manuelt, og Avsnitt 29.7 Stoppe eller starte
Trening manuelt.

Control-IQ+ teknologien justerer
insulinleveringen pa flere mater for

a holde den faktiske glukoseverdien
innenfor malomradet. Det vil redusere
eller suspendere insulinlevering nar
estimerte glukoseverdier er under en
forhandsinnstilt behandlingsverdi, oke
insulinleveringen nar forventede
glukoseverdier er over en
forhandsinnstilt behandlingsverdi, og
automatisk levere en korreksjonsbolus
én gang per time, etter behov. Den
automatiske korreksjonsbolusen

er basert pa en predikert
sensorglukoseverdi. Det finnes
maksimale begrensninger for
insulinlevering basert pa dine personlige
profilinnstillinger. Disse ulike
insulininnleveringene beskrives
nedenfor. Hver av justeringene av
insulinleveringen skjer pa forskjellige
maéter, avhengig av om du begynner

a sove, begynner a trene eller slutter
med begge deler. For flere detaljer om
hvordan insulinjusteringer lages for ulike
aktiviteter, se Control-IQ+ teknologi
uten sovn eller trening, Control-IQ+
teknologi under sevn og Control-IQ+
teknologi under trening i dette kapitlet.

Basaldoselevering i personlig profil

Nér den estimerte CGM-verdien er
innenfor behandlingsverdiomradet
(6,25 mmol/L-8,9 mmol/L), vil pumpen
levere insulin pa frekvensen som
bestemmes av de aktive personlige
profilinnstillingene.

For & kunne bruke Control-IQ+
teknologi mé alle innstillinger i Personlig
profil veere fullfert. Se Kapittel 6
Innstillinger for leveringer av insulin for
a f& mer informasjon om personlige
profiler.

Redusert insulinlevering

Nar Control-IQ+ teknologi estimerer
at glukoseverdien din vil veere ved
eller under en forhandsinnstilt
behandlingsverdi (6,25 mmol/L)

30 minutter i fremtiden, vil den leverte
insulingraden begynne & avta for

KAPITTEL 28 e Innfering i Control-IQ+ teknologi

& forsgke & holde de faktiske
glukoseverdiene innenfor malomradet.
Folgende diagrammer viser hvordan
pumpen bruker 30 minutters
predikeringer for gradvis & redusere
insulinleveringen sammenlignet med
basaldosen i personlig profil.
Diagrammet til venstre illustrerer
prediksjonen. Diagrammet il

hayre viser hvordan insulin og
CGM-avlesninger kan se ut hvis
CGM-grafen fortsatte trenden.
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Gjeldende 30-
maling minuttersprediksjon

—— 5-minutters intervall -« CGM-prediksjon [l Basaldose i personlig profil [l Control-IQ+ redusert basaldose

N MERK
Diagrammer er kun til illustrasjonsformal og er ikke ment for & gjenspeile de faktiske resultatene.
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Insulin redusert eller leverer o0g eventuell gjenvaerende bolus fra en utvidet
0 enheter per time boluslevering.

Control-IQ+ teknologien kan redusere
basalleveringen til en prosentandel av
basaldosen, i tillegg til & kunne
suspendere den fullstendig. Nar
Control-IQ+ teknologien forutsier at
glukoseverdien vil veere under en
forhandsinnstilt behandlingsverdi

(8,9 mmol/L) 30 minutter i fremtiden, vil
den leverte insulingraden reduseres og
kan angi basaldose til O enheter per
time om det er ngdvendig i forsek pa

a holde de faktiske glukoseverdiene
innenfor mélomréadet. Manuelle boluser
kan fortsatt leveres nar Control-IQ+
teknologien reduserer eller suspenderer
insulin. Felgende diagrammer viser en
illustrasjon av nér Control-IQ+
teknologien kan stille
insulintilferselshastighet til O enheter per
time, og nér den gjenopptas med en
redusert hastighet etter at 30 minutters
forutsigelsen er over
maélglukoseverdien.

N MERK

Nar Control-IQ+ teknologien setter basaldosen
til 0 enheter per time, vil bolusleveranser
fortsette. Dette inkluderer & starte en ny bolus
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Gjeldende 30- Levering Levering
maling minuttersprediksjon pa0e/t gjenopptatt

30-
minuttersprediksjon

S~ S~
~|.. ~— -
............ ~—
.......... -~ ~ . —
el \ \ \ ...........................
. — . — —
—— 5-minutters intervall ~ ------ CGM-prediksjon [ Control-IQ+ redusert basaldose
N MERK

Diagrammer er kun til illustrasjonsformal og er ikke ment for & gjenspeile de faktiske resultatene.
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JKke insulinlevering

Nér Control-IQ+ teknologien estimerer
at glukoseverdien din vil veere ved
eller over en forhandsinnstilt
behandlingsverdi (8,9 mmol/L)

30 minutter i fremtiden, vil den leverte
insulingraden begynne & oke for

a forsoke & holde de faktiske CGM-
verdiene innenfor CGM-malomradet.
Felgende diagrammer viser nar
Control-IQ+ teknologien kan veere
okende og levere ved maksimal

okt basaldose.

Maksimal insulinlevering

Nar Control-IQ+ teknologi estimerer

at glukoseverdien vil vaere over en
forhandsinnstilt behandlingsverdi

(8,9 mmol/L) 30 minutter i fremtiden,
men maksimal insulintilferselshastighet
er nadd, slutter Control-IQ+ teknologien
a gke insulinleveringen. Den maksimale
insulintilferselshastigheten er en I
beregnet verdi som er avhengig av en
individuell innstilling for Korreksjonsfaktor
(finnes i den aktive personlige profilen),
det totale daglige insulinet som er
estimert ved Control-IQ+ teknologien,
basert pa faktiske totale, daglige
insulinverdier og det gjeldende aktivt
insulin (I0B).
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Gijeldende 30- Gijeldende 30-
maling minuttersprediksjon maéling minuttersprediksjon

—— 5-minutters intervall ~ ------ CGM-prediksjon

[l Basaldose i personlig profil [l Control-IQ+ okt basaldose H Control-IQ+ maks basaldose

N MERK
Diagrammer er kun til illustrasjonsformal og er ikke ment for & gjenspeile de faktiske resultatene.
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Automatisk korreksjon av
boluslevering

Nér Control-IQ+ teknologien estimerer
at CGM-verdi vil veere pa eller over

(10 mmol/L) 30 minutter i fremtiden, og
nér Control-IQ+ teknologien enten oker
insulinlevering eller leverer maksimal
insulinlevering, vil pumpen automatisk
levere korrigeringsboluser for & forseke
4 oppna malomréadet.

Den automatiske korreksjonsbolusen
vil levere en total korreksjonsbolus
beregnet basert pa personlig
profil-korreksjonsfaktoren og den
predikerte CGM-avlesningen.
Malglukose for den automatiske
korreksjonsbolusen er 6,1 mmol/L.
Automatisk korreksjonsboluslevering
skjer minst én gang per 60 minutter, og
vil ikke bli levert innen 60 minutter fra
start, kansellering eller fullfering av en
automatisk bolus eller en manuell bolus.
For en utvidet bolus starter disse

60 minuttene ikke fer etter at LEVER
NA-varigheten er fullfort.
Prosentandelen og varigheten mellom
boluser er utformet for & unnga
insulinstabling som kan fere til usikre
reduksjoner i sensorglukoseverdiene.

N MERK

Hver automatisk korreksjonsbolusleveringen kan
avbrytes manuelt eller stoppes under leveringen
p& samme mate som at en manuell bolus kan
stoppes. Se Avsnitt 8.10 Kansellere eller stoppe
en bolus.

N MERK

Den maksimale mengden insulin som en
automatisk korreksjonsbolus vil gi er 6 enheter.
Denne verdien kan ikke gkes, men du kan velge
a levere en manuell bolus etter at den
automatiske korreksjonsbolusleveringen

er fullfart.

KAPITTEL 28 e Innfering i Control-IQ+ teknologi

Pumpen aktiverer ikke lyd eller vibrasjon for

a indikere nér en boluslevering for automatisk
korreksjon har startet. Fglgende ikon og melding
i Tandem Mobi-appen indikerer at en
automatisk korreksjonsbolus leveres.

L[] }] Oppdatert na nettopp E sl [[]]]
100% 180 E

Aktuell status

B Basaldose 1E/t
E Bolus pagar 0.8E
Control-IQ
@ Control-IQ Aktiv
B Profil Helg
12:00 — 22:00
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Gjeldende
maling

N MERK

30-
minuttersprediksjon

—— 5-minutters
intervall

...... CGM-prediksjon

W Basaldose i personlig
profil

H Control-IQ+ okt
basaldose

H Control-IQ+ maks.
basaldose

Il Automatisk korreksjon
av bolus

Diagrammer er kun til illustrasjonsformal og er ikke ment for & gjenspeile de faktiske resultatene.
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28.3 Handlinger for Control-10+
teknologi

Nar Control-IQ+ teknologi er slatt pa,
kan du velge a aktivere sevnaktiviteten
eller treningsaktiviteten for & hjelpe
pumpen med & justere de automatiske
insulindoseringsinnstillingene som
beskrevet i tidligere avsnitt.

Hvis du ikke har startet enten sevn eller
trening, vil pumpen bruke innstillingene
som er beskrevet i folgende avsnitt.

Control-1Q+ teknologi uten sovn eller
trening

CGM-omrédet som Control-IQ+
teknologi sikter mot nar sevn eller
trening er slatt av, er 6,25-8,9 mmol/L.
Dette omrédet er bredere enn sevn- og
treningsintervallet, for & ta hensyn til
faktorer som pévirker CGM-verdier, nar
folk er vakne og ikke trener.

Redusert insulin uten sgvn eller
trening

Insulin reduseres nar Control-IQ+
teknologi estimerer en CGM-avlesning
pé <6,25 mmol/L 30 minutter

i fremtiden.

Suspendert insulin uten sgvn eller
trening

Insulin settes til 0 enheter/time nér
Control-IQ+ teknologien estimerer en
CGM-lesing pa <3,9 mmol/L

30 minutter i fremtiden.

Jke insulin uten sevn eller trening
Insulin gkes nér Control-IQ+
teknologien forutsier en CGM-avlesning
péa >8,9 mmol/L 30 minutter i fremtiden.

Automatisk korreksjonsbolus uten
sgvn eller trening

Nér Sevn eller Trening er slatt av,

vil Control-IQ+ teknologien levere
automatiske korreksjonsboluser som
beskrevet i avsnittet Automatisk
korreksjon av boluslevering i dette
kapittelet.

Control-IQ+ teknologi under sgvn

Sevnomradet for Control-IQ+
teknologien malrettes under planlagte
sevntider og nér sevn startes manuelt
(til det stoppes). Se Kapittel 29
Konfigurere og bruke Control-IQ+
teknologi og se avsnittet Start en
sovnplan for instruksjoner om hvordan
du stiller inn klokkeslettene du
planlegger & sove, og avsnittet Starte

KAPITTEL 28 e Innfering i Control-IQ+ teknologi

sovn manuelt for & starte sevn manuelt
i dette kapitlet.

CGM-omrédet som er malrettet med
Control-IQ+ teknologi under sovn er
6,25 mmol/L-6,7 mmol/L. Dette
omradet er mindre enn malomradet nar
Sovn eller Trening er slatt av, siden det
er feerre variabler som pavirker
CGM-verdiene mens du sover. Under
sevn vil Control-IQ+ teknologien ikke
levere automatiske korreksjonsboluser.

Redusere insulin under sgvn

Insulin reduseres nar Control-IQ+
teknologi estimerer en CGM-avlesning
pé <6,25 mmol/L 30 minutter

i fremtiden.

Suspendert insulin under sgvn
Insulin settes til 0 enheter/time nér
Control-IQ+ teknologien estimerer en
CGM-lesing pa <3,9 mmol/L

30 minutter i fremtiden.

@ke insulin under sgvn

Insulin ekes nar Control-1Q teknologien
forutsier en CGM-avlesning pa

>6,7 mmol/L 30 minutter i fremtiden.
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Automatisk korreksjon av
boluslevering under sgvn
Automatiske korreksjonsboluser vil ikke
bli levert nar sevn er pa.

Nar Control-IQ+ teknologien bytter
tilbake til innstillingene uten sevn, enten
i henhold til planlagt aktiveringstid eller
pa grunn av manuelt stoppet sevn, vil
overgangen fra det malrettede
CGM-omréadet skje langsomt og det
kan ta 30-60 minutter. Dette bidrar til
& sikre at overgangen til faktiske
CGM-verdier er gradvis.

Control-1Q+ teknologi under trening

Under trening bruker Control-IQ+
teknologien malomradet for CGM pa
7,8 mmol/L-8,9 mmol/L. Dette
malomradet er smalere, og sterre enn
méalomradet nar Sevn eller Trening er
slatt av, for & ta hensyn til det
sannsynlige naturlige fallet

i sensorglukose etter treningen.

Hvis Trening er pa& nér en Sevnplan er
pa grunn av Start, starter ikke
Sevnplanen for du stopper Trening
manuelt.
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Redusere insulin under trening

Insulin reduseres nar Control-IQ+
teknologien forutsier en CGM-lesing pa
<7,8 mmol/L 30 minutter i fremtiden.

Suspendert insulin under trening
Insulin settes til O enheter/time nar
Control-1Q teknologien estimerer en
CGM:-lesing pa <4,4 mmol/L

30 minutter i fremtiden.

Jke insulin under trening

Insulin gkes nar Control-IQ+
teknologien forutsier en CGM-avlesning
pé >8,9 mmol/L 30 minutter i fremtiden.

Automatisk korreksjon av
boluslevering under trening

Nar Trening er aktivert, vil Control-IQ+
teknologi levere automatiske
korreksjonsboluser som beskrevet

i avsnittet Automatisk korreksjon av
boluslevering i dette kapittelet.

Se Kapittel 29 Konfigurere og bruke
Control-IQ+ teknologi for instruksjoner
om hvordan du starter eller stopper
trening.

For et sammendrag av alle
behandlingsverdier og hvordan de er
forskjellige, se diagrammet pa neste
side.
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& ) Leverer AutoBolus

10,0 10,0 X
& B ker Basalinsulin

8,9 8,9 6,7
©® Beholder Profilinnstillinger

6,3 7,8 6,3
& B Reduserer Basalinsulin

3,9 4,4 3,9
<& [ Stopper Basalinsulin
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 29

Konfigurere og bruke
Control-IQ+ teknologi



KAPITTEL 29 ¢ Konfigurere og bruke Control-IQ+ teknologi

29.1 Nedvendige innstillinger

Nadvendige innstillinger for Personlig
profil

For & kunne bruke Control-IQ+™
teknologi, méa felgende innstilinger
konfigureres i Personlig profil. Se
Kapittel 6 Innstillinger for leveringer

av insulin for instruksjoner om hvordan
du stiller inn disse verdiene.

* Basaldose

e Korreksjonsfaktor

e Karbohydratforhold
e BG-mal

e Karbohydrater slétt pa
i Bolusinnstillinger

Ngdvendige Control-IQ+ teknologi
pumpeinnstillinger

I tillegg til de nedvendige innstillingene
for Personlig profil, er det to verdier
spesifikt for Control-IQ+ teknologien
som ma stilles inn. Disse er:

e ekt

e Totalt daglig insulin
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Anbefalte Control-IQ+ teknologi
pumpeinnstillinger

Selv om sgvn kan startes og stoppes
manuelt, anbefales det at du planlegger
sovn. Dette kapittelet forklarer hvordan
du gjer begge deler. Folgende
innstillinger er nedvendige for

a planlegge sovn:

e Starttid
e Sluttid
e \Valgte dager

29.2 SIa Control-1Q+ teknologi pa

1. Fra navigasjonslinjen trykker du
pa Innstillinger.

2. Trykk pa Pumpe.

3. Trykk Control-1Q.

4. For & sla Control-IQ+ teknologien pa

trykker du pé bryteren ved siden av

Control-I1Q.
09:41 all T -
Avbryt
Control-1Q
Control-IQ @)
Enhet Konfiguriert

Control-IQ+ teknologi kan ikke slas

pa med mindre Vekt og Totalt daglig
insulin er angitt. Vektverdien brukes

av Control-IQ+ teknologien til &
opprettholde trygge og effektive
okninger og reduksjoner i insulindosen.
Den totale daglige insulinverdien brukes
av Control-IQ+ teknologien for

& beregne maksimal
insulintilferselshastighet og for

& opprettholde en sikker og effektiv
okning i insulindosen.

Disse verdiene kan oppdateres nar du
gér til helsepersonellet.



N MERK

Nar du har brukt Control-IQ+ teknologi, vil den
opprettholde og bruke det faktiske totale insulin
som er levert, inkludert justeringene som er
gjort i basal og alle typer boluser nér systemet
tas i bruk. Det er viktig & oppdatere den totale
daglige insulininnstillingen i Control-IQ menyen
nar du besgker helsepersonellet. Denne verdien
brukes for 2-timers maksimal insulinalarm.

Angi vekten din

1. Trykk pa Vektenheter-feltet pa
Control-1Q-skjermen.

2. Trykk Pounds eller Kilo for a stille
inn vektenhet.

3. Trykk pa Vekt-feltet.

4. Bruk skjermtastaturet til & angi den
noyaktige vektverdien. Vekt kan
settes fra minimum 9 kilogram
(20 pund) til maksimalt
200 kilogram (440 pund).

5. Trykk pa Utfert for & lukke
skjermtastaturet.

Tast inn den totale daglige
insulinverdien

Et estimat av totalt daglig insulin skal
legges inn. Inkluder alle typer insulin
(basal og bolus) som leveres i lgpet av
en periode pa 24 timer. Radfer deg
med helsepersonell hvis du trenger
hjelp til & estimere insulinbehovene
dine.

1. Trykk pa Total daglig insulin-feltet
péa Control-IQ skjermen.

2. Bruk skijermtastaturet til & angi
den noyaktige totale daglige
insulinverdien. Totalt daglig insulin
kan angis fra minimum 5 enheter til
maksimalt 200 enheter.

3. Trykk pa Utfert for & lukke
skjermtastaturet.

4. Trykk pa Lagre.

v Et Control-IQ lagret-banner vises
overst i Tandem Mobi™-appen.

5. Nar du er ferdig med & konfigurere
Control-IQ+ teknologien, trykker du

pé Dashboard pé navigasjons linjen.

KAPITTEL 29 e Konfigurere og bruke Control-IQ+ teknologi

29.3 Sla Control-10+ teknologi av

1. For & sla Control-IQ+ teknologien av
trykker du pé bryteren ved siden av
Control-IQ.

2. Trykk Ja for & sla Control-IQ+
teknologi av.

3. Trykk pa Lagre.

V' Et Control-IQ lagret-banner vises
overst i Tandem Mobi-appen.

29.4 Planlegge sgvn

Control-IQ+ teknologien fungerer
forskjellig under sgvn, under trening,
eller nér begge er slatt av. Sevn kan
planlegges til & sla seg av og pa
automatisk, eller den kan slas pa og av
manuelt. Dette avsnittet omhandler
hvordan savn kan angis til & sla seg pa
0g av automatisk. For detaljert
informasjon om bruk av Control-IQ+
teknologien, se Kapittel 28 Innfering i
Control-1Q+ teknologi.
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Du kan konfigurere to forskjellige
sevnplaner for & ta hayde for endringer
i livsstil, for eksempel sevnplan pa
hverdager og en sgvnplan for helgen.
Disse to sgvnplanene kan ikke
overlappe hverandre, noe som gjer at
du kan sl& pa begge sevnplanene
samtidig.

N MERK

Hvis du starter sevn manuelt fgr en sgvnplan
begynner, vil den ikke pévirke den planlagte
aktiveringstiden. Hvis for eksempel sgvnplanen
din er innstilt fra 10:10 til 6:6, og du begynner
a sove manuelt ved 9:9, vil Spvn avsluttes ved
6:6 som planlagt; hvis ikke den stoppes
manuelt.

N MERK

Trening og Sgvn kan ikke aktiveres samtidig.
Hvis Trening er aktiv pa det tidspunktet en
sgvnplan er satt til & begynne, starter ikke
sgvnplanen fgr du stopper Trening manuelt.

1. Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Handlinger.

2. Trykk Sevnplaner.

3. Velg sevnplanen som skal
konfigureres.
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* Hvis ingen sgvnplaner er
konfigurert, trykker du pa
Sovnplan 1.

¢ Hvis du redigerer en eksisterende
tidsplan, trykker du pa
sevnplanen du gnsker & redigere.
17:30 wll T (-

< Handlinger

Sovnplaner

Sgvnplan 1
Av

Sgvnplan 2
Av

. Trykk pa veksleknappen ved siden

av sgvnplanen. Flere alternativer
vises for & konfigurere sevnplanen.

. Trykk Starttid.

Bruk tidsvelgeren pa skjermen for
a velge tidspunktet (time, minutter
og klokkeslett) som du vil at
sevnplanen skal begynne pa.

. Trykk pa Utfert.

8. Trykk pa Sluttid.

9. Bruk tidsvelgeren pé skjermen til

a velge tidspunktet (time, minutter
og tid pa degnet) som du vil at
sevnplanen skal avsluttes.

10. Trykk pa Utfert.

11. Trykk pa den ukedagen du vil

inkludere i sevnplanen, i GJENTA-
delen av skjermen. Dagen som
vises everst i listen, er den aktuelle
ukedagen.

Et blatt merke vises ved siden av
den aktuelle ukedagen nar den er
aktiv. Hvis du gnsker & deaktivere
en dag, trykker du p& ukedagen
igjen for & fierne haken.
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12. Nér du er ferdig med & velge dager, 2. Trykk Sevnplaner.
trykker du pa Lagre.
17:30 il = - 3. Trykk pa sevnplanen du ensker
N MERK a sla pa. (Hvis ingen sevnplaner er
Ayt e Hvis ingen dager er valgt nar du trykker p& konfigurert, se Avsnitt 29.4
Sevnplan 1 Lagre, er Spvnplan satt til av og Planlegge sovn.)
gjenveerende sgvnplaninnstilinger vises
P ikke. De gjenvaerende instruksjonene 4. Trykk pa bryteren ved siden av
Savnplan 1 @ gjelder ikke for en ufullstendig spvnplan. Sevnplan-tittelen.
Starttid 23:00 v Et Sevnplan lagret-banner vises 5. Trykk pé Lagre.
overst i Tandem Mobi-appen.
Sluttid 07:00 Stopp en sgvnplan
13. Nér du er ferdig med & konfigurere o .
Sonts sovnplanene, trykker du pa 1. Fra navigasjonslinjen trykker du pa
Dashbord pa navigasjonslinjen. Handlinger.
Sendag 2. Trykk Sgvnplaner.
Mandag v 29.5 Stoppe eller starte en
asla av.
Onsdag v Nar en sevnplan er konfigurert,
S P aktiveres den som standard nér den 3. Trykk pa bryteren ved siden av
lagres. Hvis du har flere sevnplaner Sevnplan-tittelen. I
Fredag 7 konfigurert, kan du endre den aktive
Lordag sevnplanen eller sl& dem av fullstendig. 4. Trykk pa Lagre.

Start en sgvnplan
~ & § a2

Dashboord Bolus Handlinger Varsler Innstillinger '1 i Fra navigasjons“njen trykker du pé
Handlinger.
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29.6 Starte eller stoppe sovn
manuelt

| tillegg til & planlegge sevn, kan savn
startes manuelt og/eller stoppes.

Sevntid bestemmer nar Control-IQ+
teknologi, hvis aktivert, bytter til
sovnaktivitet. Control-IQ+ teknologien
ma veere pa, og en CGM-gkt ma vasre
aktiv for & starte sevnen.

Starte sovn manuelt

1. Fra navigasjonslinjen trykker du
pa Handlinger.
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2. Trykk pa bryteren ved siden av
Savn.

Dashbord-skjermen. Sevn stoppes
automatisk hvis Trening startes.
17:30 il = - Stoppe sgvn manuelt

1. Fra navigasjonslinjen trykker du pa

Handlinger Handlinger.

Stopp insulin ]

:ZQ Trenin:
S5 g

222 Sgvn

22

Sgvnplaner N
o000 Plan 1pa

Midl.basal
Av

!E Settinn reservoaret >

v" Et Sevnplan lagret-banner vises
overst i Tandem Mobi-appen.
Sevnikonet vises pa
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2. Trykk pa bryteren ved siden av
Srgvn pa byt 29.7 Stoppe eller starte Trening
‘ manuelt

29.8 Control-1Q+

teknologiinformasjon pa
skjermen

17:30 all T (- .
Starte trening manuelt
Control-IQ+ teknologistatusikon
. 1. Fra navigasjonslinjen trykker du
Handlinger pa Handlinger. Nar Control-IQ+ teknologien er pa,
vises et diamantikon ved siden av
—— m 2. Trykk pé bryteren ved siden Control-LQ-raden i avsnit'tet Gijeldende
av Trening. status pa Dashboard-skjermen. Dette
ikonet bruker forskjellige farger for
=R franing v Et Profil slettet-banner vises overst & formidle informasjon om hvordan
4 i Tandem Mobi-appen. Control-IQ+ teknologien fungerer.
. Treningsikonet vises pa Hver farge og dens betydning finnes
22z Sevn L @ Dashbord-skjermen. i Avsnitt 4.1 Forklaring av ikoner.
i . Nér Control-IQ+ teknologien er pa men
ffvnp'a"er > Stoppe trening manuelt ikke aktiv (dvs. insulin leveres normalt),
1. Fra navigasjonslinjen trykker du er diamantikonet gratt. Control-IQ+
@ Midl.basal . pa Handlinger. teknologi diamanten vises under
Av CGM-mélingen og i omrédene for
2. Trykk pa bryteren ved siden gjieldende status p& Dashboard-
7 A av Trening. skiermen, som vist nedenfor.
S TR " Uavhengig av fargen vises ikonet I
v’ Et Trening stoppet-banner vises alltid pa samme plass.
overst i Tandem Mobi-appen.
v Banneret Sovn startet vises overst Treningsikonet fiernes fra
i Tandem Mobi-appen. Sevnikonet Dashbord-skjermen. Treningen
fiernes fra Dashbord-skjermen. stoppes automatisk hvis Sevn
startes.
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L[] ]]

100%

6.7 »

mmol/L

ControI-IQ: PA

Aktuell status

B
0

Basaldose

Siste bolus

Standard/korrigering
14 Nov-11:55

o

Control-1Q
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Profil
12:00 - 22:00

Karbohydrater
Korreksjonsfaktor
Karb.forhold
BG-Mal
Insulinvarighet

Siste kalibrering
14 Nov

Tidssensor startet
14 Nov

Oppdatert na nettopp

B InEEn
180 E

Insulin i kroppen
0.2E

| 22-

1E/t

47E

PA

Helg

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

6.1 mmol/L

5time

I/A

07:06

Ikoner for trening og sevn

Nar Trening eller Sevn er slatt pa, vises
et ikon everst pa Dashbord-skjermen,
rett under aktivt insulin-informasjonen.
Nar Trening eller Sovn er slatt pa, vises
det respektive ikonet pa samme plass
pé Dashbord-skjermen, siden de aldri
kan vaere aktive pd samme tid.
Felgende bilde viser sevnikonet pa
Dashbord-skjermen.

Oppdatert nad nettopp

[ [[]]]
100%

6 7 9 Insulin i kroppen
L 0.2E

mmol/L

<& control-IQ: PA

Nér trening er p4, vises treningsikonet
p& samme sted.

E I
180 E

lkoner for basalstatus

Det finnes flere basalstatusikoner som
vises i forskjellige farger, som hver
kommuniserer informasjon om hvordan
Control-1Q+ teknologien fungerer.

Hver farge og dens betydning finnes

i Avsnitt 4.1 Forklaring av ikoner.

Folgende bilde fremhever hvor
basalstatusikonene vises @verst og
under CGM-avlesningen pa
Dashbord-skjermen.

17:30 il & -
[ [[]]] Oppdatert na nettopp [ [1]]
100% 80E

Insulin i kroppen

6.2+

mmol/L

Control-1Q: Aktiv 2

| 22-

lkon for automatisk
korreksjonsbolus-status

Nar Control-IQ+ teknologien er pa og
leverer et automatisk korrigeringsbolus,
vises et ikon til venstre for ikonet for
basalstatus. Se Avsnitt 4.1 Forklaring
av ikoner. Felgende bilde viser
plasseringen av bolus-ikonet. Dette er
samme sted som det manuelle
bolusikonet vises.

[ [ §] Oppdatert na nettopp [ T1T1]
100% 180 E
Omrédet Gjeldende status i Dashbord
indikerer ogsa at det er en automatisk
korreksjonsbolus levert av Control-IQ+

teknologien. Teksten Bolus pagar, med
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Control-1Q oppfert nedenfor vises.

. o 15:25 il 7 -
Bolusmengden vises ogsa.

L[ ]]] Oppdatert na nettopp I I
Y Bolus pagar 0.8E 100% 180 E

Control-IQ

Graf Insulinlevering suspendert 4 .6 . '(;‘SE“""”“W"E”

mmol/L

Deler av grafen som viser en rod linje
pa X-aksens tidsindikatorlinjer og
etikettomrade, angir tidspunktene
Control-IQ+ teknologien leverte §
0 enheter/time. Hvert punkt pé grafen
representerer en trinnvis gkning pa

5 minutter.

@ Control-1Q: Aktiv
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 30

Control-IQ+ teknologivarsler



Informasjonen i dette kapittelet gir
informasjon om hvordan du skal svare
péa Control-IQ+™ teknologi-varsler

og feil. Det gjelder kun for Control-IQ+
teknologien i pumpen. Control-IQ+
teknologi varslene falger samme
menster som andre pumpevarsler

i henhold til Varsler og lyder-valget ditt.

Hvis push-varsler er aktivert pa
telefonen din, og Tandem Mobi™-
appen er apen, vil du fa varselet pa
l&seskjermen pa telefonen din.

Nar du tvangsavslutter eller avslutter appen,
kjgrer den ikke lenger i bakgrunnen pa telefonen
din. Dette betyr at du ikke vil motta noen varsler
pé telefonen fgr du &pner appen pa nytt.
Pumpen vil imidlertid fortsatt veere koblet til
telefonen din, og insulintilfgrselen vil fortsette
som programmert.

Hvis du er i Tandem Mobi-appen, vil du
se en red sirkel med antall varsler som
venter pa bekreftelse fra deg ved siden
av Varsler-omradet i navigasjonslinjen.
Varsler kan slettes i hvilkken som helst
rekkefelge.
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Ved & aktivere Snooze-funksjonen kan
du dempe piplyden eller vibrasjonen

i en bestemt tidsperiode dersom du
ikke har mulighet til & se pa

Tandem Mobi-appen. For & aktivere og
konfigurere Snooze, se Avsnitt 5.7
Aktivere og stille inn snooze.

For informasjon om paminnelser om
insulinlevering, varsler og alarmer, se
Kapittel 13 Varsler, Kapittel 14 Alarmer,
og Kapittel 15 Funksjonsfeil.

Hvis du vil ha informasjon om
CGM-varsler og -feil, se Kapittel 25
CGM-varsler og -feil.
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30.1 Varsel om utenfor omrade — Control-10+ teknologi av

Utenfor omr-varsel
CGM utenfor pumpeomrédet.
Tid, | dag

Skjerm Forklaring
Hva far jeg se pa Tandem CGM og pumpen kommuniserer ikke. Pumpen far ingen
Mobi-appskjermen? Hva betyr det? sensorglukosemalinger, Tandem Mobi-appen viser ikke

sensorglukosemalinger og Control-1Q-+ teknologi kan ikke predikere
sensorglukoseniva eller justere insulinlevering.

Insulini kroppen

48E 30 min
L —

CGM utenfor
pumpens
omrade

Hvilken lydinnstilling vil jeg farst
hare eller fple?

1 lang vibrering.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad for de slukkes.
Dette mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt hvis CGM og pumpen forblir utenfor omradet
med 1 sekvens med 1 tone eller 1 lang vibrasjon, avhengig av
innstillingen for pip/vibrasjon som er valgt i Varsler og lyder.

Hvordan skal jeg svare?

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk p& Awvis for & fierne varselet.

Flytt CGM og pumpen naermere hverandre, eller fiern hindringen
mellom dem.

A ADVARSEL

Control-IQ+ teknologien kan kun justere insulinlevering nar CGM er innenfor omradet. Hvis du gér utenfor omradet under insulinjustering, vil den basale
insulinleveringen ga tilbake til basaldoseinnstillingene i din aktive personlige profil.
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KAPITTEL 30 e Control-IQ+ teknologivarsler

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem Control-IQ+ teknologien er slatt pa, men CGM og pumpen

Mobi-appskjermen? kommuniserer ikke. Pumpen vil ikke motta sensorglukosemalinger,
Utenfor omr-varsel og Tandem Mobi—mopilappen viser ikj«; sensorglukosemélingene.
Control-IQ er for syeblikket utilgjengelig, Control-IQ+ teknologien vil fortsette & justere basaldoser og levere
og den vanlige basalfrekvensen er satt til X Hva betyr det?

u/h.

Control-1Q starter automatisk pa nytt nar
CGM er tilbake innenfor pumpens
rekkevidde.

Tid, | dag

Insulin i kroppen

48E 30 min
aam @@

CGM utenfor
pumpens
omrade

automatiske korrigeringsboluser i de ferste 20 minuttene som CGM
og pumpen er utenfor gyldig omrade. Control-IQ+ teknologien vil
gienoppta automatisk insulintilfgrsel ndr CGM og pumpen er
innenfor rekkevidde igjen.

Hvilken lydinnstilling vil jeg farst
hare eller fple?

1 lang vibrering.

Hvilke pumpestatuslamper far
jeg se?

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fgr de slukkes.
Dette mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt hvis CGM og pumpen forblir utenfor omradet
med 1 sekvens med 1 tone eller 1 lang vibrasjon, avhengig av
innstillingen for pip/vibrasjon som er valgt i Varsler og lyder.

Hvordan skal jeg svare?

P& Varsler-skjermen trykker du pa eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk pa Awvis for & fierne varselet.

Flytt CGM og pumpen naermere hverandre, eller fiern hindringen
mellom dem.
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A ADVARSEL
Control-IQ+ teknologien kan kun justere insulinlevering nér CGM er innenfor omradet. Hvis du gér utenfor omradet under insulinjustering, vil den basale
insulinleveringen ga tilbake til basaldoseinnstillingene i din aktive personlige profil.

N MERK
Det anbefales at du holder meldingen utenfor omrade-varsel slatt pa og angitt til 20 minutter. Hvis pumpen og CGM ikke er tilkoblet i 20 minutter, vil
Control-IQ+ teknologi ikke fungere. Control-IQ+ teknologien vil gjenoppta drift umiddelbart ndr CGM og pumpen er innenfor omrédet.
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30.3 Control-10+ teknologi lav-varsel

Skjerm Forklaring
Hva far jeg se pa Tandem Control-1Q Lav-varsel har spadd at glukosemalingen vil falle under
Mobi-appskjermen? Hva betyr det? 3,9 mmol/L, eller under 4,4 mmol/L hvis Trening er aktivert, i de
neste 15 minuttene.
Control-1Q lav-varsel i i i il ; ; :
Coritrol-\Q:har Torutsett &t ALVl Synks Hvilken lydinnstilling vil jeg here 2 sekvenlser av 3 _Iyderlelller 2 vibrasjoner, ayheng|g av
lavt. Spis karbohydrater og test BG. eller fale? volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.
it Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fgr de slukkes.

Hvilke pumpestatuslamper far Dette mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

o Exd

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen | Ja, hvert 5. minutt til det er bekreftet, og deretter hver 2. time hvis
varsle meg pa nytt? problemet vedvarer.

P& Varsler-skjermen trykker du pa eller skyver varselmeldingen til
Hvordan skal jeg svare? venstre. Trykk p& Avvis for & fierne varselet.
Spis karbohydrater og test BG.
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30.4 Control-1Q+ hgy-varsel

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem Control-IQ+ teknologi har tre timer med CGM-data og har gkt
Mobi-appskjermen? tilfgrsel av insulin, men registrerer en sensorglukoseavlesning over

Hv. r det? . . ;
a betyr de 11,1 mmol/L og forutser ikke at sensorglukoseavlesningen vil avta

Control-1Q hay-varsel i Iopet av de neste 30 minuttene.
Control-1Q har gkt leveringen av insulin, . . L L. . K .
men sensoravlesninger fo?bﬁr over Hvilken lydinnstilling vil jeg here 2 sekvenser av 3 lyder eller 2 vibrasjoner, avhengig av
11.1 mmol/L. Kontroller reservoaren, eller fgle? volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.
slangen og infusjonsstedet og test BG.
Tid, | dag Begge lysene blinker gult to ganger pa rad far de slukkes.

Hvilke pumpestatuslamper far Dette mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

o EXi

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen | Ja, hvert 10. minutt til det er bekreftet, og deretter hver 2. time hvis
varsle meg pa nytt? problemet fortsatt vedvarer.

P& Varsler-skjermen trykker du pa eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk pa Awvis for a fierne varselet.

Kontroller reservoar, slangen og infusjonsstedet, og test din BG.
Behandle den hgye sensorglukosen ved behov. I

Hvordan skal jeg svare?
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30.5 Maks. insulin-varsel

Skjerm Forklaring

Hva far jeg se pa Tandem Pumpen har levert maksimalt 2 timers insulinmengde basert p& den

Mobi-appskjermen? totale daglige insulininnstillingen. Du ser denne varslingen nér

Control-IQ+ teknologien har levert 50 % av det totale daglige insulin

Maks insulifi-varsel Hva betyr det? (wq basa]e og/eller bol_usleveranser) over det fornge ryllerendeﬂ
Control-IQ har levert den maksimalt tillatte 2-timervinduet, og registrerer denne tilstanden i 20 minutter pa rad.
mengdeniinsulinii lgpet av.eni2-timers._ Control-IQ+ teknologien suspenderer insulinlevering i minst
periode. Kontroller at Totalt daglig insulin ) . . . .
stemmer i Control IQ-innstillingene. 5 minutter, og fortsetter deretter insulinlevering etter at tilstanden
Tid, I dag ikke lenger registreres.

Hvilken lydinnstilling vil jeg here 2 sekvenser av 3 lyder eller 2 vibrasjoner, avhengig av
eller fole? volum-/vibrasjonsinnstillingen som er valgt i Varsler og lyder.

Begge lysene blinker gult to ganger pé rad fgr de slukkes.
Hvilke pumpestatuslamper far Dette mgnsteret gjentas i alt fem ganger.

o EXi

Vil Tandem Mobi-appen og pumpen
varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

P& Varsler-skjermen trykker du pé eller skyver varselmeldingen til
venstre. Trykk p& Avvis for & fierne varselet.

Sjekk innstillingene for Total daglig insulin ved & trykke pé
Innstillinger, Pumpe, Control-1Q for & sikre at de er riktige.

Hvordan skal jeg svare?
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Oversikt over kliniske
studier med Control-1Q+
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KAPITTEL 31 ¢ Oversikt over kliniske studier med Control-IQ+ teknologi

1.1 Innledni Control-1Q teknologien har ikke blitt
31.1 Innledning evaluert pa barn under 2 ar.

Sikkerheten og/eller effekten av

Felgende data representerer den Control-IQ teknologien hos barn
kliniske ytelsen til t:slim X2™ under 2 &r er ukjent.
insulinpumpen med Control-IQ™ ]
teknologi i flere studier. For en komplett oppsummering av

sikkerhet og Klinisk ytelse, besok
Den farste pivotale studien (DCLP3) tandemdiabetes.com/legal.

omfattet deltakere = 14 &r. En annen
pivotal studie (DCLP5) inkluderte
deltakere fra 6 ar til 13 &r. En tredje
pivotal studie (PEDAP) inkluderte
deltakere i alderen 2 ar til <6 &r. Disse
tre studiene brukte originalversjonen av
Control-IQ-teknologien, Control-IQ-
teknologien (v1.0), og var alle
randomiserte kontrollstudier (RCT-er).

Deretter ble det giennomfert ytterligere
to pivotale studier. PEDAP-studien ble
forlenget med en 3-maneders
forlengelsesfase der alle deltakerne
brukte studieenheten. Hoy insulinbruk
ble evaluert i Higher-IQ studien, en
enarmet studie. | disse to studiene
brukte man en oppdatert versjon av
Control-1Q teknologien, Control-IQ+
teknologien (v1.5).

Alle deltakerne i begge studiene brukte
Dexcom G6 CGM.
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31.2 Programvareversjonshistorikk

Control-IQ+ teknologi (v1.5) innferte endringer for & muliggjere et bredere spekter av vekt og TDI-tilfersel. Andre endringer ble
implementert og er beskrevet i tabellen nedenfor.

Parameter Control-1Q (1.0) Control-1Q+ (1.5)
Minimum total daglig insulin-verdi 10 enheter 5 enheter
Maksimal total daglig insulin-verdi 100 enheter 200 enheter
Minimumsverdi for vekt 25 kilo 9 kilo
Maksimumsverdi for vekt 140 kilo 200 kilo
Korreksjonsfaktoromrade akseptert av algoritmen 1:0,6 til 1:11 1:0,6 1l 1:33,3
Maksimal utvidet bolusvarighet 2 timer 8 timer
Midlertidige basaler med automatisert insulinlevering Nei Ja
Klipping av basaldose* Ja Nei
“Begrenset til 3 enheter/time ved levering av programmert basaldose
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31.3 DCLP3-studien

Malet med denne studien var & vurdere
sikkerheten og effekten av Control-1Q
teknologien nar den brukes 24 timer

i dagnet i 6 maneder under normale
forhold hos voksne og ungdom fra

14 &r og oppover. Systemets ytelse ble
evaluert i en RCT som sammenlignet
bruken av Control-1Q teknologi med
bruk av sensorforsterket
pumpebehandling (SAP) alene
(kontrollarmen), merket som Control-1Q
teknologi og SAP i tabellene i dette
avsnittet.

168 deltakere ble tilfeldig tildelt for

& bruke Control-IQ teknologi eller SAP
i studien i et 2:1-forhold. Control-IQ
teknologiarmen inkluderte 112 deltakere,
mens SAP-armen inkluderte

56 deltakere. Alle 168 deltakere
fullferte proveperioden.

| dette avsnittet beskrives de
grunnleggende kjennetegnene

ved deltakerne i studien.
Studiepopulasjonen besto av pasienter
med klinisk diagnose av type 1-diabetes,
14 til 71 &r, behandlet med insulin via
en insulinpumpe eller injeksjoner i minst
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ett &r. Kvinner med kjent graviditet var
ikke inkludert.

Statistikken som presenteres for
DCLPS, beskriver det primaere
resultatmalet for glukosetiden i omradet
3,9-10,0 mmol/L, rapportert etter
behandlingsgruppe. Det ble ogsé utfort
analyser av sekundaere endepunkter.

Resultatene av alle
undergruppeanalyser indikerer at
behandlingseffekten av Control-1Q
teknologien er lik pa tvers av alder, rase
og inntekt. Det foreligger ikke
dokumentasjon som tyder pa at
demografiske forhold ved baseline er
forbundet med mer eller mindre nytte
eller risiko ved bruk av t:slim
X2-insulinpumpe med Control-1Q
teknologi. Studien er ikke designet for
a fastsla forskjeller i nytte eller risiko i de
ulike undergruppene.

Alle deltakere i Control-IQ-
teknologiarmen brukte den opprinnelige
Control-1IQ teknologialgoritmen
(Control-1Q v1.0).

Den primaere utfallssensoren tid

i omrédet 3,9-10,0 mmol/L viste en
giennomsnittlig justert forskjell pa 11 %
forbedring ved bruk av Control-1Q

teknologi sammenlignet med
kontrollarmen.

Det var én forekomst av diabetisk
ketoacidose (DKA), forérsaket av feil
ved infusjonsstedet, i Control-1Q
teknologiarmen. Det oppstod ingen
alvorlige hypoglykemiske hendelser
i DCLP3 med bruk av Control-1Q
teknologi. Ingen andre alvorlige
bivirkninger forbundet med enheten
ble rapportert.
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Egenskaper ved studiestart

DCLP3: Egenskaper ved studiestart, inkludert demografi ved registrering (N = 168)

Karakteristikk Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Alder (ar)
Gjennomsnitt + SD 33+16 33+£17
Omrade 14 il 71 14 1il 63
<18 ar 31 (28 %) 17 (30 %)
=18 ar 81 (72 %) 39 (70 %)
Kjenn — Kvinne n (%) 54 (48 %) 30 (54 %)
Rase/etnisitet*
Hvit, ikke-spansk 94 (86 %) 53 (95 %)
Svart / afroamerikansk 4 (4 %) 00 %)
Asiatisk 3(3%) 2 (4 %)
Innfadt hawaiianer / annen stillehavsagyboer 1(<1 %) 0 (0 %)
Mer enn én rase 7 (6 %) 1(2 %)
Inntekt I
<$50000 10 (11 %) 2 (4 %)
$50000 - <$100000 24 (27 %) 18 (36 %)
>$100000 55 (62 %) 30 (60 %)
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DCLP3: Egenskaper ved studiestart, inkludert demografi ved registrering (N = 168) (Fortsettelse)

Karakteristikk Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Utdanning*
<Fullfort videregéende skole 3 (3 %) 6 (11 %)
Fagskole eller noe hgyere utdanning 13 (12 %) 7 (13 %)
Bachelorgrad 51 (46 %) 21 (38 %)
Mastergrad 32 (28 %) 17 (30 %)
Doktorgrad eller profesjonell grad 13 (12 %) 5(9 %)
Helseforsikring®
Privat 102 (94 %) 50 (91 %)
l(\:lll-(lelziigg?(: annen offentlig myndighet / 5(5%) 5 (9 %)
Ingen 2 (2 %) 0 (0 %)

*Tre forspkspersoner i Control-IQ teknologiarmen oppga ikke raseinformasjon.

TTjuetre forspkspersoner i Control-IQ teknologiarmen og 6 i SAP-armen oppga ikke inntektsinformasjon.

¢H@yeste niva forspkspersonen har fullfart, eller den primaere omsorgspersonen hvis deltakeren var <18 & gammel. En forspksperson i Control-IQ
teknologiarmen oppga ikke utdanningsinformasjon.

$Tre forsgkspersoner i Control-IQ teknologiarmen og én forspksperson i SAP-armen oppga ikke forsikringsinformasjon.
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Bivirkninger
Tabellene under gir en fullstendig liste over ugnskede hendelser som inntraff i lapet av hoveddelen av DCLP3-studien:

DCLP3: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (N=168)

Antall hendelser
Control-1Q (n=112) SAP (n=56)

Totalt antall ugnskede hendelser 13 3
Usnskede hendelser relatert til studieenheten

Ketose (svikt pa infusjonsstedet) 3 0

Hyperglykemi (svikt pa infusjonsstedet) 4 2

Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0

Diabetisk ketoacidose (svikt i infusjonssett) 1 0
Bivirkninger ikke relatert til en studieenhet

Hyperglykemi (brukerfeil) 3 0

Hyperglykemi (luftveisinfeksjon) 0 1

Koronar bypass-kirurgi 1 0 I

Oregangsbetennelse 1 0

Hjernerystelse 1 0

321



KAPITTEL 31 ¢ Oversikt over kliniske studier med Control-IQ+ teknologi

Bivirkninger
Tabellen under viser en liste over de eneste hendelsene med hyperglykemi eller ketose under DCLP3-studien:

DCLP3: Hyperglykemi/ketosehendelser etter behandlingsarm (N=168)

Antall hendelser

Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Ketose (svikt pa infusjonsstedet) 3 0
Hyperglykemi (svikt pa infusjonsstedet) 4 2
Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0
Diabetisk ketoacidose (svikt i infusjonssett) 1 0
Hyperglykemi (brukerfeil)* 3 0
Hyperglykemi (luftveisinfeksjon) 0 1
*Utgatt pumpe, glemt & bytte den ut
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Intervensjonsoverholdelse

Tabellen nedenfor gir en oversikt over hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ teknologi ble brukt i Control-IQ
teknologiarmen:

DCLP3: Prosent av bruk av t:slim X2 insulinpumpe med Control-IQ teknologi over 6 manedersperioden (N = 112)

Gjennomsnittlig pumpebruk* Gjennomsnittstid Control-IQ tilgjengelig**

Uke 1-4 100 % 91 %

Uke 5-8 99 % 91 %

Uke 9-12 100 % 91 %

Uke 12-16 99 % 91 %

Uke 17-20 99 % 91 %

Uke 21 — slutt 99 % 82 %

Totalt 99 % 89 %

*Nevneren er total mulig tid innen studieperioden pa seks maneder.

**Control-IQ tilgjengelig beregnes som prosentvis tid da Control-IQ teknologi var tilgiengelig, og med normal drift i lepet av 6-ménedersperioden.
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Hovedanalyse

Det primaere endepunktet med DCLP3 var & sammenligne CGM-sensorverdiene i omradet mellom 3,9-10,0 mmol/L mellom
Control-1Q teknologien og SAP gruppene. Dataene representerer den generelle systemytelsen 24 timer per dag.

DCLP3: Sammenligning av CGM-verdier mellom Control-IQ og SAP brukere (N=168)

- Forskjellen mellom studiearmen
Karakteristikk Control-1Q SAP og kontrollarmen
Gjennomsnittlig sensorglukose 8,7 mmol/L 9,4 mmol/L 07 mmol/L
(std. avvik) (1,1 mmol/L) (1,4 mmol/L) '
Gjennomsnittlig % 3,9-10,0 mmol/L 71,4 % 59,2 % 119
(std. avvik) (11,7 %) (14,6 %) ’
Gjennomsnittlig % >10 mmol/L 27 % 38,5 % 0%

(std. avvik) (12 %) (15,2 %) °

Gjennomsnittlig % <3,9 mmol/L 1,59 % 2,25 % 0889
(std. avvik) (1,15 %) (1,46 %) oo R
Gjennomsnittlig % <3 mmol/L 0,29 % 0,35 % 010%
(std. avvik) (0,29 %) (0,32 %) e
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Tabellen under beskriver den giennomsnittlige tiden deltakerne i bade Control-IQ teknologiarmen og SAP armen tilbrakte med
sensorglukosenivaer mellom 3,9-10,0 mmol/L per méaned ved baseline og i lepet av studieperioden:

DCLP3: Prosent av tid i omrade per studiearm etter maned (N = 168)

Maned Control-IQ SAP
Grunnlinje 61 % 59 %
Méned 1 73 % 62 %
Méned 2 72% 60 %
Méned 3 1% 60 %
Méned 4 72% 58 %
Méned 5 1% 58 %
Méned 6 70 % 58 %
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Sekundeer analyse

Tabellen nedenfor viser en sekundaer analyse som sammenligner prosentandelen av tiden deltakerne tilorakte pa de angitte
sensorglukosenivaene pa dagtid og nattestid for DCLP3:

DCLP3: Sekundeer analyse etter tid pa4 dagen (N=168)

L . Dagtid Natt
Karakteristikk Maleenhet
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Gjennomsnittlig sensorglukose 8,8 mmol/L 9,4 mmol/L 8,3 mmol/L 9,4 mmol/L
Overordnet (std. avvik) (1,1 mmol/L) (1,4 mmol/L) (1,0 mmol/L) (1 mmol/L)
sensorglukosekontroll | gjennomsnittlig % sensorglukose 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
3,9-10,0 mmol/L (std awvik) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
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Den felgende tabellen sammenligner prosentandel av tiden som er tilbrakt i omrédet 3,9-10,0 mmol/L over de forskjellige verdiene
for Baseline HoA1c som ble observert i DCLP3 i begge behandlingsgruppene.

Prosentdel av tid i omrade per studiearm etter grunnlinje HbA1c (N = 168)

. Tid i omréde

Grunnlinje HbA1c

Control-1Q SAP
<6,5 85 % 78 %
6,6-7,0 76 % 69 %
71-75 1% 49 %
7,6-8,0 69 % 56 %
>8,1 60 % 47 %

Den folgende tabellen sammenligner verdiene for giennomsnittlig HoA1c¢ for alle DCLP3-deltakere ved grunnlinjen, med verdiene
etter 13 uker og 26 uker. Det var en relativ differanse pé -0,33 % mellom Control-IQ teknologiarmen og SAP-armen:

Sammenligning av HbA1c-verdier (N = 168)

Tidsperiode Control-1Q SAP

Grunnlinje 7,40 % 7,40 %

Etter 13 uker 7,02 % 7,36 % I
Etter 26 uker 7,06 % 7,39 %
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Tabellen under sammenligner endringen i HbA1c-verdier for deltakerne i lopet av DCLP3:
DCLP3: Endring i HbA1c-verdier fra randomisering til 26 uker (N=168)

Antall forspkspersoner (% av forspkspersonene) med endring i HbA1c
Reduserer Reduserer . Oker Oker
1% Otil19% | 'ngenendring | iy, >1%
n % n % n % n % n %
Grunnlinje HbA1c fra 0
sentralt laboratorium
5 0% < HbATC < 6 % Behandling 8 0 0% 1 13% 0 0% 7 88 % 0 0%
b < c< (]
Kontroll 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
6 % < HoAT - Behandling 30 0 0% 18 60 % 3 10 % 9 30 % 0 0%
(=S c< (]
Kontroll 19 0 0% 10 53 % 0 0% 9 47 % 0 0%
7 0% < 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 % < HoAT 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% < HbATc < 10 % Behandling 4 1 25 % 2 50 % 0 0% 1 25 % 0 0%
b < c< (V]
Kontroll 1 0 0% 0] 0% 0 0% 1 100 % 0 0%
HOAT 10% Behandling 2 2 100 % 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
c= 0
Kontroll 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
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DCLP3: Endring i HbA1c-verdier fra randomisering til 26 uker (N=168) (Fortsettelse)

Antall forspkspersoner (% av forspkspersonene) med endring i 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%

Totalt
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31.4 DCLP5-studien

Mélet med studien var & vurdere
sikkerheten og effekten av Control-1Q
teknologien nar den ble brukt 24 timer
i dagnet i tre maneder under normale
forhold hos barn i alderen 6 til 13 ér.
Systemytelsen ble evaluert i en RCT
som sammenlignet bruk av Control-IQ
teknologi med bruk av SAP-behandling
alene (kontrollgruppen).

Studiedesignet var sveert likt DCLPS.

| DCLP5 ble deltakere (N = 101) tilfeldig
tilordnet til & bruke Control-IQ eller SAP
i et 3:1-forhold. | studien inkluderte
Control-IQ-teknologiarmen 78 deltakere.
| liknet med DCLP3 hadde
studiepopulasjonen en klinisk diagnose
av type 1-diabetes. | motsetning il
DCLPS3 hadde DCLP5 deltakere

i alderen 6 til 13 &r. De ble behandlet
med insulin via en insulinpumpe eller
injeksjoner i minst ett ar. De veide
mellom 25 kg (=55 pund) og 140 kg
(=308 pund) og tok minimum

10 enheter insulin om dagen. Kvinner
med kjent graviditet var ikke inkludert.
Deltakerne méatte leve med minst én
forelder eller foresatt med kunnskap om

330

diabetes og handtere diabetesrelaterte
kriser, og som var villige til & delta i alle
treningsoektene.

Ingen deltakere i DCLP5-studien hadde
veert innlagt til psykiatrisk behandling

i lopet av de siste seks méanedene,
hadde en kjent binyrebarksykdom,
ubehandlet skjoldbruskkjertelsykdom,
cystisk fibrose, alvorlig
infeksjonsprosess som ikke forventes
a forsvinne for studieprosedyrene
(f.eks. hjernehinnebetennelse,
lungebetennelse, osteomyelitt),
hudsykdom i innsettingsomradet som
forhindrer sikker plassering av sensor
eller pumpe (f.eks. alvorlig solbrenthet,
eksisterende dermatitt, intertrigo,
psoriasis, omfattende arrdannelse,
cellulitt), unormale leverfunksjonstester
(transaminase > 3 ganger over den gvre
normalgrensen) eller unormale
nyrefunksjonstesteresultater (estimert
glomuleer filtrasjonshastighet [GFR]
<60 mL/minutt/1,7 m?). Deltakerne ble
0gsa utelukket pa grunn av bruk av
medisiner, kreftsykdom eller andre
alvorlige medisinske lidelser dersom
utreder vurderte at skaden, medisinen
eller sykdommen ville pavirke
giennomfgringen av protokollen.

Statistikken som presenteres for
DCLP5, beskriver det primeere
resultatmalet for glukosetiden i omradet
3,9-10,0 mmol/L, rapportert etter
behandlingsgruppe. Det ble ogsé utfert
analyser av sekundaere endepunkter.

Resultatene av alle
undergruppeanalyser indikerer at
behandlingseffekten av Control-1Q
teknologien er lik pa tvers av alder, rase
og inntekt. Det foreligger ikke
dokumentasjon som tyder pé at
demografiske forhold ved baseline er
forbundet med mer eller mindre nytte
eller risiko ved bruk av t:slim X2-
insulinpumpe med Control-IQ teknologi.
Studien er ikke designet for & fastsla
forskjeller i nytte eller risiko i de ulike
undergruppene.

Alle deltakerne i Control-IQ
teknologiarmen bruker den opprinnelige
Control-1Q teknologialgoritmen
(Control-IQ v1.0). Det var ingen
forekomster av DKA i DCLP5. Det forel&
ingen alvorlige hypoglykemiske
hendelser i DCLP5 med bruk av
Control-IQ teknologi. Ingen andre
alvorlige bivirkninger forbundet med
enheten ble rapportert.
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Egenskaper ved studiestart

DCLP5: Egenskaper ved studiestart, inkludert demografi ved registrering (N = 101)

Karakteristikk Control-1Q (n=78) SAP (n=23*)
Alder (&r)
6-9 21 (27 %) 8 (35 %)
10 (10-10) 57 (73 %) 15 (65 %)
Median (IQR) 119, 12) 10 (8,13)
Omrade 6113 6113
Kjonn — Kvinne n (%) 38 (49 %) 12 (52 %)
Rase/etnisitet*
Hvit, ikke-spansk 64 (82 %) 18 (78 %)
Latinamerikansk eller latino 6 (8 %) 2 (9 %)
Svart / afroamerikansk 0 (0 %) 0(0 %)
Asiatisk 1(1 %) 1 (4 %)
Mer enn én rase 7 (9 %) 29 %)
Arlig husholdningsinntekt I
<$25000 0(0%) 0(0%)
$25000 - <$35000 2 (3%) 0(0 %)
$35000 - <$50000 1(1 %) 2(10 %)
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DCLP5: Egenskaper ved studiestart, inkludert demografi ved registrering (N = 101) (Fortsettelse)

Karakteristikk Control-1Q (n=78*) SAP (n=23*)
$50000 - <$75000 5(7 %) 0(0%)
$75000 - <$100000 13 (18 %) 4 (19 %)
$100000 - <$200000 27 (36 %) 8 (38 %)
>$200000 26 (35 %) 7 (33 %)

Foreldreopplering
<Fullfort videregéende skole 2 (3 %) 0 (0 %)
Fagskole eller noe hgyere utdanning 5 (6 %) 14 %)
Bachelorgrad 32 (41 %) 9 (39 %)
Mastergrad 34 (44 %) 11 (48 %)
Doktorgrad eller profesjonell grad 56 %) 2 (9 %)

Helseforsikring
Privat 102 (94 %) 50 (91 %)
R)nllzigléllfdr annen offentlig myndighet / 5(5%) 5 (9 %)
Militeer 2(3%) 1(4 %)
Annet 0(0 %) 0(0%)
Ingen 0(0 %) 0 (0 %)

*Manglende data (CLC/SAP): arlig husholdningsinntekt 4 (5 %)/2 (9 %), total daglig insulin 1 (1 %)/0 (0 %). Alle andre variabler har ingen manglende data.
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Bivirkninger
Tabellene under gir en fullstendig liste over uenskede hendelser som inntraff under hoveddelen av DCLP5-studien:

DCLPS5: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (N=101)

Antall hendelser
Control-1Q (n=78) SAP (n=23)

Totalt antall ugnskede hendelser 16 3
Bivirkninger i forbindelse med studieenheten

Ketose (svikt pa infusjonsstedet) 8 0

Abscess pa sensorstedet (CGM-sensor) 0 2

Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0
Bivirkninger ikke relatert til en studieenhet

Hypoglykemi (brukerfeil) 1 0

Ketose (brukerfeil) 2 1

Ketose (gastroenteritt) 1 0

Hyperglykemi (brukerfeil) 2 0

Utilsiktet overdosering av insulin (brukerfeil)* 1 0

“En av forspkspersonene primet slangen mens den var koblet til kroppen. Dette var en alvorlig bivirkning som krevde behandling pé akuttmottaket for & forebygge
hypoglykemi.
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Tabellen under viser en liste over de eneste hendelsene med hyperglykemi eller ketose under DCLP5-studien:

DCLP5: Hyperglykemi/ketosehendelser etter behandlingsarm (N=101)

Antall hendelser
Control-1Q (n=78) SAP (n=23)

Ketose (svikt pa infusjonsstedet) 8 0
Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0
Ketose (brukerfeil)* 2 1
Ketose (gastroenteritt) 1 0
Hyperglykemi (brukerfeil)T 2 0

*Feil pafylling av reservoar

T1 adet ikke opp pumpebatteriet
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Intervensjonsoverholdelse

Tabellen nedenfor gir en oversikt over hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ teknologi ble brukt i Control-IQ
teknologiarmen:

DCLP5: Prosent av bruk av t:slim X2 insulinpumpe med Control-IQ teknologi over 4-manedersperioden (N=78)

Gjennomsnittstid Control-IQ tilgjengelig*
Uke 1-4 93,4 %
Uke 5-8 93,8 %
Uke 9-12 94,1 %
Uke 13 — slutt 94,4 %
Totalt 92,8 %
*Control-IQ tilgiengelig beregnes som prosentvis tid da Control-1Q teknologi var tilgiengelig, og med normal drift i lapet av 4-manedersperioden.
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Hovedanalyse

Det primaere resultatet av DCLP5 var & sammenligne CGM-sensorverdiene i omradet mellom 3,9-10,0 mmol/L mellom Control-IQ
teknologiarmene og SAP-armene. Dataene representerer den generelle systemytelsen 24 timer per dag.

DCLP5: Sammenligning av CGM-verdier mellom Control-IQ og SAP brukere (N=101)

A Forskjellen mellom studiearmen
Karakteristikk Control-1Q SAP og kontrollarmen
Gjennomsnittlig sensorglukose 9,0 mmol/L 9,9 mmol/L 0.9 mmol/L
(std. avvik) (1,0 mmol/L) (1,4 mmol/L) '
Gjennomsnittlig % 3,9-10,0 mmol/L 67 % 55 % 11
(std. avvik) (10 %) (13 %) ’
Gjennomsnittlig % >10,0 mmol/L 31% 43% 109
(std. avvik) (10 %) (14 %) °
Gjennomsnittlig % <3,9 mmol/L 1,8% 21 % 040 %

(std. avvik) (1,38 %) (1,18 %) R
Gjennomsnittlig % <3 mmol/L 0,34 % 0,38 % 007 %
(std. avvik) (0,35 %) (0,35 %) s
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Tabellen under beskriver den giennomsnittlige tiden deltakerne i bade Control-IQ teknologiarmen og SAP-armen tilbrakte med
sensorglukosenivaer mellom 3,9-10 mmol/L per méaned ved baseline og i lapet av studieperioden.

DCLP5: Prosent av tid i omrade per studiearm etter maned (N = 101)

Maned Control-1Q SAP

Grunnlinje 53 % 51 %

Méned 1 68 % 56 %

Méned 2 68 % 54 %

Méned 3 67 % 56 %

Méned 4 66 % 55 %
Sekundaeranalyse

Sekundaeranalyse som sammenligner prosentandelen av tiden deltakerne tilorakte pa de angitte sensorglukosenivaene pa dagtid
0g og nattetid for DCLP5 er vist nedenfor:

DCLP5: Sekundeer analyse etter tid pa dagen (N=101)

. . Dagtid Natt
Karakteristikk Maleenhet
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Gjennomsnittlig sensorglukose 9,3 mmol/L 9,9 mmol/L 8,1 mmol/L 10,0 mmol/L I
Overordnet (std. awvik) (1,5 mmol/L) (1,5 mmol/L) (0,9 mmol/L) (1,5 mmol/L)
sensorglukosekontroll | giennomsnittlig % sensorglukose 63 % 56 % 80 % 54 %
3,9-10,0 mmol/L (std awik) (11 %) (14 %) 9 %) (16 %)
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Tabellen under sammenligner endringen i HbA1c-verdier for deltakerne i lopet av DCLP5:
DCLPS5: Endring i HbA1c-verdier fra randomisering til 16 uker (N=101)

Antall forspkspersoner (% av forspkspersonene) med endring i HbA1c
Reduserer Reduserer . Oker Oker
1% Otil19% | 'ngenendring | iy >1%
n % n % n % n % n %
Grunnlinje HbA1c fra 0
sentralt laboratorium
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%
h < c< (]
Kontroll 3 0 0% 1 33 % 0 0% 2 67 % 0 0%
7 0% < HbATC < 8 % Behandling 28 3 1% 20 71 % 0 0% 5 18 % 0 0%
b < c< (]
Kontroll 8 0 0% 5 63 % 0 0% 2 25 % 1 13%
8% < HbATc < 9 % Behandling 20 11 55 % 9 45 % 0 0% 0 0% 0 0%
h < c< (]
Kontroll 10 0 0% 7 70 % 0 0% 3 30 % 0 0%
9% < HbATc < 10 % Behandling 7 5 71 % 1 14 % 0 0% 1 14 % 0 0%
b < c< (]
Kontroll 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
HOAT 100 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: Endring i HbA1c-verdier fra randomisering til 16 uker (N=101) (Fortsettelse)

Antall forspkspersoner (% av forspkspersonene) med endring i HbA1c
Behandling 77 19 25 % 40 52 % 3 4 % 15 19% 0 0%
Kontroll 23 0 0% 15 65 % 0 0% 7 30 % 1 4%

Totalt
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31.5 PEDAP-studien

Malet med denne studien var & vurdere
sikkerheten og effekten av Control-IQ
teknologien nar den brukes 24 timer
i degnet i 4 méaneder under normale
forhold for farskolebarn i alderen 2 fil
<6 &r. Systemytelsen ble evaluert i en
RCT som sammenlignet bruk av
Control-1Q teknologi med
standardbehandling (SC,
kontroligruppen), som inkluderte
SAP-behandling og behandling med
flere daglige injeksjoner (MDI).

| PEDAP ble deltakerne (N=102) vilkéarlig
tildelt Control-1Q teknologi eller SC
i forholdet 2:1.

Control-IQ-teknologiarmen inkluderte
68 deltakere, og SC-armen inkluderte
34 deltakere. Deltakerne hadde en
klinisk diagnose av type 1-diabetes og
var mellom 2 og 5 &r gamle. De ble
behandlet med insulin via en
insulinpumpe eller injeksjoner i minst
6 maneder. De veide minst 9 kilo

(20 pund) og tok minst 5 enheter
insulin per dag.

Deltakerne matte leve med minst én
forelder eller foresatt med kunnskap om
diabetes og handtere diabetesrelaterte
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kriser, og som var villige til & delta i alle
treningsoktene. Ingen deltakere hadde
en historikk med binyrebarksvikt,
ubehandlet skjoldbruskkjertelsykdom,
bruk av orale €ller injiserbare steroider

i lopet av de siste 8 ukene,
sykdomshistorie med kronisk
nyresykdom eller for gyeblikket

i hemodialyse, hemofili eller annen
bledningsforstyrrelse, sykdomshistorie
med >1 alvorlig hypoglykemisk hendelse
med kramper eller bevissthetstap

i lopet av de siste 3 manedene,
sykdomshistorie med >1 DKA-hendelse
i lopet av de siste 6 ménedene som ikke
var knyttet til sykdom, svikt

i infusjonssettet eller opprinnelig
diagnose, kient pagéende
limintoleranse, eller tilstander som etter
utpraverens mening ville utgjere en risiko
for deltakeren eller studien. Samtidig
bruk av andre glukosesenkende midler
enn insulin (inkludert GLP-1-agonister,
Symlin, DPP-4-hemmere og
sulfonylurea) var ikke ftillatt.

Oppsummeringsstatistikken som
presenteres, beskriver det primaere
endepunktet for sensor glukose tid

i omrédet 3,9-10,0 mmol/L, etter
behandlingsarm. Det ble ogséa utfert
analyser av sekundeere endepunkter.

Resultatene av alle undergruppeanalyser
indikerer at behandlingseffekten av
Control-IQ teknologien er lik pa tvers av
alder, rase og inntekt. Det foreligger ikke
dokumentasjon som tyder pa at
demografiske forhold ved baseline er
forbundet med mer eller mindre nytte
eller risiko ved bruk av t:slim
X2-insulinpumpe med Control-IQ
teknologi. Studien var ikke utformet for
& avgjere forskjeller i nytte eller risiko i de
ulike undergruppene.

Alle deltakerne i Control-1Q
teknologiarmen brukte den opprinnelige
Control-1Q algoritmen (Control-IQ
teknologi v1.0), som var endret for

a tillate lavere vekt og total daglig
insulintilfarsel.

Det primeere resultatet sensortid

i omradet viste en giennomsnittlig
justert forskijell pa 12,4 % forbedring
ved bruk av Control-1Q teknologien
sammenlignet med SC.

Det oppstod én episode med DKA
forarsaket av svikt pa infusjonsstedet,

i Control-1Q teknologiarmen. Det
oppstod to tilfeller av alvorlig
hypoglykemii Control-IQ teknologiarmen
og ett i SC-armen. Ingen andre alvorlige
bivirkninger forbundet med enheten ble
rapportert.



Egenskaper ved studiestart
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PEDAP: Egenskaper ved studiestart, inkludert demografi ved registrering (N = 102)

Karakteristikk Totalt (n=102) CLC (n=68) SC (n=34)
Alder (ar)
Gjennomsnitt + SD 3,94 +£1,24 3,84 (1,23) 4,06 (1,25)
Vairiasjonsbredde 2,00 til 5,98 2,00 til 5,98 2,02 til 5,90
2 til <4 47 (46 %) 31 (46 %) 16 (47 %)
4 1il <6 55 (54 %) 37 (54 %) 18 (53 %)
Vekt (kg)
Giennomshitt (SD) 17,7 (4.2) 17,7 (47) 17,733
Vairiasjonsbredde 11,1 til 44,7 11,1 til 44,7 11,81il 23,9
Total daglig insulin (enheter/kg/dag) ved begynnelsen av forlengelsesfasen
Median (IQR) 0,66 (0,54, 0,79) 0,66 (0,55, 0,77) 0,66 (0,51, 0,80)
Vairiasjonsbredde 0,26 til 2,12 0,26 112,12 0,31til 1,64
Kjonn — Kvinne n (%) 52 (51 %) 33 (49 %) 19 (56 %)
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PEDAP: Egenskaper ved studiestart, inkludert demografi ved registrering (N = 102) (Fortsettelse)

medisinsk doktorgrad osv.)

Karakteristikk Totalt (n=102) CLC (n=68) SC (n=34)
Rase/etnisitet
Hvit, ikke-spansk 75 (74 %) 50 (74 %) 25 (74 %)
Svart / afroamerikansk 6 (6 %) 4 (6 %) 2 (6 %)
Asiatisk 22 %) 1(1 %) 1(3%)
Mer enn én rase 3(3 %) 2 (3%) 1(3 %)
Inntekt*
<$50000 14 (14 %) 8 (12 %) 6 (19 %)
$50000 - <$100000 31 (33 %) 19 (30 %) 12 (38 %)
=>$100000 51 (53 %) 37 (57 %) 14 (44 %)
Foreldreopplaering
<Fullfgrt videregaende skole 99 %) 6 (9 %) 39 %)
Teknisk/yrkesrettet 3@ %) 2 (3 %) 13 %)
Fagskoleutdanning 11 (11 %) 6 (9 %) 5(15 %)
Hayskoleutdannet (bachelor eller hayere) 35 (34 %) 22 (32 %) 13 (38 %)
Heyere grad (mastergrad, doktorgrad, 44 43 %) 32 (47 %) 12 (35 %)

342




KAPITTEL 31 e Oversikt over kliniske studier med Control-IQ+ teknologi

PEDAP: Egenskaper ved studiestart, inkludert demografi ved registrering (N = 102) (Fortsettelse)

Karakteristikk Totalt (n=102) CLC (n=68) SC (n=34)
Helseforsikring
Privatt 78 (77 %) 52 (76 %) 26 (79 %)
CHP eller annen offentlig myndighet / 0 0 0
Medicaidt 22 (24 %) 15 (22 %) 7 (21 %)
Ingen 1 (<1 %) 1(1 %) 0(0 %)

*Manglende data (CLC/SC): helseforsikring 0/1, arlig husholdningsinntekt 4/2, BMI-persentil 2/0, HbA1c 4/2. Alle andre variabler har ingen manglende data.
1 For deltakere med privat forsikring hadde 7 deltakere ogs Medicaid, 1 deltaker hadde Medicare, og 1 deltaker hadde ogsé annen offentlig forsikring.

*For deltakere med Medicaid hadde 1 deltaker o0gsa annen offentlig forsikring.
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Bivirkninger

Tabellen under gir en fullstendig liste over ugnskede hendelser som oppstod under hoveddelen av PEDAP-studien.

PEDAP: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (N=102)

Antall hendelser
Control-1Q (n=68) SC (n=34)
Totalt antall ugnskede hendelser 71 14
Alvorlige hypoglykemiske (SH) hendelser* 2 1
Hendelser med diabetisk ketoacidose (DKA)Jr 1 0
Andre alvorlige ugnskede hendelser* (SAE-er) 0 1
Andre ugnskede hendelser N hendelser/N deltakere 68/40 12/9
Is-lgj%fi;;gelxll:gg]med eller uten ketose relatert til 39/%6 0
;Ilysgjrgilé(:ﬁrrgtg:]ed eller uten ketose ikke relatert 12/9 8/7
Hypoglykemi (ikke alvorlig) 2/2 0/0
Brannskade 11 0/0
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PEDAP: Typer ugnskede hendelser etter behandlingsarm (N=102) (Fortsettelse)

Antall hendelser
Control-1Q (n=68) SC (n=34)
COoviD-19 3/3 0/0
Fall 11 0/0
Brudd i fingeren 11 0/0
Gastroenteritt 212 2/2
Hematuri 11 0/0
Blgdning pa stedet fra medisinsk utstyr 11 0/0
Hudinfeksjon 3/2 0/0
Streptokokkhalsinfeksjon 7 0/0
Infeksjon i gvre luftveier 7 0/0
Oppkast 0/0 21

*En alvorlig hypoglykemisk hendelse er definert som en hypoglykemisk hendelse som a) krevde hjelp fra en annen person pé grunn av endret bevissthet, og b) krevde
at en annen person aktivt administrerte karbohydrater, glukagon eller andre gjenopplivende tiltak.

1 DKA-hendelser som innfrir DCCT-kriteriene.

YEn deltaker i SC-gruppen ble innlagt pa sykehus grunnet et astmaantall.
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Intervensjonsoverholdelse

Tabellen nedenfor gir en oversikt over hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ teknologi ble brukt i lgpet av
PEDAP-studien i intervensjonsarmen.

PEDAP prosent av bruk av t:slim X2 insulinpumpe med Control-1Q teknologi over 13-ukersperioden (n = 68)

Gjennomsnittlig tid Control-1Q er i bruk*
Uke 1-4 92 %
Uke 5-8 95 % (n=67)
Uke 9-13 95 % (n=67)
Totalt 94 %

*Nevneren er antall dager fra begynnelsen av den fierde dagen etter randomisering til slutten av dagen for 13-ukersbesoket, eller slutten av dagen far den siste
kontaktdatoen for deltakeren som droppet ut.
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Hovedanalyse

Det primeere utfallet av PEDAP var & sammenligne CGM-sensorverdiene i omradet 3,9-10,0 mmol/L mellom Control-IQ
teknologiarmene og SC-armene. Dataene representerer den generelle systemytelsen 24 timer per dag.

PEDAP: Prosentvis tid i omradet: Primaert endepunkt testet for overlegenhet (N=101)

Tid og endring Control-1Q (n=67) SC (n=34)
Grunnlinje 57 % (18) 55 % (15)
13 uker 69 % (11) (1=68) 56 % (13)
Endring fra gjennomsnitt

ved grunnlinjen (SD) 125%(11.8) 10% 6.6

13 ukers justert
gruppeforskiell 12,4 % (9,5, 15,3) [<0,001]
(95 % KI) [p-verdi]
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Sekundeer analyse

Endring i HbA1c-verdier sammenlignet med grunnlinjeverdier i undergruppene felger:

PEDAP: Endring i HbA1c-verdier etter HbA1c-undergrupper ved grunnlinje (behandling n=59, kontroll n=31)

N Gjennomsnitt ved Endring fra gjennomsnitt
grunnlinje (SD) ved grunnlinje (SD)

Grunnlinje HbA1c

Behandling 21 6,4 (0,5) -0,08 (0,33)
<7,0%

Kontroll 8 6,5(0,3) -0,18 (0,37)

Behandling 19 7,5(0,3) -0,51(0,34)
7% <HbA1lc <8 %

Kontroll 8 7,4(0,2) -0,01 (0,36)

Behandling 19 8,9(0,9) 1,22 (0,81)
HbA1c =8 %

Kontroll 15 8,5(0,4) -0,31 (0,40)

Behandling 59 8,9 (0,9 -1,22 (0,81)
Totalt

Kontroll 15 8,5(0,4) -0,31 (0,40)
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31.6 PEDAP-forlengelsesfasen

Mélet med denne studien var & vurdere
sikkerheten og effekten av Control-1Q
teknologien nar den brukes 24 timer

i dagnet i 3 maneder under normale
forhold hos ferskolebarn i alderen 2 til
<6 ar. | forlengelsesfasen av PEDAP fikk
deltakerne i den foregdende PEDAP
RCT-en fortsette i studien i ytterligere
13 uker i en forlengelsesfase (N=96),
der alle deltakerne brukte Control-IQ
teknologien i ytterligere 3 maneder.

En undergruppe av deltakerne
giennomferte ogséa méltids- og
treningsutfordringer i studien.

Deltakerne brukte enten Closed-Loop
Control (CLC) i RCT-delen og
forlengelsesfasen av studien
(CLC-CLC), eller brukte Standard Care
(SC) i RCT- delen av studien, og gikk
deretter over til CLC i forlengelsesfasen
(SC-CLC).

Deltakere i CLC-CLC-armen (N=63,
de som fortsatte med Control-IQ
teknologien) ble sammenlignet med
SC-CLC-gruppen (som var

i standardbehandlingsarmen i RCT-en,
men som deretter gikk over til

KAPITTEL 31 © Oversikt over kliniske studier med Control-IQ+ teknologi

Control-1Q teknologi for forlengelsen,
N=33).

Oppsummeringsstatistikken som
presenteres for forlengelsesfasen av
PEDAP, beskriver de viktigste
CGM-utfallene, samt analyser av
sekundaere endepunkter.

Alle deltakere i PEDAP-utvidelsesfasen
brukte den oppdaterte Control-IQ-
algoritmen, Control-IQ+ teknologi (v1.5).

De viktigste CGM-resultatene viste at

i CLC-CLC-gruppen gkte tiden

i omradet 3,9-10,0 mmol/L fra 57 %
ved grunnlinje i PEDAP RCT til 70 %
ved slutten av den 13 uker lange
RCT-en, og dette ble opprettholdt

i forlengelsesfasen pa 70 %, uten noen
signifikant endring sammenlignet med
CLC-bruk i RCT-fasen og CLC-bruk

i forlengelsesfasen.

| SC-CLC-gruppen var tiden i intervallet
3,9-10,0 mmol/L 55 % ved grunnlinje

i PEDAP RCT, 56 % i lopet av RCT

0g 68 % i forlengelsesfasen.
Sammenlignet standardbehandling fra
RCT med bruk av CLC i forlengelsen,
var den gjennomsnittlige forskjellen i tid
i intervallet 3,9-10,0 mmol/L 11,8 %.

Det var to tilfeller av alvorlig
hypoglykemi blant de 63 deltakerne

i CLC-CLC-gruppen (3 %) som ikke var
knyttet til studieenheten, og ingen
tilfeller blant de 33 deltakerne

i SC-CLC-gruppen. Ingen tilfeller av
DKA ble rapportert. Ingen andre
alvorlige bivirkninger forbundet med
enheten ble rapportert.
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Egenskaper ved studiestart

PEDAP-forlengelsesfasen Egenskaper ved studiestart, inkludert demografi ved registrering (N = 96)

Karakteristikk Totalt (N=96) CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
Alder ved begynnelsen av forlengelsesfasen (&r)

Gjennomsnitt (SD) 417 (1,23) 4,10(1,23) 4,32 (1,23)

Omréde 2,301l 6,33 2,331l 6,33 2,351l 6,22

2 til <4 44 (46 %) 29 (46 %) 15 (45 %)

4 1il <6 44 (46 %) 31 (49 %) 13 (39 %)

6 til <7 8 (8 %) 3 (5 %) 5 (15 %)
Kjonn — Kvinne n (%) 51 (53 %) 32 (51 %) 19 (58 %)
Vekt (kg)

Gjennomsnitt (SD) 18,5 (4,4) 18,7 (4,9) 18,2 (3,3)

Omrade 12,2 1l 47,2 12,71l 47,2 12,21l 24,4
Total daglig insulin (enheter/kg/dag) ved begynnelsen av forlengelsesfasen

Median (IQR) 0,69 (0,59, 0,82) 0,69 (0,59, 0,80) 0,69 (0,55, 0,94)

Omrade 0,421il1,70 0,42 il 1,70 0,44 1il 1,38

350




KAPITTEL 31 e Oversikt over kliniske studier med Control-IQ+ teknologi

PEDAP-forlengelsesfasen Egenskaper ved studiestart, inkludert demografi ved registrering (N = 96) (Fortsettelse)

Karakteristikk Totalt (N=96) CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
Rase/etnisitet
Hvit, ikke-spansk 81 (84 %) 53 (85 %) 28 (85 %)
Svart / afroamerikansk 5(5 %) 3(5 %) 2 (6 %)
Asiatisk 2 (2 %) 12 %) 13 %)
Mer enn én rase 8 (8 %) 6 (10 %) 2 (6 %)
Latinamerikansk etnisitet 14 (15 %) 9 (14 %) 5(15 %)

Inntekt ved RCT-grunnlinje*

<$50000 13 (14 %) 7 (11 %) 6(19 %)
$50000 il $100000 31 (34 %) 19 (33 %) 12 (39 %)
>$100000 46 (51 %) 33 (56 %) 13 (42 %)

Foreldrenes utdanning ved RCT-grunnlinje

Eksamen fra videregéende

0, 0, 0,
skole/vitnemal/GED 7(7%) 4(6%) 30%)
Teknisk/yrkesrettet 33 %) 2 (3 %) 1(3 %) I
Fagskoleutdanning 11 (11 %) 6 (10 %) 5(15 %)
I-_onskoleutdannet (bachelor eller 34 (35 %) 22 (35 %) 12 (36 %)
tilsvarende)
Hoyere grad (mastergrad, doktorgrad, o o 0
medisinsk doktorgrad osv.) 4143 %) 29 (46 %) 12(36 %)
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PEDAP-forlengelsesfasen Egenskaper ved studiestart, inkludert demografi ved registrering (N = 96) (Fortsettelse)

Karakteristikk Totalt (N=96) CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
Helseforsikring ved RCT-grunnlinje*
Privatt 74 (78 %) 49 (78 %) 25 (78 %)
Medicare / Medicaid’ 13 (14 %) 9 (14 %) 412 %)
Andre offentlige forsikringer 8 (8 %) 58 %) 39 %)
*Manglende data (CLC-CLC/SC-CLC): Helseforsikring 0/1, arlig husholdningsinntekt 4/2. Alle andre variabler har ingen manglende data.
T For deltakere med privat forsikring hadde 6 deltakere ogsa Medicaid, 1 deltaker hadde Medicare, og 1 deltaker hadde ogsa annen offentlig forsikring.
*For deltakere med Medicaid hadde 1 deltaker ogsa annen offentlig forsikring.
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Bivirkninger

Tabellen under gir en fullstendig liste over ugnskede hendelser som oppstod i forlengelsesfasen av PEDAP. Det var ingen
DKA -hendelser:

Oppsummering av ugnskede hendelser i forlengelsesfasen av PEDAP (N=96)

Antall hendelser
CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
Totalt antall ugnskede hendelser 46 29
Alvorlige hypoglykemiske (SH) hendelser*. N hendelser/
2/2 0/0

N deltakere
Andre alvorlige ugnskede hendelser (SAE) N hendelser/ 11 0/0
N deltakere
Andre ugnskede hendelser N hendelser/N deltakere 43/34 29/16

Hyperglykemi med eller uten ketose relatert

til studieenheten 2018 8/8

I-.Iypergllykemi med eller uten ketose ikke relatert 10/8 19/4

til studieutstyret

Hypoglykemi (ikke alvorlig) 11 0/0 I

Allergi NOS 11 0/0
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Oppsummering av ugnskede hendelser i forlengelsesfasen av PEDAP (N=96) (Fortsettelse)

Antall hendelser
CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)

Cellulitt 0/0 171
COvID-19 3/3 0/0
Feber 0/0 11
Gastroenteritt 2/2 2/2
Hodeskade 0/0 11
Influensa 11 0/0
Rifter 0/0 11
Lungebetennelse 11 0/0
Hudinfeksjon 11 2/2
Infeksjon i gvre luftveier 1N 0/0
Virussyndrom 11 0/0
Oppkast 11 i

*En alvorlig hypoglykemisk hendelse er definert som en hypoglykemisk hendelse som a) krevde hjelp fra en annen person pa grunn av endret bevissthet, og b) krevde

at en annen person aktivt administrerte karbohydrater, glukagon eller andre gjenopplivende tiltak.

TEn deltaker i CLC-CLC-gruppen ble lagt inn pa sykehus pa grunn av muskelsmerter
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Intervensjonsoverholdelse

Felgende tabell gir en oversikt over hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med Control-1Q teknologi ble brukt i lopet av forlengelsesfasen
av PEDAP. Alle deltakerne i CLC-CLC-armen brukte den opprinnelige Control-IQ-algoritmen (Control-IQ teknologi 1.0), som ble
endret for & tillate lavere vekt og lavere total daglig insulindose i uke 1-13. | uke 14-26 brukte alle deltakerne i forlengelsesfasen

i bade CLC-CLC-armen og SC-CLC-armen den oppdaterte Control-IQ-algoritmen (Control-IQ+ teknologi v1.5):

PEDAP-forlengelsesfase Median prosentandel av tiden med bruk av closed loop-system

CLC-CLC SC-CLC
Uke 1-13* 94 % (1=63) NA (n=33)
Uke 14-17 96 % (1=63) 96 % (1=33)
Uke 18-21 96 % (1=62) 96 % (1=32)
Uke 22-26 96 % (n=61) 96 % (n=31)
Uke 14-26* 96 % (1=63) 95 % (1=33)

* Nevneren for uke 1—13 er antall dager mellom begynnelsen av den fierde dagen etter randomiseringen og slutten av dagen for 13-ukersbespket.
**Nevneren for uke 14-26 er antall aager mellom begynnelsen av den fierde dagen etter opplaeringsbesaket i forlengelsesfasen og slutten av dagen for
26-ukersbesoket, eller slutten av dagen for den siste kontaktdatoen for deltakere som droppet ut.

355



KAPITTEL 31 ¢ Oversikt over kliniske studier med Control-IQ+ teknologi

Viktige CGM-resultater

Tid i omradet 3,9-10,0 mmol/L for alle fasene av studien er vist nedenfor. Alle deltakerne i CLC-CLC-armen brukte den opprinnelige
Control-IQ-algoritmen (Control-IQ teknologi v1.0), som ble endret for 4 tillate lavere vekt og lavere total daglig insulindose i uke
1-183. | uke 14-26 brukte alle deltakerne i forlengelsesfasen i bdde CLC-CLC-armen og SC-CLC-armen den oppdaterte
Control-IQ-algoritmen (Control-IQ+ teknologi v1.5).

PEDAP-forlengelsesfasen Prosentandel av tid i omradet 3,9-10,0 mmol/L: Primeert endepunkt testet for overlegenhet (N=96)

Tid og endring CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)

RCT-grunnlinje 57 % (18) n=62 55 % (15)

Uke 1-13 70 % (11) 56 % (13)

Uke 14-26 70 % (11) 68 % (9)

26 uker justert

gruppeforskijell (95 % KI) 0,1 % (-1,2,1,4) [0,86]

[p-verdi]*

*Punktestimatet og 95 % konfidensintervall for differansen ble beregnet ut fra en direkte sannsynlighetsmodell. Denne modellen justerte for RCT-utgangsverdien
for malet, alder, tidligere bruk av CGM og pumpe, og stedet som en tilfeldig effekt. P-verdiene og konfidensintervallene ble justert for & kontrollere den falske
oppdagelsesraten.
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Sekundeer analyse

| tabellen nedenfor vises sekundaeranalyse av HbA1c-utfall. Alle deltakerne i CLC-CLC-armen brukte den opprinnelige
Control-IQ-algoritmen (Control-IQ teknologi v1.0), som ble endret for & tillate lavere vekt og lavere total daglig insulindose

i uke 1-13. | uke 14-26 brukte alle deltakerne i forlengelsesfasen i bdde CLC-CLC-armen og SC-CLC-armen den oppdaterte
Control-IQ-algoritmen (Control-IQ+ teknologi v1.5).

PEDAP-forlengelsesfasen HbA1c-resultater*

N Gjennomsnitt ved
grunnlinje (SD)
CLC-CLC 59 76(1,2)
RCT-grunnlinje
SC-CLC 32 7,7(0,9)
CLC-CLC 58 7,0(0,7)
Uke 13
SC-CLC 32 7,5(0,9
CLC-CLC 55 7,1(0,8)
Uke 26
SC-CLC 28 7,2(0,7)
*CLC-CLC-gruppen brukte closed loop i bade RCT- og forlengelsesfasen. SC-CLC brukte standardbehandling
i RCT-studien og closed loop slayfe i forlengelsestasen.
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31.7 Higher-1Q studien

Malet med denne studien var & vurdere
sikkerheten og effekten av Control-1Q
teknologien nar den brukes 24 timer

i dagnet i tre maneder under normale
forhold hos voksne med haye
insulinbehov.

Higher-1Q-studien innrullerte voksne
(N=34) med diabetes type 1 som brukte
minst én basaldose som var hayere enn
3 enheter/time, i en énarmet, prospektiv
studie av bruk av Control-IQ teknologi

i 13 uker. Alle deltakerne gjennomforte
ogsé maltids- og treningsutfordringer

i lopet av studien.

Deltakerne var minst 18 ar gamle,
hadde hatt type 1-diabetes i minst ett
ar, hadde brukt insulinpumpe i minst tre
méneder, hadde en HbA1c pa 10,5 %
og hadde en vekt pa <440 kilo.

Nedenfor felger en oversikt over de
grunnleggende karakteristikkene til
deltakerne i studien. Deltakere med mer
enn én episode med alvorlig
hypoglykemi eller DKA i lgpet av de
siste seks ménedene ble ikke inkludert.
Kvinner med kjent graviditet var ikke
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inkludert. Deltakere med hemofili eller
annen bledesykdom, tidligere
binyrebarksvikt, ubehandlet
skjoldbruskkjertelsykdom, kronisk
nyresykdom som kan pavirke
CGM-neyaktigheten, tidligere
gastroparese eller en tilstand som etter
utproverens eller den utpektes mening
ville utgjere en risiko for deltakeren eller
studien, ble ikke inkludert.

Behandling med sulfonylurea,
meglitinider eller Symlin var ikke tillatt.
Deltakere som tok GLP-1-
reseptoragonister, DPP-4-hemmere
og/eller SGLT-2-hemmere, fikk fortsette
med disse medisinene dersom de
hadde stétt pa en stabil dose de siste
tre manedene.

Den oppsummerende statistikken som
presenteres for Higher-1Q, beskriver de
viktigste CGM resultatene, i tillegg til
analyse av endring i HbA1c.

Alle deltakerne i Higher-IQ-studien
brukte den oppdaterte Control-IQ-
algoritmen, Control-IQ+ teknologi (v1.5).

De viktigste CGM resultatene viste at tid
i omrédet 3,9-10,0 mmol/L var 64,75 %

totalt, med en tid i hypoglykemi pa
1,04 %.

HbA1c gikk ned fra 7,69 % ved
baseline til 6,87 % etter 13 ukers bruk
av Control-IQ teknologien, en nedgang
pa 0,82 %.

Det var ingen alvorlige hypoglykemiske
hendelser i studien. Ingen andre
alvorlige bivirkninger forbundet med
enheten ble rapportert.



Egenskaper ved studiestart

KAPITTEL 31 e Oversikt over kliniske studier med Control-IQ+ teknologi

Higher-1Q egenskaper ved studiestart, inkludert demografi ved registrering (N = 34)

Karakteristikk Alle deltakerne brukte Control-1Q (N=34)
Alder (&r)

Gjennomsnitt (SD) 39,9 (11,9

Variasjonsbredde 20 il 66
Kjenn — Kvinne n (%) 14 (41,2 %)
Vekt (kg)

Gjennomsnitt (SD) 114,8 (17,4)

Variasjonsbredde 85,11il169,3
Total daglig insulin (enheter/kg/dag) ved begynnelsen av forlengelsesfasen

Median (IQR) 1,2(0,4)

Variasjonsbredde 0,51i12,0
Rase/etnisitet

Hvit, ikke-spansk 34 (100 %)

Svart / afroamerikansk 2 (5,9 %)

Innfgdt hawaiianer eller annen stillehavsayboer 12,9 %)
Latinamerikansk etnisitet 3(8,8 %)
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Higher-1Q egenskaper ved studiestart, inkludert demografi ved registrering (N = 34)

Karakteristikk

Heyeste utdanningsnivéa

doktorgrad osv.)

Alle deltakerne brukte Control-1Q (N=34)
Mindre enn videregaende skole 1(2,9 %)
Eksamen fra videregéende skole/vitnemal/GED 4 (11,8 %)
Noe hgyere utdanning, men ingen grad 8 (23,5 %)
Fagskoleutdanning 3(8,8 %)
Hoyskoleutdannet (bachelor eller tilsvarende) 13 (38,2 %)
Hoyere grad (mastergrad, doktorgrad, medisinsk 5(14.7 %)

Bivirkninger

Tabellen under gir en fullstendig liste over uenskede hendelser som oppstod under Higher-1Q studien:

Higher-1Q Alle ugnskede hendelser (N=34)

Antall hendelser
Alle deltakerne brukte Control-1Q
Totalt antall ugnskede hendelser 38
Alvorlige hypoglykemiske (SH) hendelser* 0
Hendelser med diabetisk ketoacidose (DKA)T 0
Andre alvorlige ugnskede hendelser* (SAE-er) 1
Andre usnskede hendelser N hendelser/N deltakere 3718
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Higher-1Q Alle ugnskede hendelser (N=34) (Fortsettelse)

Antall hendelser
Alle deltakerne brukte Control-1Q
Hyperglykemi med eller uten ketose relatert til studieenheten i
Hyperglykemi med eller uten ketose ikke relatert til studieenheten 0/0
Bronkitt 11
Kronisk nyresykdom 11
Hoste 11
COVID-19 2/2
Dyslipidemi 11
Hypertensjon i
Influensa 3/3
Forstrekning av leddband 11
Migrene 11
Myalgi 11
Kvalme/oppkast 2/2 I
Oropharyngeal smerte i
Otitis externa 11
Otitis media 2/2
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Higher-1Q Alle ugnskede hendelser (N=34) (Fortsettelse)

Antall hendelser
Alle deltakerne brukte Control-1Q
Faryngitt med streptokokker i
Hudavskrapning 11
Spvnapné-syndromet 11
Autoimmunt stivhetssyndrom 11
Tannabscess 11
Tannfraktur 11
Perforering av trommehinnen 11
Qvre luftveisinfeksjon 10/7

*En alvoriig hypoglykemisk hendelse er definert som en hypoglykemisk hendelse som a) krevde hjelp fra en annen person pa grunn av endret bevissthet, og b)
Kkrevde at en annen person aktivt administrerte karbohydrater, glukagon eller andre gjenopplivende tiltak.

1 DKA-hendelser som innfrir DCCT-kriteriene.

*En deltaker ble lagt inn pé sykehus pa grunn av nyoppstétt atrieflimmer,
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Intervensjonsoverholdelse

Felgende tabell gir en oversikt over hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ teknologi ble brukt i lopet av

Higher-1Q-studien:

KAPITTEL 31 e Oversikt over kliniske studier med Control-IQ+ teknologi

Overholdelse av Higher-1Q intervensjonen i lapet av den 13 uker lange studieperioden (N=34)

Sensorbruk (%)

Bruk av closed loop (%)

Gjennomsnitt (SD)

97,9 %

Viktige CGM-resultater

Nedenfor vises de viktigste CGM resultatene for totalt, dagtid og over natten:

Higher-1Q: Prosentandel av tid i glykemiske intervaller (N=34)

Gjennomsnitt for CGM-tid i omréde % (SD) Totalt Dagtid Over natten
BG 3,9-10,0 mmol/L 64,75 % (10,75) 63,47 % (10,89) 68,47 % (14,81)
BG >10,0 mmol/L 34,21 % (11,05) 35,62 % (11,25) 30,09 % (15,01)
BG >13,9 mmol/L 10,45 % (6,78) 10,74 % (6,29) 9,58 % (10,39)
BG 3,9-7,8 mmol/L 37,87 % (10,75) 36,96 % (10,81) 40,55 % (14,43)
BG <3,0 mmol/L 0,20 % (0,22) 0,15 % (0,17) 0,35 % (0,42)
BG <3,9 mmol/L 1,04 % (0,98) 0,90 % (0,90) 1,44 % (1,48)
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Sekundeer analyse

Higher-1Q: Endring i HbA1c ved sentralt laboratorium etter 13 uker (N=34)

Grunnlinje

13 uker

Endring fra grunnlinje

P-verdi

HbA1c (%)
Gjennomsnitt (SD)

7,69 (1,08)

6,87 (0,57)

-0,82(0,73)

p<0,001
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KAPITTEL 32 » Tekniske spesifikasjoner

Dette avsnittet gir tabeller med tekniske spesifikasjoner, ytelsesegenskaper, alternativer, innstillinger og elektromagnetisk
samsvarsinformasjon for Tandem Mobi™ insulinpumpen. Spesifikasjonene i dette avsnittet oppfyller de internasjonale standardene
i IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11 og IEC 60601-2-24.

32.2 Tandem Mobi insulinpumpens spesifikasjoner

Pumpespesifikasjoner

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetaljer
Infusjonspumpe: Internt drevet utstyr, kroppsbéret, type BF pafart del. Ekstern vekselstramforsyning/lader:

Kiassifisering Klagse II, direkte plug-.inl. Risikoerj for antennelse .aov Ibrennbare anestesimidlgr 0g gksplosive gasser av pumpen
er liten. Mens denne risikoen er liten, anbefaler vi & ikke bruke Tandem Mobi insulinpumpen i narheten av
brennbare anestesimidler eller eksplosive gasser.

Storrelse 513cmx3,73cmx 1,42cm (LxBxH) - (2,02" x 1,47" x 0,56")

Vekt (med full engangsenhet) 30 gram (1,06 unser)

Driftsbetingelser lirl?t%ergu;05‘;)(ill(§5 E:’/Fo) rtelzllaatK/ TL?ftE‘?JﬁtLF)het ikke-kondenserende

Lagringsbetingelser lﬁﬁ%eg::ugo %/? tci,ICQS%’Aozlzlti\d/f?u;t(f:u(lzt?gigﬁkke-kondenserende

Atmosfaretrykk —396 meter til 4206 meter (1300 ft til 13 800 ft)

Beskyttelse mot inntrengning Ny pumpe med lastet reservoar: IP28 — Vanntett til en dybde pé 2,4 meter i opptil 2 hours

Reservoarvolum 2,0 mL eller 200 enheter

Kanylens fyllmengde 0,1 til 1,0 enheter insulin
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Pumpespesifikasjoner (Fortsettelse)
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Spesifikasjonstype

Spesifikasjonsdetaljer

Insulinkonsentrasjon

U-100

Betingelser for brukstid

Forventet levetid for pumpen, inkludert intern strgmkilde og ladetilbehr, er fire &r.

Alarmtype

Visuell, hgrbar og vibrerende

Basalleveringsngyaktighet ved alle
stremningshastigheter (testet iht.
IEC 60601-2-24)

+5 % for leveringshastigheter fra 0,1 enheter/time til 15,0 enheter/time

Bolusleveringsngyaktighet ved alle
volumer (testet iht. IEC 60601-2-24)

+5%

Pasientbeskyttelse fra luftinfusjon

Pumpen gir subkutan levering inn i interstitielt vev og leverer ikke intravengse injeksjoner. Transparente slanger
og spraytehus gjar det lettere & oppdage luftbobler.

Maksimum infusjonstrykk generert og
okklusjonsalarm-terskel

70 PSI

Frekvensen av basallevering

5 minutter for alle basaldoser

Retensjonstiden av elektronisk minne
nar det interne pumpebatteriet er fullt
utladet (inkludert alarminnstillinger og
alarmhistorikk)

Over 30 dager

Infusjonssett benyttet for testing

Unomedical VariSoft™ infusjonssett

Typisk driftstid nar pumpen drives ved
intermedier hastighet

Under vanlig bruk, er den intermedieere hastigheten 2 enheter/time. Batteriladingen kan rimelig forventes & vare
mellom 3 og 5 dager, avhengig av bruk av CGM- og Tandem Mobi-appfunksjoner fra en fulladet tilstand til
fullstendig utladet tilstand.
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Pumpespesifikasjoner (Fortsettelse)

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetaljer

Programvaren utfarer hyppig overvaking av pumpestatus. Flere programvaremonitorer gir overfladig beskyttelse
mot usikre tilstander.

Overinfusjon dempes av overvéke blodglukose, (enten via CGM eller blodglukoseméler, eller begge),
akkumulering av overfladige tilstander og bekreftelser, og flere andre sikkerhetsalarmer. Brukerne ma
Handtering av overinfusjon eller giennomga og bekrefte detaljene av alle bolusleveringene, basaldoser og midlertidig basaler for & sikre sikkerhet
underinfusjon for initiering av en levering. | tillegg, nar bolusleveringene er bekreftet, gis brukeren 5 sekunder til & kansellere
leveringen for den startes. En valgfri auto-av-alarm Igses ut nar brukeren ikke har samhandlet med systemet for
en forhandsdefinert tidsperiode.

Underinfusjon dempes av okklusjonsdeteksjon og blodglukoseovervakning da blodglukoseverdier registreres.
Brukere bes behandle hay blodglukose-tilstander med en korreksjonsbolus.

Bolusvolumet ved frigjering av okklusjon vil ikke overstige volumet av det programmerte insulinet som er

Bolusvolum ved frigjering av okklusjon beregnet for levering.

Restinsulin gjenveerende i reservoaret
(ubrukbar)

Minimum hertbart alarmvolum 45 dBA ved 1 meter (3 ft)

Maksimalt 15 enheter (0,15 mL)

N MERK
Noyaktigheter oppgitt i denne tabellen er gyldig for alle infusjonssett fra Tandem Diabetes Care, Inc., inkludert: AutoSoft™ 90, AutoSoft XC, AutoSoft 30,
VariSoft™ og TruSteel™ merkede infusjonssett.
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32.3 Tilbehorsspesifikasjoner

Spesifikasjoner for USB-ladeplatekabel

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Lengde 1,5 meter (5 fot)
Type USB Al USB C

Stremforsyning/lader, vekselstrom, direkte plug-in, USB Spesifikasjoner

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Delenummer HDP12-MD5024U

Inngang 100 til 240 volt AC, 50/60 Hz
Utgangsspenning 5volt DC

Maks. utgangseffekt 12 watt

Utgangskontakt USB type A

Spesifikasjoner for induktiv ladeplate

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj

Delenummer MC-10D

Inngang 5 volt DG, 2 ampere

Maks. utgangseffekt 5 watt I
Protokoll for tradlgs lading Qi-kompatibel

369



KAPITTEL 32 » Tekniske spesifikasjoner

32.4 Tandem Mobi insulinpumpealternativer og innstillinger

Alternativer og innstillinger

Alternativ-/innstillingstype

Alternativ-/innstillingsdetalj

Tid

Brukerdefinert med 12-timers klokke

Innstillingsomréde for basaldose

0,1 - 15 enheter/time

Insulinleveringsprofiler (Basal og Bolus)

6

Basaldosesegmenter

16 per leveringsprofil

Basaldosetrinn

0,001 ved programmerte hastigheter lik eller over 0,1 enheter/time

Hastighet for midlertidig basal

15 minutter til 72 timer med 1 minutt opplgsning med et omréde pa 0 % til 250 %

Bolusoppsett

Kan levere basert pa inntastingsverdier for karbohydrater (gram) eller insulin (enheter). Omradet for
karbohydrater er 1 til 999 gram; omradet for insulin er 0,05 til 25 enheter

Insulin-til-karbohydrat (IC)-forhold

16 tidssegmenter per 24-timers periode; Forhold: 1 enhet insulin per x gram karbohydrat; 1:1 til 1:300
(kan angis med 0,1 under 10)

Malverdi for BG

16 tidssegmenter. 3,9 til 13,9 mmol/L i trinn p& 0,1 mmol/L

Korreksjonsfaktor

16 tidssegmenter; Forhold: 1 enhet insulin reduserer BG x mmol/L; 1:0,1 til 1:33,3 (33,3 mmol/L trinn)

Varighet av insulinhandling

1 tidssegment; 2 til 8 timer i 1-minutts trinn (standarden er 5 timer)

Bolustrinn

0,01 ved volum over 0,05 enheter

Hurtigbolustrinn

Nar angitt som enheter av insulin: 0,5, 1, 2, 5 enheter (standard er 0,5 enheter); eller nar satt til gram
karboh: 2, 5,10, 15 gram (standard er 2 g)
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Alternativer og innstillinger (Fortsettelse)

Alternativ-/innstillingstype Alternativ-/innstillingsdetalj
Maksimal utvidet bolustid 8 timer

Maksimal bolusstarrelse 25 enheter

Maksimal automatisk bolusstgrrelse 6 enheter

Statusindikator synlig pa Dashbord-skjermen; Lav insulin-varsel kan justeres av brukeren fra 15 til

Indikator for lite reservoarvolum 40 enheter (standard er 20 enneter).

P4 eller Av (standarden er av); brukerjusterbar (5 til 24 timer; standarden er 12 timer, som du kan endre nér

Auto-Av-alarm alternativet er angitt til P4).

Historikklagring 30 dager

Sprak Regionale sprakkrav er gjeldende (standard er engelsk).

Ber brukeren om & skifte infusjonssettet. Kan angis for 1 til 3 dager om gangen valgt av brukeren

Byttepaminnelse (standard er av).

Informerer brukeren hvis en bolus ikke har forekommet under tidsperioden pdminnelsen er angitt for.

Utelatt mattidsbolus-paminnelse 4 paminnelser tilgiengelig (standard er av).

Ber brukeren om & teste BG ved en valgt tidsperiode etter at en bolus er levert. Kan angis mellom

Etter bolus-paminnelse 1 til 3 timer (standard er av).

Ber brukeren om & teste blodglukosen pé nytt etter at en hgy blodglukose er angitt. Brukeren velger hay

Hoy blodglukose-paminnelse BG-verdi og tid for pdminnelse (standard er av).

Ber brukeren om & teste blodglukosen pa nytt etter at en lav blodglukose er angitt. Brukeren velger lav

Lav blodglukose-paminnelse BG-verdi og -tid for pAminnelsen (standard er av). I
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32.5 Pumpens ytelsesegenskaper

Tandem Mobi insulinpumpen leverer insulin pé to mater: basalinsulinlevering (kontinuerlig) og bolusinsulinlevering. Felgende
neyaktighetsdata ble samlet inn pa begge typer levering i laboratoriestudier utfert av Tandem.

Sammendraget av sikkerhet og Klinisk ytelse (SSCP) er tilgiengelig pa tandemdiabetes.com/legal. Den grunnleggende UDI-DI-en for
Tandem Mobi-systemet er 00389152TF00187382J. Den grunnleggende UDI-DI-en for Tandem Mobi-mobilappen er
0850018992TF-0011603KR.

Basallevering

For & vurdere neayaktigheten av basalleveringen ble 32 Tandem Mobi insulinpumper testet ved a levere ved lav, middels og hay
basaldose (0,1, 2,0 og 15 enheter/time). 16 av pumpene var nye, og 16 hadde blitt eldet for & simulere fire ars regelmessig bruk. For
bade eldre og nye pumper ble atte pumper testet med nytt reservoar, og atte med reservoar som gjennomgikk to ars aldring. Vann
ble brukt som erstatning for insulin. Vannet ble pumpet inn i en beholder pa en vekt, og vekten av vassken pa ulike tidspunkter ble
brukt til & vurdere pumpengyaktighet.

Tabellene nedenfor rapporterer den typiske basalytelsen (median) observert, sammen med de laveste og heyeste resultatene
observert for lav, middels og hgy basaldoseinnstillinger for alle pumper som er testet. For middels og hey basaldoser, rapporteres
noyaktighet fra den tiden basallevering startet uten oppvarmingsperiode. For minimum basaldose rapporteres ngyaktighet etter en
1-timers oppvarmingsperiode. For hver tidsperiode viser tabellene volumet av insulin som er forespurt i den ferste raden og volumet
som ble levert malt av skalaen i den andre raden.

Leveringsytelse ved lav basaldose (0,1 enheter/time)

Basal varighet
Basalvarighet (antall enheter levert med innstillingen
0,1 enheter/time)

1 time 6 timer 12 timer
(0,1 enheter) (0,6 enheter) (1,2 enheter)

Levert mengde 0,09 enheter 0,60 enheter 1,21 enheter
[min, maks] [-0,07,0,18] [0,37,0,73] [0,84,1,38]
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Leveringsytelse ved middels basaldose (2,0 enheter/time)

Basalvarighet 1 time 6 timer 12 timer
(antall enheter levert med innstillingen 2 enheter/time) (2 enheter) (12 enheter) (24 enheter)
Levert mengde 1,9 enheter 12,1 enheter 24,4 enheter
[min, maks] 11,5, 2,1] [10,7,12,5] [21,8: 25,0]
Hoy basaldose leveringsytelse (15 enheter/time)
Basalvarighet 1 time 6 timer 12 timer
(antall enheter levert med innstillingen 15 enheter/time) (15 enheter) (90 enheter) (180 enheter)
Levert mengde 15,3 enheter 90,5 enheter 180,0 enheter
[min, maks] [12,3,15,6] [84,4,91,0] [174,2,181,4]

Boluslevering

For & vurdere bolusleveringsneyaktighet ble 32 Tandem Mobi insulinpumper testet ved & levere ved sammenhengende lave,
mellomstore og heye bolusvolumer (0,05, 2,5 og 25 e/t). 16 av pumpene var nye, og 16 hadde blitt eldet for & simulere fire ars
regelmessig bruk. For bade eldre og nye pumper ble atte pumper testet med nytt reservoar, og atte med reservoar som
giennomgikk to &rs aldring. Vann ble brukt som erstatning for insulin i testingen. Vannet ble pumpet inn i en beholder pa en vekt,
og vekten av vaesken pé ulike tidspunkter ble brukt til & vurdere pumpengyaktighet.

Leverte bolusvolumer ble sammenlignet med den forespurte bolusvolumleveransen for minimum, middels og maksimale
bolusvolumer. Tabellene nedenfor viser gjennomsnittlige, minimums- og maksimumssterrelser observert samt antall bolus som ble
observert a vaere innenfor det angitte omradet for hvert malbolusvolum.
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Sammendrag av bolusleveringsytelse (n=32 pumper)

2 Gjennomshnittlig Minimums- Maksimums-
Individuell bolusnpyaktighetsytelse Malb[gllkl;es:g:]relse bolussterrelse bolusstorrelse bolussterrelse
[enheter] [enheter] [enheter]
Min. bolusleveringsytelse
(n=800 boluser) 0,050 0,051 0,031 0,058
Middels bolusleveringsytelse
(n=800 boluser) 2,50 2,493 2,087 2,712
Maks. bolusleveringsytelse 25,00 24,605 23,778 25,775
(n=192 boluser)
Lav bolus-leveringer (0,05 €) (=800 boluser)
Enheter med insulin levert etter en bolusforespgrsel pa 0,05 enhet
<0.0125 0,0125- | 0,0375— 0,045- 0,0475- 0,0525— 0,055- 0,0625— 0,0875— 50125
2‘5 o 0,0375 0,045 0,0475 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 (>250 %)
® | (25-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105-110%) | (110-125%) | (125-175%) | (175250 %) 0
Antall og
prosentan-
del av 0/800 2/800 17/800 42/800 495/800 185/800 59/800 0/800 0/800 0/800
boluser 0 %) (1 %) 2 %) 5 %) 62 %) (23 %) 7 %) 0 %) 0 %) 0 %)
innenfor
omradet
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Middels bolusleveringsytelse (2,5 enheter) (=800 boluser)

KAPITTEL 32 ¢ Tekniske spesifikasjoner

Enheter med insulin levert etter en bolusforespersel pa 2,5 enheter

<0,625 01682755‘ 1 28;2‘ gg% 22’367255‘ 2605-275 | 2,75-3,125 34132755‘ 4375-6,25 | 625
(5% | 05 75 %) | (75-00 %) | 00.95 %) | (95105 %) | (105-110%) | (110-125%) | (o500 | (175-250%) | (>250 %)
Antall og
g\rlosgﬂjt::rde' 0/800 | 0/800 2/800 | 19/800) | 736/800 | 43/800 0/800 0/800 0/800 0/800
oo 0 %) 0 %) (1%) (3 %) 92 %) (6 %) 0 %) 0 %) 0 %) 0 %)
omradet
Hay bolusleveringsytelse (25 enheter) (n=192 boluser)
Enheter med insulin levert etter en bolusforespgrsel pa 2,5 enheter
<6,25 ?82‘;’; 1227 g‘ gg% 223(;7255‘ 2625275 | 27,5-3125 3;3'2755‘ 4375625 | 62,5
25%) | 15750 | (75.60 %) | (9095 %) | (95105 %) | 105-T10%) | (110-125%) | o =on o | (175-250%) | (>250 %
Antall og
g\r,";gl';t::rde' 0192 | 0192 | 0192 | 0192 | 192192 0192 0192 0192 0192 0192
enior 0 %) 0 %) 0 %) 0 %) (100%) 0 %) 0 %) 0 %) 0 %) 0 %)
omrédet
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Leveringshastighet
Karakteristikk Verdi
25 enheter boluslevering-hastighet 4,93 enheter/min er vanlig
2,5 enheter boluslevering-hastighet 1,72 enheter/min er vanlig

Bolusvarighet

Karakteristikk Verdi
25 enheter bolusvarighet 5 minutter 4 sekunder er vanlig
2,5 enheter bolusvarighet 1 minutt 27 sekunder er vanlig

Tid til okklusjonsalarm™

Driftshastighet Typisk Maksimum
Bolus (2,5 enheter eller mer) 46 sekunder 3 minutter
Basal (2 enheter/time) 40 minutter 2 timer
Basal (0,1 enheter/time) 17 timer 11 minutter 72 timer

*Tiden til okklusjonsalarm er basert pa insulinvolumet som ikke er tilfart ved bruk av den maksimale tilgjengelige infusjonssettlengden i verste fall (43 tommer). Under en
okklusjonshendelse, vil boluser pa mindre enn 3 enheter kanskje ikke utlgse en okklusjonsalarm hvis ingen basal insulin blir levert. Bolusmengden vil redusere tiden til
Okklusjonen avhengig av basaldose.
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32.6 Elektromagnetisk
kompatibilitet

Tandem Mobi systemet er i samsvar
med immunitetskravene i den generelle
standarden for elektromagnetisk
kompatibilitet, IEC 60601-1-2.

Informasjonen i dette avsnittet er
spesifikk for systemet. Informasjonen
gir rimelig forsikring om vanlig drift, men
garanterer ikke slikt under alle
tilstander. Hvis systemet ma brukes

i neerheten av annet elektrisk utstyr,
skal systemet holdes under oppsikt

i dette miljget for & bekrefte normal drift.
Det mé iverksettes spesielle
forholdsregler for elektromagnetisk
kompatibilitet n&r du bruker medisinsk
elektrisk utstyr. Systemet skal underga
service iht. EMK-informasjonen

oppagitt her.

A ADVARSEL

KUN bruk tilbeher, kabler, adaptere og ladere
som leveres av produsenten. Bruk av
tredjepartsutstyr kan fare til gkt
elektromagnetisk stréling eller redusert
elektromagnetisk immunitet for dette utstyret
og resultere i feil bruk.

For IEC 60601-1-testing, er den
essensielle ytelsen til pumpen definert
som falger:

e Pumpen vil ikke overlevere en klinisk
signifikant mengde insulin.

e Pumpen vil ikke underlevere en
klinisk signifikant mengde insulin
uten & varsle brukeren.

e Pumpen vil ikke levere en Kklinisk
signifikant mengde insulin etter
frigjering av okklusjonen.

e Pumpen vil ikke avslutte
rapporteringen av CGM-data uten
a varsle brukeren.

e Pumpen med Control-IQ+™
teknologi vil fortsette & justere den
automatiske insulindoseringen riktig
basert pd mottatte CGM-data.

Dette avsnittet inneholder falgende
tabeller med informasjon:

¢ Tradles sameksistens og
datasikkerhet

e Elektromagnetisk utslipp
e FElektromagnetisk immunitet

e Tradles teknologi
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32.7 Tradlgs sameksistens og
datasikkerhet

Systemet er designet til & fungere
sikkert og effektivt i naerheten av
tradlese enheter du vanligvis har
hjemme, pa arbeidet, i detaljhandel og
fritidssteder med daglige aktiviteter.

A ADVARSEL

Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert
enheter som antennekabler og eksterne
antenner) skal ikke brukes narmere noen del av
Tandem Mobi insulinpumpen enn 30,5 cm

(12 tommer), inkludert kabler spesifisert av
produsenten. Ellers kan det fore til redusert
ytelse for dette utstyret.

Systemet er designet for & sende

og ta imot tradlas Bluetooth-
teknologikommunikasjon.
Kommunikasjon er ikke etablert for

du angir den ngdvendige legitimasjonen
i systemet.

Systemet er designet for & sikre
datasikkerhet og pasientkonfidensialitet
ved hjelp av en rekke
cybersikkerhetstiltak, inkludert
enhetautentisering, meldingskryptering
0g meldingsvalidering.
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N MERK

Pumpen godtar kun kommunikasjon fra en kjent
tilkoblet enhet, for eksempel CGM eller en
personlig telefon. Du mé pare hver enhet med
pumpen. Den trédlgse pumpekommunikasjonen
er beskyttet med kryptering og autentisering.

N MERK

Installer alltid oppdateringer av
pumpeprogramvaren etter hvert som de

gjores tilgiengelige av Tandem.
Programvareoppdateringer kan inneholde
sikkerhetsforbedringer som er ngdvendige for

a opprettholde enhetens cybersikkerhet.
Tandem varsler deg via kommunikasjonskanaler
som e-post og nettsider nar oppdateringer av
pumpeprogramvaren er tilgjengelige.

32.8 Tandem Mobi-appsikkerhet

Telefonens biometriske sikkerhet eller
annen innebygd autentisering hindrer
uautorisert tilgang. Du mé& aldri dele
PIN-koden/passordet eller gi andre
personer tilgang til telefonen din via
deres biometriske informasjon for

a unnga utilsiktede endringer

i insulintilferselen din.
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A ADVARSEL

IKKE bruk en telefon som har blitt jailbreaket
eller rootet. Data kan bli sérbare hvis du
installerer Tandem Mobi-appen pa en telefon
som har blitt jailoreaket eller rootet, eller som
bruker et operativsystem som ikke er utgitt eller
som er forhandsutgitt. Bare last ned Tandem
Mobi-appen fra App Store®. Se Avsnitt 5.1
Laste ned Tandem Mobi-appen for installasjon
av Tandem Mobi-appen.

Hvis appen blir adelagt eller
kompromittert, ma du avinstallere
Tandem Mobi-appen og felge
instruksjonene i Avsnitt 5.3 Pare
Tandem Mobi-appen med pumpen for
a fa tiloake en kjent konfigurasjon av
Tandem Mobi-appen.

N MERK

Installer alltid Tandem Mobi-appoppdateringer
etter hvert som de blir gjort tilgjengelige av
Tandem. Appoppdateringer kan inneholde
sikkerhetsforbedringer som kreves for

a opprettholde enhetens cybersikkerhet.
Tandem varsler deg via kommunikasjonskanaler
som e-post og nettsider nar appoppdateringer
er tilgjengelige.

Nér statte gis, er det Tandems hensikt
4 stette kombinasjonen av en spesifikk

telefon og operativsystem i minst ett ar.
Nar appen ikke lenger er kompatibel
med en spesifikk telefon eller et
spesifikt operativsystem, vil det ikke bli
levert flere sikkerhetsoppdateringer.

N MERK

For en oppdatert liste over kompatible
mobilenheter og operativsystemer, vennligst
bespk tandemdiabetes.com/compatibility.

Du kan ogsa finne denne informasjonen

i Tandem Mobi-appen under
Innstillinger-skiermen. Trykk pa Hjelp, deretter
Pumpe- og appveiledning, og velg deretter
Telefonkompatibilitet fra indeksen.

Rapporter enhver
cybersikkerhetshendelse eller sérbarhet
til lokal kundestotte s& snart du
oppdager den.


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility
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32.9 Elektromagnetisk straling

Systemet er tiltenkt for bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Pase alltid at systemet brukes i et slikt milja.

Veiledning og produsenterklaering — Elektromagnetiske straling

Stralingstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg — Veiledning

Pumpen bruker RF-energi kun for intern funksjon.
. Grupoe 1 RF-stralingen er derfor svaert lav og fordrsaker
RF-straling, CISPR 11 PP sannsynligvis ingen forstyrrelser i narliggende
elektronisk utstyr.

RF-stréling, CISPR 11 Klasse B Pumpen er egnet for bruk i alle lokaler, inkludert hjem

Harmonisk strling, IEC 61000-3-2 Samsvarer og lokaler koblet til det offentlige
lavspenningsnettverket som forsyner bygninger

Spenningssvingninger/flimmer, Samsvarer benyttet til husholdninger.

IEC 61000-3-3
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32.10 Elektromagnetisk immunitet

Systemet er tiltenkt for bruk i elektromagnetiske miliger i hjemmet.

Veiledning og produsenterkleering — Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva
Elekirostatisk utiadning (ESD) IEC 61000-4-2 | * ?SKW‘;S&M : g ‘x ‘f’ﬁf} L KV £ 15 K Lt

Elektriske raske transienter / puls
IEC 61000-4-4

+ 2 KV for stremforsyningsledninger
+ 1 kV for inngangs-/utgangsledninger (100
kHz repetisjonsfrekvens)

+ 2 KV for stremforsyningsledninger
+ 1 kV for inngangs-/utgangsledninger
(100 kHz repetisjonsfrekvens)

Overspenning IEC 61000-4-5

+ 1 kV differensialmodus
+ 2 kV fellesmodus

+ 1 kV differensialmodus
+ 2 kV fellesmodus

Ledningsbundet RF IEC 61000-4-6

3V, 0,15 il 80 MHz
6V, 0,15 til 80 MHz
80V i ISM-band mellom 0,15 og 80 MHz

3V, 0,15 til 80 MHz
6V, 0,15 til 80 MHz
80V i ISM-band mellom 0,15 og 80 MHz

Utstralt RF IEC 61000-4-3

10V/m
80 V/m
80 MHz til 2,7 GHz, 80% AM @ 1 kHz

10V/m
80 V/m
80 MHz til 2,7 GHz, 80% AM @ 1 kHz
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Veiledning og produsenterklzering — Elektromagnetisk immunitet (Fortsettelse)

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Neerhetsfelt fra RF-utstyr for tradlps
kommunikasjon IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz pulsmodulering
450 MHz: 28 //m @ FM-modulering 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m @ 18 Hz pulsmodulasjon

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

2450 MHz: 28 V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:

9V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz pulsmodulering
450 MHz: 28 V/m @ FM-modulering 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m @ 18 Hz pulsmodulasjon

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

2450 MHz; 28 V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:

9V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

Spenningsfall, korte forstyrrelser og
spenningsvariasjoner i
stramforsyning-inngangsledninger
IEC 61000-4-11

70 % UR (30 % fall i UR) i 25 sykluser

0% Ur (100 % fall i Ur) i 1 syklus ved O grader

0% Ur (100 % fall i Ur) i 0,5 sykluser ved 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 og 315 grader

0% Ur (100 % fall i Ur) i 250 sykluser

70 % UR (30 % fall i UR) i 25 sykluser

0 % Ur (100 % fall i Ur) i 1 syklus ved O grader
0% Ur (100 % fall i Ur) i 0,5 sykluser ved O,
45,90, 135, 180, 225, 270 og 315 grader

0 % Ur (100 % fall i Ur) i 250 sykluser

Stromfrekvens (50/60 Hz) magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m, 50 og 60 Hz

400 A/m, 50 og 60 Hz (IEC 60601-2-24)

Magnetfelt for neerhet IEC 61000-4-39

30 kHz @ 8 A/m
134,2 kHz ved 65 A/m
13,56 MHz @ 7,5 A/m

30 kHz @ 8 A/m
134,2 kHz ved 65 A/m
13,56 MHz @ 7,5 A/m
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32.11 IEC 60601-1-10: Fysiologisk closed loop-system

Control-IQ+ teknologien administrerer insulinbehandlingen ved hjelp av en kontrollalgoritme med lukket slayfe som modulerer
basaltilferselen og initierer periodiske, automatiske korreksjonsboluser basert pa forventet glukose, insulinleveringshistorikk og
variabler som brukeren har lagt inn. Kontrollalgoritmen bruker kontinuerlig tilbakemelding av estimerte glukoseverdier (EGV) fra en
kontinuerlig glukosemaler (CGM), brukerrapporterte karbohydratinntak, insulinleveringshistorikk og brukerens vekt til & forutsi
estimert blodglukose 30 minutter frem i tid. Kontrollalgoritmen bruker sé denne forventede glukoseverdien, de aktuelle
glukosemalene i brukermodus (f.eks. trening, sevn) og brukerens pumpeinnstillinger til & beregne insulindosen som skal tilfares.
Alle doser valideres av et insulinsikkerhetssystem for & hindre overdosering av insulin. Kontrollalgoritmen er bygget inn i pumpens
programkode. EGV-verdiene mottas av pumpen via tradles Bluetooth-teknologi fra en kompatibel CGM-sensor. Felgende
blokkdiagram beskriver denne operasjonsteorien.
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32.12 Kvalitet pa tradles tjeneste

Kvaliteten pé tradles tjieneste mellom
pumpen og CGM defineres som
prosentandelen av CGM-avlesningene
som pumpen har mottatt. Ett av de
essensielle ytelseskravene konstaterer
at pumpen ikke vil avslutte rapportering
av data og/eller informasjon fra CGM-
senderen til brukeren uten varsling.

Pumpen varsler brukeren om en tapt
avlesning, eller nar CGM og pumpen er
utenfor rekkevidde til hverandre pa flere
maéter. Den forste skjer nér et punkt
mangler pd CGM-trendgrafen som vil
finne sted innen fem minutter etter
forrige avlesning. Den andre
indikasjonen oppstér etter 10 minutter
nar ikonet Utenfor omréde vises pa
Dashbord-skjermen. Den tredje
indikasjonen er et varsel som kan angis
av brukeren og vil varsle brukeren nar
pumpen og senderen utenfor sitt
omréde. Angivelse av dette varselet er
definert i Avsnitt 21.7 Angi utenfor
omréde-varsel.

Minimumskvaliteten pa den tradlgse
tienesten til pumpen og CGM sikrer at
pumpen ikke gar glipp av

15 pafelgende minutter med CGM-
malinger. Pumpen er i stand til & motta
minst 90 % av CGM-malingene nér
senderen og pumpen befinner seg
innenfor 6 meter (20 fot) fra hverandre,
uten hindringer.

For at Tandem Mobi-appen skal kunne
brukes pa riktig mate, mé pumpen og
den kompatible telefonen ha tradios
kommunikasjon 80 % av tiden. Kvaliteten
pé den tradigse kommunikasjonen
mellom Tandem Mobi insulinpumpen og
telefonen som kjerer Tandem
Mobi-appen, er sikret innenfor 6 meter
(20 fot), uten hindringer. Tradles
interferens forarsaket av andre enheter

i 2,4 GHz-bandet kan pévirke CGM eller
telefonens evne til & opprettholde denne
tjenestekvaliteten. For & forbedre
kvaliteten pé den tradigse tienesten

i naerveer av andre enheter som opererer
i 2,4 GHz-bandet méa du redusere
avstanden mellom pumpen og telefonen
eller CGM-enheten. Huvis tilkoblingen blir
brutt, vil Tandem Mobi-appen varsle deg
om dette.

Tandem Mobi systemet er ikke
avhengig av Wi-Fi eller telefontjenester
for & fungere. Internett tilkobling
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anbefales imidlertid for optimal bruk av
systemet, slik at data kan lastes opp
tradlast til Tandem-skyen. Wi-Fi- eller

mobiltjenester kreves for & motta
programvareoppdateringer til
mobilapplikasjonen eller Tandem Mobi
insulinpumpen.

383



KAPITTEL 32 » Tekniske spesifikasjoner

32.13 Tradlgs teknologi

Systemet bruker tradles teknologi med felgende egenskaper:

Spesifikasjoner for tradles teknologi

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj

Tradlps teknologi Bluetooth Low Energy (BLE) versjon 5.0
Tx/Rx frekvensomréde 2,360 til 2,500 GHz

Bandbredde (per kanal) 2 MHz

Utstralt utgangseffekt (maksimum) +8 dBm

Modulasjon Gaussisk frekvens-skifttasting
Datahastighet 2 Mbps

Datakommunikasjonsomrade (maksimum) 6 meter (20 fot)
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32.14 FCC-varsel vedrgrende 32.16 Retningslinjer for returnerte 32.18 Produktliste
forstyrrelse varer

Senderen dekket av denne
brukerveiledningen er sertifisert iht.
FCC-ID: 2AA9B0S.

Denne enheten er i samsvar med del
15 av FCC-reglene.

Driften er underlagt felgende to
tilstander:

1. Enheten vil kanskje ikke forarsake
skadelig forstyrrelse, og

2. Denne enheten mé akseptere
enhver mottatt forstyrrelse, inkludert
forstyrrelse som kan forarsake
ugnsket drift.

32.15 Informasjon om garanti

For informasjon om pumpegarantien for
din region, besok
tandemdiabetes.com/legal/warranty.

Du finner informasjon om retningslinjer
for returnerte varer for din region ved
& beseke tandemdiabetes.com/legal/
returned-goods.

32.17 Systemhendelsesdata

Tandem Mobi insulinpumpens
hendelsesdata overvakes og loggferes
pa pumpen. Tandem Mobi-appens
hendelsesdata overvakes og logges

i appen. Informasjonen som er lagret pa
pumpen, kan innhentes og brukes av
lokal kundestette for feilsgkingsformal
nar en pumpe lastes opp til en
databehandlingsapplikasjon som
stotter bruk av systemet, eller hvis
pumpen returneres. Andre som kan ha
en juridisk rett til & vite eller som
innhenter ditt samtykke til & vite slik
informasjon kan ogsa fa tilgang til & lese
og bruke disse dataene.
Personvernerklaeringen er tilgjengelig
pé tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.

Hvis du vil ha en fullstendig produktliste,
kan du kontakte din lokale kundestaotte.

Insulinlevering

e Tandem Mobi insulinpumpe
e Tandem Mobi ladeplate
e USB-C-ladeplatekabel

Tandem Mobi Brukerveiledning for
insulinsystemet

e USB-adapter for veggkontakt

Forbruksvarer

e Tandem Mobi reservoar
(t:lock-kontakt)

e infusjonssett (alle med
t:lock-kontakt)

Infusjonssett er tilgjengelige

i forskjellige kanylesterrelser,
slangelengder, innsettingsvinkler og
kan komme med eller uten
innsettingsenhet. Noen
infusjonssett har en myk kanyle og
andre har en stalnal.

385


https://www.tandemdiabetes.com/en-gb/legal/international-warranty
https://www.tandemdiabetes.com/legal/returned-goods
https://www.tandemdiabetes.com/legal/returned-goods
https://www.tandemdiabetes.com/legal/privacy/privacy-notice
https://www.tandemdiabetes.com/legal/privacy/privacy-notice

KAPITTEL 32 » Tekniske spesifikasjoner

Kontakt din lokale kundestette for
tilgiengelige starrelser og lengder pa
felgende infusjonssett med
t:lock-kontakter:

e AutoSoft 90 infusjonssett

AutoSoft 30 infusjonssett

AutoSoft XC infusjonssett

VariSoft infusjonssett

TruSteel infusjonssett
Valgfritt tilbehor

e Tandem Mobi pumpeetui
e Tandem Mobi lomme med plaster
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Denne siden er tom med hensikt
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