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BRUKSANVISNING TILL TANDEM MOBI-SYSTEMET
Mjukvaruversion: Control-IQ+™ teknologi (7.9), endast kompatibel med Apple® iPhone® i0S

Den hér bruksanvisningen ar utformad for att hjdlpa

dig eller dina anhdriga med egenskaper och funktioner

i Tandem Mobi™-systemet. Har finns viktiga varningar och
forsiktighetsatgarder for korrekt anvandning, samt teknisk
information for att garantera din sakerhet. Har finns steg for
steg-instruktioner som hjélper dig att pa ratt satt
programmera, hantera och skéta Tandem Mobi-systemet.

VARNINGAR:

Control-IQ+™ teknologi ska inte anvandas av nagon under
2 &rs alder. Control-IQ+ teknologi bor inte anvandas pa
patienter som beh&ver mindre &n en total daglig insulindos
pé 5 enheter per dag eller som vager mindre an 9 kilogram
(20 pounds), eftersom det &r de nddvandiga minimivardena
som kravs for att Control-IQ+ teknologi ska fungera pa ett
Andringar av utrustning, programvara eller fdrfaranden sker sakert satt.

periodvis. Information som beskriver dessa andringar kommer
att inga i framtida upplagor av den har bruksanvisningen.

Ingen del av denna publikation far kopieras, lagras i ett
hamtningssystem eller dverforas i ndgon form eller pa nagot
sétt, elektroniskt eller mekaniskt, utan foregaende skriftligt
tillstand fran Tandem Diabetes Care.

Kontakta lokal kundsupport for att fa en ersattningskopia av
bruksanvisningen som &r den korrekta versionen f6r pumpen.
Kontaktinformation finns pé baksidan av den hér
bruksanvisningen.

Tandem Diabetes Care, Inc.
12400 High Bluff Drive

San Diego, CA 92130 USA SEXSIFFRIG PARKOPPLINGSKOD:
tandemdiabetes.com

N OBS!
Dela inte med dig av pinkoden och forvara alltid bruksanvisningen pa ett
sékert stélle.
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KAPITEL 1 ¢ Inledning

1.1 Konventioner i denna bruksanvisning

Har folier konventioner som anvands i denna bruksanvisning (sdsom termer, ikoner, textformatering och andra konventioner) samt

respektive forklaring.

Formateringskonventioner

Konvention Forklaring
Text i fetstil Text i fetstil i meningar eller steg indikerar namn pa fysisk knapp eller knapp pa skérm.
Kursiv text Kursiv text indikerar ett skarm- eller menynamn pa skarmen.
gﬁ?kgade Numrerade punkter ar steg-for-steg-instruktioner for en specifik uppgift.
BIa text Ger en referens till en separat plats i en bruksanvisning eller en webbplatslank.
Terminologidefinitioner
Term Definition
Pekskarm Den ]‘rémre glasskarmen pa din smarttelefon, som visar all programmerings-, drifts- och larm/varningsinformation for Tandem Mobi™
mobilapp.
Tryck pa Tryck snabbt och I4tt p& skarmen med ditt finger.
Tryck Anvand fingret for att trycka ned en fysisk knapp (pumpknappen ar den enda fysiska/maskinvaruknappen pé din pump).
Hall in Hall in knappen eller tryck pa en ikon eller meny tills funktionen &r klar.
Meny En lista med valméjligheter p& pekskarmen dér du kan genomfora specifika atgarder.
lkon En hild p& pekskarmen som indikerar ett val, en informationspost eller en symbol pé& baksidan av pumpen eller dess férpackning.
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Symboldefinitioner

Symbol | Definition

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

Uppmarksammar sékerhetsétgarder som, om de ignoreras, kan leda till mindre eller lindrig skada.

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

\/ Anger hur systemet svarar pa den foregéende instruktionen.
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1.2 Forklaring av symboler

Foliande symboler (och deras beskrivningar) hittar du pa pumpen, pumptilloehtren och/eller deras férpackningar. Dessa symboler
beskriver korrekt och saker anvandning av pumpen. Vissa av dessa symboler kanske inte &r relevanta i din region och de visas
endast i informationssyfte.

Férklaring av Tandem Mobi systemsymboler

Symbol | Definition Symbol | Definition
A Var forsiktig ﬂ BF-tillampad del (patientisolering, inte defibrilleringssaker)
@ Se bruksanvisning/broschyr D}] t?jkt;;l:]lflsisgivnizgir?gen eller I3s den elektroniska
B(omy Far endast séljas av, eller pé ordination av ldkare (USA) ((t‘))) Icke-joniserande elektromagnetisk stralning
LoT Batchkod Serienummer
Katalognummer Medicinteknisk produkt

Ej saker vid magnetisk resonanstomografi (MR). Forvara pa

B ® B H

@ Tillverkarens nummer avstand fran utrustning fér magnetisk resonanstomografi
(MRT)

[#] Modellnummer Kod for ingreppsskydd (IP)

u Tillverkare &l Tillverkningsdatum
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Forklaring av Tandem Mobi systemsymboler (fortsattning)

Symbol | Definition Symbol | Definition
——— | Likspénning (DC) @ Markning om regelefterlevnad
E E;ﬁg{;litnigsamling av avfall fran elektrisk och elektronisk Luftfuktighetsintervall I
Auktoriserad representant i EU Ansvarig person i Storbritannien
Auktoriserad representant i Schweiz IS oo gﬁé&ﬁgﬂmgng Conformity Assessed) av
% Importér (EU MDR) CE-mérkning
ﬁ Elektrisk utrustning primart utformad for inomhusbruk Temperaturintervall
] IEC Klass Il-utrustning Férvara torrt
\Z\«q Véggadapter till USB Pump
@S USB-kabel Tradlos laddningsplatta
Lost papper Pumpfodral
E Bruksanvisning Sjalvhaftande ficka
® Kvantitet
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1.3 Systemterminologi

Pumpterminologi

Basal

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

BG

BG ar en forkortning av blodglukos,
vilket &r nivan av glukos i blodet som
mats i mmol/l.

BG-mal

BG-mal &r ett specifikt mal for BG eller
sensorglukosvarde, en exakt siffra,
inte ett omrade. Nar ett BG- eller
sensorvarde skickas till pumpen
justeras den beraknade insulinbolusen
upp eller ned for att n& malet.

Bolus

En bolus &r en dos snabbverkande
insulin som vanligtvis ges for att hantera
en intagen maltid eller for att korrigera
ett hégt BG. Med pumpen kan den
doseras som en standard-, en
korrigerings-, en forlangd eller

en snabbolus.
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Enheter
Enheter ar mattet insulin mats i.

Forlangd bolus

En férlangd bolus &r en bolus som
doseras Over en tidsperiod. Den
anvands ofta for att tacka fédoamnen
som tar lang tid att sméalta. Nar en
férlangd bolus administreras anger du
DOSERA NU-delen for att dosera en
procentsats av insulin omedelbart och
den aterstdende procentsatsen under
en tidsperiod.

Gram
Gram ar méattenheten for kolhydrater.

Insulin i kroppen (IOB)

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

Insulinets varaktighet
Insulinets varaktighet ar den tid som
insulinet ar aktivt och tillgangligt

i kroppen efter att en bolus har doserats.

Denna péverkar berdkningen av Insulin
i kroppen.

KH-kvot

KH-kvoten gram &r kolhydrater som
1 enhet insulin tacker. Kallas dven
insulin-till-kolhydrater-kvot.
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Kolhydrat

Kolhydrater &r socker och starkelse
som kroppen bryter ned till glukos och
anvander som en energikélla, matt

i gram.

Korrektionsbolus
En korrektionsbolus ges for att
korrigera hdgt BG.

Korrigeringsfaktor

En korrigeringsfaktor &r mangden BG
som sénks med 1 enhet insulin. Det
kallas aven for Insulinkanslighetsfaktor
(ISF).

Ladda

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

Nal

Nélen &r den del av infusionssetet som
fors in under huden och varifrén insulin
doseras.

PIN-kod f6r parkoppling

Ett unikt sexsiffrigt
identifikationsnummer som sékrar
kommunikationen mellan pump
och smarttelefon.



Personlig profil

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

Snabbolus

Snabbolus (med hjélp av pumpknappen)
ar ett sétt att dosera en bolus genom
att folja pip/vibrationskommandon utan
att anvanda Tandem Mobi mobilapp.

Tempbasal

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

USB-kabel

USB é&r forkortningen for Universal
Serial Bus. USB-kabeln ansluts till
laddningsplattans USB-C-port.

CGM-terminologi

Applikator

Applikatorn ar en engangsdel som
innehaller sensorn med en inféringsnal
inuti. Hela applikatorn kasseras nar
sensorn har forts in.

BG-test fran alternativa platser
BG-test fran alternativa platser innebar
att du tar ett BG-varde pa BG-métaren
med ett blodprov fran en plats pa din
kropp som inte &r din fingertopp.
Anvand inte tester fran alternativa
platser for att kalibrera din sensor.

CGM
Kontinuerlig glukosmé&tning.

CGM-avlasning

Ett CGM-varde ar ett
sensorglukosvarde som visas pa
pumpen. Denna avlasning anges

i enheter och uppdateras var femte
minut.

HypoUpprepa

HypoUpprepa ar en valfri CGM ljud-
och vibrationsvarningsinstélining som
fortsatter att upprepa Varning fast

l&gt var femte sekund tills
sensorglukosvardet stiger dver

3,1 mmol/l eller du bekraftar det. Denna
varning kan underlatta om du vill vara
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extra uppmarksam pa allvarligt Iagt BG.
Den hér varningsinstaliningen aktiveras
nar pumpen &r bortkopplad frén

din smarttelefon.

Kalibrering

Kalibrering &r néar du anger BG-varden
fran en BG-matare i Tandem Mobi
mobilapp. Pumpen kan behdva
kalibreras for att visa kontinuerliga
BG-véarden och trendinformation.

Luckor i sensorglukosdata
Glukosdataluckor uppstar nar pumpen
inte kan tillhandahéalla en
sensorglukosavlasning.

mmol/|
Millimol per liter. Standardenheten fér
méatning av sensorglukosavlasningar.

Mottagare

Nar Dexcom CGM anvands med
systemet for att visa CGM-avlasningar
ersatter Tandem Mobi mobilapp
mottagaren for den terapeutiska CGM.
En smarttelefon med Dexcom-appen
kan anvandas som ett komplement till
pumpen for att ta emot
sensoravlasningar.

Parkopplingskod — endast Dexcom G7
En unik kod som tillhandahélls med
varje enskild CGM-sensor och som
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anvands for att parkoppla Tandem
Mobi insulinpump med den sensorn.
Denna kod éar inte relaterad till den
PIN-kod som anvands for att parkoppla
pumpen med en smarttelefon.

RF

RF &r en férkortning for radiofrekvens.
RF-6verféring anvands for att skicka
sensorglukosinformation fran séndaren
till pumpen.

Sensor

Sensorn &r den del av CGM som fors in
under huden och som goér det mdjligt
for den att mata dina glukosnivéer.

Sensorkod - endast Dexcom G6

En kod som medfdljer varje enskild
CGM-sensor. Om den anvands gor
sensorkoden att Dexcom G6 kan
anvandas utan behov av fingerstickor
eller kalibreringar.

Sensorglukostrender

Med glukostrender kan du se ett
monster over dina glukosnivaer. Grafen
visar var dina glukosnivaer har varit
under den tid som visas pa skarmen
och var dina glukosnivaer ligger nu.
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Sensorplatta — Endast Dexcom G6
Sensorplattan ar den smala plastplattan
pé sensorn som sitter fast pa din hud
och héller sandaren pa plats.

Startperiod

N&r en ny sensorsession startas pa
pumpen &r startperioden ett intervall
under vilket den nya sensorn

upprattar anslutning till pumpen.
Sensorglukosaviasningar ges inte under
den hér tiden.

Séandare

Dexcom G6-sandaren &r den del av
CGM som sétts fast i sensorplattan och
tradlost skickar sensorglukosinformation
till pumpen.

Dexcom G7 har en stromlinjeformad
allt-i-ett-sensor med en inbyggd
engangssandare.

Sandar-ID - endast Dexcom G6
Sandar-ID ar en nummerserie och/eller
bokstaver som du anger i Tandem
Mobi mobilapp for att den ska kunna
ansluta till och kommunicera med
sandaren.

Trendpilar (&ndringshastighet)
Trendpilar visar hur snabbt dina
sensorglukosnivaer andras. Det finns

sju olika pilar som visar nér din
sensorglukosriktning och hastighet
andras.

Varningar for Stiger och Sjunker
(&ndringshastighet)

Varningar fér Stiger och Sjunker sker
baserat pa hur mycket och hur snabbt
dina sensorglukosnivaer stiger eller
sjunker.

1.4 Systembeskrivning

"Systemet” bestar av Tandem Mobi
insulinpump, den inbyggda algoritmen
Control-IQ+™ teknologi, Tandem Mobi
2 ml (200 enheter) reservoar och
Tandem Mobi mobilapp. Systemet
maste anvandas med ett kompatibelt
infusionsset. Tandem Mobi insulinpump
kan styras via Tandem Mobi mobilapp.
Tandem Mobi mobilapp visar ocksé
pumpinformation.

Med Tandem Mobi mobilapp kan

du ansluta en kompatibel smarttelefon
till pumpen med hjalp av tradlos
Bluetooth® teknologi for att visa data
frdn Tandem Mobi insulinpump och
utféra pumpfunktioner direkt i din
smarttelefon. Tandem Mobi mobilapp
tilhandahéller ocksé meddelanden och



varningar fran Tandem Mobi
insulinpump, som push-aviseringar pa
din smarttelefon. Tandem Mobi
mobilappen kan éverféra pump- och
behandlingsdata fran pumpen till
molnet s& lange din smarttelefon ar
ansluten till internet. Ladda ner Tandem
Mobi mobilapp fran App Store® och
bestk tandemdiabetes.com/support
for installationsanvisningar.

N OBS!

For en uppdaterad lista 6ver kompatibla
smarttelefon, besok
tandemdiabetes.com/compatibility

Du kan ocksé hitta den hér informationen

i Tandem Mobi mobilapp pé& skdrmen
Instéllningar. Tryck pd Hjalp, sedan Pump-och
appguide och valj sedan Smarttelefon-
kompatibilitet fran indexet.

Tandem Mobi-systemet kan anvandas
i kombination med en kompatibel
sensor for kontinuerlig glukosméatning
(CGM). Bade Dexcom G6 och
Dexcom G7 CGM &r kompatibla med
Tandem Mobi-systemet. Dexcom
GB-séndaren kallas ibland "s&ndare”.
Dexcom G6-sensorn kallas ibland
"kompatibel sensor”. Dexcom G6-
sandaren och Dexcom G6-sensorn kan

gemensamt kallas "kompatibel CGM”.
Dexcom G7 CGM har inbyggd sandare
och sensor. Det har kommer aven att
kallas "kompatibel CGM”.

Sensorn &r en enhet for engangsbruk
som sétts in under huden for
kontinuerlig 6vervakning av
glukosnivaer. CGM skickar avldsningar
tradidst till pumpen var femte minut.
Pumpen skickar information till Tandem
Mobi mobilapp som visar sensorns
glukosavlasningar, en trendgraf samt
pilarna for riktning och
andringshastighet.

Sensorn mater glukos i den interstitiella
vatskan under huden, inte i blod, och
sensorvardena &r inte identiska med
avlasningarna fran en blodglukosmétare
BG).

Systemet doserar insulin pa tva sétt:
basal insulindosering (kontinuerlig) och
bolusdosering av insulin. Reservoaren
for engéngsbruk &r fylld med upp till
200 enheter av U-100-insulin och ar
ansluten till pumpen. Reservoaren byts
ut efter 72 timmar.

Systemet kan anvandas for basal- och
bolusdosering av insulin med eller utan
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en CGM. Om en CGM inte anvands
kommer glukosavldsningarna fran
sensorn inte att skickas Hill
pumpskarmen och du kommer inte att
kunna anvanda Control-IQ+ teknologi.

Den automatiska
insulindoseringsfunktionen Control-IQ+
ar en algoritm som &r inbyggd i Tandem
Mobi insulinpump. Denna funktion gor
det mgjligt fér Tandem Mobi
insulinpump att automatiskt justera
doseringen av insulin baserat pa
CGM-sensoravlasningar. Funktionen
erséatter dock inte din egen aktiva
diabetesbehandling. Control-IQ+
teknologi anvander CGM-sensorns
avlasningar for att berakna ett férvantat
glukosvarde 30 minuter framét i tiden.
Mer information om hur du aktiverar
Control-IQ+ teknologi finns i Kapitel 28
Introduktion till Control-IQ+ teknologi.

1.5 Om den hér bruksanvisningen

| den hér bruksanvisningen finns viktig
information om hur du hanterar ditt
system. Har tillhandahalls steg for
steg-instruktioner som hjalper dig att
programmera, hantera och skéta
systemet korrekt. Den innehaller aven
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https://www.tandemdiabetes.com/compatibility
https://www.tandemdiabetes.com/en-gb/support-center

viktiga varningar och
forsiktighetsatgéarder gallande korrekt
drift och teknisk information for att
sékerstélla din sékerhet.

Bruksanvisningen &r indelad i avsnitt.
[ avsnitt 1 finns viktig information som
du behdver lasa innan du borjar
anvanda systemet. | avsnitt 2 finns
instruktioner om hur systemet ska
anvandas. Avsnitt 3 innehaller
instruktioner om anvandning av CGM
med systemet. Avsnitt 4 innehaller
instruktioner om anvandning av
Control-IQ+ teknologi med ditt system.
Avsnitt 5 innehéller information om
systemets tekniska specifikationer.

Skérmbilderna som anvands i den har
bruksanvisningen illustrerar hur
funktioner anvands och &r enbart
exempel. De ska inte betraktas som
forslag for dina specifika behov.

Produktinformation, inklusive
elektroniska versioner av denna
bruksanvisning, Tandem Source™
guide for att komma igang, Tandem
Source personlig anvandarguide och en
CGM-utbildningshandledning, finns
tillgangliga pa tandemdiabetes.com.
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1.6 Indikationer for anvandning

Tandem Mobi insulinpump med
interoperativ teknik (pumpen) &r avsedd
fér subkutan dosering av insulin, med
faststallda och rérliga varden, fér
hantering av diabetes mellitus hos
personer som behdver insulin. Pumpen
kan pa ett tillforlitligt och sékert satt
kommunicera med kompatibla, digitalt
anslutna enheter.

Pumpen &r avsedd fér anvandning hos
en enskild patient.

Pumpen &r indikerad fér anvandning
hos personer som &r 2 ar eller aldre,
som behdver en total daglig insulindos
péa minst fem enheter och som vager
minst nio kilogram.

Control-IQ+ teknologi ar avsedd att
anvandas med en kompatibel
kontinuerlig glukosmatare (CGM) och
Tandem Mobi insulinpump for att
automatiskt dka, minska och avbryta
doseringen av basalinsulin baserat pa
CGM-avlasningar och férutsedda
glukosmaétare. Den kan &ven dosera
korrektionsbolusar nér glukosvardet
férutses Gverskrida ett fordefinierat
tréskelvarde.
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1.7 Kompatibla insulin

Tandem Mobi-systemet ar utformat for
anvandning med snabbverkande
insulinanaloger som har testats och
visats vara sékra fér anvandning

i pumpen:

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

NovolLog/NovoRapid och Humalog &ar
kompatibla med systemet for
anvandning i upp till 72 timmar

(tre dagar). Kontakta din vardgivare
om du har fragor om hur du anvander
andra typer av insulin. R&dgor alltid
med din vardgivare och las
insulinméarkningen fdre anvandning.

1.8 Kompatibla CGM

Kompatibla CGM inkluderar:
e Dexcom G6 CGM
e Dexcom G7 CGM


https://www.tandemdiabetes.com/

For att fa information om
produktspecifikationer och
prestandaegenskaper fér Dexcom
CGM ska du besoka tillverkarens
webbplats for tillampliga
produktinstruktioner.

Dexcom CGM sdljs och levereras
separat av Dexcom.

N OBS!

Dexcom CGM ftill&ter for narvarande parkoppling
med en medicinteknisk produkt at gdngen
(antingen Tandem Mobi-systemet eller
Dexcom-mottagaren), men du kan fortfarande
anvanda Dexcom G6 CGM-appen eller

Dexcom G7 CGM-appen och ditt

Tandem Mobi-systemet.

N OBS!

Produktinstruktionerna om Dexcom CGM-
systemen innehéller viktig information om hur
du anvénder CGM-informationen (inklusive
sensorns glukosavldsningar, trendgraf, trendpil,
larm/varningar) for att fatta behandlingsbeslut.
Se till att du gar igenom informationen och
diskuterar den med din vérdgivare som kan
végleda dig i hur du anvander
CGM-informationen pa ratt sétt for att fatta
behandlingsbeslut.

1.9 Kompatibla appar

Pumpen &r endast kompatibel med
Tandem Mobi mobilapp. Pumpen kan
endast parkopplas med en app at
gangen.

Om du av nagon anledning inte kan
komma &t Tandem Mobi mobilapp
kommer pumpen fortsatta att dosera
insulin om den har programmerats
tidigare. Fér mer information om hur du
anvander en pump utan Tandem Mobi
mobilapp, se Avsnitt 4.21 Anvandning
av pumpen utan Tandem Mobi
mobilapp.

1.10 Viktig anvéndarinformation

L&s igenom alla instruktioner i den har
bruksanvisningen innan du anvander
systemet.

Om du inte anvander systemet enligt
instruktionerna i den har
bruksanvisningen och andra tillampliga
anvandarguider kan du riskera din halsa
och sékerhet.

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

Oavsett om du anvéander en Dexcom
CGM eller inte, ar det fortfarande
mycket viktigt att du l&ser igenom alla
instruktioner i den har
bruksanvisningen.

Var extra uppmarksam pé varningar
och forsiktighetsatgarder i den har
bruksanvisningen. Varningar och
forsiktighetsatgarder identifieras med
symbolen A eller

Om du fortfarande har fragor efter att
ha last den héar bruksanvisningen ska
du kontakta din lokala kundsupport.

Rapportera alla allvarliga tillbud som
uppstar i samband med produkter fran
Tandem Diabetes Care till Tandem
Diabetes Care eller dess lokala
aterforsaljare. | Europa ska du &ven
rapportera till den behdriga
myndigheten i det land dar du ar
bosatt.
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information for

pediatriska anvandare

Féljande rekommendationer &r avsedda
att hjalpa yngre anvandare och deras
vardgivare att programmera, hantera
och skota om systemet.

Yngre barn kan oavsiktligt trycka pa
pumpknappen eller Tandem Mobi
mobilapp, vilket kan leda till oavsiktlig
insulindosering eller att
insulindoseringen avbryts.

Vi rekommenderar en genomgang av

pumpens snabbolusfunktion for att se
hur den passar din vardplan pa bésta

satt. Se Avsnitt 8.9 Snabbolus for mer
information.

Oavsiktlig forflyttning av
infusionsplatsen kan ske oftare med
barn, sa se till att du sékrar
infusionsplatsen och slangen.

A VARNING

Det ar vardgivarens och vardnadshavarens
ansvar att avgora i vilken utstrackning
anvandaren dr kapabel att sjalvstandigt anvanda
den hér enheten och Tandem Mobi mobilapp.
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A VARNING

Control-IQ+ teknologi ska inte anvéndas av
personer som anvander mindre an fem enheter
insulin per dag och ska inte anvéndas hos
patienter som vager mindre &n nio kilogram
(20 pounds), vilka &r de l&gsta inmatningar som
krévs for att initiera Control-IQ+ teknologi och
for att den ska fungera sékert.

A VARNING
Tandem Mobi insulinpump med Control-IQ+
teknologi ska inte anvdndas hos barn under 2 ar.

A VARNING

Se till att sma barn (pumpanvéndare eller ej)
INTE svéljer smadelar sdsom reservoardelar.
Smadelar kan orsaka risk for kvavning.
Smadelar som fortérs eller svéljs kan orsaka
invértes skador eller infektioner.

A VARNING

Pumpen innehaller delar (som USB-sladden och
slangen till infusionssetet) som kan orsaka fara
for strypning eller kvévning. Anvand alltid
ldmplig ldngd pa infusionsslangen och
arrangera kablar och slangar for att minimera
risken for strypning. SE TILL att dessa delar
forvaras pa en séker plats nar de inte &r i bruk.
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A VARNING

Tandem Mobi mobilapp kraver att
sakerhetsfunktionen som laser upp din
smarttelefon anvéands for att justera
insulindosering och programmera pumpen.
ENDAST anvéndare som sjélvstandigt kan fatta
behandlingsbeslut ska ha méjlighet att I&sa upp
den smarttelefon pa vilken Tandem Mobi
mobilapp &r installerad.

A VARNING

For patienter vars insulin hanteras av en
vardnadshavare rekommenderas det att
snabbolusfunktionen stangs av for att undvika
oavsiktlig bolusdosering. Oavsiktliga tryckningar
pa pumpknappen kan leda till Gverdosering av
insulin. Detta kan leda till hypoglykemi (Iagt BG).
Om din smarttelefon forsvinner eller skadas
kommer du dock INTE att kunna ge bolus med
din pump. Kontakta din vardgivare fér en
alternativ plan fér insulindosering om din
smarttelefon inte &r tillgénglig och
snabbolusfunktionen inte &r aktiverad.

Du bor alltid ha ett Iampligt akutkit med
dig. Detta kit bor atminstone innehélla
en insulinspruta och en flaska insulin
eller en forfylld insulinpenna och du bér
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ha det med dig som backup e [drberedelseprodukter for
i nddsituationer. Prata med din infusionsplats (antiseptiska
vardgivare angaende vad som bor servetter, hudlim)

ing& i kitet.

e Diabeteskort eller -smycke

Négra exempel pa vad du ska inkludera .
i ditt vardagliga akutkit &r: * Laddare for smarttelefon I

e BG-testtilloehdr: matare,
testremsor, kontrollvatska,
lansetter, méatarbatterier

e Ketonremsor

e Snabbverkande kolhydrater for att
behandla lagt BG

e Extra proviant for en mer
l&ngtidsverkande tackning an
snabbverkande kolhydrater

e Akutkit med glukagon

e Snabbverkande insulin och sprutor
eller en forfylld insulinpenna och
pennkanyler

e Infusionsset (minst 2)
e Insulinpumpreservoarer (minst 2)

e Laddningsplatta fér pump,
USB-kabel och vaggadapter
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 2

Viktig sakerhetsinformation



KAPITEL 2 ¢ Viktig sdkerhetsinformation

Har ges viktig sékerhetsinformation
relaterat till ditt Tandem Mobi™-system
och dess komponenter. Informationen
i det hér kapitlet omfattar inte alla
varningar och forsiktighetsatgérder som
ar relaterade till systemet. Var
uppmarksam pé andra varningar och
forsiktighetsatgarder som finns i den
h&r anvandarhandboken eftersom de
géller sarskilda forhallanden, funktioner
eller anvandare.

2.1 Varningar for insulinpump

A VARNING

Borja INTE anvénda insulinpumpen férrén du
last anvéndarhandboken. Om instruktionerna

i den hér anvéndarhandboken inte féljs kan det
resultera i dverdosering eller underdosering av
insulin. Detta kan leda till hdndelser med
hypoglykemi (&gt BG) eller hyperglykemi

(hdgt BG). Be din vardgivare om rad eller
kontakta lokal kundsupport om du har fragor
eller behdver ytterligare tydliggoranden géllande
pumpen.

A VARNING

Borja INTE anvanda pumpen innan du fétt
tillrécklig utbildning i dess anvéndning av en
certifierad utbildare eller genom det
utbildningsmaterial som finns tillgdngligt online.
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Radfréga din vardgivare om information om dina
individuella utbildningsbehov géllande pumpen.
Om du inte tilldgnar dig nédvéndig utbildning
géllande pumpen kan detta leda till allvarlig
skada eller dédsfall.

A VARNING

Anvand ENDAST U-100 insulinanaloger som har
testats och befunnits vara kompatibla for
anvandning i pumpen, vilka anges i Avsnitt 1.7
Kompatibla insulin Endast U-100
insulinanaloger som listas i Avsnitt 1.7
Kompatibla insulin har testats och befunnits
vara kompatibla fér anvandning i pumpen.
Insulinanvandning med mindre eller hogre
koncentrat kan leda till dverdosering eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
handelser med hypoglykemi (gt BG) eller
hyperglykemi (hdgt BG).

A VARNING

Lagg INTE négra andra lakemedel eller
mediciner i pumpens reservoar. Pumpen ar
endast utformad for kontinuerlig subkutan
insulininfusion (CSIl) med U-100 insulinanaloger
som anges i Avsnitt 1.7 Kompatibla insulin.
Anvandning av andra lakemedel eller mediciner
kan skada pumpen och resultera i personskador
om den fylls pa.

A VARNING

Anvand INTE manuella injektioner eller
inhalerade insuliner medan du anvander
Tandem Mobi insulinpump. Anvandning av
insulin som inte tillhandahalls av pumpen kan
leda till att systemet doserar for mycket insulin,
vilket kan leda till allvarlig hypoglykemi (Iagt BG).

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

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

» Testa BG-varden enligt vardgivares
rekommendation

» Demonstrera adekvat
kolhydratrakningskunskap

» Uppratthélla tillrdckliga kunskaper
i diabetesegenvard

» Traffa en véardgivare regelbundet

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

A VARNING
Borja INTE anvinda pumpen forrén du radfragat
din vardgivare for att avgora vilka av funktionerna



som dr bast lampad for dig. Det &r bara din
vardgivare som kan hjdlpa dig bestimma och
justera basalvérden(er), KH-kvot(er),
korrektionsfaktor(er), BG-mal och durationen av
aktivt insulin. Dessutom kan endast din
vardgivare faststalla dina CGM-instéllningar och
hur du bér anvénda din sensortrendinformation
for att hjélpa dig hantera din diabetes. Felaktiga
instalningar kan resultera i Gverdosering eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
hypoglykemi (1&gt BG) eller hyperglykemi

(hogt BG).

A VARNING

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

A VARNING

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

A VARNING

Placera INTE infusionssetet pé arr, knolar,
leverflackar, bristningar eller tatueringar.
Placering av infusionssetet pa négon av dessa
platser kan orsaka svullnad, irritation eller
infektion. Detta kan paverka insulinabsorbering
och orsaka hdgt eller lagt BG.

A VARNING

Folj ALLTID den bruksanvisning som medftljde
ditt infusionsset mycket noga vad géller korrekt
inséttning och vard av infusionsplatsen.
Underlatenhet att gora detta kan resultera

i Gverdosering eller underdosering av insulin
eller infektion.

A VARNING

Fyll ALDRIG slangen medan ditt infusionsset

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

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

A VARNING

Byt INTE infusionssetet innan ldggdags eller om
du inte kommer kunna testa ditt BG 1 till 2 timmar
efter att det nya infusionssetet placerats. Det ar
viktigt att bekréfta att infusionssetet ar infort
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korrekt och att det doserar insulin. Det &r ocksa
viktigt att agera snabbt vid eventuella problem
med inf6ringen for att sékerstalla kontinuerlig
insulindosering.

A VARNING

For ALLTID in infusionssetet och anslut till
pumpen innan fickan appliceras for att
sékerstdlla att slangen inte dr utstréckt.
Underldtenhet att félja dessa steg kan leda till
att infusionsplatsen kldms eller rubbas, vilket
kan péverka nélens effektivitet. Detta kan leda
till hyperglykemi (hogt blodglukos).

A VARNING

Ateranvand ALDRIG reservoarer och anvand inte
andra reservoarer an de som tillverkats av
Tandem Diabetes Care. Anvdndning av
reservoarer som inte tillverkats av

Tandem Diabetes Care eller ateranvandning

av reservoarer kan leda till en 6ver- eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
héndelser med hypoglykemi (gt BG) eller
hyperglykemi (hégt BG).

A VARNING

Folj ALLTID laddningssekvensen i Tandem Mobi
mobilapp innan du laddar en ny reservoar

i pumpen. Se Avsnitt 7.3 Fylla och ladda en
reservoar.
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A VARNING

Se ALLTID till att det finns en tajt anslutning
mellan reservoarens slang och infusionssetets
slang. En 16s anslutning kan orsaka
insulinléckage, som leder till en underdosering
av insulin. Detta kan orsaka hyperglykemi
(hdgt BG).

A VARNING

Koppla ALDRIG bort slangkopplingen mellan
reservoarslangen och infusionssetslangen
medan insulin doseras. Om anslutningen blir 16s
ska du koppla bort infusionssetet frén din kropp
innan du vrider at den. Om du inte kopplar ifran
ditt infusionsset innan du vrider at det kan det
leda till Gverdosering av insulin. Detta kan leda
till hypoglykemi (14gt BG).

A VARNING

Avlagsna INTE fran och fyll inte pé insulin i en fylld
reservoar efter att du laddat den i insulinpumpen.
Detta kan leda till en felaktig visning av
insulinnivan pa Startskérm och till att for mycket
eller for lite insulin doseras. Detta kan leda till
handelser med hypoglykemi (&gt BG) eller
hyperglykemi (hdgt BG).

A VARNING

Se till att sma barn (pumpanvéndare eller ej)
INTE svéljer smadelar sasom reservoardelar.
Smédelar kan orsaka risk for kvavning.
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Smédelar som fortars eller svéljs kan orsaka
invértes skador eller infektioner.

A VARNING

Pumpen innehdller delar (som USB-sladden och
slangen till infusionssetet) som kan orsaka fara
for strypning eller kvdvning. Anvand ALLTID
ldmplig ldngd pa infusionssetets slang och
arrangera kablar och slangar for att minimera
risken for strypning. SE TILL att dessa delar
forvaras pa en séker plats nar de inte ar i bruk.

A VARNING

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) far inte anvindas narmare &n

30,5 cm (12 tum) av nagon del av Tandem Mobi
insulinpump, inklusive kablar som specificerats
av tillverkaren. Annars kan utrustningens
prestanda forsamras.

A VARNING

Anvéndning av denna utrustning intill eller
staplad p& annan utrustning bor undvikas
eftersom det kan leda till felaktig drift. Om
sadan anvandning dr nodvandig ska denna
utrustning och den andra utrustningen
observeras for att kontrollera att de fungerar
normalt.
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A VARNING

Anvénd ENDAST tillbehdr, kablar, adaptrar och
laddare som tillhandahalls av tillverkaren.
Anvandning av utrustning fran tredje part kan
leda till 6kade elektromagnetiska emissioner
eller minskad elektromagnetisk immunitet for
denna utrustning och resultera i felaktig drift.

A VARNING
Placera INTE metallféremal pa laddningsplattan.

A VARNING

Inspektera ALLTID reservoaren avseende tecken
pé skador. Byt ALLTID ut reservoaren om den &r
skadad och pausa ALLTID insulin och koppla
bort infusionsplatsen innan du byter ut
reservoaren.

A VARNING

Inspektera ALLTID reservoaren for att
sakerstélla att den sitter ordentligt ansluten till
pumpen. Pausa ALLTID insulin och koppla bort
infusionsplatsen om reservoaren roterar eller
inte sitter ordentligt ansluten till pumpen innan
du justerar reservoaren.

A VARNING

UNDVIK att den insulinfyllda reservoaren utsétts
for direkt solljus, eftersom detta kan paverka
insulinets effektivitet.



A VARNING

Utsatt INTE pumpen for en magnet, sdsom
pumpfodral med magnetlas eller vanliga
produkter som innehdller magneter, sésom
mobiltelefoner och tradldsa laddningsfodral.
Exponering for magneter eller produkter med
magneter kan stéra pumpmotorn. Skador pa
motorn kan paverka pumpens funktion.

A VARNING

Vissa hudvardsprodukter som lotioner,
solskyddsmedel och insektsmedel kan orsaka
sprickor i plasten som anvands for att tillverka
pumpen och reservoaren. L&t INTE dessa
produkter komma i kontakt med pumpen eller
reservoaren. Ta ALLTID bort pumpen innan du
anvénder dessa produkter och tvatta ALLTID
handerna innan du hanterar pumpen eller
reservoaren efter anvandning av sddana
produkter. Byt ALLTID reservoar om den
exponeras for sadana produkter och rengér
omedelbart pumpen. Underlatenhet att gora
detta kan leda till att pumpen och reservoaren
skadas samt i vissa fall dver- eller
underdosering av insulin.

2.2 Sikerhet vid magnetisk

resonanstomografi

A VARNING

Pumpen &r inte séker vid magnetisk resonans
(MR). Du méste ta av pumpen och ldmna den
utanfor undersokningsrummet.

2.3 Radiologiska och medicinska
rocedurer och ditt Tandem

obi-systemet

L&s igenom instruktionerna fran
tillverkaren av din smarttelefon innan du
anvander Tandem Mobi mobilapp
under nagon av de rontgen- eller
medicinska procedurer som anges
nedan.

A VARNING

Informera ALLTID vérdgivaren/teknikern om din
diabetes och pumpen. Om du behdver avbryta
anvandningen av pumpen pa grund av
medicinska ingrepp ska du félja din vardgivares
instruktioner for att ersatta missat insulin nér du
ateransluter till pumpen. Kontrollera ditt BG
innan du kopplar bort dig fran pumpen och
sedan igen ndr du ateransluter, och behandla
héga BG-nivaer sdsom rekommenderats av din
vardgivare.
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A VARNING
Utsatt INTE pumpen fér:

» Rontgen

»  Skiktrontgen

» Magnetisk resonanstomografi (MR)
» Positronemissionstomografi (PET)
» Annan exponering for stralning

A VARNING
Utsatt INTE pumpen och CGM-komponenterna
for:

» Placering eller omprogrammering av
pacemaker/implanterbar defibrillator

» Hjdrtkateterisering

» Nukledrt belastningstest

Du maste ta av dig pumpen och lamna den
utanfor undersokningsrummet om du ska
genomftra ndgon av ovanstdende medicinska
procedurer.

A VARNING

Du behdver inte koppla bort systemet for
elektrokardiogram (EKG) eller kolonoskopi.
Kontakta lokal kundsupport om du har frégor.

A VARNING

Anvand INTE pumpen om du har ett tillstand
som enligt din vérdgivare skulle utsétta dig for
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risk. Exempel pa personer som inte ska anvanda
pumpen &r personer med okontrollerad
skoldkortelsjukdom, njursvikt (t.ex. dialys eller
eGFR <30), blodarsjuka eller annan allvarlig
blodsjukdom eller instabil kardiovaskulér
sjukdom.

A VARNING
Det finns andra behandlingar som du bor vara
forsiktig med:

» Laserkirurgi — Pumpen kan vanligtvis
béras under ingreppet. Vissa lasrar kan
dock orsaka storningar och géra att
pumpen larmar.

» Narkos — Beroende pa vilken utrustning
som anvénds kanske du behdver ta bort
pumpen. Se till att frdga din vardgivare.

2.4 Varningar i Tandem Mobi
mobilapp

A VARNING

Borja INTE anvanda Tandem Mobi mobilapp
innan du har last bruksanvisningen. Om
instruktionerna i den har bruksanvisningen inte
foljs kan det resultera i dverdosering eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
handelser med hypoglykemi (gt BG) eller
hyperglykemi (hogt BG). Be din vérdgivare om
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rad eller kontakta lokal kundsupport om du har
frégor eller behdver ytterligare tydliggéranden
gallande anvandningen av Tandem Mobi
mobilapp.

A VARNING

Borja INTE anvanda Tandem Mobi mobilapp
innan du har fatt 1amplig utbildning i hur den
anvénds av en certifierad instruktr eller genom
det utbildningsmaterial som finns tillgéngligt
online. R&dgdr med din vardgivare om dina
individuella utbildningsbehov for Tandem Mobi
mobilapp. Underl&tenhet att genomféra den
nédvandiga utbildningen pé din Tandem Mobi
mobilapp kan leda till allvarliga skador eller
dodsfall.

A VARNING

Borja INTE anvéanda pumpen forran du rédfragat
din vardgivare for att avgora vilka av
funktionerna som ar bést ldmpade for dig.

Det &r bara din vardgivare som kan hjlpa dig
bestdmma och justera basalvarden,
kolhydratsratio, korrigeringsfaktorer, BG-mél
och insulindtgardens varaktighet. Dessutom
kan endast din vardgivare faststélla dina
CGM-instéliningar och hur du bdr anvanda din
sensortrendinformation for att hjélpa dig hantera
din diabetes. Felaktiga instéllningar kan
resultera i dverdosering eller underdosering av
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insulin. Detta kan leda till handelser med
hypoglykemi (1&gt BG) eller hyperglykemi
(hdgt BG).

A VARNING

Bekréfta ALLTID att uppdateringen av
operativsystemet (0S) i din smarttelefon ar
kompatibel med Tandem Mobi mobilapp innan
du uppdaterar operativsystemet. Om du
uppdaterar till ett inkompatibelt operativsystem
kan du férlora majligheten att justera insulinet
och programmera pumpen med Tandem Mobi
mobilapp. Pumpen fortsétter att fungera som
programmerat. Du méste parkoppla pumpen
med en kompatibel smarttelefon for att kunna
styra pumpen fran din smarttelefon.

A VARNING

Anvand INTE en smarttelefon som &r jailoreakad
eller rootad. Data kan bli sarbara om du
installerar Tandem Mobi mobilappen pa en
smarttelefon som 4r jailbreakad eller rootad,
eller som anvander ett operativsystem som inte
har slappts eller som har slappts i forvag. Ladda
bara ner Tandem Mobi mobilapp frén

App Store®. Se Kapitel 4 Lar kinna Tandem
Mobi mobilapp for installation av Tandem Mobi
mobilapp.



A VARNING

Aktivera ALLTID aviseringar for att fa dina
pumpvarningar, larm och aviseringar pa din
smarttelefon. Aviseringar maste vara aktiverade
pé din smarttelefon och Tandem Mobi mobilapp
méste vara oppen i bakgrunden for att
pumpaviseringar ska kunna tas emot pa din
smarttelefon. Om du sténger eller tvangsstoppar
din Tandem Mobi mobilapp kommer du inte att
fa dessa varningar, larm eller aviseringar pa din
smarttelefon. Alla varningar och larm kommer
att fortsatta att avges pa pumpen.

A VARNING

Varje géng du begér en bolus har du 10 sekunder
pa dig att avbryta bolusen efter att du har begért
den for att helt undvika insulindosering. Tandem
Mobi mobilappen visar "BOLUS PAGAR Beggr
bolus” under denna tid, och pumpstatuslamporna
pulserar blatt i ett vaxlande ménster. Du kan
avbryta en bolus frén appen oavsett hur du
begérde den, sa lange din pump och Tandem
Mobi mobilappen &r anslutna.

A VARNING

Dosera INTE en bolus forrdn du har granskat
den beraknade bolusméangden p& Tandem Mobi
mobilapp skdrm. Om du doserar en alltfér hdg
eller 1ag insulinmangd kan det leda till
hypoglykemi (&gt BG) eller hyperglykemi

(hdgt BG). Du kan alltid justera insulinenheterna

upp eller ned innan du véljer att dosera bolusen.

A VARNING

Dosering av stora bolusar, eller dosering av flera
bolusar efter varandra, kan leda till hypoglykemi
(1&gt BG). Var uppméarksam pé 10B och dosen
som berdknats av boluskalkylatorn fore dosering
av stora eller flera bolusar.

A VARNING

Om du inte ser en sénkning i BG efter att en
bolus &r Klar rekommenderas det att du
kontrollerar om infusionssetet har en ocklusion,
luftbubblor, lackage eller om nélen har &kt ut.
Kontakta din lokala kundsupport om tillstndet
kvarstar eller kontakta sjukvarden vid behov.

A VARNING

Tandem Mobi mobilapp kréver att
sakerhetsfunktionen som laser upp din
smarttelefon anvénds for att justera
insulindosering och programmera pumpen.
ENDAST anvéndare som sjélvstindigt kan fatta
behandlingsbeslut ska ha mojlighet att 1dsa upp
den smarttelefon pa vilken Tandem Mobi
mobilapp &r installerad.

A VARNING

For patienter vars insulin hanteras av en
vardnadshavare rekommenderas det att
snabbolusfunktionen stangs av for att undvika
oavsiktlig bolusdosering. Oavsiktliga tryckningar
p& pumpknappen kan leda till Gverdosering.
Detta kan leda till hypoglykemi (I&gt BG). Om din
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smarttelefon forsvinner eller skadas kommer du
dock INTE att kunna ge bolus med din pump.
Kontakta din vardgivare for en alternativ plan fér
insulindosering om din smarttelefon inte &r
tillganglig och snabbolusfunktionen inte &r
aktiverad.

2.5 Varningar i Tandem Mobile
Updater

A VARNING

Borja INTE uppdatera din pump férrén du last
bruksanvisningen. Felaktig anvandning av
Tandem Mobile Updater eller avvikelse fran att
folja anvisningarna, forsiktighetsatgérderna och
varningarna i denna bruksanvisning kan leda till
att pumpen inte fungerar eller att pumpen
utsétts for cyberséakerhetsrisker. Kontakta din
lokala kundsupport om du har fragor eller
behdver ytterligare tydliggbranden géllande
anvandning av Tandem Mobile Updater eller din
insulinpump.

A VARNING

GENOMFOR all uthildning som krévs innan du
borjar anvanda den uppdaterade programvaran.
Underldtenhet att slutfdra nddvéndig utbildning
kan leda till allvarliga personskador eller dod.
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A VARNING

Var beredd pé att injicera insulin med en
alternativ metod om du st6ter pa nagra problem
vid uppdatering av pumpen. Om du inte har en
alternativ metod for insulindosering kan det leda
till mycket hdgt BG eller diabetisk ketoacidos
(DKA).

A VARNING

KONTROLLERA ditt blodglukos (BG) innan du
pausar doseringen och se till att behandla higa
eller laga BG-nivaer enligt vardgivarens
anvisningar fore uppdatering av pumpen.

A VARNING
PAUSA all insulindosering fran pumpen innan du
anvéander Tandem Mobile Updater.

A VARNING
Uppdatera INTE pumpen med infusionssetet
anslutet till kroppen.

A VARNING

BEKRAFTA att pumpens personliga
instaliningar, datum, tid och serienummer &r
korrekta omedelbart efter uppdateringen.
Felaktiga instéliningar kan resultera

i Gverdosering eller underdosering av insulin.
Radgor med vardgivaren vid behov for att
faststélla lAmpliga instaliningar. Overvaka noga
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din insulindosering och BG efter en uppdatering.
Sékerstall att dina symtom stdmmer éverens
med dina behandlingsdata.

A VARNING

Lita INTE pa det vérde for insulin i kroppen (I0B)
som visas pa pumpen efter en uppdatering
innan ditt tidigare I0B har témts. Din 0B
kommer att aterstallas till noll under
uppdateringsprocessen. Eftersom den
berdknade bolusen &r beroende av I0B kan du
uppmanas att dosera mer insulin an vad som
behdvs och detta resulterar i hypoglykemi.
Radgor med vardgivaren om hur lange du
behdver vanta efter en uppdatering innan du
kan lita p& I0B-berakningen.

2.6 Forsiktighetsatgérder for

insulinpump

Oppna INTE insulinpumpen och fdrsok inte
reparera den. Pumpen ar en forseglad enhet
som enbart bor 6ppnas och repareras av
Tandem Diabetes Care. Modifiering kan orsaka
sékerhetsrisker. Om pumpens forsegling ar
trasig &r inte pumpen vattentalig langre och
garantin dr ogiltig.
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BYT infusionsset var 48:¢ till 72:e timme enligt
din vardgivares rekommendation. Tvétta
hénderna med antibakteriell tval innan du
hanterar infusionssetet och rengdr noggrant
placeringsstllet pd kroppen for att undvika
infektion. Kontakta din vardgivare om du har
symptom pé infektion pa din infusionsplats.

BYT reservoaren var 72:e timme enligt din
vardgivares rekommendation. Tvatta handerna
med antibakteriell tval innan du hanterar
infusionssetet och rengdr noggrant
placeringsstllet pa kroppen for att undvika
infektion. Kontakta din vardgivare om du har
symptom pé infektion pa din infusionsplats.

Avldgsna ALLTID alla luftbubblor frén pumpen
innan du paborjar insulindosering. Se till att det
inte finns ndgra luftbubblor nar du drar in insulin
i reservoaren, hall pumpen uppratt nar du fyller
slangen och se till att det inte finns ndgra
luftbubblor i slangen nér du fyller. Luft

i reservoaren och slangen tar plats dar insulin
ska vara och kan paverka insulindoseringen.



KONTROLLERA din infusionsplats dagligen for
korrekt placering och lackage. BYT UT
infusionssetet om du upptacker l&ckage runt
platsen. Felaktiga placeringar eller lackage runt
infusionsplatsen kan orsaka underdosering av
insulin.

KONTROLLERA infusionssetets slang dagligen
avseende ldckage, luftbubblor eller veck. Luft
eller ldckage i slangen eller veck pa slangen kan
hindra eller stoppa insulindoseringen och orsaka
underdosering av insulin.

KONTROLLERA slangkopplingen mellan din
reservoarslang och infusionssetets slang
dagligen for att se till att kopplingen &r tat och
séker. Lackage runt slangkopplingen kan orsaka
underdosering av insulin.

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

KONTROLLERA de personinstaliningarna

i pumpen regelbundet for att sdkerstalla att de
&r korrekta. Felaktiga instéliningar kan resultera
i Gverdosering eller underdosering av insulin.
Radfréga din vardgivare vid behov.

Se ALLTID till att korrekt tid och datum &r instéllt
i insulinpumpen. Att inte ha korrekt tid och
datum installt kan paverka saker
insulindosering. Om tillampligt, kontrollera alltid
att AM/PM-instaliningarna &r korrekta nér du
stéller in tiden. AM ska anvéndas frn midnatt
till 11:59 AM. PM ska anvéndas fran klockan
tolv pé& dagen till 11:59 PM.

BEKRAFTA att du kan kénna att pumpen
vibrerar och att pumpstatuslamporna blinkar
ovanfor pumpknappen nar pumpen laddas.
Dessa funktioner anvands for att meddela dig
om varningar, larm och andra héndelser som
kan krdva din uppmarksamhet. Om dessa
funktioner inte fungerar ska du sluta anvanda
pumpen och kontakta lokal kundsupport.

KONTROLLERA pumpen regelbundet for
eventuella larmférhallanden som kan visas. Det
ar viktigt att vara uppmérksam pé forhallanden
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som kan paverka insulindosering och krava din
uppméarksamhet, sa att du kan agera sé snabbt
som mojligt.

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

Titta ALLTID p& Tandem Mobi mobilapp skarm
efter bekréftelse av en snabbolus pa pumpen.
Genom att titta p& Tandem Mobi mobilappen nér
du bekantar dig med snabbolusfunktionen kan
du sékerstélla att du anvander
pip-/vibrationskommandona korrekt for att
programmera den avsedda bolusméangden.

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

(Overvaka ALLTID ditt BG i upp till fyra timmar
efter att du tappat pumpen eller slagit den mot

M
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en hérd yta. Kontrollera att pumpen fungerar
korrekt genom att trycka pa pumpknappen och
se till att LED-ljusen tands, eller placera den pa
en laddningsplatta som &r ansluten till en
stromkélla och bekréfta att du kénner att
pumpen vibrerar, ser pumpstatuslamporna
blinka ovanfor pumpknappen och genom att
kontrollera Tandem Mobi mobilapp. Om du &r
osaker p& om det finns ndgon eventuell skada
ska du avbryta anvdndningen av pumpen och
kontakta lokal kundsupport.

UNDVIK att utsatta pumpen fér temperaturer
under 5 °C (41 °F) eller dver 37 °C (99 °F).
Insulin kan frysa vid l&ga temperaturer eller
forsémras vid hoga temperaturer. Insulin som
har utsatts for forh&llanden utanfor tillverkarens
rekommenderade omrade kan paverka
pumpens sakerhet och prestanda.

Nar de nytillverkade pumparna ar férsedda med
en reservoar dr de vattentaliga (IP28) ner till ett
djup av 2,4 meter (8 fot) i upp till tva timmar.
Med tiden kan pumpens fuktskydd férsmras av
tillfalliga stotar, fall eller andra oavsiktliga
handelser som pumpen kan utséttas for under
normala anvandningsforhallanden. Kontrollera
ALLTID pumpen med avseende pé skada. Om
det finns tecken pa att vatten har trangt in ska
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du sluta anvénda pumpen och kontakta lokal
kundsupport.

Kontrollera ALLTID pumpen avseende skador
eller tecken pa vatskeintrangning. Om vétska
lacker in i pumpen kan det leda till att det
interna batteriet dverhettas, vilket kan leda till
skada. Om det finns tecken pé att vatten har
tréngt in ska du sluta anvénda pumpen och
kontakta lokal kundsupport.

UNDVIK omraden dar de kan finnas brandfarligt
beddvningsmedel eller explosiva gaser. Pumpen
&r inte anpassad for anvandning i dessa
omraden och det finns en risk fér explosion.

Ta bort pumpen om du behdver vara i dessa
omraden.

Pumpen far INTE béras eller placeras mer an
30,5 cm (12 tum) ovanfor infusionsplatsen. Om
sa sker kan det leda till Gverdosering av insulin.

KOPPLA FRAN infusionssetet fran din kropp om
du &ker berg- och dalbanor med hég
hastighet/gravitation. Snabba hdjdférandringar
eller gravitation kan paverka insulindoseringen
och orsaka personskada.

KOPPLA FRAN infusionssetet fran din kropp
innan du flyger i ett flygplan utan tryckkabin eller
i plan som anvands for flygkonster eller
stridsimulering (tryckkabin eller ej). Snabba
hojdforandringar eller gravitation kan paverka
insulindoseringen och orsaka personskada.

RADFRAGA din vardgivare om
livsstilsforandringar sdsom viktokning eller
viktminskning eller om du bérjat eller slutat
trdna. Ditt insulinbehov kan andras beroende pé
livsstilsférandringar. Dina basalvdrde och andra
instéllningar kan behdva justeras.

OVERVAKA dina glukosnivaer vid betydande
foréndringar av temperatur, tryck och hdjd,
eftersom insulindoseringen kan paverkas.
Exempel p& detta kan vara skidakning, korning
pé en bergsvag eller upp- och nedstigning med
ett flygplan. Andringar i doseringsexakthet kan
paverka insulindosering och kan orsaka
personskada.

Radgor ALLTID med din véardgivare for sdrskilda
riktlinjer om du vill eller behdver koppla bort dig
frén pumpen av nagon anledning. Beroende pé
hur 1ange och varfor du &r frankopplad, kan



du behdva ersatta missat basal- och/eller
bolusinsulin. Kontrollera ditt BG innan du
kopplar bort dig fran pumpen och sedan igen
nér du &teransluter, och behandla hoga
BG-nivaer sdsom rekommenderats av

din vardgivare.

SE TILL att dina personinstéliningarna for
insulindosering dr programmerade i pumpen
innan anvandning om du har fatt en
ersattningspump via garanti. Om du inte anger
dina insulindoseringsinstaliningar kan det
orsaka over- eller underdosering av insulin.
Detta kan leda till handelser med hypoglykemi
(gt BG) eller hyperglykemi (hdgt BG). Rédfraga
din vardgivare vid behov.

Storningar av elektroniken i pumpen kan
orsakas av smarttelefonen om de bérs ndra
varandra. Det rekommenderas att pumpen och
smarttelefon bars med minst 16,3 cm (6,4 tum)
mellanrum.

Kassera ALLTID anvanda komponenter sdsom
reservoarer, sprutor, nalar, infusionsset och
CGM-sensorer enligt instruktioner fran

vardgivaren eller lokala forordningar. Tvatta
handerna noga efter hantering av komponenter.

Vid exponering for elektrostatisk urladdning kan
pumpens funktion paverkas. Tillfalliga storningar
i den tradldsa kommunikationen som &tfoljs av
en avisering kan férekomma. Pumpen kan
indikera ett funktionsfel om funktionen for
trédlos kommunikation inte kan éterstéllas. Se
Avsnitt 15.2 Funktionsfel pa pump for ytterligare
information.

Utsétt INTE pumpen fér rontgen som anvands
for handbagage och incheckat bagage.

Nyare helkroppsskanners som anvands for
sakerhetsskanning pa flygplatser &r ocksa en
form av réntgen och pumpen ska inte utséttas
for dem. Meddela sékerhetspersonalen att
pumpen inte far utséttas for rontgenapparater
och begdr en alternativ undersokningsmetod.

2.7 Forsiktighetsatgéarder for

mobilappen Tandem Mobi

AVSLUTA anvéndningen av Tandem Mobi
mobilapp om din smarttelefon ar skadad, eller
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om en betydande del av dess skarm dr skadad
eller inte lyser.

Se ALLTID till att din smarttelefon har uppréttat
en tradlos Bluetooth-anslutning till pumpen
innan du anvéander Tandem Mobi mobilapp for
att fatta behandlingsbeslut. Bekréfta att den
information som visas for dig stdmmer dverens
med dina tecken och symtom.

Tandem Mobi mobilapp tar emot data frn den
anslutna pumpen via en sdker anslutning med
tradios Bluetooth teknologi. Om
Bluetooth-anslutningen mellan pumpen och
Tandem Mobi mobilappen bryts kommer
Tandem Mobi mobilappen inte att visa aktuell
insulinpumpinformation och kan inte anvandas
for att justera insulindoseringen eller
programmera din pump. For att uppratthalla den
tradidsa anslutningen mellan insulinpumpen och
Tandem Mobi mobilapp rekommenderas att den
smarttelefon som kor Tandem Mobi mobilapp &r
inom 1,5 meter (fem fot) frn den kompatibla
insulinpumpen.

KONTROLLERA pumpen och Tandem Mobi
mobilapp regelbundet avseende potentiella
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larmtillstdnd som kan visas. Det ar viktigt att
vara uppmarksam pa forhallanden som kan
paverka insulindosering och kréva din
uppmérksamhet, sa att du kan agera sé& snabbt
som majligt.

Nar du tvangsstoppar eller avslutar din app ar den
inte l&ngre igang i bakgrunden pa din
smarttelefon. Det hédr innebér att du inte kommer
att fa ndgra meddelanden pé din smarttelefon
forrdn du Gppnar din app igen. Pumpen forblir
dock parkopplad med din smarttelefon och
insulintillférseln fortsétter som planerat.

Stang ALLTID av zooml&get nér du anvander
Tandem Mobi mobilapp. Om zoomldget ar
aktiverat pa din smarttelefon ska du inte
anvanda den information som visas

i Tandem Mobi mobilapp for att fatta beslut om
behandling.

Anvandning av mobila enheter som inte
efterlever IEC 60601-1, IEC 62368-1 eller en
motsvarande standard kan ¢ka risken for
elektriska faror.

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

enheter som stdds ska du besoka
tandemdiabetes.com/compatibility. Du kan
ocksé hitta den har informationen i Tandem
Mobi mobilapp pa skérmen Instéliningar. Tryck
pé Hjélp, sedan Pump-och appguide och vilj
sedan Smarttelefon-kompatibilitet frén indexet.

2.8 Forsiktighetsatgarder for

Tandem Mobile Updater

Anvand ENDAST Tandem Mobile Updater for att
uppdatera pumpen.

Stang INTE och tvinga inte fram ett stopp av
Tandem Mobi mobilapp under en uppdatering.
Det kan leda till att uppdateringen avbryts och
att pumpen inte fungerar.

Stang INTE av din smarttelefon under en
uppdatering. Det kan leda till att uppdateringen
avbryts och att pumpen inte fungerar.

Koppla INTE bort internet under en uppdatering.
Det kan leda till att uppdateringen avbryts och
att pumpen inte fungerar.

Om du hade en aktiv CGM-sensorsession nér du
startade uppdateringsprocessen maste du
ateruppta din aktuella session genom att trycka
pé Instéliningar, CGM, Starta sensor nér
uppdateringen &r klar. CGM-sensorsessionen
fortsatter att vara aktiv, men du kommer inte att
se din CGM-trendgraf forran du startar din
CGM-sensorsession igen.

Lita INTE pé varningen for maximal bolus per
timme forrdn 60 minuter efter en uppdatering.
Maximal bolus per timme kommer att &terstéllas
till noll under uppdateringsprocessen.

2.9 Fﬁrebygaande atgarder for

cybersakerhet

Liksom andra datorsystem kan
medicintekniska produkter vara sarbara
for cybersakerhetsrisker, vilket
potentiellt kan paverka produktens
sékerhet och effektivitet. Felaktig
anvandning av Tandem Mobi-systemet


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility

eller underlatenhet att folja
anvisningarna, forsiktighetsatgarderna
och varningarna i denna bruksanvisning
kan leda till att pumpen inte fungerar
eller att Tandem Mobi-systemet utséatts
for cybersakerhetsrisker.

e Haalltid din pump, smarttelefon
och Tandem Mobi mobilapp i din
handvéska eller med dig.

e Delainte med dig av din pumps
serienummer eller Tandem Mobi
mobilapps parkopplingskod Hill
nagon icke betrodd person. Skriv
inte ner dessa nummer pa en plats
dér de kan kommas &t av en person
som inte &r betrodd.

e Anslut inte till eller 1at inte enheter
fran tredje part kopplas ihop med
din pump som inte ingar som en del
av Tandem Mobi-systemet. Se
Avsnitt 1.4 Systembeskrivning fér
en fullstandig systembeskrivning.

¢ Anvand inte programvara eller
tredjepartsapplikationer som inte
har godkéants av Tandem som sékra
for anvandning med ditt system.

e Kontakta din lokala kundsupport
om du misstanker att ditt system
kan ha &ventyrats av ndgon
cybersékerhetsstorning eller
sérbarhet.

Tandem Mobi-systemet innehaller
sékerhetsfunktioner som &ar utformade
for att hélla systemet och data sékra.
Dessa sakerhetsfunktioner &r
automatiska och kraver ingen
konfiguration. Du bér dock vara
medveten om funktionerna och deras
avsedda syfte. Sakerhetsfunktionerna
innefattar foljande:

® Pumpens programvaruintegritet:
Tandem Mobi insulinpump
programvara (firmware) skyddas
genom kodsignering for att
sékerstélla att pumpens
programvara inte har manipulerats.

* Mobilappens integritet: Tandem
Mobi mobilapp skyddas genom
kodsignering for att sékerstalla att
appen inte har manipulerats.

¢ Kryptering och autentisering av
tréddIids kommunikation: All tradlos
kommunikation &r krypterad och
autentiserad for att skydda dina

data och férhindra obehdriga
tradlosa anslutningar till systemet.

¢ Kryptering av mobil databas: Data
som lagras pa smarttelefon
krypteras for att skydda data fran
obehdrig &tkomst.

* Intern loggning av
cybersdkerhetshandelser: Alla
handelser som rér cybersakerhet,
sésom parkoppling av en ny enhet
eller icke-godkand
integritetskontroll, loggas internt pa
enheten.

¢ TillAmpning av enstaka
parkopplade mobila enheter
och CGM-enheter: Tandem Mobi-
systemet férbjuder
sammankoppling av mer an en
smarttelefon eller CGM &t gangen.

2.10 Avisering om
cybersikerhetshot

Tandem Mobi insulinpump

Tandem Mobi-systemet kommer att
avisera nar ett cybersakerhetshot
upptacks. Om majligt kommer pumpen
att tvinga fram en frankoppling fran
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korrektionsfaktor och BG-mal.
Dessutom majliggoér funktionen
tempbasal att du programmerar en
tillféllig &ndring av basaldosen i upp

obehdriga enheter. Nar ett hot inte kan
avvarjas pé annat satt kommer pumpen
att indikera ett funktionsfel (se

Avsnitt 15.2 Funktionsfel p& pump) och

2.11 Méjliga fordelar med att

anvinda systemet

avbryta all drift. Kontakta lokal Klinisk nytta till 72 timmar.
Eﬂm;izﬁohr;o.a.r\?eﬁgygisgnnk%;:t din Tandem Mobi-systemet kan ge féljande e Systemet ger dig mdjligheten att
fordelar: dosera en bolus i sin helhet, eller

cybersakerhetsstorning eller sarbarhet.
dosera en procentandel av den

under en forlangd tidsperiod utan
att navigera mellan olika menyer. Du
kan ocksé programmera en bolus

e Forbattra tiden da ditt glukos
héller sig inom malomradet
3,9-10,0 mmol/I

Tandem Mobi mobilapp

Om autentiseringen av
Bluetooth-kommunikationen

misslyckas kopplas Tandem Mobi

mobilapp automatiskt bort frdn pumpen
och en ruta om bortkoppling visas. Nar

korruption eller manipulering av
Tandem Mobi mobilappen upptacks

kommer appen inte langre att dppnas
och maste avinstalleras och installeras
om. Upprepade misslyckanden med att

parkoppla mobilappen med Tandem

Mobi insulinpump kan ocksé tyda pa ett
mojligt cybersékerhetshot. Kontakta din
lokala kundsupport om du misstéanker

att din app kan ha aventyrats av nagon
cybersékerhetsstorning eller sérbarhet.
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Hjalp att uppna rekommenderad
glukostid inom omréadet
3,9-10,0 mmol/I

Hjalp att uppna laga frekvenser
av hypoglykemi

Forbattrad livskvalitet i relation till
hantering av diabetes

Yiterligare funktioner

Systemet tilhandahaller ett
automatiserat sétt att dosera basal-
och bolusinsulin. Dosering kan
finjusteras baserat pa upp till sex
anpassningsbara personliga
profiler, var och en med upp till

16 tidsbaserade instéllningar for
basaldos, KH-kvot,

mer diskret genom att anvanda
snabbolusfunktionen som kan
anvéndas utan att titta p& pumpen
eller Tandem Mobi mobilappen, och
som kan programmeras i steg av
antingen enheter insulin eller gram
kolhydrater.

Systemet haller koll pa mangden
aktivt insulin frdn maltider och
korrektionsbolusar, eller insulin

i kroppen (I0OB). Vid programmering
av ytterligare maltids- eller
korrektionsbolusar kommer
pumpen att subtrahera mangden av
IOB frén den rekommenderade
bolusen om ditt BG ar under malet
som angetts i din aktiva personliga
profil. Detta kan hjalpa till att



férebygga insulinlagring vilket kan
leda till hypoglykemi (lagt BG).

¢ Du kan programmera ett antal
paminnelser som kommer be dig att
gora ett nytt BG-test efter att ett
l&gt eller hogt BG angetts, saval
som en Paminnelse om missad
maltidsbolus som kommer att varna
om en bolus inte angetts under en
sarskild tidsperiod. Vid aktivering
kan dessa hjélpa till att reducera
sannolikheten att du glémmer bort
att kolla ditt BG eller ge bolus for
maltider.

e Du har mgjlighet att se en mangd
olika data direkt pa skarmen
i Tandem Mobi mobilapp, inklusive
tiden for, och mangden av, din
senaste bolus, din totala dagliga
insulindosering per dag, och delain
dem i basal, méaltidsbolus och
korrektionsbolus.

2.12 Eventuella risker med att
anvinda systemet

Precis som med andra medicintekniska
produkter finns det risker kopplade till
anvandande av systemet. Manga av

riskerna &r vanliga inom
insulinbehandling generellt sett, men
det finns ytterligare risker kopplade till
kontinuerlig insulininfusion och
kontinuerlig BG-mé&tning. Det ar av
yttersta vikt att du laser
bruksanvisningen fér séker drift av
systemet. Radfraga din vardgivare om
hur dessa risker paverkar dig.

Inféring och barande av ett infusionsset
kan orsaka infektion, blédning, sméarta
eller hudirritationer (rodnad, svullnad,
blamarken, klada, arrbildning eller
missfargning av huden).

Det finns en liten risk att ett fragment av
en infusionsnal kan finnas kvar under
din hud om nélen gar av nér du bar
den. Om du misstanker att en nal har
gétt sénder under din hud ska du
kontakta din vardgivare och lokal
kundsupport.

Andra risker med infusionsset ar
ocklusioner, luftbubblor i slangen eller
lossad nal, vilket kan paverka
insulindoseringen. Om ditt BG inte
minskar efter initiering av en bolus, eller
om du har ett hdgt BG utan forklaring,
rekommenderas du att kontrollera om
infusionssetet har en ocklusion eller
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luftbubblor, eller om nélen har rubbats.
Kontakta din lokala kundsupport om
tillstandet kvarstéar eller uppsok
lakarvard vid behov.

Risker som kan orsakas av systemfel
innefattar féljande:

¢ majlig hypoglykemi (lagt BG)
fran Gverdosering av insulin pa
grund av hérdvarufel eller
programvaruavvikelse.

e hyperglykemi (hdgt BG) och ketos
som kan leda till diabetisk
ketoacidos (DKA) pa grund av
systemfel som gor att
insulindoseringen upphor, pa
grund av antingen hardvarufel,
programvaruavvikelse eller fel p&
infusionsset. En reservmetod for
insulindosering réacker langt for att
minska risken for allvarlig
hyperglykemi eller DKA.

2.13 Arbeta med din vardgivare

Det Kliniska sprak som anvands i den
har anvandarhandboken baseras pa
antagandet att du har utbildats av din
vardgivare om vissa termer och hur
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dessa beror dig i din diabeteshantering.
Din vardgivare kan hjélpa dig att
faststélla riktlinjer for diabeteshantering
som bast passar din livsstil och dina
behov.

Réadfraga din vardgivare innan du
anvander systemet for att avgoéra vilka
funktioner som &r bast ldampade for dig.
Det ar bara din vardgivare som kan
bestdmma och hjélpa dig att justera
dina basalvarden, din insulin-
till-KH-kvot, dina korrektionsfaktor(er),
BG-mal och duration av aktivt insulin.
Dessutom kan endast din vardgivare
faststélla dina CGM-instéliningar och
hur du bér anvanda din
sensortrendinformation fér att hjalpa dig
hantera din diabetes.

2.14 Verifiering av korrekt

systemfunktionalitet

En stromkélla (AC-adapter med
laddningsplatta) medfélier din pump.
Innan du anvander din pump ska du se
till att féliande intréffar ndr du placerar
pumpen pa en laddningsplatta med
stromférsdrjning:
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e Du ser att pumpstatuslamporna
t&nds ovanfér pumpknappen eller
runt laddningsplattan

e Du mérker en vibrerande varning

e Duseren laddningssymbol (blixt) pa
pumpens batterinivaindikator
i Tandem Mobi mobilappen

BEKRAFTA att du kan héra ljudliga pip,

ké&nna att pumpen vibrerar och se att
pumpstatuslamporna tands ndr du placerar
pumpen pé laddningsplattan. Dessa funktioner
anvands for att meddela dig om varningar, larm
och andra handelser som kan krdva din
uppméarksamhet. Om dessa funktioner inte
fungerar ska du sluta anvdnda pumpen och
kontakta lokal kundsupport.

Radfrdga ALLTID din vérdgivare om du
misstanker att instéllningen for
insulindoseringen kan ha andrats ovéntat.
Uppmarksamma ALLTID pumpaviseringar,
varningar och larm eftersom de kan tyda pa att
nagon annan forsoker agera med din pump.
Om du n&gonsin misstanker att ndgon annan
forsoker ansluta till eller stéra pumpen ska du

KAPITEL 2 ¢ Viktig sdkerhetsinformation

sluta anvanda den och omedelbart kontakta din
lokala kundsupport.
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3.1 Forpackningens innehall

Din férpackning ska innehélla foljande
foremal:

e Tandem Mobi™ insulinpump
* Tandem Mobi-laddningsplatta
e USB-C-kabel for laddningsplatta

e Tandem Mobi-bruksanvisning till
systemet

e Tandem Mobi-pumpfodral
e Tandem Mobi-sjalvhaftande ficka

¢ Tandem Mobi-bruksanvisning till
sjalvhaftande ficka

e AC-strdmadapter

Kontakta lokal kundsupport om nagon
av dessa artiklar saknas.

Om du anvénder en CGM séljs och
levereras komponenterna separat direkt
fran CGM-tillverkaren.

Din pump levereras med ett skydd 6ver
den plats dér reservoaren normalt sett
fors in. Skyddet méste tas bort och
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ersattas med en reservoar innan du N OBS!
pabdrjar insulindosering. Undbvik att anvdnda ett fodral med 6mtaligt
tyg eller material som kan bli felformade

Tandem Mobi insulinpump reservoar pa
2 ml med t:lock™-koppling bestar av
reservoarkammaren och en kolv for
dosering av mycket smé& mangder
insulin. En rad olika kompatibla
infusionsset med t:lock-

anslutningen kan bestéllas fran
Tandem Diabetes Care, Inc.
t:lock-anslutningen majliggdr en saker
anslutning mellan reservoaren och
infusionssetet. Anvand endast
Tandem Mobi-reservoarer och
kompatibla infusionsset med
t:lock-kopplingar tillverkade fér
Tandem Diabetes Care, Inc.

av vald.

Bestallning av tillbehdr

Kontakta ditt diabetesteam for
forskrivning av tillbehdr och sedan
kundsupport for att bestéalla
reservoarer, infusionsset, reservdelar
eller tillbehor.

| pumpen ingéar &ven
férbrukningsartiklar som kan behdva
ersattas under din pumps livstid,
inklusive:

USB-kablar

® laddningsplatta

e fodral/klammor
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3.2 Pumpkomponenter/diagram

1. Pumpstatuslampor: Tands for att
indikera pumpstatus och nér
pumpen laddas.

2. Pumpknapp: Slar pd/av pumpen,
programmerar en snabbolus (om
aktiverad), snoozar varningar och
larm (om aktiverat), aktiverar
pumpstatuslamporna.

Om pumpknappen inte reagerar korrekt,
koppla bort infusionsplatsen fran kroppen
och ring din lokala kundsupport.

3. t:lock-koppling: Ansluter
reservoarslangen till
infusionsslangen.

4. Reservoarslang: Slang som &r
ansluten till reservoaren.

51



KAPITEL 3 e Lar kdnna ditt Tandem Mobi-systemet

3.3 Pumpstatuslampans farger

| foljande tabell beskrivs vad fargerna pa pumpstatuslamporna
innebar.

Definitioner av farger

Farger

Definition

Gront innebar:

Antingen basaldosering (standard eller tempbasal)
eller bekréftelse av en atgard fran Tandem Mobi
mobilapp.

Blatt innebér:
Antingen en bolusdosering

eller sé fylls slangen under laddning av reservoaren.

Vitt innebdr:
Antingen laddas pumpen
eller s& har insulintillférseln stoppats manuellt.

Gult innebér:
Antingen en varning
eller en pdminnelse.

RRRA R

Rétt innebér:

Antingen ett larm

eller ett funktionsfel

och all insulindosering har upphort.

3.4 Pumpstatuslampans monster

Méonstren i tabellen nedan visas automatiskt nér en varning, ett
larm eller ett funktionsfel uppstéar eller nar insulindoseringen har

stoppats manuellt. Dessa monster kan ocksé visas nar du
kontrollerar pumpstatusen genom att trycka pa och slappa

pumpknappen.

Definitioner av blinkande mdnster

Monster

Definition

Bada lamporna blinkar vitt tre

ganger
Ex3

All insulindosering stoppades
manuellt.

Bada lamporna blinkar gult en gang

En pumppéminnelse visas
i Tandem Mobi mobilapp.

Bada lamporna blinkar gult tvd

ganger
3 |

En pumppéminnelse visas
i Tandem Mobi mobilapp.
Kontrollera Tandem Mobi
mobilapp.

Bada lamporna blinkar rétt tre

Insulindosering har upphdrt.

ganger Funktionsfel pa pump eller larm
Kontrollera Tandem Mobi
- mobilapp.
A VARNING

Testa ditt BG om du inte kan kontrollera din Tandem Mobi mobilapp for
meddelanden om ndgon varning, larm eller funktionsfel.
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Monstren i tabellen nedan visas nar du initierar en insulindosering eller nar du kontrollerar pumpens status genom att trycka pa och

slappa pumpknappen.

Definitioner av fasta och pulserande ménster

Monster

Definition

Monster

Definition

Lamporna lyser omvéxlande och
pulserande gréna

Dosering av basaldos

Lamporna lyser omvéxlande och
pulserande blétt

Dosering av bolus

En lampa lyser gront och den andra
lampan &r pulserande gron

Dosering av tempbasal

Den ena lampan lyser blatt och den andra
ar pulserande bl

Forlangd dosering av bolus
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3.5 Kontrollera status

Ovanfor pumpknappen finns tva
lampor. Detta ar pumpstatuslamporna.
For att kontrollera pumpstatusen
trycker du en gang pé och slapper
pumpknappen. Pumpens statuslampor
ténds i de farger och monster som
anges i Avsnitt 3.3 Pumpstatuslampans
farger.

3.6 Ladda pumpen

Pumpen drivs av ett internt
uppladdningsbart litiumpolymerbatteri.
En full laddning varar vanligtvis mellan
3 och 5 dagar, beroende péa din
anvandning. Tank pa att batteritiden for
en enskild laddning kan variera avsevart
beroende pa individuell anvandning,
inklusive mangden doserat insulin,
anvandning av Tandem Mobi mobilapp
och mangden paminnelser, varningar
och larm.

Nér du forst tar emot din pump maste
du ladda den innan den kan anvandas.
For att ladda batteriet ska du placera
pumpen ovanpa laddningsplattan inom
pumpens kontur. Se till att pumpen
sitter ordentligt inom laddningsplattans
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kontur. t:lock™-kopplingen pa pumpen
ska vara i linje med konturen for
t:lock-kopplingen pa ovansidan av
laddningsplattan. Om pumpen inte
sitter korrekt kommmer den inte att
laddas.

N&r pumpen placeras forsta gangen
ténds laddningsplattan i cirka

30 sekunder for att indikera laddning
och slocknar sedan.

Ladda pumpen tills
-pumpstatuslamporna ovanfor
pumpknappen visar tva lampor som

lyser vitt. Den forsta laddningen kan ta
upp till tva timmar.

LYSER LYSER

Pumpstatuslampora visar ocksa
laddningsniva. Vid laddning kommer
pumpstatuslamporna att visa ett
pulserande ljus om laddningsnivan
ar mindre &n 50 %.

PULSERAR

Nar laddningsnivan ar éver 50 %
kommer pumpstatuslamporna att visa



en fast vit lampa och en annan
pulserande vit lampa tills den &r
fulladdad. Dessa lampor forblir tanda
tills den &r helt laddad.

PULSERAR

Om laddningsnivan ar mycket lag
kommer pumpstatuslamporna att visa
en pulserande réd lampa forst eller
kanske inte slas pa.

PULSERAR

KAPITEL 3 e

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

Om du valjer att koppla bort dig fran
pumpen under laddning bor du
radfraga din vardgivare om sarskilda
riktlinjer. Beroende pa hur lange du &ar
bortkopplad kan du behdva ersatta
missat basal- och/eller bolusinsulin.
Kontrollera ditt BG innan du kopplar
bort dig fr&n pumpen och aterigen nar
du kopplar pé dig.

Tillbehor for laddning fran vagguttag
medfdlier pumpen. Anvand endast de
tillbehdr som medfdljde din pump for
att ladda den. Kontakta din lokala
kundtjanst om du tappar bort nagot av
tilbehdren eller behtver byta ut nagot
av dem.

A VARNING

Placera INTE metallféremal pa laddningsplattan.

Ladda pumpen fran ett natuttag:

1. Anslut den medfdljande
USB-kabeln till n&tadaptern.

2. Anslut natadaptern till ett jordat
vagguttag.

ar kdnna ditt Tandem Mobi-systemet

3. Anslut den andra anden av kabeln
till laddningsplattans USB-C-port.

4. Tabort alla tillbehor fran pumpen
innan du placerar pumpen pa
laddningsplattan eftersom de kan
stéra laddningen.

5. Placera pumpen pa
laddningsplattan.

6. Kontrollera att pumpstatuslamporna
visas och att laddningsplattan
tands.

N OBS!

Nar pumpen placeras férsta gangen ténds
laddningsplattan i cirka 30 sekunder fér att
indikera laddning och slocknar sedan.

N OBS!
Nar batteriet ar fulladdat kommer
pumpstatuslamporna att slackas.

BEKRAFTA att du kan kinna att pumpen
vibrerar och se pumpstatuslamporna blinka
ovanfor pumpknappen nér du placerar pumpen
pé en laddningsplatta med strémforsorjning.
Dessa funktioner anvands for att meddela dig
om varningar, larm och andra héndelser som
kan krava din uppmarksamhet. Om dessa
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funktioner inte fungerar ska du sluta anvanda
pumpen och kontakta lokal kundsupport.

Laddningstips

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

N OBS!

Om batteriet &r helt urladdat kan det handa att
pumpens statuslampor inte tdnds omedelbart
nar den placeras pa en laddningsplatta.

Placera din pump pa laddningsplattan
och tryck samt hall ned pumpknappen
i fem sekunder. Pumpen piper fyra
génger nar den har slagits p& och ar
klar att anvandas.

3.8 Sténga av pumpen

For att stdnga av pumpen helt, placera
pumpen pa laddningsplattan och hall
ned pumpknappen i 20 sekunder.

Pumpen piper tre ganger innan den
sténgs av.

3.9 Uppdatera
pumpprogramvaran

For varningar och forsiktighetsatgérder
i samband med uppdatering av
pumpens programvara, se Avsnitt 2.5
Varningar i Tandem Mobile Updater och
Avsnitt 2.7 Forsiktighetsatgarder for
mobilappen Tandem Mobi.

Kvalificerade pumpar med en tillganglig
uppdatering kan gora det pa distans
med hjalp av Tandem Mobile Updater,
det ger dig tillgang till nya
programvarufunktioner. Nar en
uppdatering ar tillganglig kommer du att
meddelas via ett e-postmeddelande
frn Tandem samt via en push-notis i
Tandem Mobi mobilappen.

Kontrollera detta innan du borjar:

¢ Du &r inloggad pa ditt Tandem-
konto péa din Tandem Mobi
mobilapp

¢ Pumpens batteri & minst 30 %
laddat
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e Batteriet i din smarttelefon ar
minst 50 %

¢ Din smarttelefon ar ansluten till
Internet

e Din smarttelefon har minst 4 MB
lagringsutrymme

e Din reservoar ar redo att bytas
och du har en ny reservoar till
hands

¢ Alla varningar och larm har
rensats

Folj dessa steg i Tandem Mobi
mobilappen for att uppdatera pumpens
mjukvara:

1. | Navigeringsféltet trycker du pa
Instéllningar.

2. Tryck pa Pump.

3. Tryck pa Mjukvaruuppdatering.

4. Om du inte har genomgatt ndgon
tillamplig utbildning trycker du pé
G4 till Tandem Source. Annars gar
du automatiskt vidare till steg 5.



10.

Ett nytt internetfonster Gppnas pa
din smarttelefon och visar
Tandem Source-plattformen.
Slutfor alla ndédvandiga steg pa
Tandem Source-plattformen for
att fortséatta.

Aterga till Tandem Mobi mobilapp
och tryck pa Ladda ner. Tandem
Mobi mobilapp bérjar ladda ner
uppdateringen av pumpens
programvara.

Tryck pa Nasta.

Fyll i punkterna i checklistan Viktig
sakerhetsinformation. Tryck pa
radioknappen bredvid varje
péastéende for att markera alla
punkter.

Tryck pa Nasta.

Stoppa all insulindosering. Tryck pa
Atgéirder i Navigeringsféltet. Tryck
sedan pé Stoppa insulin M och
tryck sedan pé Ja.

Koppla bort infusionsplatsen fran
din kropp.
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11. Atergé till stegen f6r uppdatering
av pumpens mjukvara.
| Navigeringsféltet trycker du
pa Instéliningar.

12. Din Tandem Mobi mobilapp
kommer att aterga till skarmen
Programvaruuppdatering. Tryck
péa Nasta.

13. Tryck pa Installera.

14. Tryck pa Installera och starta om.
Processen for uppdatering av
pumpens mjukvara kommer att
paborjas.

15. N&r uppdateringen har lyckats
trycker du pé Avvisa.

Pumpen maste aterstalla reservoaren
innan du kan ateruppta
insulindoseringen. Tryck pa Ladda
reservoar for att géra detta nu, eller
tryck pa Ga till Startskarm for att géra
detta senare.

e Se Kapitel 7 Skotsel av
infusionsplats och laddning av
reservoar for att folja de steg som
krévs.

kénna ditt Tandem Mobi-systemet

e Nar reservoaren har aterstéllts kan
du ateruppta insulindoseringen.
Se Avsnitt 9.3 Ateruppta
insulindosering fér mer information.

Om du hade en aktiv
CGM-sensorsession nér du pabodrjade
uppdateringsprocessen maste du
ateruppta din CGM-sensorsession.
Se Kapitel 22 Starta eller stoppa en
CGM-sensorsession fér mer
information.
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom

58



@ Funktioner i Tandem Mobi-systemet

KAPITEL 4

Lar kanna Tandem Mobi
mobilapp



KAPITEL 4 ¢ Lar kdnna Tandem Mobi mobilapp

4.1 Forklaring av ikoner

Féliande ikoner kan visas i Tandem Mobi™ mobilapp:

Definitioner av ikoner i Tandem Mobi mobilapp

Symbol | Definition Symbol | Definition
|1|0!);| Mangden laddning kvar i pumpens batteri. l!golul Mangden insulin som &terstér i reservoaren.
Y En systempéaminnelse, en varning, ett fel eller ett larm T Ett temporart basalviirde &r aktiv

&r aktivt,

All insulindosering har stoppats.

Ett temporart basalvarde pa 0 enheter/timme ar aktiv.

En bolus doseras: visar datum och tid for ndr den senaste
bolusen doserades.

Control-IQ+ teknologi doserar en automatisk
korrektionsholus (eller en automatisk bolus).

Basalinsulin & programmerat och doseras.

Control-IQ+ teknologi &r aktiverad men ¢kar eller minskar
inte aktivt basaldoseringen av insulin.

Control-IQ+ teknologi 0kar basaldoseringen av insulin.

Control-IQ+ teknologi 6kar basaldoseringen av insulin.

Control-IQ+ teknologi minskar basaldoseringen av insulin.

Control-1Q+ teknologi minskar basaldoseringen av insulin.

Basalinsulindoseringen &r stoppad och ett basalvarde
pa 0 enheter/timme ar aktiv.

Control-IQ-+ teknologi har pausat basaldoseringen av
insulin.

E B = = e E

Visar aktuell information om den personliga profilen.

CRRCARCRRCARCA o} |

Visar datum och tid for den senaste kalibreringen.
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Definitioner av ikoner i Tandem Mobi mobilapp (fortséttning)

Symbol | Definition Symbol | Definition
Visar datum och tid d& den aktuella CGM-sensorsessionen [ R .«
g Okant sensorvarde.
startades.

CGM-sensorsessionen &r aktiv och CGM kommunicerar CGM-sensorsessionen ar aktiv men CGM kommunicerar
med pumpen: visar CGM-batteristatus. inte med pumpen.

CGM-sensorsessionen &r aktiv, men CGM och pumpen &r

utom réckvidd. Séndarfel.

CGM-sensorn fungerar inte. CGM-sensorsessionen har avslutats. I

Kalibrering krévs. Uppstartkalibrering krévs (2 BG-vérden).

Ytterligare uppstartskalibrering krévs. Vanta i 15 minuter, kalibreringsfel.

6 6 6 0 =

Control-IQ+ teknologi avstangd eller inaktiv p& grund av
frankoppling mellan pump och smarttelefon.

Bluetooth-anslutningen mellan pump och smarttelefon
har brutits.

v © 600 0 K

Start av Dexcom G6 CGM-sensor 0-30 minuter. Start av Dexcom G6 CGM-sensor 31-60 minuter.

Start av Dexcom G6 CGM-sensor 61-90 minuter. Start av Dexcom G6 CGM-sensor 91—119 minuter.

&
[ 2

Start av Dexcom G7 CGM-sensor 0—7 minuter kvar. Start av Dexcom G7 CGM-sensor 8—15 minuter kvar.
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Definitioner av ikoner i Tandem Mobi mobilapp (fortsattning)

Symbol | Definition Symbol | Definition
o) Start av Dexcom G7 CGM-sensor 16—23 minuter kvar. Start av Dexcom G7 CGM-sensor 24—-30 minuter kvar.
@ Somn 4r pa. =;°~ Tréning &r pa.
Den berdrda instélningen &r avstangd. { ) Den ber6rda instéliningen &r pa.

. Stoppa insulindosering, sensorsession eller aktivitet. Starta insulindosering, sensorsession eller aktivitet.

Tiden andrades bakat.

=1

(O=> | Tiden &ndrades framét.
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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4.2 Navigeringsfiltet

Navigeringsféltet visas langst ner

i Tandem Mobi mobilapp. Nedan féljer
en sammanfattning av vad som visas i
varje menyalternativ.

1. Startskdrm: Pumpstatusfalt, aktuell
glukosavlasning, I0B-status,
CGM-graf, information om tid inom
omrade och aktuell status.

2. Bolus: Programmera och dosera
en bolus.

3. Atgérder: Stoppa och ateruppta
insulindosering, starta och stoppa
aktiviteter, ladda och byta en
reservoar.

4. Aviseringar: Visar alla senaste
aviseringar fran systemet.

5. Auviseringsbricka: Visar antalet
aktiva, olasta aviseringar
i Navigeringsféltet.

6. Instaliningar: Justera
installningarna i pumpen, CGM,
varningar och larm samt Tandem
Mobi mobilapp.
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N e § a2 %

Startskarm Bolus Atgarder Aviseringar  Instéllningar
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4.3 Startskarm

Startskédrm kan éppnas fran
navigeringsféltet.

1.

66

Pumpstatusfalt: Visar ikoner som
representerar status for batteriniva,
insulinmangd, insulindosering, tid
for uppdatering av data,
CGM-anslutning, varningar, larm
och p&minnelser.

Glukos- och |IOB-falt: Visar
sensorglukos, CGM-trendpil och
|IOB-information fran de senaste
fem minuterna.

Aktivitetsfalt: Visar Control-IQ+™
teknologi-ikoner for sémn eller
tréning, Control-1Q+ teknologi-
status och anger nér insulindosering
har stoppats.

Graf: Visar CGM-avlasningar,
uppskattat glukosvarde,
BG-tréskelvarden, BG-handelser,
bolushandelser och basalhandelser.

Rutan tid inom omrade:
Visar aktuell varaktighet och

procentandel av tid inom
rekommenderade
CGM-troskelvarden.

. Aktuell status: Visar information om

tid inom omradet, aktuell basaldos,
bolusinformation, Control-IQ+
teknologi-status, aktiva installningar
for personlig profil och
CGM-instéliningar.

Navigeringsfalt: Ger atkomst till
andra skarmar i Tandem Mobi
mobilapp.
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Aktuell status
Bl Basalhastighet 1E/tim
[8] senaste bolus 47E
Normal/korrektion
14 Nov - 1155
& control-ig PA
| » S Helg
12:00 - 22:00
Kolhydrater PA
Korrektionsfaktor 1E:2.8 mmol/L
KH-kvot 1E:10g
8G-mal 61mmol/L
Insulinets varaktighet 5tim
[8] senastekalibrering i tillampbart
14Nov
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o ° 6 2 * Insulini kroppen
L5 01E
mmol/L
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224
104
; 00, %
43]
2.84
1 T1E/tim 0.8 E/tim
2:00 14:00 16:00 17:30
CGM-data per [CGM-leverantér]
Tid i 0,
Senaste 24 tim (4.4-10.0 mmol/L) 82%
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B
0]

&

~

Dashboard Bolus Actions

Aktuell status
Basalhastighet 1E/tim
Senaste bolus 47E
Normal/korrektion
14 Nov—1155
Control-1Q PA
Profil Helg
12:00 - 22:00
Kolhydrater PA
Korrektionsfaktor 1E:2.8 mmol/L
KH-kvot 1E:10g
BG-mal 6.1 mmol/L
Insulinets varaktighet 5tim
Senaste kalibrering Ej tillampbart
14 Nov
Tid sensor startade 07:06
14 Nov

Aterstaende sensortid 10 dagar

e § 12 2

Notifications ~ Settings
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4.4 Startskirm - Pumpstatusfalt

6. Status: Visar aktuella
pumpinstaliningar och status av

1.

68

Batteriniva: Visar
batteriladdningsnivan i gront som
aterstar i pumpen. Vid laddning
kommer laddningsikonen (blixt) att
visas. Indikatorn f6r pumpens
batteriniva i skarmen i Tandem Mobi
mobilapp Startskdrm okar eller
minskar med 5 % &t gangen (du ser
t.ex. 100 %, 95 %, 90 %, 85 %).
Nar laddningsnivan &r lagre an 5 %
kommer den att sjunka med 1 % at
gangen (t.ex. 4 %, 3 %, 2 %, 1 %).

CGM-antenn: Indikerar
kommunikationsstatus mellan
pumpen och CGM.

Varningsikon: Indikerar att en
paminnelse, en varning eller ett
larm &r aktivt.

Uppdatering av data: Visar hur lang
tid som gétt sedan pumpen och
Tandem Mobi mobilapp senast
synkroniserades.

Ikon for aktiv bolus: Anger att en
bolus levereras.

insulindosering.

Insulinniva: Visar den niva av insulin
som finns kvar i pumpen i blatt.
Insulinnivaerna kommer att minska
i steg om fem enheter. Nar
insulinnivan nar 40 enheter kommer
stegen att minska med en enhet

i taget. Nér insulinnivan nar en
enhet visas LAG i rott for
insulinnivan.
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mne Uppdaterades precis
100%
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4.5 Startskirm - Sensorglukos

och 10B-falt

1. Sensorglukosavlasningen fran de
senaste fem minuterna.

2. Trendpil: Anger riktning och
andringshastighet.

3. Nuvarande insulin i kroppen:

Aterstaende tid fér och mangd av
eventuellt aktivt insulin i kroppen.
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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.

4.6 Startskarm - Graf

1.

72

Troskelvarde fér hdgt glukos:

Den &vre gransen for ditt
maélglukosintervall, som visas pa din
Startskdrm-graf som en orange
linje.

Malomrade for glukos: En gron zon
pé din Startskarm som visar ditt
mélvarde for blodsockernivan.

Troskelvarde for Iagt glukos:

Den nedre gransen for ditt
maélglukosintervall, som visas som
en rod linje i grafen pa din
Startskdrm.

Aktiv BG-inmatning: Stora cirklar
med en siffra i mitten representerar
ett BG-varde som har matats in
manuellt i Tandem Mobi mobilapp.

Trendgraf 6ver din senaste
sensorglukosavlasning. Varje
"punkt” pa grafen &r en
sensorglukosavldsning som
rapporterats var femte minut.

X-axel-delare: Visar tiden.

Ikon fér bolusdosering: Visas nar
bolusdoseringen har slutférts.

Falt for basaldosering: Anger en
tidsperiod da basaldosering pagatt.

Falt for pausat insulin: Indikerar en
tidsperiod da insulin doseras med
0 enheter/timme.

10. Tid: Visar aktuell tidpunkt p& dagen.
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8.

4.7 Startskdarm - Aktuell status

1.

74

Basalhastighet: Visar aktuellt
basalhastighet av insulindosering

i enheter/timme. Om en tempbasal
ar aktiv &ndras den har raden och
visar aktuell tempbasal som
doseras i enheter/timme.

Bolusstatus: Visar mangd, datum
och tid fér senaste bolus eller status
for en pagaende bolus.

Control-IQ, status: Visar status for
Control-IQ+ teknologin.

KH: Visar om kolhydratfunktionen ar
paslagen eller avstangd i den aktiva
personliga profilen.

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

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

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

Insulinets varaktighet: Visar aktuell
instélining fér Insulinets varaktighet
som anvands for att berakna insulin
i kroppen.

Senaste CGM-kalibrering: Visar
datum och tidpunkt for senaste
CGM-kalibrering.

10. Tid sensor startade: Visar datum

och tidpunkt for senast startad
CGM-sensor.

11. Aterstaende sensortid (endast

Dexcom G7): Visar hur lang tid som
aterstér av den aktuella
CGM-sensorsessionen.

Om du anvander en Dexcom G6
CGM kommer detta omrade att visa
Séandarens batteri och visar
CGM-sandarens batteristatus.



Aktuell status
Basalhastighet
Senaste bolus

Normal/korrektion
14 Nov— 1155

Control-1IQ

Profil
12:00-22:00

Kolhydrater
Korrektionsfaktor
KH-kvot
BG-mél

Insulinets varaktighet

Senaste kalibrering

Tid sensor startade
14 Nov

Aterstaende sensortid

1E/tim

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

61 mmol/L
5tim

Ejtillampbart

07:06

10 dagar

[ 1]

1]

Aktuell status
- Bl Basalhastighet 1E/tim
- (6] Senastebolus 47E
Normal/korrektion
14 Nov — 11:55
- & Control-IQ PA
B Profil Helg
12:00 —22:00
Kolhydrater PA

g

g

0

=

Korrektionsfaktor 1E:2.8 mmol/L
KH-kvot 1E:109
BG-mal 6.1 mmol/L
Insulinets varaktighet 5tim
Senaste kalibrering Ej tillampbart
14 Nov

Tid sensor startade 07:06
14 Nov

Aterstdende sensortid 10 dagar
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" 5. Lé&gg till BG: Ange glukosniva for
4.8 Skarmen Bolus BG eller sensor. Detta varde fylls

i automatiskt om vart och ett av

Skarmen Bolus kan éppnas via féljiande villkor uppfylls:
Navigeringsféltet och anvander som

standard kolhydrater i gram f6r att ¢ Control-IQ+ teknologi &r
berékna en bolus. Du kan &ndra den aktiverad och tillganglig
har instaliningen i din personliga profil

s& att du anvander enheter insulin * En CGM-session ar aktiv

istallet. P& skarmen pé nasta sida

anvands kolhydrater i gram som * Detfinns ett CGM-varde

exempel. Du maste anvéanda ¢ En CGM-trendpil visas pa
sékerhetsfunktionen i din smarttelefon Startskdrm
innan du far tillgang till nAgon av
funktionerna pa den har skarmen. N OBS!
o . . For mer information om CGM-trendpilar och

1. Avbryt: Atergar till Startskérm. hur du anvander dem som underlag for

. . o behandlingsbeslut, se CGM-tillverkarens
2. Nasta: Gar vidare ill nasta steg. anvandarhandbok. Se &ven Avsnitt 24.3

) Pilar for andringshastighet.
3. Enheter: Visar totalt antal

beraknade enheter. Tryck for att Du kan vélja att anvanda det har
ange en begard bolus eller andra vardet eller ange ett annat vérde
(asidosatt) en berdknad bolus. fr8n en alternativ testmetod.

4. KH: Ange gram kolhydrater. 6. Beraknad dos: Visar hur
Detta kan visa enheter av insulin insulindosen beraknades med de
baserat pa dina personliga aktuella instaliningarna.

profilinstaliningar. Se Avsnitt 6.5
Skapa en ny personlig profil fér mer
information.
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Avbryt Bolus

4.7

enheter

43 7.8

Gram mmol/L

Korrektionsbolus

Beréknad dos
Korrektion
Maltid

Insulin i kroppen

Totala enheter att dosera

7
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" 2. .. 6. Ladda reservoar: Byt reservoar,
4.9 Skarmen Atgarder fyll slangen, fyll nalen och

bytespdminnelse.

Skarmen Atgérder kan éppnas via
Navigeringsféltet och ger dig mdjlighet
att styra olika aspekter av din pump. Du
méste anvanda séakerhetsfunktionen

i din smarttelefon innan du far tillgang till
né&gon av funktionerna pa den har
skarmen.

1. Insulindosering: Starta, stoppa och
ateruppta insulindosering. Om
insulindosering stoppas kommer
Ateruppta insulin att visas.

2. Traning: Om Control-IQ+ teknologi
ar pa, starta eller stoppa traning.

3. Sémn: Om Control-IQ+ teknologi &r
p4, starta eller stoppa sémn.

4. Soémnscheman: Om Control-IQ+
teknologi &r pa, programmera somn
att starta och stoppa vid
schemalagda tider.

5. Tempbasal: Programmerar ett
temporart basalvarde.
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Atgarder

Stoppa insulin

Sémnscheman
Av

Tempbasal
Av

Ladda reservoar

~ 6 § a2 %

Startskarm Bolus Atgarder Aviseringar  Instéliningar
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4.10 Skidrmen Aviseringar

Skarmen Aviseringar meddelar dig nar
information som rér din pump eller
CGM kréver uppmérksamhet. Fargen
pé kanten av aviseringen anger hur
viktig informationen &r.

1. Roéd kant: Ett funktionsfel har
uppstatt pa pumpen och
insulindosering har stoppats.

2. Gul kant: Pump- eller
CGM-varning. En varning har
intraffat i pumpen.

3. Bla kant: Indikerar en pdminnelse
eller ett informationsmeddelande.
Insulinbehandlingen péaverkas inte.

4. Avvisa: Visas om du skjuter en
varningsavisering (gul kant) med
fingret &t vanster. Tryck pa denna
ikon for att avvisa varningen.

5. Ta bort: Visas om du skjuter
en paminnelse eller en
informationsavisering (bl& kant) med
fingret &t vanster. Tryck pa den hér
ikonen for att ta bort paminnelsen
eller informationsmeddelandet.
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all T ==

Larm tom reservoar AViseringar

ALL DOSERING STOPPAD!
Byt reservoaren och fyll p
ateruppta dosering. GM hég Varning CGM hég
18:00, Idag, 14 Nov == 1A mmol/L —
arde ar hogt. Ditt sensorvarde &r hogt.
14 Nov 06:30, Idag, 14 Nov

Aviseringar

Varning CGM stiger
Sensorvardet snabbt stigande.
06:00, Idag, 14 Nov

Pumpens tid och datum

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

00:00, Igar, Nov 14

~ &6 § a2 =

Startskarm Bolus Atgarder Aviseringar  Instéllningar

Varning CGM stiger
Sensorvardet snabbt stigande.
06:00, Idag, 14 Nov

b tid och datum

b tid och datum skiljer sig fran din

H och datum. Du kan justera

arna for din pumps tid och datum i Ta bort

N6 § a2 2

Startskarm Bolus Atgarder Aviseringar  Instéllningar
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" e pump- och CGM-historik samt
4.11 Skarmen Installningar ytterligare information om Tandem

och féretagets policyer.

P& skarmen Instéllningar kan du justera

instaliningar som rér pumpen, CGM, M OBS!

varningar, ljud och mobilappen Installning eller andring av vérden for
Tandem Mobi. Du maste anvanda grafvisning andrar inte nagra instéliningar
sékerhetsfunktionen i din smarttelefon i sjalva pumpen. Se Kapitel 21 Stilla in
innan du kan komma at nagon av CGM-varningar for mer information.

funktionerna i Pump-menyn.

5. Hjalp: Visa lankar till
bruksanvisningar, las vanliga fragor,
fa tillgéng till appguiden och visa
kontaktinformation.

1. Pump: Programmera personliga
profiler, sla pa eller av Control-IQ+
teknologi, programmera snabbolus,
programmera basalvarden, stélla in
pumpens tid och datum, visa
pumpinformation och tillgangliga
uppdateringar av pumpens
programvara.

2. CGM: Hantera CGM-atgarder och
visa CGM-information.

3. Varningar och ljud: Stall in
pumpvarningar, pumppaminnelser,
pumpljud, CGM-varningar och
instéllningar for appaviseringar.

4. App: Redigera installiningar
for grafvisning och visa
kontoinformation, information om
parkopplad pump, datakontroll,
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Instéllningar

I3 Pump
L Personliga profiler, Control I1Q, >

Pumpens tid och datum

CGM

Hantera, information

Varningar och ljud

Pumpvarningar och -ljud, >
CGM-varningar, aviseringar

App
Konto, parkopplad pump,
grafvisning

Hjalp
Anvandarguider, vanliga fragor, >
appguide, kontakta Tandem

¢ $ 2

Startskarm Bolus Atgérder Aviseringar  Installningar
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4.12 Skirmen Pump

1.

84

Personliga profiler: Anpassa
instaliningar som definierar basal-
och bolusdosering inom specifika
tidssegment.

Control-1Q: Sla pa/av Control-IQ+
teknologi och ange krévda varden.

Snabb Bolusinstéallningar:
Aktivera/avaktivera och konfigurera
funktionen snabbolus.

Doseringsgranser: Konfigurera
instaliningar fér max bolus och
basalvérdets grans for pumpen.

Pumpens tid och datum: Stélla in
tid och datum fér pumpen.

Pumpinfo: Visar olika serie-,
programvaru-, modell- och
artikelnummer.

Mijukvaruuppdatering: Oppna
skarmen Uppdatering av
programvara fér att uppdatera din
Tandem Mobi insulinpump till den
senaste pumpprogramvaran.

Se Avsnitt 3.9 Uppdatera
pumpprogramvaran fér
instruktioner om uppdatering av
pumpens programvara.

N OBS!

Logga in pa source.tandemdiabetes.com for
att bekréfta den senaste versionen av
pumpens programvara och se om en
uppdatering finns tillganglig.


http://source.tandemdiabetes.com

KAPITEL 4 ¢ Lar kdnna Tandem Mobi mobilapp

07:06 all T -

< Instéliningar

Personliga profiler
Control-IQ
Snabb Bolusinstéllningar
Doseringsgranser
Pumpens tid och datum
Pumpinfo

Mjukvaruuppdatering

N6 ¥ 2 %

Startskarm Bolus Atgarder Aviseringar  Instllningar
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4.13 Skirmen Dexcom G6

1. Starta sensor: Starta eller stoppa
en CGM-sensorsession. Om
sensorn ar aktiv visas Stoppa
Sensor.

2. Séndar-ID: Ange sandar-ID.

3. CGM-info: Visa CGM-informationen.

4. Kalibrera CGM: Ange ett BG-varde
for kalibrering. Endast aktiv nér en
sensorsession ar aktiv.

5. Andra sensortyp: Aterga til
skarmen Valj sensor for att starta en

ny sensorsession med en annan
sensortyp.
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12:15 ol T (-

< Instliningar

Dexcom G6

Stoppa sensor

Séndar-1D
12345A

CGM-info

Kalibrera CGM

Andra sensortyp

~ 6 $§ a2 B

Startskarm Bolus Atgéarder Aviseringar  Instaliningar

87



KAPITEL 4 ¢ Lar kdnna Tandem Mobi mobilapp

4.14 Skidrmen Dexcom G7

1. Starta sensor: Starta eller stoppa
en CGM-sensorsession. Om
sensorn ar aktiv visas Stoppa
Sensor.

2. CGM-info: Visa CGM-informationen.
3. Kalibrera CGM: Ange ett BG-varde

for kalibrering. Endast aktiv nér en
sensorsession &r aktiv.
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12:15 ol T (-

< Instliningar

Dexcom G7

Stoppa sensor

Kalibrera CGM

~ 6 $§ a2 B

Startskarm Bolus Atgéarder Aviseringar  Instaliningar
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" TDI &r 5 enheter. Maxvardet for TDI &r
4.15 Skarmen Control-1Q 200 enheter.

1. Control-IQ: Satter pa och stanger
av Control-IQ+ teknologi.

2. Enhet: Stall in viktenheten. V&lj
pund eller kilogram.

3. Vikt: Visar din aktuella vikt. Detta
varde anges manuellt med hjélp av
tangentbordet pa skarmen.

j OBS!

Din vikt ska vara representativ for vad du
vager ndr du slar pa Control-IQ+ teknologi.
Vikten kan uppdateras nér du besoker din
vardgivare. Minimivéardet for vikt &r

9 kilogram (20 pund). Maxvardet for vikt
ar 200 kilogram (440 pund).

4. Totalt dagligt insulin: Visar ditt
aktuella totala dagliga insulinvéarde
i enheter. Detta varde anges
manuellt med hjélp av
tangentbordet pa skarmen.

N OBS!

Om du inte kanner till ditt totala dagliga
insulin (TDI) ska du tala med din vardgivare
for att fa detta varde. Minimivérdet for
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09:41

Avbryt

Control-1Q

Control-1Q

Enhet Konfigurera

Vikt

Totalt dagligt insulin Konfigurera

N & § 9 3

Startskarm Bolus Atgarder Aviseringar  Installningar
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4.16 Anslutning mellan Tandem Mobi mobilapp och Tandem Mo

Med Tandem Mobi mobilapp kan du programmera instéllningar i din Tandem Mobi insulinpump, nér din pump och din smarttelefon
har parkopplats. F&r mer information om parningsprocessen, se Avsnitt 5.3 Parkoppling av Tandem Mobi mobilapp med din pump.
Nedan finns ett diagram som forklarar forhallandet mellan Tandem Mobi mobilapp och pumpen.

Datadverforing pé kort
e—>  avstind mellan enheter
(Bluetooth tradlds teknik)

Datadverforing ndr
e --> enheten ansluter
tillinternet

CGM-data*

%)

CGM- och insulindata
samt varningar och larm

Bolus fran din
kompatibla
smarttelefon

[ —— Tan dem
TDE g Source
i Platform
" .
CGM- och
pumpdata

(en gang i timmen)

*Frekvensen av CGM-data kan variera beroende p& CGM-modell

j OBS!

Pumpen accepterar endast kommunikation fran en kand lankad enhet, sésom en CGM eller en personlig smarttelefon. Du méste parkoppla ihop varje enhet
med din pump. Pumpens tradiésa kommunikation skyddas med kryptering och autentisering.
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4.17 Om Bluetooth teknologi

Bluetooth Low Energy teknologi ar en
slags tradiés kommunikation som
anvands i mobiltelefoner och manga
andra enheter. Tandem Mobi
insulinpump och din smarttelefon
parkopplar tradlost tillsammans med
andra enheter med hjélp av
kommunikation via tradlés Blustooth
teknologi. P& sé vis kan pumpen och
parkopplade enheter kommunicera
sékert och endast med varandra.

4,18 Bruten anslutning mellan
pump och smarttelefon

Om nagon av anslutningarna mellan
pumpen och din smarttelefon som
visas i diagrammet i Avsnitt 4.16
Anslutning mellan Tandem Mobi
mobilapp och Tandem Mobi
insulinpump bryts, kan det handa att
viss information inte langre visas i
Tandem Mobi mobilapp, inklusive
pumpens batteriniva, insulinniva, insulin
i kroppen (IOB), pumphistorik och
uppskattat glukosvarde.

KAPITEL 4

Om anslutningen mellan pumpen och
smarttelefon bryts under processen for
laddning av reservoar eller fylining av
slang stoppas insulindoseringen tills
dessa steg har slutforts. Se Avsnitt 7.3
Fylla och ladda en reservoar och
Avsnitt 7.4 Fylla slangen.

Skarmen Bolus &r inte heller atkomlig
under avbrottet, men om den tidigare
har varit aktiverad kan pumpknappen
pé pumpen fortfarande anvéndas for att
ge en snabbolus. Se Avsnitt 8.9
Snabbolus om hur du stéller in och
doserar en snabbolus.

N&r du trycker pa Bolus

i Navigeringsfaltet genereras en varning
om Bolus € tillgénglig som visas

i féliande exempel.

Bolus ej tillganglig

Kontrollera din pump och starta om din
bolus vid behov.

OK

Prata med din vardgivare for att satta
upp en alternativ plan fér bolusdosering
om din smarttelefon inte ar tillganglig

kédnna Tandem Mobi mobilapp

och snabbolus-funktionen inte ar
aktiverad.

| frankopplat tillstand, nar din
smarttelefon och pumpen inte
kommunicerar visas en ruta med
aviseringen Pumpansliutningen brots
hogst upp pa Startskarmen i Tandem
Mobi mobilapp. Denna avisering visar
hur lang tid som har géatt sedan
pumpen kopplades bort fran din
smarttelefon. Din insulinpump kommer
att fortsatta att dosera behandling som
avsett, ta emot glukosvarden om den ar
parkopplad med en CGM, och alla
pumpvarningar, larm, pdminnelser och
funktionsfel kommer att visas pé din
pump &ven nér den &r bortkopplad fran
din smarttelefon. See Kapitel 13
Varningar, Kapitel 14 Larm och

Kapitel 15 Funktionsfel. Om
kommunikationen inte kan
aterupprattas, forsok att parkoppla
pumpen och smarttelefon igen. Se
Avsnitt 5.3 Parkoppling av Tandem
Mobi mobilapp med din pump.

Om frankopplingslaget inte kan l6sas,
kontakta din lokala kundsupport.
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Pumpanslutningen till appen brots
for 30 sedan

Din pump kommer att fortsétta att
fungera enligt dess programmering
Kontrollera ditt glukosvarde.

Tryck for hjalp

Control-IQ: N/A
22-

&
=

1 1.3 1.25 1E/tim

08:00 10:00 12:16

Skarmen Aviseringar kommer ocksa att
visa denna varning, men du kommer
inte att f& nagra nya aviseringar

i Tandem Mobi mobilapp forran
pumpen ateranslutits.

Du kommer ocksé att se ett graskuggat
omrade i grafen eftersom inga data kan
visas nér anslutningen bryts.
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Ignorera INTE symptom pé hdgt eller lagt glukos.
Om avldsningarna i Tandem Mobi mobilapp inte
&r tillgéngliga ska du kontrollera ditt BG med en
BG-métare och behandla I3ga eller hdga
BG-avidsningar vid behov.

Tandem Mobi mobilapp ansluter ocksa
till Tandem Source-plattformen for att
automatiskt ladda upp data och fa
viktiga aviseringar.

Kontrollera att din Tandem Mobi
mobilapp kan ansluta till internet via
installningarna i din smarttelefon och app.

4.19 Ateranslut
Bluetooth-anslutning

Nar du ser aviseringsrutan
Pumpanslutningen bréts:

1. Setill att din pump och smarttelefon
ar inom 1,5 meter (5 fot) fran
varandra och att det inte finns nagra
hinder mellan dem (inklusive
kroppsdelar).

2. Kontrollera att Bluetooth
teknologien &r aktiverad péa din
smarttelefon.

KAPITEL 4 ¢ Lar kdnna Tandem Mobi mobilapp

Om anslutningen inte aterstalls
inom fem minuter, aterstall
anslutningen mellan din
smarttelefon och din pump:

3. Sténg eller tvinga fram ett stopp
i Tandem Mobi mobilapp.

4. Oppna Tandem Mobi mobilapp.

5. Om anslutningen bryts igen kan du
inaktivera Bluetooth-anslutningen
i din smarttelefon.

6. Aktivera Bluetooth-anslutning for
din smarttelefon.

7. Om anslutningen bryts igen loggar
du ut frén ditt Tandem
Source-konto.

8. Parkoppla pumpen med din
smarttelefon pa sattet som beskrivs
i Avsnitt 5.3 Parkoppling av Tandem
Mobi mobilapp med din pump.

Om anslutningen bryts igen ska du
sluta anvanda Tandem Mobi mobilapp
och kontakta din lokala kundsupport.



Ignorera INTE symptom pé hdgt eller Iagt
glukos. Om avldsningarna i Tandem Mobi
mobilapp inte stdmmer Gverens med dina
symtom ska du kontrollera ditt BG med en
BG-métare och behandla I&ga eller hoga
BG-avlasningar vid behov.

4.20 Starta om Tandem Mobi
mobilapp

Om du har ihallande problem med
Tandem Mobi mobilapp ska du st&dnga
av eller tvinga fram ett stopp av
Tandem Mobi mobilapp for att avsluta
den aktuella sessionen.

1. Dubbeltryck pa hemknappen pa din
smarttelefon eller svep uppat fran
botten av pekskarmen och hall kvar.

2. Hitta Tandem Mobi mobilapp och
svep uppat for att sténga eller
tvinga fram ett stopp.

3. Oppna Tandem Mobi mobilapp

igen.

Ha ALLTID Tandem Mobi mobilapp igang
i bakgrunden sé att pumpvarningar, larm och

aviseringar kan visas pé din smarttelefon.
Dessa aviseringar tas endast emot ndr

Tandem Mobi mobilapp &r aktiv eller 6ppen

i bakgrunden. Om du sténger eller tvingar fram
ett stopp av din Tandem Mobi mobilapp kommer
den inte att koras i bakgrunden.

Om problemet kvarstér kan du forsdka
parkoppla pumpen igen:

1. Koppla frén pumpen enligt bilden
pé Avsnitt 5.4 Ta bort
parkopplingen mellan Tandem Mobi
mobilapp och pumpen.

2. Upprepa parkopplingsprocessen
enligt Avsnitt 5.3 Parkoppling av
Tandem Mobi mobilapp med din
pump.

4.21 Anvandning av pumpen utan

Tandem Mobi mobilapp

N OBS!

Det &r viktigt att se till att din pump &r ansluten
till din smarttelefon. Om ett anslutningsproblem
uppstar ska du placera din pump nara din
smarttelefon. Se Avsnitt 4.18 Bruten anslutning
mellan pump och smarttelefon for mer
information.
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Nar installationen &r klar &r Tandem
Mobi insulinpump utformad for att
fortsétta att dosera insulin enligt vad
som &r programmerat, aven nér den ar
bortkopplad fran din smarttelefon. Den
aktiva personliga profilen fortsatter att
gélla liksom aktiva tembasal eller
bolusar under deras programmerade
duration. Om snabbolus-funktionen ar
aktiverad kan du dosera en
standardbolus utan Tandem Mobi
mobilapp. Se Avsnitt 8.9 Snabbolus for
mer information. Pumpstatuslamporna
kan anvandas for att kontrollera din
pumpstatus (se Avsnitt 3.5 Kontrollera
status) och, om den ar aktiverad,
kommer Snooze- funktionen att forbli
tillgénglig (se Avsnitt 5.7 Aktivera och
stélla in Snooze) nér du &r bortkopplad
fran din smarttelefon.

Pumpen kommer ocksé att fortsatta att
ta emot sensorglukosaviasningar fran
en CGM.

Pumpvarningar, larm, pdminnelser och
funktionsfel visas &ven nar du &r
bortkopplad fran din smarttelefon. Se
Kapitel 13 Varningar, Kapitel 14 Larm
eller Kapitel 15 Funktionsfel fér mer
information.
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4.22 Anvinda Tandem Mobi
mobilapp utan pumpen

A VARNING

Testa ditt BG om du inte kan kontrollera din
Tandem Mobi mobilapp for meddelanden om
nagon varning, larm eller funktionsfel.

Tandem Mobi mobilapp kravs for att
justera insulindosering, visa information
om varningar, larm, padminnelser och
funktionsfel, byta och ladda en
reservoa, samt justera
pumpinstaliningarna.

Nar smarttelefon och pumpen &r
bortkopplade kommer ljudinstaliningen
for varningen Fast lagt CGM
automatiskt att stéllas in pa
HypoUpprepa. Se Avsnitt 25.10
Varning CGM fast lag fér mer
information.

Om Control-IQ+ teknologi ar paslaget
fortsatter instéllningarna att gélla sa
lange som en CGM-sensorsession

ar aktiv.

Alla kompatibla CGM kan parkopplas
direkt med Tandem Mobi insulinpump.
Detta gor att pumpen kan fortsatta att
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ta emot sensorglukosavidsningar &ven
om din smarttelefon med Tandem Mobi

mobilapp &r utom rackvidd fér pumpen.

Om du inte hittar din pump kan du
anvanda Tandem Mobi mobilapp for att
skicka en signal till din pump. Signalen
gor att din pump piper tva ganger och
sedan vibrerar tva ganger sé att du kan
hitta den. Denna signal &r ocksa till hjalp
nar tva eller flera pumpar befinner sig i
samma omrade. Signalen kan
anvandas for att identifiera din pump
fran andra pumpar i narheten. For att
hitta eller identifiera din pump:

1. | Navigeringsféltet trycker du pa
Instéliningar.

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

4. Tryck pa Spela upp ljud. Fortsatt
att trycka tills du hittar pumpen.

KAPITEL 4 ¢ Lar kdnna Tandem Mobi mobilapp

4.23 Tandem Mobi mobilapp,
autentisering

Se till att sakerhetsfunktionen pa din
smarttelefon (t.ex. s@kerhetskod,
ansiktsigenkanning, fingeravtryck eller
monsterigenkanning) ar konfigurerad
innan du anvander Tandem Mobi
mobilapp. Dessa sékerhetsfunktioner
kravs for att justera insulin och
programmera din pump. Tandem Mobi
mobilapp kommer att uppmana dig att
ange din féredragna sékerhetsfunktion
for att skydda mot oavsiktliga
interaktioner med din smarttelefon som
kan leda till cavsiktliga férandringar i din
insulindosering.



@ Funktioner i Tandem Mobi-systemet

KAPITEL 5

Komma igang



5.1 Ladda ner Tandem Mobi
mobilapp

Innan du bdrjar ska du kontrollera att
din smarttelefon och Tandem Mobi™
mobilapp &r kompatibla och sténga av
automatiska uppdateringar av
operativsystemet i din smarttelefon.

N OBS!

For en uppdaterad lista 6ver kompatibla
mobila enheter och operativsystem, besok
tandemdiabetes.com/compatibility. Du kan
ocksé hitta den har informationen i Tandem
Mobi mobilapp pé skarmen Installningar. Tryck
pa Hjalp, sedan Pump-och appguide och valj
sedan Smarttelefon-kompatibilitet frén indexet.

Se till att sakerhetsfunktionen pa din
smarttelefon (t.ex. sékerhets-PIN,
ansiktsigenkanning, fingeravtryck eller
monsterigenkanning) ar konfigurerad
innan du anvander Tandem Mobi
mobilapp for att justera insulindosering
och styra din pump. Dela aldrig med dig
av din sakerhets-PIN/I6senord eller ge
nagon annan person tillgang till din
smarttelefon via deras biometriska
information for att undvika oavsiktliga
férandringar i din insulindosering.
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For att ladda ner Tandem Mobi
mobilapp, g till App Store®. For
installationsinstruktioner, bestk
tandemdiabetes.com/support.

For mer information om installation och
konfiguration av din smarttelefon for att
den ska fungera med Tandem Mobi
mobilapp se tandemdiabetes.com/
mobilesupport. Du kan ocksa hitta den
har informationen i Tandem Mobi
mobilapp pé skarmen Instaliningar.
Tryck pa Hjélp sedan Pump-och
appguide och vélj sedan Installation

i Smarttelefon fran indexet.

A VARNING

Anvand INTE Tandem Mobi mobilapp pé en
smarttelefon som &r jailoreakad, rootad eller
som anvander ett operativsystem som inte har
sléppts eller som har sldppts i forvég. Att ta
bort tillverkarens begrénsningar och
sakerhetsatgérder fran en smarttelefon utgér en
sékerhetsrisk. Tandem Mobi mobilapp kanske
inte fungerar korrekt eller forblir saker p&
smarttelefon. Ladda bara ner Tandem Mobi
mobilapp fran App Store.

Om din smarttelefon &r inkompatibel, tappas bort,
skadas eller forlorar anslutningen till pumpen av

KAPITEL 5 ¢ Komma igang

nagon anledning, kontakta din vardgivare for en
alternativ plan for insulindosering.

5.2 Logga in i Tandem Mobi
mobilapp

Nar du har laddat ner Tandem Mobi
mobilapp ska du leta upp den pa din
smarttelefon och 6ppna den. Skérmen
Logga in visas.

N OBS!

Tandem Mobi mobilapp méaste koras

i bakgrunden for att kunna ta emot och
Gverfora data till och frén din pump, samt till
Tandem-molnet. N&r du ansluter Tandem Mobi
mobilapp till din pump maste du avaktivera
batterioptimering pa din smarttelefon for att
sdkerstalla att Tandem Mobi mobilapp kan ta
emot varningar och larm. Vi rekommenderar att
du foljer tillverkarens anvisningar for laddning av
din smarttelefon.

Om du har ett befintligt Tandem
Source-konto loggar du in med dina
autentiseringsuppgifter. Genom att logga
in p& Tandem Source-kontot kan
Tandem Mobi mobilapp ladda upp dina
data till Tandem Source-plattformen.


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

Du bor tillata alla
behorighetsforfragningar fran

Tandem Mobi mobilapp sa att du far
alla aviseringar fran din pump. Se
Avsnitt 5.6 Stélla in mobila aviseringar
for att konfigurera dina
aviseringsinstéaliningar.

Om du ar en ny anvandare:

1. Tryck pa Skapa konto.

2. V&lj det land dar du bor fran
rullgardinsmenyn Landsnamn och
tryck sedan pé Fortsétt.

3. Valj cirkeln bredvid den kontotyp
som Onskas, antingen
Personlig anvéndning eller
Forélder/vardnadshavare.

N OBS!

Minderariga kan inte ha personliga konton
for ndrvarande. Om du tar hand om eller
agerar for ett minderarigt barns rékning ska
du vélja ett foraldra-, formyndar- eller
vardnadshavarkonto.

4. Tryck pa Nasta.

v Skarmen Skapa konto visas.

Fyll'i dina kontouppgifter och tryck
pé Bekrafta.

Ett epostmeddelande med
aktivering kommer att skickas till
den e-postadress som anges pa
skarmen Skapa konto.

. Tryck p& Oppna e-postapp.

Epostmeddelandet med
aktiveringen visas i e-postinkorgen
pé din smarttelefon.

. Valj lanken Aktivera ditt konto som

finns i e-postmeddelandet.

En skarm for att skapa ett konto
visas i ett webblésarfonster pa din
smarttelefon.

. Skapa ett I6senord for ditt konto.

Ange I6senordet tva ganger.

. Tryck pa Klar.

Skarmen Kontoinloggning visas
i Tandem Mobi mobilapp.

Ange din e-postadress och ditt
I6senord och tryck sedan pa
Logga in.
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Uppdatering av Tandem Mobi
mobilapp

Nar uppdateringar av Tandem Mobi
mobilapp finns tillgangliga i App Store
ska du inte avinstallera appen. Nar du
hamtar och installerar en uppdatering
kommer din Tandem Mobi mobilapp
fortfarande att vara ansluten till ditt
Tandem Source-konto, din
smarttelefon kommer fortfarande att
vara parkopplad med din pump och
dina appinstaliningar kommer att vara
desamma.

Uppdatering av din smarttelefon

Innan du manuellt uppdaterar din
telefons operativsystem ska du
kontrollera att Tandem Mobi mobilapp ar
kompatibel med det nya
operativsystemet. Mer information om
hur du hanterar automatiska
uppdateringar finns pé skérmen
Instéliningar i Tandem Mobi mobilapp.
Tryck pé Hjalp sedan Pump-och
appguide och vélj sedan Installation

i Smarttelefon fran indexet.
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5.3 Parkoppling av Tandem Mobi
mobilapp med din pump

N OBS!

For en uppdaterad lista 6ver kompatibla
mobila enheter och operativsystem, besok
tandemdiabetes.com/compatibility.

N OBS!

Anvand alltid Tandem Mobi mobilapp for att
parkoppla din pump med din smarttelefon.
Forsok inte att anvanda Bluetooth-menyn

i din smarttelefon.

N OBS!

Nar du ansluter Tandem Mobi mobilapp till
pumpen méste du inaktivera stromsparlaget pa
din smarttelefon for att sdkerstélla att Tandem
Mobi mobilapp kan ta emot varningar och larm.
Vi rekommenderar att du foljer tillverkarens
anvisningar for laddning av din smarttelefon.

N OBS!

Din pump kan endast parkopplas med en app at
gangen. Om du parkopplar med en ny app
forsvinner anslutningen till tidigare anslutna
enheter.
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jm OBS!

Denna parkopplingsprocess 4r inte relaterad till
din CGM Bluetooth-anslutning. For information
om CGM Bluetooth, se Avsnitt 20.1 Om
Bluetooth teknologi.

m OBS!

Att parkoppla enheter som en CGM eller en
personlig smarttelefon ar en kénslig operation.
Utfor alltid parkoppling i en kontrollerad miljo,
sdsom i ditt hem eller pa din vardgivares
mottagning.

For att kunna programmera din pump
maste du forst parkoppla den med din
smarttelefon. Se till att din pump &r
péslagen, i narheten och inte redan
ansluten till en enhet eller smarttelefon.
Du behdver ockséa ansluta
laddningsplattan for pumpen till en
stromkalla.

Parkoppla din pump med din
smarttelefon pa foljande satt:

1. Anslut laddningsplattan till en
stromkalla med hjélp av den
medfdliande USB-C-kabeln.

2. Placera pumpen pa
laddningsplatttan.

3. Kontrollera att din pump ar

paslagen. Du kan kontrollera om din
pump ar paslagen genom att trycka
en gang pa pumpknappen. Om
pumpstatuslamporna tands ar
pumpen paslagen. Om din pump
inte &r p&, se Avsnitt 3.7 Sla pa
pumpen fér mer information.

4. Tryck pa Borja.

a. Om Bluetooth-funktionen &ar
avstangd pa din smarttelefon
kommer du att uppmanas att
aktivera den. Tryck p& OK och
tryck sedan pa Fortsatt och
aktivera Bluetooth-funktionen
pa din smarttelefon.

b. Du kan bli uppmanad att Iagga
till behdrighet fér Tandem Mobi
mobilapp for att anvanda
Bluetooth teknologi. Tryck pa
OK och tryck sedan pa G4 till
Tandem Mobi appinstéllningar
och aktivera behorigheter for
Tandem Mobi mobilapp.

Tryck pé Fortsatt.

v' En sk&rm kommer att visas for att
indikera att pumpen har hittats.


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility

5. Ta upp din pump och tryck pa
pumpknappen tva ganger. Se till att
du slutfér denna atgérd inom
120 sekunder.

Om du inte slutfér denna atgérd i tid
visas meddelandet Pump Timeout.
Kontrollera att pumpen ar placerad
pa laddningsplattan, tryck pa OK
och upprepa steg 5.

6. Tryck pa det tomma faltet pa
skarmen. Anvand tangentbordet pa
skarmen och ange den sexsiffriga
pinkoden for parkoppling som finns
under serienumret, néra QR-koden
pé din pump. Denna streckkod &r
synlig nér insulinreservoaren inte har
laddats.

A VARNING
Koppla ALLTID bort ditt infusionsset innan
du tar bort reservoaren.

@%@ SN: 1234567
@52 PIN: 123456

7. Tryck pa Klar.

8. Tryck pa Parkoppla med pump.

9. Tryck pa Parkoppla for att bekrafta
meddelandet Begéran om

Bluetooth-parkoppling.

v Ett meddelande om Pump har
parkopplats kommer att visas.

10. Tryck pa Nasta.

v' En skarm med Stéll in pumpens tid
och datum visas.
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11. Tryck pé Stall in till nu. Detta
alternativ synkroniserar pumpens
tid och datum med vad din
smarttelefon anvander for tillfallet.

Se Avsnitt 5.8 Stalla in tid och
datum om du vill &ndra tid och
datum nér som helst.

12. Tryck pé Spara.

13. Tryck pé Synkronisera pumpdata.
Om du inte har loggat in pa eller
skapat ett Tandem Source-konto
trycker du pa G4 till Startskarm.

v" Tandem Mobi mobilapp kommer att
visa Startskdrm. Ett popupfénster
med Vélkomstguide kommer att
visas strax efterat. Denna serie
sk&rmar ger navigationstips for
Tandem Mobi mobilapp.

Tandem Mobi mobilapp forblir
synkroniserad med din pump sé& lange
som en Bluetooth-anslutning
uppréatthalls. Tandem Mobi mobilapp
laddar ofta upp data frén din pump till
Tandem Source-plattformen nér den
befinner sig inom Wi-Fi- eller
mobilrackvidd, beroende pé dina
instaliningar for dataanvandning. Detta
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ger dig och din vardgivare enkel tillgang
till dina data via Tandem
Source-plattformen.

N OBS!

Om din smarttelefon inte parkopplas med din
pump, kontrollera din smarttelefons
Bluetooth-instélliningar, se till att din pump ar
paslagen och i ndrheten av din smarttelefon och
forsok sedan att parakoppla dina enheter igen.
Observera att om din smarttelefon ber dig att
tillata att den kommunicerar med en extern
enhet, bor du acceptera detta.

Se alltid till att din pump har uppréttat en tradios
Bluetooth-anslutning till din smarttelefon innan
du anvédnder Tandem Mobi mobilapp for att ta
behandlingsbeslut. Bekréfta att den information
som visas for dig stdammer éverens med dina
tecken och symtom.

5.4 Ta bhort parkopplingen mellan

Tandem Mobi mobilapp och
pumpen

Om du byter ut din pump méste du
koppla bort den gamla pumpen fran din
smarttelefon innan du kan parkoppla
den nya pumpen.
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Om du byter ut din smarttelefon
behdver du inte ta bort parkopplingen
till den gamla. Du méste stanga av
Bluetooth-funktionen péa din gamla
smarttelefon. Sedan kan du parkoppla
din nya smarttelefon med pumpen.

Ta bort parkopplingen mellan en
smarttelefon och en fungerande pump
med hjélp av Tandem Mobi mobilapp:

1. | Navigeringsféltet trycker du pa
Instéliningar.

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

4. Tryck pa Ta bort parkoppling.
Ett bekraftelsemeddelande kommer
att visas.

5. Tryck pa Ta bort parkoppling.
Tandem Mobi mobilapp visar
en ruta med Din pump har
frankopplats som bekraftar att din
pump har kopplats bort och atergar
till parkopplingsskarmen.

N OBS!

Vi rekommenderar att du avaktiverar
automatiska uppdateringar av operativsystemet
pé din smarttelefon ndr du anvénder Tandem
Mobi mobilapp. Innan du manuellt uppdaterar
operativsystemet for din smarttelefon ska du
kontrollera att Tandem Mobi mobilapp &r
kompatibel med det nya operativsystemet.

5.5 Sikerhet for mobilanslutning

Endast en smarttelefon kan parkopplas
med din pump. Néar du parkopplar din
pump med en smarttelefon anvander
du den unika sexsiffriga pinkoden fér
parkoppling som finns under
serienumret, néra QR-koden pé din
pump. Se Avsnitt 5.3 Parkoppling av
Tandem Mobi mobilapp med din pump.
Denna unika sexsiffriga pinkod fér
parkoppling sékrar kommunikationen
mellan pumpen och smarttelefon. Al
kommunikation mellan pumpen och
telefonen krypteras. Pumpen &r
utformad for att avvisa alla obehoriga
eller oigenkénda anslutningar.



5.6 Stélla in mobila aviseringar

Tandem Mobi mobilapp visar
aviseringar som genereras av din pump
eller skickas fran Tandem-molnet,
inklusive pumpvarningar, larm och
paminnelser.

For att aktivera push-aviseringar:

1. | Navigeringsfaltet trycker du pa
Instéliningar.

2. Tryck pa Varningar och ljud.

3. Tryck pa Instéallningar for
appaviseringar.

4. Tryck pa Ga till iOS-instéllningar.
5. Tryck pa reglaget bredvid Tillat

aviseringar for att aktivera
push-aviseringar.

Foéljande exempel visar andra
instéliningar fér smarttelefon-
aviseringar.

7:30 all =)

£ Tandem Mobi

Aviseringar

Tillat aviseringar L

For att sakerstalla att du far aviseringar
nar du anvander funktionen
Aviseringssammanfattning:

1. Oppna menyn Instéliningar pé din
smarttelefon.

2. Tryck pa Aviseringar.

3. Leta upp och tryck pa
Tandem Mobi mobilapp.

4. Valj Omedelbar dosering.

For att skerstélla att du far aviseringar
nar du anvander funktionen Fokuslage:
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1. Oppna menyn Instéliningar pa din
smarttelefon.

2. Tryck pa Fokus.
3. Tryck pa Stor ej.

4. |avsnittet TILLATNA AVISERINGAR
trycker du pa Appar.

5. Leta upp och tryck pa Tandem
Mobi mobilapp.

6. |avsnittet TILLAT AVEN trycker du
pa reglaget Tidskanslig for att
aktivera.

7. Tryck pa Bakat och upprepa
steg 4 — 6 for fokuslagena Koérning,
Sémn, Personlig och Arbete.

Aktivera ALLTID aviseringar for att fa dina
pumpvarningar, larm och aviseringar pé din
smarttelefon. Aviseringar méaste vara aktiverade
p4 din smarttelefon och Tandem Mobi mobilapp
méste vara 6ppen i bakgrunden for att
pumpaviseringar ska kunna tas emot pa din
smarttelefon. For mer information om hur du
ansluter din pump och smarttelefon, se Avsnitt 5.3
Parkoppling av Tandem Mobi mobilapp med din
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pump, eller tryck pé Hjélp pé& skdrmen i Tandem
Mobi mobilapp /nstéllningar och tryck sedan pa
Pump- och appguide.

N OBS!

Kontrollera instéliningarna for operativsystemets
push-aviseringar i din smarttelefon och

i Tandem Mobi mobilapp for att sakerstélla att
dina pump- och CGM-varningar och larm &r
installda enligt dina 6nskemal.

5.7 Aktivera och stilla in Snooze

Pumpen piper eller vibrerar nar en
varning, ett larm eller en padminnelse ar
forekommer. Om du aktiverar
Snooze-funktionen kan du sténga av
pipet eller vibrationen under en viss
tidsperiod om du inte kan titta pa din
Tandem Mobi mobilapp.

For att snooza en aktiv paminnelse,
varning eller larm trycker du snabbt och
slapper upp pumpknappen tre ganger.
Vid korrekt snooze vibrerar pumpen och
pumpstatuslamporna visar tvéa gréna,
lysande lampor i ungeféar en sekund.

For att aktivera och konfigurera
Snooze, utfor féljande steg.
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1. | Navigeringsféltet trycker du pa
Instéllningar.

2. Tryck pa Varningar och ljud.

3. Tryck pa Pumpljud.

4. Tryck pa Snooze.

5. Anvand véljaren for att vélja en
snooze-tid pa 10 min, 20 min, eller
30 min.

6. Tryck pa Klar.

7. Tryck pa Spara.

5.8 Stéllain tid och datum

Gor s& har for att manuellt &ndra den tid
och det datum som din pump anvander.

1. | Navigeringsfaltet trycker du pa
Instéliningar.

2. Tryck pa Pump.

3. Tryck pa Pumptid och -datum.

. Tryck pa Stall in pumptid.

. Anvand tidvéljaren pa skarmen for

att valja den tid (timme, minuter och
tid p& dagen) som du vill att
tidssegmentet ska borja pa och
tryck sedan pa Klar.

. Tryck pa Stall in pumpdatum.

. Anvand datumvaljaren pé skarmen

for att valja det datum (ménad, dag
och &r) som du vill att tidssegmentet
ska borja pé och tryck sedan

pa Klar.

. Tryck pa Spara.

En ruta med Pumptid och
datum sparat visas hogst upp
i Tandem Mobi mobilapp.

Ett informationsmeddelande med
Pumptid och -datum kommer att
visas pa skarmen Aviseringar som
p&minner dig om att pumpens tid
och datum skiljer sig frén den tid
och det datum som anvands av din
smarttelefon.



KAPITEL 5 ¢ Komma igang

Né&r tiden i Tandem Mobi mobilapp
andras visas en vertikal lila linje i grafen
pé Startskdrmen. Dessutom visar en
ikon langst ned i grafen angéende
vilken riktning pumpklockan éndrades.
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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@ Funktioner i Tandem Mobi-systemet

KAPITEL 6

Installningar for
Insulindosering



6.1 Oversikt

| detta avsnitt beskrivs hur du
programmerar pumpens installningar
som paverkar insulindoseringen.
Sékerhetsfunktionen i din smarttelefon
kravs for att du ska kunna &ndra
instaliningarna for insulindosering.

6.2 Max bolus

Instaliningen Max bolus gér det maojligt
att stélla in en grans fér maximal méangd
av insulindosering fér en enskild bolus.

Standardinstéaliningen f6r Max bolus &r
10 enheter, men kan stallas in pa ett
varde mellan 1 och 25 enheter i steg
om 1.

For att justera instéliningen for
Max bolus:

—_

| Navigeringsféltet trycker du
pé Installningar.

n

Tryck pa Pump.

w

Tryck p& Doseringsgranser.
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4. Tryck pa Max bolus.

07:06 wll T .
Avbryt Spara
Doseringsgréanser
[ Max bolus 20| E l

Max bolus innebar max enheterav insulin
som kan ges som en bolus.

Basalvardes gréns 3E/tim

Basalvardets grans avgors av den méangd
insulin som kan doseras under en timme da
Control-1Q &r avslagen.

5. Ange en Max bolus-volym med

hjalp av tangentbordet pa skarmen.

6. Tryck pa Klar.

7. Granska det nya Max bolus-vardet
och tryck pa Spara.

KAPITEL 6 ¢ Installningar fér insulindosering

v En ruta med Doseringsgrénser
har sparats visas hdgst upp
i Tandem Mobi™ mobilapp.

6.3 Basalvirdets gréins

Instéliningen for basalvardets gransen
g6r det majligt att stalla in basalvardets
gransen som &r instélld i din personliga
profil, och aven den mangd insulin som
ska doseras nar du anvander en
tempbasal.

Du kan inte stélla in nagra basaldoser
eller tempbasal som éverskrider
basalvardets gransen. Du kan stélla in
basalvardets grans fran 0,2 till 15
enheter per timme. R&dgér med din
vardgivare for att stélla in ratt
basalvérdets grans. Standardvardet for
basalvardets grans &r 3 enheter per
timme.

N OBS!

Om du stéller in basalvédrdets grénsen efter att
du har stéllt in ngon av dina personliga profiler,
kan du inte stélla in basalvédrdets gransen lagre
an for nagot av dina befintliga basaldoser. Se
Avsnitt 6.5 Skapa en ny personlig profil.
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For att justera instéllningen for 5. Anvand tangentbordet pa skarmen justera basaldos(er), KH-kvot(er),
basalvardets grans: och ange ett basalvardegrans som korrektionsfaktor(er), BG-mél och durationen av
o . . ar mellan 0,2-15 enheter. aktivt insulin. Dessutom kan endast din
1. I Navigeringsfaltet trycker du pa Standardvardet &r 3 enheter. vardgivare faststilla dina CGM-instéliningar och
Instaliningar. hur du bdr anvinda din sensortrendinformation
. N OBS! for att hjélpa dig hantera din diabetes. Felaktiga
2. Tryck pa Pump. Nér Control-I0+™ teknologi 4r aktiverad installningar kan resultera i dverdosering eller
. . N kan basalvirdets grénsen éverskridas om underdosering av insulin. Detta kan leda ill
8. Tryck pa Doseringsgranser. Control-IQ+ teknologi forutséger att du handelser med hypoglykemi (1&gt BG) eller
4. Tryok pa Basalvardets grans. kommer att behdva mer insulin for att halla hyperglykemi (hogt BG).
dig inom malomradet. Instéliningen av
basalvdrdets gransen paverkar inte En personlig profil & en grupp
07:00 il T funktionaliteten hos Control-1Q+ teknologi. instaliningar som faststéller basal- och I
Abryt Spara bolusdosering inom bestamda
. . 6. Tryck pa Klar. tidssegment under en
Doserlngsgranser 24-timmarsperiod. Varje personlig profil
7. Granska det nya basalvardets gréns kan anpassas med ett namn. Féliande
M bolus - och tryck pa Spara. kan stéllas in i en personlig profil:
T — , . ¢ Tidsinstéllningar: Basalvérde,
et ¢ Enuta med Doseringsgranser Koreonsado Koot oo
Mobi mobilapp. -mal.

Basalvérdes gréns 4|E/tim] . . L .
¢ Bolusinstéllningar: Instalining for

Basalvardets grans avgors av den mangd . - — . Insulinets var. i
insulin som kan doseras under en timme da 6.4 Personllga prOfller, oversikt a,!(tlghet och
Control-IQ &r avslagen. kolhydrater (pa/av).

A VARNING N OBS!

Borja INTE anvinda pumpen forran du rédfragat For att kunna aktivera Control-IQ+ teknologi
din véardgivare for att avgora vilka av funktionerna maste tidsegmentet vara komplett ifyllt och
som ar bast Idmpad for dig. Det &r bara din kolhydratinstéliningen méste aktiveras
vardgivare som kan hjdlpa dig bestdmma och i bolusinstaliningarna.
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Tandem Mobi insulinpump anvander
instélliningarna i din aktiva personliga
profil for att berdkna doseringen av
basalinsulin, maltidsbolusar och
korrektionsbolusar baserade pa ditt
BG-mal. Om du bara definierar ett
basalvarde i tidssegmentet kommer
pumpen bara att kunna dosera
basalinsulin och standardbolusar och
férlangda bolusar. Din pump kommer
inte att berakna korrektionsbolusar.

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

N OBS!

Vissa av instéllningarna for din personliga
profil &sidosétts nar Control-IQ+ teknologi
aktiveras. Se Kapitel 28 Introduktion fill
Control-IQ+ teknologi.

Né&r du skapar en personlig profil kan du

stélla in nagon eller alla av foljande
tidssegment:
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Basalhastighet (din basalhastighet
i enheter/timme)

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

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

e BG-mal (din idealniva for BG,
matt i mmol/l)

Trots att du inte behdver definiera

alla instéllningar kraver vissa
pumpfunktioner att vissa instaliningar
definieras och aktiveras. Nar du skapar
en ny personlig profil uppmanar
Tandem Mobi mobilapp dig att gbra de
instaliningar som krévs innan du kan
fortséatta.

Omraden du kan ange for tidssegment
ar:

e Basal (intervall: 0 samt 0,1 till
15 enheter/timme)

N OBS!

Basalvardet fér inte Gverstiga den max basal
som har stéllts in i pumpinstaliningarna
(Avsnitt 6.3 Basalvardets grans). Om du
staller in basalvardets gransen efter att du har
stéllt in nagon av dina personliga profiler, kan
du inte stélla in basalvdrdets gréans lagre &n
for nagon av dina befintliga basaldoser.

A VARNING

Control-IQ+ teknologin atergér till ditt
programmerade basalvérde ndr pumpen
inte har tagit emot en CGM-avlasning péa
20 minuter. Om till exempel pumpen och
CGM &r utom rédckvidd, under sensorns
startperiod, nér en sensorsession upphor
eller vid sandar- eller sensorfel.

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

e KH-kvot (omréde: 1 enhet:1 gram
till 1 enhet: 300 gram)

En KH-kvot p& under 1:10 kan
hojas i steg om 0,1 gram. En
KH-kvot pa till exempel 1:8,2 kan
programmeras.

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

Dessutom kan du stalla in ndgon eller
alla av féljande bolusinstaliningar:

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



e Kolhydrater (PA indikerar att du
anger gram kolhydrater, AV
indikerar att du anger enheter
insulin)

Standardinstaliningarna och omraden
for bolusinstéaliningar &r foljande:

¢ Insulinets varaktighet (standard:
5 timmar, omrade: 2 till 8 timmar)

M OBS!

N&r du anvénder Control-IQ+ teknologi
stélls Insulinets varaktighet in pé fem
timmar och kan inte dndras. Durationen
anvands for alla bolusdoseringar samt for
basaljusteringar som Control-IQ+
teknologi utfor.

e Kolhydrater (standardinstalining: pa)

Insulinets varaktighet och Insulin
i kroppen (I0B)

Din pump kommer ihdg hur mycket
insulin den har tillfort fran tidigare
bolusar. Den gdr det med hjélp av
insulinets varaktighet. Insulinets
varaktighet speglar tiden som insulinet
aktivt sénker ditt BG. Medan
instaliningarna fér Insulinets varaktighet
speglar hur lange insulin fran tidigare
bolusar sénker ditt BG speglar

funktionen 10B hur mycket insulin som
finns kvar i kroppen fran tidigare
bolusar. IOB visas alltid pa
Startskdrmen och anvands

i bolusdoseringsberakningar nér det ar
tillampligt. Nar du anger ett BG-varde
under programmering av bolus kommer
pumpen att ta IOB i beaktning och
justera beraknad bolus om nédvandigt.

Insulindurationstiden visas pa
Startskarm néar Control-IQ+ teknologi
inte ar paslagen.

Radfraga din vardgivare for att stélla in
insulinets varaktighet korrekt.

Om du har slagit pa Control-IQ+
teknologi inkluderas all basaldosering
Gver och under den programmerade
basaldosen samt &ven all
bolusdosering av insulin.
Insulindurationstiden visas inte

pé Startskérm.

Insulinets varaktighet &r installd pa
5 timmar nar Control-IQ+ teknologi ar
aktiverad och kan inte &ndras.
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6.5 Skapa en ny personlig profil

Du kan skapa upp till sex personliga
profiler, men endast en i taget kan vara
aktiv. P& skarmen Personliga profiler
markeras den aktiva profilen som Aktiv.

For att skapa en ny personlig profil:

1. | Navigeringsféltet trycker du pa
Instéllningar.

2. Tryck pa Pump.

3. Tryck pa Personliga profiler.

4. Tryck pa Lagg till ny profil.

5. Tryck pa faltet Profilnamn och
anvéand tangentbordet pa skarmen

for att ange ett profilnamn (upp till
16 tecken) och tryck p& Nasta.
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6. Tryck pa L&gg till segment for att ¢ Du maste programmera ett
borja stélla in installningar for basalvarde for att kunna ha en
insulindosering. personlig profil som du kan aktivera.
, e Du méste ha kolhydrater aktiverade
07:06 all ¥ = ° . .
och du maste stélla in ett
Avbryt basalvarde, korrektionsfaktor,
KH-kvot och BG-mél for att sla pa
Helge Control-1Q+ teknologi.
Du har inga tidsinstallningar. Klicka
TERE T R @R Bekréfta ALLTID att decimaltecknet r placerat
tidsssegment. N . . .
korrekt nér du anger information for din
I personliga profil. Felaktig placering av
Eagg Il SEg et + decimaltecken kan hindra dig fran att fa den

korrekta mangd insulin som din vardgivare har
Bolusinstallningar > ordinerat.

_ |

6.6 Programmera en ny personlig
profil

Nar de personliga profilerna har skapats
maéste installningarna programmeras.
Radgor med din vardgivare for att f&
korrekta installningar for personlig profil.
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Tidssegment

N OBS!
Det forsta tidssegmentet ar alltid instéllt pa
00:00 och kan inte redigeras.

07:06 ol T wm)
< Profil Spara
.
Nytt tidssegment
Starttid 12:00
Basalhastighet Konfigurera
Korrektionsfaktor Konfigurera
KH-kvot Konfigurera
BG-mal Konfigurera

|

1. P& skarmen Nytt tidssegment
trycker du pa Basalhastighet.

2. Anvand tangentbordet pa skarmen
for att ange din basaldos och tryck
pa Klar.



jm OBS!

Om du tidigare har stéllt in ett
basalvardegrans i pumpinstaliningarna
maste basaldosen som anges har vara
|agre &n basalvardets grdnsen som angetts
i pumpinstaliningarna.

. Tryck pa Korrektionsfaktor.

. Anvand tangentbordet pa skarmen
for att ange korrektionsfaktor och
tryck pa Klar.

. Tryck pa KH-kvot.

. Anvand tangentbordet pa skarmen
for ange KH-kvoten och tryck pa
Klar.

. Tryck pa BG-mal.

. Anvand tangentbordet pa skarmen
for att ange ditt BG-mal och tryck
pa Klar.

jm OBS!

Né&r Control-IQ+ teknologin aktiveras stélls
standard BG-mal in pa 6,1 mmol/I. Fér mer
information om méalomraden och hur
Control-IQ+ teknologi fungerar, se

Kapitel 28 Introduktion till Control-IQ+
teknologi.

Granska angivna varden och tryck
pé Spara.

En ruta med Tidssegmentet har
sparats visas hogst upp i Tandem
Mobi mobilapp.

Lagga till fler tidssegment

Du kan lagga till upp till 16 tidssegment
i en personlig profil. For att stalla in
ytterligare tidssegment:

1.

Nar du befinner dig i en redan
namngiven personlig profil trycker
du pa Lagg till tidssegment.

Tryck pé Starttid.

Anvand tidvéljaren pa skarmen for
att valja den tid (timme, minuter och
tid pa dagen) som du vill att
tidssegmentet ska borja pé& och
tryck sedan pé Klar.

Upprepa steg 1 — 9 fran
Tidssegment for varje tidssegment
som du vill skapa.

Ta bort tidssegment

For att ta bort etst befintligt
tidssegment:

1.

v
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Nar du befinner dig i en redan
namngiven personlig profil, tryck pa
starttiden for det tidssegment som
du vill ta bort.

Tryck pé Ta bort tidssegment.
Tryck pa Ja.
En ruta med Tidssegment borttaget

visas hogst upp i Tandem Mobi
mobilapp.
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Bolusinstaliningar

1.
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Fran den namngivna personliga
profilen trycker du pa
Bolusinstéllningar.

07:06 all ¥ ==

< Personliga profiler

Helg
12:00 >
09:00 >
13:00 >
18:00 >
22:00 >
Lagg till segment +
Bolusinstallningar >

Profilval

2. Tryck pa Insulinets varaktighet.

07:06 all T .
< Profil Spara

Bolusinstallningar

Profil
Insulinets varaktighet 5tim
Kolhydrater L

3. Anvand tidsvéljaren pa skarmen for

att ange tiden i timmar och minuter
fér insulinaktivitetens duration. Den
kortaste durationen &r tva timmar
och den langsta durationen &r atta
timmar.

. Tryck pa Klar.

. Som standard ar kolhydrater

aktiverade. Tryck pa reglaget
bredvid Kolhydrater for att stanga
av den har funktionen och anvénda
enheter insulin fér bolusberékning.

jm OBS!

Kolhydratfunktionen maste vara paslagen
for att Control-IQ+ teknologi ska kunna
anvandas.

Tryck pa Spara.

En ruta med Bolusinstéliningarna
har sparats visas hdgst upp
i Tandem Mobi mobilapp.

Tryck pé Personliga profiler i det
Ovre vanstra hornet for att aterga till
foregéende skarm.

L&gga till fler personliga profiler

1.

| Navigeringsfaltet trycker du pa
Instéllningar.

Tryck pa Pump.
Tryck pa Personliga profiler.
Tryck pé Lagg till ny profil.

Ge den nya personliga profilen
ett namn.

Upprepa stegen for Tidssegment
och Bolusinstéliningar.
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1.

jm OBS!

Alternativet Kolhydrater &r aktiverat som
standard, men ett basalvérde, KH-kvot och
korrektionsfaktor maste fortfarande
definieras. Kolhydratsalternativet méste
anvandas om Control-IQ+ teknologi &r
paslagen.

6.7 Redi%era eller granska en

befintlig profil

| Navigeringsféltet trycker du pa
Instaliningar och tryck sedan pa
Pump, tryck sedan pa Personliga
profiler och tryck sedan p& namnet
pa den personliga profil som du vill
redigera eller granska.

N OBS!

Om du vill granska instéliningarna utan att
redigera kan du hoppa dver terstdende
steg i detta avsnitt. Du kan trycka pé
Personliga profiler i det dvre vanstra hornet
for att aterga till Startskdrm.

Tryck pa Tidssegment.

Tryck pa starttiden for det
tidssegment som du vill redigera.

4. Tryck pa Basal, Korrektionsfaktor,
KH-kvot eller BG-mal for att géra
andringar som kravs, och anvand
knappsatsen péa skarmen for att
ange &ndringar. Tryck pa Klar.

5. Granska nyligen gjorda andringar
och tryck pa Spara.

v En ruta med Tidssegmentet har
Sparats visas hogst upp i Tandem
Mobi mobilapp.

6. Redigera andra tidssegment inom
varje tidssegment genom att trycka
pé dem och upprepa steg 2 — 5.

7. Tryck pa Bolusinstallningar for att
andra Insulinets varaktighet eller
kolhydrater efter behov. Anvand
tangentbordet pa skarmen for att
ange 6nskade andringar. Tryck
pé Spara.

8. Tryck pa Personliga profiler i det
Ovre vanstra hornet for att aterga till
foregéende skarm.

jm OBS!
For att 14gga till ett tidssegment trycker du pa
Lagg till segment och anger dnskad starttid.

N OBS!

Om du vill ta bort ett tidssegment trycker du pa
starttiden for det tidssegment som du vill ta bort
och trycker pé Ta bort tidssegment. Tryck pé
JA for att bekrafta.

6.8 Duplicera en befintlig profil

1.

| Navigeringsféltet trycker du pa
Instéllningar och tryck sedan pa
Pump, tryck sedan pa Personliga
profiler och tryck sedan pa namnet
pa den personliga profil som ska
dupliceras.

Tryck pé Profilalternativ.
Tryck péa Duplicera.

Bekréfta profilen for att duplicera
genom att trycka pa Ja.

Tryck pé Profilnamn och ange
namnet (upp till 16 tecken) fér den
nya personliga profilen med hjélp av
tangentbordet pé skarmen och
tryck sedan pé Spara.

En ruta med Profil duplicerad visas

hogst upp i Tandem Mobi
mobilapp.
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v En ny personlig profil kommer att
skapas, med samma instaliningar
som den duplicerade profilen.

6. Tryck pa Nytt tidssegment eller
Bolusinstallningar for att géra
andringar i den nya personliga
profilen.

6.9 Aktivera en befintlig profil

1. | Navigeringsfaltet trycker du pa
Instaliningar och tryck sedan pa
Pump, tryck sedan pa Personliga
profiler och tryck sedan p& namnet
pa den personliga profil som ska
aktiveras.

e Alternativen Aktivera och Ta bort
ar inaktiverade for den aktiva
personliga profilen eftersom
profilen redan &ar aktiverad. Du
kan inte ta bort en personlig profil
forrén du har aktiverat en annan
profil.

e Om du bara har definierat en
personlig profil behdver du inte
aktivera den. Den personliga
profilen aktiveras automatiskt.
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2. Tryck pa Profilalternativ.
3. Tryck pa Aktivera.

4. Bekrafta profilen som ska aktiveras
genom att trycka pa Ja.

v En ruta med Profil aktiverad visas
hogst upp | Tandem Mobi
mobilapp.

5. Tryck pa Personliga profiler i det
ovre vanstra hornet for att aterga till
foregaende skarm.

6.10 Byta namn pé en befintlig
profil

1. | Navigeringsféltet trycker du pa
Instaliningar och tryck sedan pa
Pump, tryck sedan pa Personliga
profiler och tryck sedan pa namnet
pa den personliga profil som ska
dopas om.

2. Tryck pa Profilalternativ.

3. Tryck pa D6p om.

Tryck pé faltet Profilnamn och
anvand tangentbordet pa skarmen
for att dépa om den personliga
profilen (upp till 16 tecken) och tryck
sedan péa Spara.

En ruta med Profil har dépts om
visas hogst upp i Tandem Mobi
mobilapp.

Tryck pé Personliga profiler i det
Ovre vanstra hornet for att aterga till
foregdende skarm.

6.11 Ta bort en befintlig profil

1.

| Navigeringsfaltet trycker du pa
Installningar och tryck sedan pa
Pump, tryck sedan pa Personliga
profiler och tryck sedan pa namnet
pé den personliga profil som ska tas
bort.

Tryck pé Ta bort.
N OBS!
Den aktiva personliga profilen kan inte

tas bort.

Tryck pé Ja.



v En ruta med Profil borttagen visas
hogst upp i Tandem Mobi
mobilapp.

4. Tryck pa Personliga profiler i det
Ovre vénstra hornet for att aterga till
foregéende skarm.

6.12 Starta ett temporirt
basalvirde

En tempbasal anvands fér att andra,
per procentandel den aktuella
basaldosen under en tidsperiod. Dessa
funktioner kan vara hjalpsamma

i situationer sdsom vid aktivitetsprofilen
traning eller sjukdom.

Standardvardena for tempbasal &r

100 % (aktuell basaldos) och en
duration pa 15 minuter. Tempbasal kan
stéllas in frAn minst 0 % av aktuell
basaldos till maximalt 250 % av aktuell
basaldos i steg om 1 %.

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

Om du programmerar en tempbasal
storre &an 0 % men mindre an det
minsta tillatna basalvardet pa

0,1 enheter/timme, kommer du att
aviseras att den valda dosen &r for lag
och att den kommer att stéllas in pa
minsta till&tna dos for dosering.

Om du programmerar en tempbasal
stérre &n basalvérdets grénsen som ar
instélld i pumpinstéliningar, kommer du
att aviseras att den valda dosen &r fér
hég och att den kommer att stéllas in
pa maximalt tilldtna dos for dosering.

Om du programmerar en tempbasal
storre an det maximalt tilldtna
basalvardet pa 15 enheter/timme
kommer du att aviseras att den valda
dosen ar fér hdg och att den kommer
att stéllas in p& maximalt tillatna dos for
dosering.

1. | Navigeringsféltet trycker du p&
Atgérder.

2. Tryck pa Tempbasal.
3. Tryck pa Tempbasal igen.

4. Ange 6nskad procentandel med
nummervaljaren pa skarmen.
Aktuellt varde ar 100 %. En 6kning
ar stérre &n 100 % och en
minskning &r mindre &n 100 %.

o
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Tryck pa Klar.
Tryck p& Duration.

Anvéand nummervaljaren pa
skarmen for att ange 6nskad
tidslangd i timmar och minuter
for tempbasal.

Tryck pé Klar.

Under instéliningarna fér tembasal
visas de bertrda tidssegmenten
och de justerade basaldoserna.

Bekréfta instaliningarna och tryck
pa Start.

Rutan Tempbasal startad visas
hogst upp i Tandem Mobi
mobilapp.

Tryck pé Startskarmen

i Navigeringsféltet for att visa
Startskdrm och bekréfta ikonen
som indikerar att en tempbasal
ar aktiv.

e Ett Tien gul ruta innebér att en
tempbasal &r aktiv.
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e Ett Tienrdd ruta innebér att en v' Rutan Tempbasal stoppad visas
tempbasal pa 0 enheter/timme ar hégst upp | Tandem Mobi
aktiv. mobilapp.
¢ |ndikatorn for dosering av v Tryck p& Startskarm
basaldos langst ned i grafen i Navigeringsfaltet for att visa
blir gul. Startskarmen och bekrafta ikonen
M OBS! som indikerar att en tempbasal har
tagits bort.

Om en Tempbasal &r aktiv ndr du stoppar
insulin, samt ndr du byter reservoar eller
infusionsset, forblir timern for Tempbasal aktiv.
Tempbasal kommer att &terupptas nar
insulindoseringen aterupptas sé lange det finns
tid kvar i timern for tempbasal.

6.13 Stoppa en tempbasal

Foér att stoppa en aktiv tempbasal:

1. | Navigeringsféltet trycker du p&
Atgarder.

2. Tryck pa Tempbasal.

3. Langst ner pa skarmen Tempbasal
trycker du pa Stopp.

4, Tryck pa Ja.
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KAPITEL 7

Skotsel av infusionsplats
och laddning av reservoar



KAPITEL 7 e Skétsel av infusionsplats och laddning av reservoar

7.1 Val och skétsel av
infusionsplats

A VARNING

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

A VARNING

Folj ALLTID den bruksanvisning som medftljde
ditt infusionsset mycket noga vad géller korrekt
insattning och vard av infusionsplatsen.
Underlatenhet att gdra detta kan resultera

i Gverdosering eller underdosering av insulin
eller infektion.

A VARNING

Placera INTE infusionssetet pa &rr, kndlar,
leverfléckar, bristningar eller tatueringar. Placering
av infusionssetet pa négon av dessa platser kan
orsaka svulinad, irritation eller infektion. Detta kan
paverka insulinupptaget och orsaka hypoglykemi
(1&gt BG) eller hyperglykemi (hdgt BG).

KONTROLLERA din infusionsplats dagligen for
korrekt placering och ldckage. BYT UT

120

infusionssetet om du mérker lackage runt
platsen eller om du missténker att din
infusionssetnal kan ha rubbats. Felaktiga
placeringar eller lI&ckage runt infusionsplatsen
kan orsaka underdosering av insulin.

Byt INTE infusionssetet innan ldggdags eller om
du inte kommer kunna testa ditt BG 1 till

2 timmar efter att det nya infusionssetet
placerats. Det ar viktigt att bekrafta att
infusionssetet &r infért korrekt och att det
doserar insulin. Det &r ocksé viktigt att agera
snabbt vid eventuella problem med inféringen
for att sékerstélla kontinuerlig insulindosering.

Allmanna riktlinjer

Val av plats

Pumpen far INTE béras eller placeras mer an
30,5 cm (12 tum) ovanfdr infusionsplatsen. Om
sa sker kan det leda till Gverdosering av insulin.

e Ditt infusionsset kan béaras var som
helst pa din kropp dér du normait
sett skulle injicera insulin.
Absorbering varierar fran plats till
plats. Diskutera valmgjligheter med
din vardgivare.

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

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

¢ Omraden som trycks ihop,
sésom byxlinningen, midjan eller
dar du normalt sett bojer dig.

e Omraden inom 5 cm (2 tum) fran
din navel.

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

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

Rotera plats

BYT infusionsset var 48:¢ till 72:e timme enligt
din vardgivares rekommendation. Tvatta
hénderna med antibakteriell tval innan du
hanterar infusionssetet och rengdr noggrant
placeringsstllet pa kroppen for att undvika
infektion. Kontakta din vardgivare om du har
symptom pé infektion pa din infusionsplats.
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e Infusionssetet méaste bytas ut och
roteras var 48:e till 72:a timme, eller

oftare vid behov.
) Omraden péa kroppen for inféring av infusionsset
e Du kommer av erfarenhet att hitta

omraden som inte bara ger battre

absorbering, utan som ocksa ar

bekvamare. Kom ihag att

arrbildning och kndlar kan uppsta

om du anvander samma plats

manga ganger, vilket kan paverka

insulinabsorberingen. I

e Ré&dfraga din vardgivare for att
etablera ett rotationsschema som
bast passar dina behov.

Hall det rent

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

e Tvatta dina hander, anvand
bakteriedddande tvattlappar eller
forberedelseprodukter for
infusionsplatser och hall
omradet rent.

e Forberedelseprodukter for
infusionsplatser som &r bade
bakteriedddande och sjalvhéftande
ar att foredra.
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N OBS!

Om du tanker bara din pump pa kroppen med
hjalp av den valfria Tandem Mobi sjélvhaftande
fickan, undvik att anvdnda lotion eller fuktkram
pé huden fore placering eftersom dessa dmnen
kan paverka vidhaftningen av den sjélvhaftande
fickan.

7.2 Anvandarinstruktioner for

reservoar

For fullstdndig markning av reservoaren
kan du konsultera reservoarens
bruksanvisning som medfdljer

i Tandem Mobi™-reservoarladan.

A VARNING

Anvénd ALLTID reservoarer tillverkade av
Tandem Diabetes Care. Anvandning av
reservoarer frén andra tillverkare kan orsaka
dver- eller underdosering av insulin. Detta kan
leda till handelser med hypoglykemi (Iagt BG)
eller hyperglykemi (hogt BG).

A VARNING

Ateranvind INTE reservoarer. Ateranvandning
av reservoarer kan orsaka Gver- eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
hypoglykemi (18gt BG) eller hyperglykemi
(hdgt BG).
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A VARNING

Anvénd ENDAST insulinanaloger som har
testats och konstaterats vara kompatibla for
anvandning i pumpen, dessa anges i Avsnitt 1.7
Kompatibla insulin. Insulinanvdndning med
mindre eller hogre koncentrat kan leda till
dverdosering eller underdosering av insulin.
Detta kan leda till handelser med hypoglykemi
(gt BG) eller hyperglykemi (hégt BG).

A VARNING

Ta INTE bort en anvénd reservoar fran pumpen
eller satt i en ny reservoar forrdn du uppmanas
till det i Tandem Mobi mobilapp. Underlatenhet
att gora detta kan leda till att pumpen och
reservoaren skadas samt i vissa fall dver- eller
underdosering av insulin. Koppla ALLTID bort
ditt infusionset innan du tar bort reservoaren.

A VARNING

Vissa hudvardsprodukter som lotioner,
solskyddsmedel och insektsmedel kan orsaka
sprickor i plasten som anvénds for att tillverka
pumpen och reservoaren. Lat INTE dessa
produkter komma i kontakt med pumpen eller
reservoaren. Ta ALLTID bort pumpen innan du
anvénder dessa produkter och tvatta ALLTID
handerna innan du hanterar pumpen eller
reservoaren efter anvandning av sadana
produkter. Byt ALLTID reservoar om den

exponeras for sddana produkter och rengor
omedelbart pumpen. Underlatenhet att gora
detta kan leda till att pumpen och reservoaren
skadas samt i vissa fall dver- eller
underdosering av insulin.

For att forhindra oavsiktlig skada far inte
fingrarna komma i nérheten av ampulladapterns
Gvre kant, eftersom det finns en nél inuti.

7.3 Fylla och ladda en reservoar

| detta avsnitt beskrivs hur man fyller
reservoaren med insulin och laddar
reservoaren till din Tandem Mobi
insulinpump. Reservoaren for
engangsbruk rymmer upp till

200 enheter (2,0 ml) insulin.

Om anslutningen mellan pumpen och
smarttelefon bryts, eller om Tandem
Mobi mobilapp startas om under



laddningsprocessen for reservoaren
kommer féljande uppmaning att visas.

Process ofullstandig

Laddningsprocessen var aktiv nar
appen startades om.

Se till att infusionssetet ar bortkopplat
fran din kropp.

OK

Tryck pa OK for att aterga till den
senast aktiva skarmen for att slutféra
processen for att ladda reservoaren.

N OBS!

Control-IQ+™ teknologien fortsétter att gora
berakningar baserade pd CGM-vérden medan
reservoaren fylls. Eftersom insulin inte doseras
under laddningsprocessen for reservoaren, sker
inga faktiska basaldosjusteringar forrén
reservoaren &r fylld och laddad i pumpen igen.
Control-IQ+ teknologi fortsétter sedan att
fungera normalt nér insulindoseringen har
aterupptagits.

N OBS!
Den insulinmangd som visas i Tandem Mobi
mobilapp &r den méngd insulin som &r

KAPITEL 7 »

tillgénglig for dosering. Det inkluderar inte
insulin som behdvs for att fylla slangen, vilket
kan vara upp till 30 enheter for langre
slanglangder i infusionsset, eller s lite som

5 enheter for kortare slangldngder i infusionsset,
och en liten méngd insulin som inte &r tillgénglig
for dosering. Nar du fyller pa reservoaren ska du
I4gga till den méngd insulin du vill ha tillganglig
for dosering, plus den extra mangd som ar
beroende av slangens langd (5 enheter ill

30 enheter). Anvand volymmarkdrerna pa
reservoaren for att bast uppskatta och tillsétta
den 6nskade insulinvolymen som du behdver.

BYT reservoaren var 72:e timme enligt din
vardgivares rekommendation. Tvétta handerna
med antibakteriell tval innan du hanterar
infusionssetet och rengdr noggrant
placeringsstéllet pa kroppen for att undvika
infektion. Kontakta din vardgivare om du har
symptom p infektion pa din infusionsplats.

Avldgsna ALLTID alla Iuftbubblor frén
reservoaren innan du p&borjar insulindosering.
Se till att insulinet haller rumstemperatur fore
anvandning sa att inga luftbubblor kan bildas

i reservoaren. Luft i systemet tar upp plats dar

otsel av infusionsplats och laddning av reservoar

insulin borde vara, vilket kan paverka
insulindoseringen.

Innan du bdrjar

1. Oppna Tandem Mobi mobilapp.

2. | Navigeringsféltet trycker du pé
Atgéarder.

3. Tryck pa Ladda reservoar.

4. Tryck pa Hur du fyller en reservoar
for att visa en guidad genomgéng
av hur du fyller
Tandem Mobi-reservoaren.

5. Samla ihop din insulinflaska, en
spritservett, en odppnad reservoar
och din smarttelefon med
Tandem Mobi mobilapp.

6. Anvand rumstempererad insulin.
7. Inspektera reservoarsetet med
avseende pa eventuella tecken pé

skador. Kassera skadade
produkter.
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8. Tvatta handerna och torka av 2. Dra ner kolven helt och tryck sedan 2. Tryck ner kolven for att pressa luft
gummiseptum pa insulinampullen upp den igen for att pressa ut luften fran reservoaren in i ampullen och
med en spritservett. ur reservoaren. hall kvar trycket p& kolven.

Forbered reservoaren

1. Ta ut reservoarsetet ur den sterila
férpackningen.

) (

3. Dra ned péfyliningsstaven till 3. Vand setet upp och ner med
Onskad volym. Kolvens &vre ring ampullen fortfarande ordentligt
ska vara i linje med 6nskad fastsatt, och slapp sedan langsamt
volymmarkor. kolven. Insulin kan da borja floda

frAn ampullen in i reservoaren.

Fyll reservoaren

1. Hall insulinampullen uppréatt och pa
en plan yta, och tryck sedan ned
ampulladaptern Gver ampullen.
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4. Dra langsamt tillbaka kolven il 5. Dra ut ampullen fran 2. Hall reservoarsetet helt uppratt och
onskad insulinvolym. ampulladaptern. knacka sa att eventuella luftbubblor
stiger upp till toppen.

N OBS! Inspektera reservoaren med avseende
Det méste finnas minst 30 enheter insulin pé luft 3. Tryck langsamt kolven uppat, vilket
kvar i reservoaren nar slangen &r fylld. ) tvingar ut luftbubblor ur

1. Kontrollera alla sidor av reservoaren reservoaren.

med avseende pé luftbubblor.

4. Upprepa steg 1 — 3 efter behov tills
det inte finns nagra Iuftbubblor kvar.
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Ta ut reservoaren ur setet

1.
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Skruva loss kolven moturs for att ta
ut den fran reservoaren.

Tryck pa frigéringsknappen och dra
ampulladaptern framat for att ta ut
reservoaren fran setet.

3. Skruva loss ampulladaptern moturs
for att ta bort den frén
t:lock™-kopplingen.

4. Kassera anvanda nélar, reservoarer,
setkomponenter och infusionsset
pa lampligt satt enligt lokala
fOreskrifter.

Oppna Tandem Mobi mobilapp och
folj anvisningarna for installation av
den nya reservoaren.

1. Oppna Tandem Mobi mobilapp pa
din smarttelefon.

2. | Navigeringsféltet trycker du pé
Atgéarder.

3. Tryck pa Ladda reservoar.

4. Tryck pa Byt reservoar.

5. En sk&rm visas och meddelar dig
att all insulindosering kommer att

stoppas. Tryck pa Ja for att
fortsatta.



7.

N OBS!

Den har skdrmen kommer inte att visas om
det ar forsta gangen du laddar en ny
reservoar och du inte har startat aktiv
dosering.

Koppla bort infusionssetet fran din
kropp och tryck pa Fortsatt.

Skarmen Férbereder for reservoar
visas.

Pumpstatuslamporna blinkar blatt
i ett alternerande monster.

Ta ut den tomma reservoaren fran
pumpen genom att vrida den

moturs nar du uppmanas till det.
Placera den fyllda reservoaren

KAPITEL 7

i pumpen och vrid den medurs tills
den klickar pa plats.

. Tryck pa Fortsatt nar den nya

reservoaren har placerats.
Skarmen Reservoar bytt visas.

Pumpstatuslamporna blinkar med
tvé bl& lampor.

Nar reservoarbytet har slutforts
kommer Tandem Mobi mobilappen
automatiskt att uppmana dig att
fylla pa slangen.

otsel av infusionsplats och laddning av reservoar

A VARNING

Ta INTE bort eller tillsatt insulin i en redan fylld
ampull efter att du satt in den i pumpen. Detta
kan leda till att insulinnivan visas felaktigt pa
skérmen, och att for mycket eller for lite insulin
doseras.

N OBS!

Control-1Q+ teknologi fortsétter att gora
berdkningar baserade pd CGM-vérden medan
reservoaren fylls. Eftersom insulin inte doseras
under laddningsprocessen for reservoaren, sker
inga faktiska basaldosjusteringar forran
reservoaren &r fylld och laddad i pumpen igen.
Control-IQ+ teknologi fortsétter sedan att
fungera normalt nér insulindoseringen har
aterupptagits.

7.4 Fylla slangen

A VARNING

Fyll ALDRIG slangen medan ditt infusionsset

&r anslutet till din kropp. Se alltid till att
infusionssetet ar bortkopplat fran din kropp
innan du byter reservoaren eller fyller slangen.
Om du inte kopplar ifrén ditt infusionsset frén
din kropp innan du byter reservoaren eller fyller
slangen kan detta resultera i Gverdosering av
insulin. Detta kan leda till hypoglykemi (I&gt BG).
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Om pump och smarttelefon kopplas
bort, eller om Tandem Mobi mobilapp
startas om under processen for
slangfylining, visas foljande uppmaning.

Process ofullstandig

Laddningsprocessen var aktiv nar
appen startades om.

Se till att infusionssetet ar bortkopplat
fran din kropp.

OK

Tryck pa OK for att aterga till den
senast aktiva skarmen och slutféra
processen for att fylla slangen.

For att fylla pa slangen utan att byta
reservoar ska du i Navigeringsféltet
trycka pa Atgéarder, trycka pa Ladda
reservoar, och trycka pa Fyll slang.

e Tryck pa Fyll om du inte installerade
en ny reservoar och vill fortsétta fylla
slangen.

e Tryck pa Ny om du har laddat en ny
reservoar.
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KONTROLLERA infusionssetslangen dagligen
avseende lackage, luftbubblor eller veck. Luft
eller lackage i slangen eller veck pé slangen kan
hindra eller stoppa insulindoseringen och orsaka
underdosering av insulin.

1. Bekréafta att infusionssetet ar
bortkopplat fran din kropp.

2. Foérsékra dig om att férpackningen
till det nya infusionssetet inte &ar
skadad och ta ut den sterila slangen
fran forpackningen. Om
férpackningen ar skadad eller
Oppnad ska du kassera setet pa
lampligt satt och anvanda ett annat
slangset.

3. Var forsiktig och héll
t:lock-kopplingen borta fran orena
omréden.

4. Anslut slangen fran infusionssetet till
t:lock-kopplingen pa

reservoarslangen. Vrid medurs med
handen tills det sitter at.

A VARNING

Se ALLTID till att det finns en tajt anslutning
mellan reservoarens slang och
infusionssetets slang. En 16s anslutning kan
orsaka insulinldckage, som leder till en
underdosering av insulin. Detta kan orsaka
hyperglykemi (hogt BG).

Hall pumpen helt upprétt for att se
till att eventuell luft i reservoaren



avlagsnas forst. t:lock-kopplingen
ska vara dverst.

|

. Tryck pa Fortsatt i Tandem Mobi
mobilapp.

. Tryck och hall in pumpknappen for
att bdrja fylla slangen med insulin.

Skarmen Fyller visas.

Pumpstatuslamporna blinkar blatt i
ett alternerande monster.
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8. Hall pumpknappen intryckt och héll
pumpen uppratt tills du ser droppar
av insulin i &nden av infusionssetet.

9. Slapp pumpknappen.
v Skérmen Fyllining stoppad visas.

a. Kontrollera om det finns
insulindroppar i anden av
slangen.

b. Tryck pa Nej om du inte ser
nagra droppar.

c. Tryck pa och héll pumpknappen
intryckt igen tills du ser
insulindroppar i &nden
av slangen.

d. Tryck pa Ja om du ser droppar
av insulin i &nden av slangen.

N OBS!

Pumpen pausar fyllningen av slangen med
jdmna mellanrum s& att du kan kontrollera om
det finns nagra droppar insulin i &nden av
slangen. Det kan handa att en eller flera av
dessa pauser sker innan du ser droppar av
insulin.

otsel av infusionsplats och laddning av reservoar

N OBS!

Det &r viktigt att du fortsétter med
slangfyliningsprocessen tills du ser att det
kommer droppar av insulin ur slangen. Luft

i slangen tar plats dér insulin ska vara och kan
paverka insulindoseringen.

v' En uppmaning med Sldpp
pumpknappen visas.

a. Slapp pumpknappen.

b. Tryck pa OK.

v" Skarmen Fylining stoppad visas.

c. Kontrollera om det finns
insulindroppar i &nden av

slangen.

d. Tryck pa Nej om du inte ser
nagra droppar.

e. Tryck pa och hall pumpknappen
intryckt igen tills du ser
insulindroppar i anden
av slangen.

f.  Tryck pa Ja om du ser droppar
av insulin i &nden av slangen.
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v Tandem Mobi mobilapp atergar till
skarmen Ladda reservoar och
pumpstatuslamporna blinkar i ett
monster av blatt, gront och rott
i ungefar en sekund.

EXi
EXd
N OBS!

Det méste finnas minst 30 enheter insulin kvar
i reservoaren ndr slangen ar fylld.

Nar fyliningen av slangen ar klar och du
atergar till Startskarm visas méngden
insulin i reservoaren i den évre hbgra
delen av skarmen. Du kommer att se
nagot av foljande pé skarmen:

Varje stapel pa
insulinindikatorn motsvarar
20 % av den totala
reservoarvolymen eller cirka
40 enheter insulin per stapel.

160 u

Méangden insulin som &terstar visas pa
Startskdrm, den kommer att minska
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med 5 enheter &t gangen (till exempel
kommer du att se 140, 135, 130, 125).
Nar mindre &n 40 enheter aterstar

kommer den att borja minska med 1 3.

enhet at gangen (till exempel nar du ser
40, 39, 38, 37) tills 1 enhet aterstar.

7.5 Fylla ndlen

| detta avsnitt beskrivs hur du fyller
infusionssetnalen med insulin efter att
du fyllt slangen.

Om du redan har fylit slangen tidigare
och bara behover fylla nélen ska du

i Navigeringsfaltet trycka pa Atgéirder, 4,

trycka pa Ladda reservoar och trycka

pé Fyll ndlen. v

Om du anvander ett infusionsset med v

stalnél finns det ingen kanyl — hoppa
Over detta avsnitt.

1. Tryck pa Fyll nalen.

2. Tryck pa det aktuella faltet
Fyllméngd.

v Den nalfyllmangd som
visas baseras pa din senaste

nélfyllmangd. Fylining stoppas vid
den h&ar mangden.

Valj méngden som behdvs for
nélfylining.

e Se bruksanvisningen for
infusionssetet for korrekt
nalfyllmangd.

¢ Anvand tangentbordet pa
skarmen for att ange den
fyllnadsméangd som behdvs som
ett varde mellan 0,1 till 1,0 enhet
och tryck sedan pa Klar.

Tryck pé& Start.
Skarmen Fyller nal visas.

Pumpstatuslamporna blinkar blatt
i ett alternerande monster.

Skarmen Nal fylld visas nar
fyllningen &r slutférd.



v Tandem Mobi mobilappen kommer

att aterga till Ladda reservoar om
Bytespaminnelsen ar avstangd.

. Tryck pa Klar i det Gvre vanstra
hérnet for att ga tillbaka till skarmen
Atgérder for att ateruppta insulinet
om du &r Klar. Eller tryck pa
Bytespaminnelse for att stalla in en
paminnelse. Om Bytespaminnelse
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. Tryck pa Paminn mig vid. Anvand

nummervaljaren pa skarmen for att
vélja antalet dagar (1 till 3). Tryck
pa Klar.

Standarden for bytespaminnelse &r
instélld p& 3 dagar

. Tryck pa Paminn mig vid. Anvand

nummervaljaren pa skarmen och

ar aktiverad kommer pumpen valj den tid (timme, minuter och tid

automatiskt att visa sk&rmen pé dagen) dar du vill bli pamind.

Bytespaminnelse. Se Avsnitt 7.6 Tryck pa Klar.

Stalla in Bytespaminnelse.
4. Bekrafta att Bytespadminnelse ar

— o . korrekt och tryck pa .
7.6 Stilla in Bytespaminnelse orrekt och tryck pd Spara

v En ruta med Instélining for

| detta avsnitt beskrivs hur du stéller in bytespaminnelse &r sparad visas
en bytespaminnelse efter att du fyllt hogst upp i Tandem Mobi

nalen. mobilappen.

For att stalla in bytespaminnelse utan v Skirmen Ladda reservoar visas

att fylla néloen ska du i Navigeringsféltet
trycka pa Atgarder, trycka pa Ladda
reservoar och trycka pé
Bytespaminnelse. Folj sedan
instruktionerna nedan.

N OBS!
Om det ar forsta gdngen du anvander din
pump och en personlig profil inte har
definierats kommer en skarm meddela dig
1. Tryck pé regalget bredvid att din profil méste aktiveras for att
Bytespaminnelse for att sla pa eller ateruppta insulin. Tryck pa OK.
av funktionen.
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 8 e Manuell bolus

8.1 Oversikt for manuell bolus

A VARNING

Dosera INTE en bolus forrdn du har granskat
den beraknade bolusmangden pa Tandem
Mobi™ mobilapp skdrm. Om du doserar en
alltfér hog eller 1ag insulinméngd kan det leda till
hypoglykemi (1&gt BG) eller hyperglykemi (hdgt
BG). Du kan &ndra méngden insulin innan du
doserar bolusen.

A VARNING

Dosering av stora bolusar, eller dosering av flera
bolusar efter varandra, kan leda till handelser av
hypoglykemi (14gt BG). Var uppmarksam pa |0B
och dosen som berdknats av boluskalkylatorn
fore dosering av stora eller flera bolusar.

A VARNING

Om du inte ser en sénkning i BG efter att en
bolus &r klar rekommenderas det att du
kontrollerar om infusionssetet har en ocklusion,
luftbubblor, lackage eller om nalen har akt ut.
Kontakta din lokala kundsupport om tillstandet
kvarstar eller uppsok lakarvard vid behov.

N OBS!

Informationen i detta kapitel galler INTE
bolusar som doseras automatiskt med
Control-IQ+™ teknologi. For information om
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automatisk bolusdosering, se Automatisk
dosering av korrektionsbolus i Avsnitt 28.2 S&
fungerar Control-IQ+ teknologi.

En bolus &r en dos snabbverkande
insulin som vanligtvis doseras for att ta
hand om intagen mat eller for att justera
hogt glukos.

Den minsta bolusstorleken &r

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

Du kan dosera olika bolusar for att
tacka kolhydratintag (maltidsbolus) och
for att fa tillbaka ditt BG till malvardet
(korrektionsbolus). Maltids- och
korrektionsbolusar kan aven
programmeras tillsammans.

Om kolhydrater &r aktiverat i din aktiva
personliga profil anger du gram
kolhydrater, s& beraknas bolusen
utifrén din KH-kvot.

Om du inte anvander Control-IQ+
teknologi och kolhydrater ar avstangda

i din aktiva personliga profil anger du
enheter av insulin fér att begéra bolus.

Om din smarttelefon kopplas bort fran
pumpen nar du programmerar en bolus
kan det handa att du inte kan dosera en
bolus med skarmen Bolus.

Innan du anvander Tandem Mobi
mobilapp fér att dosera en bolus ska du
kontrollera att s&kerhetsfunktionen i din
smarttelefon (t.ex. sdkerhets-PIN,
ansiktsigenkanning, fingeravtryck eller
mdnsterigenkanning) &r aktiverad.

Dela aldrig med dig av din
sékerhets-PIN/Ibsenord eller ge nagon
annan person tillgang till din
smarttelefon via deras biometriska
information for att undvika oavsiktliga
férandringar i din insulindosering.

KONTROLLERA pumpinstéliningarna
regelbundet for att sakerstélla att de ar
korrekta. Felaktiga instéllningar kan resultera
i Overdosering eller underdosering av insulin.
Radfraga din vardgivare vid behov.

N OBS!

Om du doserar en manuell bolus kan
Control-IQ+ teknologin inte dosera en
automatisk korrigeringsholus forran 60 minuter
efter att den manuella bolusen har slutférts.



For att begéra en bolus trycker du pa
Bolus i Navigeringsféltet.

A VARNING

Varje géng du begér en bolus har du 10 sekunder
pa dig att avbryta bolusen efter att du har begart
den for att helt undvika insulindosering. Tandem
Mobi mobilappen visar "BOLUS PAGAR Begar
bolus” under denna tid och pumpstatuslamporna
pulserar blatt i ett alternerande monster. Du kan
avbryta en bolus fran appen oavsett hur du
begérde den, sa lange din pump och Tandem
Mobi mobilapp &r anslutna.

Du kan begéra en bolus med hjélp av
Tandem Mobi mobilapp nar vart och ett
av foljande villkor ar uppfyllda:

® Du har en kompatibel smarttelefon
(se tandemdiabetes.com/
compatibility)

e Din smarttelefon ar ansluten till
din pump

e Du har en inbyggd
sakerhetsfunktion i din smarttelefon
paslagen

8.3 Berdkning av korrektionsholus

Nar pumpen vet ditt glukosvérde,
antingen fran CGM eller fran manuell
inmatning, avgdér den om den ska
rekommendera att en korrektionsbolus
laggs till en annan bolus som begérts
pa skérmen Bolus. Pumpen kan ta
emot ditt glukosvarde fran manuell
inmatning i Tandem Mobi mobilapp
eller fran CGM.

Nar ditt glukosvarde ar:

e Over BG-malet: Insulinet for
maltidsbolus och korrektionsbolus
kommer att laggas ihop. Om IOB
férekommer dras den endast av
frén korrektionsdelen av bolusen.

¢ Mellan 3,9 mmol/l och BG-mal: Du
kommer att f& mojlighet att minska
maltidsbolus for att ta hansyn till
den lagre BG-nivan. Om det
dessutom finns insulin i kroppen
kommer det ocksa att anvandas for
att minska bolusberakningen.

e Under 3,9 mmol/l: Méltidsbolus
reduceras for det laga BG-vardet.
Om det dessutom finns insulin
i kroppen kommer det ocksa att

KAPITEL 8 e Manuell bolus
8.2 Initiering av en bolus

anvandas for att minska
bolusberakningen.

Behandla alltid hypoglykemi (&g BG)
med snabbverkande kolhydrater

i enlighet med instruktionerna fran din
vardgivare och testa ditt BG igen for att
sakerstélla att behandlingen lyckats.

Glukosvarde, autoinmatning med
CGM

OBSERVERA trendinformationen pa Startskérm
samt dina symptom innan du anvander
CGM-vérden for att berdkna och dosera en
korrektionsbolus. Enskilda CGM-véarden ar
kanske inte lika exakta som BG-maétarvérden.

Nar du anvander en kompatibel CGM
finns inte behov av fingerstick for att ta
ett behandlingsbeslut, sa lange dina
symtom Overensstdmmer med
CGM-avlasningarna. Tandem Mobi
insulinpumpen kan automatiskt
anvanda CGM-avldsningar

i boluskalkylatorn nar Control-IQ+
teknologi &r paslagen och det finns en
giltig avliasning och trendpil tillganglig
frdn CGM. Om dina CGM-avlasningar
inte dverensstdmmer med dina symtom
rekommenderas du att tvétta handerna
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grundligt och anvanda BG-mataren for
att ersatta CGM-avlasningen

i boluskalkylatorn om vérdet fran
BG-méataren dverensstdmmer med dina
symtom. Om du vill justera ditt
CGM-véarde mot ditt
blodsockerméatarvarde ska du folja
instruktionerna for att kalibrera din
CGM. Ta inte insulindoser for tatt inpa
varandra — detta kallas "stacking
insulin”. Om du nyligen har tagit en
bolus kan du vanta cirka 60 minuter for
att se om dina véarden borjar reagera
pé bolusen.

N OBS!

Retrospektiv analys av huvudstudieresultaten
visade en okad forekomst av CGM-varden
<3,9 mmol/l fem timmar efter att en bolus
doserades med automatisk ifylining av
BG-varden.

Ditt glukosvarde matas automatiskt in
i faltet Glukos pa skarmen Bolus nar
foljande villkor ar uppfyllda:

e Control-IQ+ teknologi &r aktiverad
och tillgénglig

e En CGM-session ar aktiv

e Det finns ett CGM-véarde
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e En CGM-trendpil visas pa
Startskarm

N OBS!

Mer information om CGM-trendpilar och
hur du anvander dem for behandlingsbeslut
finns i produktanvisningarna fran
CGM-tillverkaren. Se &ven Avsnitt 24.3 Pilar
for dndringshastighet.

Nér CGM-avlasningen matas in
automatiskt i boluskalkylatorn, anvands
endast den senaste CGM-avlasningen
for att berékna korrektionsbolusen.
Trendpilen anvands inte for att berakna
doseringen. Prata med din vardgivare
for rekommendationer om hur du bast
kan anvanda pilarna fér dosering av
korrektionsbolus.

Om din vardgivare har gett dig radet att
anvanda trendpilen for att justera din
korrektionsdos, eller om du vill andra
det BG-varde som anvands for att
berakna din korrektionsdos, s& kan du
manuellt &sidosatta det BG-varde som
matats in automatiskt fran din CGM.

For att &ndra glukosvéardet som
automatiskt matats in fran din CGM:
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1. Tryck pé glukosvardet i faltet
Glukos.

Avbryt Bolus Nasta

2

enheter

38 | 6.0

Gram mmol/L

Korrektionsbolus

2. Anvand tangentbordet pa skarmen
for att ange ditt BG-varde och tryck
pa Klar.

Over malet

Om ditt BG- eller sensorglukosvarde
ligger over ditt BG-mal visar pumpen
information i delen Berédknad dos péa
skarmen Bolus. En korrektionsbolus



kommer att 1aggas till i alla andra
bolusar som du begar.

Avbryt Bolus Nasta
4.7
enheter
KH BG
43 7.8
Gram mmol/L

Korrektionsbolus O

Berdknad dos

Korrektion 06E I
Mailtid 43E
Insulin i kroppen -0.2E
Totala enheter att dosera 47E

e Tryck pa Nasta i det Gvre hogra
hornet for att acceptera
korrektionsbolusen.

e Om du vill avbdja
korrigeringsbolusen slar du
av reglaget ovanfdr Berdknad dos
av. Tryck sedan pa Nasta i det Gvre
hoégra hornet.

e Om du vill avvisa bolusen helt och
héllet trycker du pa Avbryt i det
Ovre vanstra hornet for att aterga till
Startskarm.

Under malet

Om ditt BG- eller sensorglukosvarde
ligger under ditt BG-mal visar pumpen
information i delen Beraknad dos pa
skarmen Bolus. Om ditt BG ligger
under ditt BG-mal, men &r storre an
eller lika med 3,9 mmol/l, visas ett
meddelande som bekréaftar att en
omvand korrigering behévs. Om ditt BG
ar lagre &n 3,9 mmol/l kommer en bolus
med omvand korrigering automatiskt

KAPITEL 8 ¢ Manuell bolus

att 1aggas till alla andra bolusar som du
begaér.

Avbryt Bolus Nésta
enheter
KH BG
O 3 ° 8
Gram mmol/L

) Ditt BG ar lagt.
AtKH och testa om BG.

Beraknad dos

I Korrektion =1E I
Maltid OE
Insulin i kroppen OFE
Totala enheter att dosera OE

e Tryck p& Nasta i det dvre hogra
hdrnet for att acceptera
korrektionsbolusen.

e [FOr att avvisa korrektionsbolusen
trycker du pa Avbryt i det Gvre
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vénstra hornet for att aterga till
Startskérm.

Inom malet

Om ditt BG eller sensorglukosvérde har
samma varde som ditt BG-mal, visas
ingen skérm med Korrektionsbolus.

BG-vérde, manuell inmatning

Om ditt sensorglukosvarde inte
automatiskt matades in pa skarmen
Bolus baserat pa de villkor som krévs
for den funktionen, méaste du ange ditt
BG-varde manuellt i Tandem Mobi
mobilapp. Tandem Mobi mobilapp visar
information i delen Berdknad dos pa
skarmen Bolus om sé ar lampligt, efter
att du manuellt har angett ditt BG-varde
pa skarmen Bolus. Ange ditt BG-varde
manuellt enligt fljande:

1. | Navigeringsféltet trycker du
pé Bolus.
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1. Tryck pa BG.

Avbryt Bolus Nasta

0

enheter

Insulin BG
enheter mmol/L

2. Anvand tangentbordet p& skarmen
for att ange ditt BG-varde och tryck
pa Klar. N&r du har tryckt pa Klar
sparas BG-vardet i pumphistoriken
oavsett om en bolus doserats
eller inte.

3. Folj stegen i lampligt avsnitt for
BG-mal ovan, beroende pa
resultaten fran ditt BG-varde.

8.4 Asidosittning av bolus

Du kan &sidosatta den beréknade
bolusen genom att trycka pa det
beréknade forslaget och ange antalet

enheter insulin du vill ska doseras.
Alternativet for sidosattning av bolus ar
alltid ett tillgangligt alternativ.

< Bakét Bekrifta bolus

2

enheter

Bekrafta

Nar du valjer att asidosétta den
beraknade bolusen visas ett
meddelande som talar om att de siffror
som angetts fér enheter insulin (eller
gram KH) och BG-véardet inte &r giltiga
och inte kommer att anvandas for
bolusberakningen.
Doseringssammanfattningen
uppdateras sa att den visar den
asidosatta enhetsmangden som
kommer att doseras.
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2. Tryck pa 0 enheter pa skarmens

Avbryt Bolus Nasta 3. Anvand tangentbordet p& skarmen Nar du har matat in ditt glukos- eller
for att ange enheter insulin som ska BG-vérde for en korrektionsbolus,
doseras, tryck sedan pa Klar. matat in dina gram KH eller enheter

4 insulin for en maltidsbolus, eller en
aheten A VARNING kombination av béda, kan du dosera
KH 86 Bekrifta ALLTID att decimaltecknet & bolusen.
43 7 8 placerat korrekt nar bolusinformation 1. Kontrollera att vardena ar korrekt
A anges. Felaktig placering av decimaltecken angivna
Gram mmol/L kan leda till att du inte f&r den korrekta ' I
P i e e T e som o vargare « Tryck p& Nista i det ovre hogra
langre giltiga. ' hérnet om angivna data ar
. o korrekta.
Beraknad dos 4. Kontrollera att enheterna insulin for
din maltid &r korrekt angivna. ¢ Tryck pa Avbryt i det 6vre
Korrektion N/A

vanstra hornet for att ga tillbaka

: . till Startskarm.
Ml R 8.6 Maltidsbolus med gram il Startskérm

Insulin i kroppen D2 E 2. Bekréfta begéran.
1. | Navigeringsféltet trycker du pa
Bolus. ¢ Tryck pa Bekréfta i Ovre hogra
hérnet om angivna data ar

_— 3 k kta.
8.5 Maltidsbolus med enheter 2. Tryck pa O gram. orrerta

3. Anvand tangentbordet pa skarmen * Tryck pa Bakat eller Bolus i det

. Ovre vanstra hornet for att ga
for att ange gram KH och tryck tillbaka och gdéra andringar eller

Totala enheter att dosera 4E

Om du anvander Control-IQ+ teknologi
kan du géa vidare till Avsnitt 8.6

o1 pa Klar. ) o
Maltidsbolus med gram. visa berékningar.
1. | Navigeringsféltet trycker du pa 4. Kontrollera att antalet gram KH for 8. Tryck pa ikonen Dosera bolus.
Bolus. din maltid &r korrekt angivna.
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smarttelefon for att godkanna
bolusdoseringen.

Startskédrm visas.

Ett meddelande med BOLUS
PAGAR visas under grafen pa
Startskarm tills bolusdoseringen ar
slutford.

Nar bolusdoseringen ar slutford
visas en bla droppikon i grafen och

lamplig fér dig och for
rekommendationer kring uppdelningen
mellan nu och senare, samt duration for
den senare delen.

1.

| Navigeringsféltet trycker du pa
Bolus.

Tryck pa 0 gram (eller 0 enheter).
Anvand tangentbordet pa skarmen

for att ange gram kolhydrater (eller
enheter insulin). Tryck pa Klar.

KAPITEL 8 e Manuell bolus

4. Anvand sékerhetsfunktionen i din . Tryck pa reglaget bredvid Forlangd

maltidsbolus.

Informationen om férldngd bolus
visas pa skérmen. Tryck pa 50 %
i faltet Dosera nu for att justera
procentandelen méltidsbolus som
ska doseras omedelbart.

Procentvardet for Dosera senare
beréknas automatiskt av pumpen.
Standardinstéllningen ar 50 %
Dosera nu och 50 % Dosera

|IOB-vérdet uppdateras.

8.8 Forlingd bolus

Med funktionen Férlangd bolus kan du
dosera en del av bolusen nu och en del

av bolusen l&ngsamt under en period ) )
p& upp till 8 timmar. Detta kan 5. Kontrollera att vardena &r korrekt

4. Om du 6nskar kan du trycka pa
faltet Glukos och anvanda
tangentbordet pa skarmen for att
ange ett BG eller asidosatta ett
automatiskt inmatat
sensorglukosvérde. Tryck pa Klar.

underlatta vid maltider med hdg fetthalt angivna.

(s&som pizza), eller om du lider av

gastropares (fordrojd ¢ Tryck pa Nasta i det 6vre hogra

magsé&ckstomning). hérnet om angivna data ar
korrekta.

Nar du foérlanger en bolus anges alltid

mangden korrektionsbolus i DOSERA * Tryck pa Avbryt i det 6vre
NU-delen. Prata med din vardgivare for vénstra hornet for att ga tilloaka
att bestdmma om den har funktionen ar till Startskarm.
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senare. Standardinstéliningen for
faltet Féridngd duration &r 2 timmar.

< Bakat Forlang bolus Nista
enheter
Korrektion N/A
Maltid 2E
Forlangd maltidsbolus (/
Dosera nu Dosera senare

50% 50%

Forlangd duration

2 i

8. Anvand nummervéljaren pa

skarmen for att vélja den
procentandel av bolusen som ska
doseras nu och tryck pa Klar.

For delen Dosera nu ar den minsta
mangden 0,05 enheter. Du kan
stélla in denna mangd till O enheter

om du vill att hela bolusen ska vara
i delen Dosera senare. Alla
inmatade mangder mellan 0,00—
0,05 enheter kommer automatiskt
att avrundas uppat till 0,05 enheter.

Delen Dosera senare av den
foérlangda bolusen har ocksé min-
och maxvarden. Om du
programmerar en dos for Dosera
senare utanfor dessa varden
aviseras du, och durationen av
delen Dosera senare justeras.

9. Tryck pa 2 tim i faltet Forldngd

duration.

Den maximala durationen av
dosering av férlangd bolus ar
8 timmar.

10. Anvand nummervaljaren pa
skarmen for att vélja under hur lang
tid bolusen ska doseras. Du kan
valja mellan 15 minuter och
8 timmar i steg om en minut.

Tryck pé Klar.

11. Tryck pa Nasta.

12. Bekréafta begéaran.

KAPITEL 8 ¢ Manuell bolus

¢ Tryck pa Bekrafta i det Gvre
hdgra hérnet om angivna data
ar korrekta.

¢ Tryck pa Bakat eller Bolus i det
Ovre vanstra hornet for att ga
tillbaka och gdra &ndringar eller
visa berdkningar.

13. Tryck pé ikonen Dosera bolus.

14. Anvand sakerhetsfunktionen i din

smarttelefon for att godkanna
bolusdoseringen.

Startskdrm visas.

Ett meddelande med BOLUS
PAGAR visas under grafen pa
Startskdrm tills bolusdoseringen
ar slutford.

En bl& droppikon visas omedelbart
i grafen som representerar delen
Dosera nu av den férlangda
bolusen. Denna ikon foljs av ett blatt
skuggat omrade som representerar
delen Dosera senare av den
férlangda bolusen. Droppen visar
det totala antalet enheter som
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doseras under hela durationen av
den férlangda bolustiden.

G

Endast en férlangd bolus kan vara aktiv
vid ett givet tillfélle. Om delen Dosera
senare av en férlangd bolus ar aktiv kan
du dock begéra en till standardbolus.

8.9 Snabbolus

Med Snabbolus-funktionen kan du
dosera en bolus genom att enkelt
trycka pa pumpknappen. Om den &r
aktiverad &r det ett satt att dosera en
bolus genom att félja pip/
vibrationskommandon utan att navigera
genom eller visa skarmen i Tandem
Mobi mobilapp. S&kerhetsfunktionen

i din smarttelefon kravs for att &ndra
snabbolusinstaliningarna.

Snabbolus kan stéllas in sé att den
motsvarar antingen enheter insulin eller
gram kolhydrater. Nar Control-IQ+
teknologi ar aktiverad anvands
snabbolusen som korrigeringsbolus om
den &r konfigurerad i enheter insulin,
eller som matbolus om den &r
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konfigurerad i gram kolhydrater.
Control-1Q+ teknologi anvander
informationen om kolhydratintag for att
optimera insulindosering efter maltider.

N OBS!

Det rekommenderas att du anvander gram
kolhydrater i en bolusdosering nér du anvander
Control-IQ+ teknologi.

Konfigurera snabbolus

Standardinstéliningen for
snabbolusfunktionen &r av. Snabbolus
kan stallas in antingen pé enheter
insulin eller gram kolhydrat.
Okningsalternativen ar0,5, 1,0, 2,0,
och 5,0 enheter, eller 2, 5, 10 och

15 gram.

1. | Navigeringsfaltet trycker du pa
Instéllningar.

2. Tryck pa Pump.
3. Tryck pa Snabbolusinstaliningar.

4. Tryck pa reglaget bredvid Snabb
bolus for att aktivera funktionen.

5. Tryck pa Stegtyp.

10.

11.

KAPITEL 8 e Manuell bolus

Valj enheter insulin eller gram
kolhydrater fran valjaren pa
skarmen.

Tryck pé Klar.
Tryck pé Steg i mangd.

Anvand valjaren pa skarmen for att
valja dnskad steg i mangd.

jm OBS!

Den steg i méngd som valjs hér &r den
méngd insulin som doseras vid varje
tryckning pa pumpknappen nér du doserar
en snabbolus.

Tryck pé Klar.

Granska angivna varden och tryck
pa Spara.

En ruta med Snabbolusinstéllningar
har sparats visas hdgst upp
i Tandem Mobi mobilapp.



Dosera en snabbolus

Du kommer inte att kunna dosera en snabbolus
om vissa hypoglykemivarningar eller ett
funktionsfel pa pumpknappen &r aktivt.

Om snabbolus-funktionen &r aktiverad
kan du dosera en bolus utan Tandem
Mobi mobilappen genom att trycka pa
pumpknappen pa din pump for att
dosera bolusen. Snabbolusar doseras
som standardbolusar (du kan inte ange
BG-vérde eller férlangd bolus).

1. Tryck p& och héll in pumpknappen
pa din pump. Lyssna efter tva pip
(om ljudvolymen ér installd pa pip)
eller k&nn efter vibrationer (om
lijudvolymen &r installd pa att vibrera)
i pumpen.

2. Tryck pa pumpknappen for varje
installt steg tills dnskad mangd &r
uppnadd. Pumpen kommer att
pipa/vibrera for varje knapptryck.

3. Vanta tills pumpen piper/vibrerar en
gang for varje steg du trycker in for
att bekréfta dnskad méangd.

4. Efter att pumpen pipit/vibrerat ska
du trycka och hélla in pumpknappen
i flera sekunder tills ett bekraftande
pip/vibration hérs for att dosera
bolusen.

Om mer an 10 sekunder har gétt
utan att du angivit nagot avbryts
bolusen och doseras inte.

Du kan inte Gverskrida instéliningen
for Max bolus som angetts i din
aktiva personliga profil nar du
anvander snabbolusfunktionen. Nar
du nar Max bolusméangden kommer
en annan ton att ljuda for att avisera
dig. Om snabbolus &r installd pa att
vibrera kommer pumpen att sluta
vibrera efter ytterligare

knapptryckningar for att avisera dig.

Du kan inte 6verskrida

20 knapptryckningar i folid nar du
anvander snabbolus-funktionen.
Nar du har tryckt 20 ganger pa
knappen hors en annan ton for att
avisera dig. Om snabbolus &r
installd pa att vibrera kommer
pumpen att sluta vibrera efter
ytterligare knapptryckningar fér
att avisera dig.
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Om du hér en annan ton vid nagot
tillfalle under programmeringen eller
om pumpen slutar vibrera som svar
pa knapptryckningar ska du
kontrollera skarmen i Tandem Mobi
mobilapp.

v Pumpstatuslamporna pulserar blatt
i ett alternerande monster medan
bolusen doseras.

v Meddelandet BOLUS PAGAR visas
pa Startskarm.

N OBS!

Om Control-1Q+ teknologi &r p& och har justerat
insulindosering under en snabbolus kommer
aterstdende snabbolusinsulin att doseras.

8.10 Avbryta eller stoppa en bolus

Avbryta en bolus om doseringen INTE
HAR STARTAT

Varje géng du begér en bolus har du
10 sekunder pé dig att avbryta bolusen
efter att du har begért den for att helt
undvika bolusdosering.
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Tryck pa [X] for att avbryta bolusen v' Bolus kommer fortsétta att vara
medan Startskdrmen visar B inaktiv medan bolusen avbryts.
meddelandet "Begar bolus”. Din pump 18:00 w -

och Tandem Mobi mobilapp méaste vara 111 Uppdaterades precis (¢l NANEN v Nar den vél avbrutits kommer Bolus

anslutna for att du ska kunna avbryta — att bli aktiv igen.

bolusen. N
6.0 > e Stoppa en bolus om doseringen av
mmol/L BOLUS HAR STARTAT

<& Control-IQ: PA
- Du kan avbryta en bolus som redan har

bdrjat doseras.

| 1. Tryck pa[x] fér att stoppa
bolusdoseringen.

101 2. Tryck pa Ja.
oD0°w{§,:§} 00000, . o o

il v Meddelandet BOLUS PAGAR pé

= Startskdrm visar ett ytterligare

25 meddelande, Stoppar bolus...

it | cerim v Ett fonster med Bolus stoppad
0.2 visas och de enheter som begarts
14:00 16:00 18:00 och doserats visas.

CGM-data per [CGM-leverantér]

3. Tryck pa OK.
BOLUS PAGAR

Begar bolus pa 2E ...
~ Y % a & v En blg droppikon visas pa grafen
e B el e som visar den delmangd som
levererats, och IOB-vardet
uppdateras.
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A VARNING

Om din smarttelefon kopplas bort fran pumpen
ndr du forsoker avbryta eller stoppa en bolus,
visas en varning om att bolus inte stoppats

i Tandem Mobis mobilapp. Koppla bort
infusionsaggregatet fran kroppen for att
omedelbart stoppa bolustillférseln till kroppen.
Se Avsnitt 4.19 Ateranslut Bluetooth-anslutning
for att felsoka frankopplingen.
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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@ Funktioner i Tandem Mobi-systemet

KAPITEL 9

Starta, stoppa eller
ateruppta insulin



KAPITEL 9 e Starta, stoppa eller ateruppta insulin

9.1 Starta insulindosering

Insulindosering startar néar en personlig
profil &r konfigurerad och aktiverad. Din
smarttelefons sékerhetsfunktion kravs
for att starta insulindosering. Se
Kapitel 6 Installningar for
insulindosering fér anvisningar om hur
man skapar, konfigurerar och aktiverar
en personlig profil.

9.2 Stoppa insulindosering

Du kan stoppa all insulindosering

nar som helst. Nar du stoppar all
insulindosering stoppas eventuell aktiv
bolus och aktiv tempbasal omedelbart.
Ingen insulindosering kan ske nér din
pump ar stoppad. Sakerhetsfunktionen
i din smarttelefon kravs for att stoppa
insulindoseringen.

—

| Navigeringsfaltet trycker du
pa Atgérder.

A

Tryck pé Stoppa insulin .

w

Tryck pé Ja.
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v En banner med texten Alla
leveranser har stoppats visas hdgst
upp i Tandem Mobi™ mobilapp.
P& Startskdrm visas ett
meddelande med statusen Alla
leveranser stoppade! under
sensorns glukosvarde. En ikon med
ett rott utropstecken visas bredvid
detta meddelande och &ven i den
6vre hdgra delen av Tandem Mobi
mobilappen, bredvid indikatorn
for insulinniva.

N OBS!

Om du stoppar insulindosering manuellt maste
du &teruppta insulindosering manuellt.
Control-IQ+™ teknologi aterupptar inte insulin
automatiskt om du stoppar det manuellt.

N OBS!

For att starta eller stoppa insulindoseringen
krévs en smarttelefon som &r parkopplad med
Tandem Mobi mobilappen. Om din smarttelefon
kopplas bort fran din pump under en langre
period, eller av ndgon anledning inte r
tillgénglig for dig, ska du koppla bort
infusionssetet fran kroppen for att stoppa
insulindoseringen.

9.3 f\teruppta insulindosering

1. | Navigeringsfaltet trycker du
péa Atgérder.

2. Tryck pa Ateruppta insulin b>.
3. Tryck pa Ja.
v En ruta med Insulin har

aterupptagits visas hogst upp
i Tandem Mobi mobilappen.

9.4 Frankoppling vid anvindning

av Control-10+ teknologi

Stoppa insulindosering nér du behdver
koppla bort pumpen fran din kropp. Nér
insulinleveransen avbryts meddelas
pumpen att du inte aktivt doserar
insulin, vilket ocksé avbryter
Control-IQ+ teknologi s& att den inte
fortsatter att berékna justeringar av
insulindoseringen.
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KAPITEL 10

Pumpinformation och
historik



10.1 Pumpinfo

Med Tandem Mobi™ mobilapp far du
tillgéng till information om din pump. Pa
skarmen Pumpinfo har du tillgang till
information som pumpens serienummer,
kontaktinformation till lokal
kundsupport, webbplats och
programvaru-/maskinvaruversioner.

1. | Navigeringsfaltet trycker du pa
Instéliningar.

2. Tryck pa Pump.

3. Tryck pa Pumpinfo.

10.2 Pumphistorik

Tandem Mobi mobilapp visar en
historiklogg dver pumphéndelser. Nar
maximalt antal handelser &r uppnatt
kommer den aldsta handelsen att tas
bort fran historikloggen och ersattas
med de nyaste handelserna. Fdljande
kan visas pa skarmen Pumphistorik:

Bolus, Basal, Ladda, BG, Varningar och
Larm, Control-IQ och Fullstandig.
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Bolusen, Basal, Ladda, BG och
Varningar och Larm &r indelade efter
datum. Handelseinformationen i varje
rapport ar listad efter tid.

Control-1Q historiken visar den
historiska loggen for Control-IQ+™
teknologi-status, inklusive

nar funktionen ar péa eller av, nar
basaldosandringar gjordes och nar
Control-IQ+ teknologi-bolus doserades.
Insulindosering kan férandras sa pass
ofta som var femte minut.

Avsnittet Fullstandig inkluderar all
information fran varje sektion samt
andringar av instéllningar.

For att komma &t pumphistorik:

1. | Navigeringsfaltet trycker du pa
Instéllningar.

2. Tryck pa App.

3. Tryck pa Historik.

4. Tryck pa Pumphistorik.

For att se mer historikdata kan du &ven

ta del av rapporterna i Tandem
Source™. Mer information finns

KAPITEL 10 ¢ Pumpinformation och historik

i Tandem Source personlig
anvandarqguide.

N OBS!

Du méste vara inloggad pé ditt Tandem-konto
pé din Tandem Mobi mobilapp och ha appen
igdng i bakgrunden for att kunna skicka data till
Tandem Source.



@ Funktioner i Tandem Mobi-systemet

KAPITEL 11

Paminnelser



Din pump och Tandem Mobi™
mobilapp ger dig viktig information om
systemet med padminnelser, varningar
och larm. Paminnelser visas for att
uppmarksamma dig pa ett alternativ
som du har stéllt in (till exempel en
paminnelse om att kontrollera ditt BG
efter en bolus). Varningar visas
automatiskt for att meddela dig om
sékerhetsforhallanden som du behover
kanna till (till exempel en varning om att
din insulinniva ar 1ag). Larm visas
automatiskt for att meddela dig om ett
faktiskt eller potentiellt
insulindoseringsstopp (till exempel ett
larm om att insulinreservoaren ar tom).
Var extra uppméarksam pa larm.

Om flera paminnelser, varningar och
larm sker samtidigt kommer larmen att
visas forst, varningarna darefter och till
sist padminnelserna. Alla maste
bekréftas separat, tills alla har blivit
bekréaftade.

Informationen i det har avsnittet
kommer att l&ra dig hur du ska agera
vid padminnelser.

Paminnelser meddelar dig med en
sekvens av tre toner eller en vibration,
beroende pa instaliningarna for
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pip/vibration som &r valda i Varningar
och ljud. De upprepas var tionde minut
tills de uppmarksammats. Paminnelser
eskalerar inte.

11.1 Paminnelse lagt BG

Paminnelse lagt BG uppmanar dig att
testa ditt BG igen efter att ett lagt
gluksovarde har matats in manuellt pa
ské&rmen Bolus. Nar du aktiverar den
har paminnelsen behdver du ange ett
lagt glukosvarde som utldser
paminnelsen, samt hur lang tid som ska
passera innan paminnelsen sker.

Standardinstaliningen fér den hér
paminnelsen &r av. Om den ar pa ar
standardinstéliningen Paminn mig
under 3,9 mmol/l, och Paminn mig efter
15 min, men du kan stélla in dessa
vérden fran 3,9 till 6,7 mmol/l och 10 till
20 min.

1. | Navigeringsféltet trycker du pa
Instéliningar.

2. Tryck pa Varningar och ljud.

3. Tryck pa Pumppéaminnelser.
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4. Tryck Lagt BG.

5. Tryck pa reglaget bredvid
Paminnelse Iagt BG.

a. Tryck pa Paminn mig under
och anvand knappsatsen pa
skarmen for att ange ett lagt
BG-varde (fran 3,9 till 6,7 mmol/l)
som du vill ska aktivera
p&minnelsen och tryck sedan
péa Klar.

b. Tryck pa Paminn mig efter och
anvand knappsatsen pa
skarmen for att ange tiden,

i minuter (fran 10 till 20 minuter)
och tryck sedan pé Klar.

c. Tryck pa Spara nér alla
andringar &r genomférda.

v En banderoll med paminnelse lagt
BG sparad visas hogst upp
i Tandem Mobi mobilapp.

Agera pa Paminnelse lagt BG

Om du vill ta bort padminnelsen fran
skérmen Aviseringar trycker du pa eller
skjuter paminnelsemeddelandet till



vanster och trycker pa Ta bort.
Kontrollera ditt BG.

11.2 Paminnelse Hogt BG

Paminnelsen om Hogt BG ber dig
testa ditt BG igen efter att ett hogt
glukosvérde har angetts manuellt pa
skéarmen Bolus. Nar du satter pa den
hér paminnelsen behdver du ange ett
hogt glukosvarde som utléser
paminnelsen, samt hur lang tid som ska
passera innan paminnelsen sker.

Standardinstéliningen fér den har
paminnelsen ar av. Om den ar pa ar
standardinstaliningarna Paminn mig
6ver 11,1 mmol/l, och Paminn mig efter
tva timmar, men du kan stalla in véarden
fran 8,3 till 16,7 mmol/I och en till tre
timmar.

1. | Navigeringsfaltet trycker du pa
Instéllningar.

2. Tryck pa Varningar och ljud.
3. Tryck p4 Pumppaminnelser.

4. Tryck pa Hogt BG.

5. Tryck pa reglaget bredvid
Paminnelse hégt BG.

a. Tryck pa Paminn mig 6ver och
med tangentbordet pa skérmen
anger du ett hdgt BG-varde
(frdn 8,3 till 16,7 mmol/l) d&r du
vill att paminnelsen ska utldsas,
sedan trycker du péa Klar.

b. Tryck pa Paminn mig efter och
anvand knappsatsen pa
skarmen for att ange tiden,

i timmar och minuter (fran en il
tre timmar) och tryck sedan
pa Klar.

c. Tryck pa Spara nér alla
andringar &r genomférda.

v" En banderoll med Pdminnelse hégt
BG sparad visas hogst upp
i Tandem Mobi mobilapp.

Agera pa Paminnelse hogt BG

Om du vill ta bort padminnelsen fran
ské&rmen Aviseringar trycker du pa eller
skjuter paminnelsemeddelandet till
vanster och trycker pa Ta bort.
Kontrollera ditt BG.
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11.3 Paminnelse BG efter holus

Paminnelsen BG efter bolus uppmanar
dig att testa ditt BG vid vald tid efter
varje bolusdosering. Nér du aktiverar
den har paminnelsen behdver du ange
hur lang tid som ska passera innan
paminnelsen sker. Standard ar 1 timme
och 30 minuter. Den kan stéllas in pa
mellan 1 och 3 timmar.

1. | Navigeringsfaltet trycker du pa
Instéllningar.

2. Tryck pa Varningar och ljud.
3. Tryck pa Pumppéminnelser.
4. Tryck pa BG efter bolus.

5. Tryck pa reglaget bredvid Paminn
BG efter bolus.

6. Tryck pa Paminn mig efter och
anvand knappsatsen pa skarmen
for att ange tiden, i timmar och
minuter (fran en till tre timmar) d& du
vill utlbsa padminnelsen och tryck
sedan pé Klar.
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genomférda.

v En banderoll med Paminn BG efter

bolus sparad visas hdgst upp
i Tandem Mobi mobilapp.

For att agera pa Paminn BG efter

bolus

Om du vill ta bort paminnelsen fran
skarmen Aviseringar trycker du pa eller
skjuter paminnelsemeddelandet till

vanster och trycker pa Ta bort.

Kontrollera ditt BG med din BG-maétare.

11.4 Paminnelse om Missad
maltidsholus

Paminnelsen om Missad maltidsbolus

meddelar dig om en bolus inte
doserades under en specificerad

tidsperiod. Fyra separata paminnelser
finns tillgangliga. Nar du programmerar
den har paminnelsen maste du valja
Dagarna, Starttiden och Duration for

varje paminnelse.

1. | Navigeringsfaltet trycker du pa

Instéliningar.

2. Tryck pa Varningar och ljud.
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3. Tryck pa Pumppéaminnelser.

4. Tryck pa Missad maltidsbolus.

5. P& skarmen Missad maltidsbolus
trycker du pa pdminnelsen du vill
stélla in (Paminnelse 1 till 4) och gor
féljande:

a.

Tryck pa Paminnelse 1 (eller 2,
3, 4).

Tryck pé reglaget bredvid
Paminnelse 1.

Tryck pé Starttid och anvand
knappsatsen pa skarmen for att
vélja starttiden och aktuell
tidpunkt pa dagen, tryck

sedan péa Klar.

. Tryck p& Duration och anvand

knappsatsen péa skarmen for att
vélja sluttiden och aktuell
tidpunkt pa dagen, tryck

sedan pa Klar.

Tryck pé varje veckodag
i omradet Upprepa nedan for att
l&gga till en bockmarkering for

KAPITEL 11 e Paminnelser

7. Tryck pa Spara nér alla andringar ar

alla de dagar som du vill att
paminnelsen ska vara aktiverad.

f. Tryck pa Spara nér alla
andringar &r genomforda.

v En notis med paminnelse om
Missad maltidsbolus 1 (eller 2, 3, 4)
sparad visas hégst upp i Tandem
Mobi mobilapp.

Agera pé& paminnelse om Missad
maltidsbolus

Om du vill ta bort paminnelsen fran
skérmen Aviseringar trycker du pa eller
skijuter pdminnelsemeddelandet till
vanster och trycker pa Ta bort. Dosera
en bolus om det behdvs.

11.5 Piminnelse om
bolushekraftelse

Med paminnelsen om bolusbekréftelse
far du veta nar ett boluskommando frén
Tandem Mobi mobilappen eller en
snabbolus startar och avslutar
doseringen.

1. | Navigeringsfaltet trycker du pa
Instéliningar.
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2. Tryck pa Varningar och ljud. Agera pa Bytespaminnelsen
3. Tryck pa Pumpljud. Om du vill ta bort pdminnelsen frén
skarmen Aviseringar trycker du pa eller
4. Vvalj mellan pip eller vibration for skjuter paminnelsemeddelandet till
béde vanlig bolus och snabbolus. véanster och trycker pa Ta bort. Byt
infusionsset.

5. Tryck pa Spara.

Om du inte hor eller k&nner bekréaftelsen
kan bolusen vara ofullstandig. Tandem
Mobi mobilapp kommer att visa en
avisering. Se Avsnitt 13.3 Varning
avbruten bolus f6r mer information.

11.6 Bytespaminnelse

Bytespaminnelsen uppmanar

dig att byta ditt infusionsset.
Standardinstaliningen fér den har
paminnelsen &r av. Om den ar pa kan
paminnelsen stallas in pa 1 till 3 dagar
vid en tidpunkt pa dagen som véljs

av dig.

For detaljerad information om
funktionen Bytespaminnelse, se
Avsnitt 7.6 Stélla in Bytespaminnelse.
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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@ Funktioner i Tandem Mobi-systemet

KAPITEL 12

Varningar och larm som
kan stallas in av
anvandaren



12.1 Varning lagt insulin

Din Tandem Mobi™ insulinpump
Gvervakar hur mycket insulin som finns
kvar i reservoaren och varnar nér det &r
for lagt. Standarden for den har
varningen é&r forinstalld pa 20 enheter.
Du kan stélla in den har varningen var
som helst mellan 15 och 40 enheter.
Nar insulinmangden sjunker under det
instéllda vardet piper/vibrerar varningen
for Iagt insulin och visas aven pa
Tandem Mobi mobilappskarm. Nar
varningen har rensats visas indikatorn
for 1&g insulinnivé (en enskild rod stapel
visas pa Startskarm).

1. | Navigeringsfaltet trycker du pa
Instéliningar.

2. Tryck pa Varningar och ljud.
3. Tryck pa Pumpvarningar och larm.
4. Tryck pa Lagt insulin.
5. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange antal enheter (fran 15 till
40 enheter) som du vill att varningen

for lag insulin ska vara instélld pa
och tryck pa Klar.
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6. Tryck pa Spara nér alla andringar &r
genomférda.

v" En banderoll med Pumpvarning
sparad visas hogst upp i Tandem
Mobi mobilapp.

Agera pé Varning 1ag insulin niva

Om du vill ta bort varningen fran
ské&rmen Aviseringar sveper du
varningen till vanster och trycker pa
ikonen Avvisa. Byt din insulinreservoar
enligt anvisningarna i Avsnitt 7.3 Fylla
och ladda en reservoar.

Sensorvardet snabbt stigande.
Tid, Idag

12.2 Auto-Av larm

Din insulinpump kan pausa
insulintillférseln och varna dig — eller
nagon i din narhet — om du inte har haft
nagon interaktion med pumpen eller
mobilappen Tandem Mobi inom en viss
tid. Standardinstallningen for den héar
paminnelsen ar av. Om du aktiverar den
héar funktionen &r standardtiden

Varning l&g insulin niva
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12 timmar. Du kan stélla in den pa vad
som helst mellan 5 och 24 timmar.
Detta larm meddelar dig att det inte har
forekommit nagon interaktion med
systemet under det angivna antalet
timmar och pumpen kommer att
stoppa all insulindosering.

Auto-Av larmet piper och visas pa
lasskarmen pa din smarttelefon.
Insulindoseringen avbryts néar du
Overskrider det instéllda antalet timmar
utan nagon av foljande atgéarder:

e Anvand Tandem Mobi mobilapp for
att skicka ett kommando till
pumpen.

e Dosera en snabbolus.
¢ Tryck p& snooze pa pumpen.

Aktivera och konfigurera Auto-Av larmet
enligt féliande:

1. | Navigeringsféltet trycker du pa
Instéliningar.

2. Tryck pa Varningar och ljud.

3. Tryck pa Pumpvarningar och larm.
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4. Reglaget Auto-Av &r av som Du kommer endast att fa denna
standard. avisering om Tandem Mobi mobilapp 5
kors pa din smarttelefon och om du har SIET. .
e For att sla pa denna varning ska stallt in aviseringar enligt beskrivningen n
du trycka pa reglaget bredvid i Avsnitt 5.6 Stélla in mobila aviseringar.
Auto-Av. .
e Tryck pa Ja for att bekrafta /I 2 i /I 5
denna funktion och tryck sedan 14 November.
pa Spara.

5. Tryck pa Tid for auto-Av.

6. Anvand knappsatsen pa skarmen
for att ange antal timmar (fran 5 till
24 timmar) dar du vill att Auto-Av
larmet ska utlésas och tryck
pa Klar.

7. Tryck pa Spara nér alla andringar &r
genomforda.

v En banderoll med Pumpvarningar
och larm sparade visas hdgst upp
i Tandem Mobi mobilapp.

Agera péa Varning om Auto-Av

Fem minuter fére den angivna tiden
som du stéallt in for Auto-Av larmet
kommer en push-avisering att visas pa
l&sskarmen pa din smarttelefon.
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Las upp din smarttelefon och dppna v’ Startskdrm visas med statusen All Agera pa Varning max basal
eller navigera till Tandem Mobi dosering stoppad. Lo o
mobilapp. Alarm-timern fér Auto-Av Pa skarmen Aviseringar sveper du
aterstalls automatiskt nar Tandem Mobi Du maste ateruppta doseringen for att varningen till vanster och trycker pa
mobilapp & Gppen. fortsatta behandlingen, se Avsnitt 9.3 ikonen Avvisa. Tempbasalvardet

. Ateruppta insulindosering. minskas till samma varde for
v’ Varningen rensas och pumpen basalvérdets gréns som stalldes in

atergar till normal drift. . i i iler.
g 12.3 Varning max basal i Personliga profiler

Om du inte rensar varningen inom Varning max basal

nedrakningsperioden pa 5 minuter Med din pump kan du St,é”a 'n en gr'éins Aktuellt segment i din personliga profil
utléses Auto-Av larmet, &tfoljt av ett for basaldosen. Du kan inte Gverskrida kommer att Gverskrida instéllningen for
liudlarm. Detta larm meddelar dig att denna basalvardets gréns med max basal. Din tempbasal har minskats.
pumpen har slutat att dosera insulin. pumpen under en tempbasal. Tid, Idag
Skarmen fér Auto-Av larmet Nér basalvardets gransen
i pumpinstéliningarna har stéllts in (se
Tryck pé Avvisa. Avsnitt 6.3 Basalvardets gréns), far du
en varning om foljande scenarier
uppstér.
Aterstilining av larm fér pump
och 0B 1. En tempbasal begérdes som
0 Overskrider basalvardets gransen.

os o 2. Entempbasal pagér, och ett nytt
ALL DOSERING STOPPAD! : s : :
Ingen anvandaraktivitet tldssegment for personlig profil har
upptéckt. Valj "Ateruppta startat, vilket orsakar att tempbasal

insulin" i menyn Atgarder for att -- . s .
fortsatta behandlingen. Overskrider basalvardets gransen.

Avvisa
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KAPITEL 13

Varningar



Din Tandem Mobi™ insulinpump
informerar dig om viktig information om
dess prestanda genom paminnelser,
varningar och larm. Paminnelser
informerar dig om ett alternativ som du
har stéllt in (till exempel en padminnelse
om att kontrollera ditt BG efter en
bolus). Varningar visas automatiskt

for att meddela dig om
sékerhetsforhallanden som du behover
kanna till (till exempel en varning om att
din insulinniva ar 1ag). Larm visas
automatiskt for att meddela dig

om ett faktiskt eller potentiellt
insulindoseringsstopp (till exempel ett
larm om att insulinreservoaren ar tom).
Var extra uppméarksam pa larm.

Om push-aviseringar ar aktiverade pa
din smarttelefon och Tandem Mobi
mobilapp &r Gppen, kommer du att fa
varningsaviseringen péa lasskarmen pa
din smarttelefon.

Nar du tvangsstoppar eller avslutar din app ar
den inte ldngre igéng i bakgrunden pa din
smarttelefon. Det har innebdr att du inte
kommer att f ngra meddelanden pa din
smarttelefon forrén du dppnar din app igen.
Pumpen forblir dock parkopplad med din
smarttelefon och insulintillférseln fortstter
som planerat.
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Nar du har 6ppnat Tandem Mobi
mobilapp kommer du att se en réd
cirkel med antalet aviseringar som
vantar pa din bekraftelse bredvid
omrédet Avisering i Navigeringsféltet.

Om flera paminnelser, varningar och
larm sker samtidigt kommer larmen att
visas forst, varningarna darefter och till
sist pdminnelser pa skarmen
Aviseringar. Alla maste bekraftas
separat, tills alla har blivit bekraftade.
Meddelanden kan rensas i valfri
ordning.

Informationen i det har kapitlet kommer
léra dig hur du ska agera pa varningar.

Varningar meddelar dig med

2 sekvenser med 3 toner eller

2 vibrationer beroende pé vilkken
instalining for pip/vibration som valts

i Varningar och ljud, och pumpens
statuslampor téands i gult i det mdnster
som anges i tabellerna i detta kapitel.
De upprepas regelbundet tills de
uppmarksammats. Varningar
eskalerar inte.

Om du aktiverar Snooze-funktionen kan
du sténga av pipet eller vibrationen

under en viss tidsperiod om du inte kan
titta pa din Tandem Mobi mobilapp. For

KAPITEL 13 e Varningar

att aktivera och stélla in Snooze, se
Avsnitt 5.7 Aktivera och stélla in
Snooze.

N OBS!

Det finns ytterligare en lista Gver varningar och
fel som &r kopplade till CGM-anvandande

i Kapitel 25 CGM-varningar och fel.

N OBS!

Det finns ytterligare en lista Gver varningar och
fel som &r kopplade till anvdndande av
Control-IQ+™ teknologi i Kapitel 30
Control-IQ+ teknologi Varningar.
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13.1 Varning Iag insulin niva

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se p& skarmen Vad betyder det? Tio eller mindre enheter insulin kvar i reservoaren.
i Tandem Mobi mobilapp? : I .
| Tander Mobi mobilapp Vilken ljudinstélining kommer jag | 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer beroende pa de
att hora eller kdnna? instéllningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.
Varning l&g insulin niva
Sensorvérdet snabbt stigande. Béda lamporna blinkar gult tva ganger i rad innan de slécks. Detta
Tid, Idag Vilka pumpstatuslampor kommer | ménster upprepas totalt fem ganger.
jag att se? m

Kommer Tandem Mobi mobilapp

och pumpen att meddela mig igen? Ja, var 5:e minut tills det uppmérksammats.

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vanster. Tryck pa Avvisa for att rensa
Hur bor jag agera? varningen.

Byt din reservoar s snart som mgjligt for att undvika larmet
Tom reservoar och att insulinet tar slut.
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13.2 Varning Lagt batteri

Varning Lagt batteri 1

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen Vad betyder det? Mindre &n 20 % av batteriet &terstar.
. - 0N
I Tandem Mobi mobilapp? Vilken ljudinstallning kommer jag 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer beroende pé de
att hora eller kénna? instéliningar fér pip/vibration som valts i Varningar och ljud.
Varning lagt batteri i pumpen
Pumpens battoeri?ivé: ) Béda lamporna blinkar gult tva génger i rad innan de slécks. Detta
:’1,;”?;9 R Vilka pumpstatuslampor kommer | ménster upprepas totalt fem ganger.
B jag att se? m
Kommer Tandem Mobi mobilapp S )
och pumpen att meddela mig igen? Ja, var 5:e minut tills det uppmérksammats.
P4 skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vanster. Tryck pa Avvisa for att rensa
Hur bor jag agera? varningen.
Ladda pumpen sé& snart som mdjligt for att undvika en andra varning
om Lagt batteri.
N OBS!

Nar varningen Iagt batteri intraffar kommer en 1agstrdmsindikator (en enskild rod stapel pé batterinivaindikatorn pa Startskarm) att visas.
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Varning Lagt batteri 2

Skarm Forklaring
Vad kommer jag att se pé skdrmen Mindre &n 5 % av batteriet &terstér. Insulindoseringen kommer att
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det? fortsétta i 30 minuter och sedan kommer pumpen att stdngas av
och insulindoseringen kommer att stoppas.
Varning Iagt batteri i pumpen Vilken ljudinstélining kommer jag 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer beroende pa de
gsfgjuﬁﬁf“pe“ annars stoppas all leverans || it hira eller kéinna? instéllningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.
Tid, dag Bada lamporna blinkar gult tv& ganger i rad innan de slécks. Detta
Vilka pumpstatuslampor kommer | monster upprepas totalt fem ganger.
jag att se? m
Kommer Tandem Mobi mobilapp R ]
och pumpen att meddela mig igen? Ja, var 5:e minut tills det uppmérksammats.
P4 skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vanster. Tryck pa Avvisa for att rensa
Hur bor jag agera? varningen.
Ladda pumpen omedelbart fér att undvika larmet L&gt batteri och att
pumpen stangs av.
N OBS!

Nar varningen Iagt batteri intraffar kommer en 1agstrdmsindikator (en enskild rod stapel p& batterinivaindikatorn p& Startskarm) att visas.
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13.3 Varning avbruten bolus

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen
i Tandem Mobi mobilapp?

Varning avbruten bolus

Denna bolus har inte doserats.

OK

Vad betyder det?

Du startade en bolusbegéran men slutférde inte begéran inom
90 sekunder.

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kénna?

Visas endast pa skarmen i Tandem Mobi mobilapp, pumpen
kommer inte att pipa eller vibrera.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Tandem Mobi mobilapp kommer att meddela dig igen var femte
minut tills atgérden ar slutférd eller avbruten. Pumpen kommer inte
att meddela dig.

Hur bor jag agera?

Tryck p& OK. Skarmen Bolus visas.

» Fortsatt med din bolusbegdran

» Tryck pa ikonen Startskarm for att atergé till Startskdrmen for att
avbryta bolusbegaran.
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13.4 Varning Avbrutet tempbasal

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen
i Tandem Mobi mobilapp?

Du borjade stélla in en tempbasal men slutférde inte begéran inom

Vad betyder det? 90 sekunder.

Vilken ljudinstélining kommer jag Visas endast pa skarmen i Tandem Mobi mobilapp, pumpen

Avbrutet tempbasal att hora eller kanna? kommer inte att pipa eller vibrera.
s o oy | o s oo e |
P .
och pumpen att meddela mig igen? att meddela dig.

OK

Tryck p& OK. Skarmen Tempbasal kommer att visas.
Hur bor jag agera? » Fortstt att stédlla in din tempbasal.
» Tryck p& Avbryt om du inte vill fortsétta stélla in din tempbasal.
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13.5 Varningar Ofulistindig laddningssekvens

Varning ofullstandigt byte av reservoar

Skérm Forklaring

Du valde Byt reservoar fran menyn Ladda reservoar men slutforde
inte processen inom tre minuter.

Vad kommer jag att se pa skdrmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

Vilken ljudinstélining kommer jag Visas endast pa skiarmen i Tandem Mobi mobilapp, pumpen

Varning ofullstindigt byte av att hora eller kdnna? kommer inte att pipa eller vibrera.
reservoar . . Tandem Mobi mobilapp kommer att meddela dig igen var femte
Processen ladda reservoar har inte E&T n:ﬁ]:Tgrr:daitmm“ggzggonﬁlila?pen'? minut tills atgérden ar slutférd eller avbruten. Pumpen kommer inte
slutforts. pump 198N | 2t meddela dig.
OK
Hur bor jag agera? Tryck pa OK. Slutfor processen for att byta reservoar.
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Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen
i Tandem Mobi mobilapp?

Ofullstandig fyllning av
slangen

Slangens fyllnadsprocess har inte
slutforts.

OK

Vad betyder det?

Du valde Fyll slang fran skarmen Ladda reservoar men slutférde
inte processen inom 3 minuter.

Vilken ljudinstallning kommer jag
att hora eller kdnna?

Visas endast pa skarmen i Tandem Mobi mobilapp, pumpen
kommer inte att pipa eller vibrera.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Tandem Mobi mobilapp kommer att meddela dig igen var femte
minut tills atgérden ar slutférd eller avbruten. Pumpen kommer inte
att meddela dig.

Hur bor jag agera?

Tryck pa OK. Slutfor processen fyll slang.
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Varning ofullstandig nalfylining

Skarm Forklaring

Du valde Fylla nélen skirmen Ladda reservoar men slutforde inte
processen inom tre minuter.

Vad kommer jag att se pa skdrmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

Vilken ljudinstallning kommer jag Visas endast pa skarmen i Tandem Mobi mobilapp, pumpen

. o . att hora eller kdnna? kommer inte att pipa eller vibrera.

Varning ofullstandig nalfylining
Fyliningen av nalen har inte slutforts. Kommer Tandem Mobi mobilapp

och pumpen att meddela mig igen?

Tandem Mobi mobilapp kommer att meddela dig igen var femte
minut tills atgérden ar slutférd eller avbruten. Pumpen kommer inte
att meddela dig.

OK

Hur bor jag agera? Tryck pa OK. Slutfor processen Fylla nalen.
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13.6 Varning for ofullstéindig installation

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se p& skarmen Du borjade stélla in en ny personlig profil eller Control-IQ+
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det? teknologi-instélining men sparade eller slutforde inte

programmeringen inom 5 minuter.

Varning for ofullstindig Vilken ljudinstélining kommer jag | Visas endast pd skérmen i Tandem Mobi mobilapp, pumpen

installation att hora eller kdnna? kommer inte att pipa eller vibrera.

ERlge iRl e st treniiie Tandem Mobi mobilapp kommer att meddela dig igen var femte I

sparats. i i
E;T n:ﬁ]:T:Edaitmm'\ggzggon?ila?pen? minut tills atgérden ar slutférd eller avbruten. Pumpen kommer inte
pump g 1gen att meddela dig.

OK

Tryck pé& OK. Slutfér programmeringen av den personliga profilen

Or i ?
Hur bor jag agera’ eller Control-IQ+ teknologi-instéliningen.
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13.7 Varning Basalvirde krévs

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen Du angav inte ett basalvarde i ett tidssegment i Personliga profiler.
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det? En basaldos méste anges i varje tidssegment (dos kan vara

0 enheter/tim).

Vilken ljudinstélining kommer jag Visas endast pa skarmen i Tandem Mobi mobilapp, pumpen

Basalvarde kravs o o . : )
att hora eller kdnna? kommer inte att pipa eller vibrera.

Ett basalvarde méste ldggas till detta
tidssegment innan det kan sparas. Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Nej, ett basalvdrde maste anges for att spara tidssegmentet.

OK

Hur bor jag agera? Tryck pa OK. Ange ett basalvdrde i tidssegmentet.
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13.8 Varning basalvirde och KH-kvot krivs

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen Du har inte angett nagot basalvérde eller ndgon KH-kvot i ett
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det? tlds:segment i persoqllga profiler och mstallrzlngen Kolhydra.ter ar
aktiverad. Ett basalvdrde och en KH-kvot maste anges i varje
tidssegment (dos kan vara 0 enheter/timme).
Basalvai.‘.de ochKh-loot kr:':ws Vilken ljudinstélning kommer jag | Visas endast pa skdrmen i Tandem Mobi mobilapp, pumpen
ELt basalvarde ochen Kri-kvot maste | att hora eller kinna? kommer inte att pipa eller vibrera. I
aggas till detta tids- segment innan
A=t sRaras. Kommer Tandem Mobi mobilapp Nej, ett basalvarde och en KH-kvot méste anges for att spara
och pumpen att meddela mig igen? | tidssegmentet.
OK
Hur bor jag agera? Tryck p& OK. Ange ett basalvarde och en KH-kvot i tidssegmentet.
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13.9 Varning Max bolus/tim

Skérm Forklaring

Under de foregdende 60 minuterna begarde du en total
bolusdosering som ar mer dn 1,5 génger din max bolusinstalining.

Vad kommer jag att se p& skarmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

Vilken ljudinstélining kommer jag Visas endast pa skarmen i Tandem Mobi mobilapp, pumpen

Varning max bolus/tim att hora eller kénna? kommer inte att pipa eller vibrera.
Din maximala bolus/tim har Kommer Tandem Mobi mobilapp . . - .
Sverskridits. och pumpen att meddela mig igen? Nej, du méaste trycka pa Nej eller Ja for att dosera bolusen.
Vil du be,",?gf‘,geé’f'd bolus » Tryck pa Ngj for att aterga till skdrmen Bolus och justera mangden
bolusdosering.
; Hur bor jag agera? » Tryck pé Ja for att bekréfta bolusen.
Nej Ja
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13.10 Varning Max bolus

Skérm Forklaring

Du begérde en bolus stdrre &n max bolusinstéliningarna i din aktiva
personliga profil.

Vad kommer jag att se p& skarmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

Vilken ljudinstélining kommer jag Visas endast pa skarmen i Tandem Mobi mobilapp, pumpen

Varning max bolus att hora eller kdnna? kommer inte att pipa eller vibrera.
Denna bolus &r 8ver din Kommer Tandem Mobi mobilapp . . o srr oo
maxbolusinstalining pa 10 E. och pumpen att meddela mig igen? Nej, du maste trycka pa Avbryt eller Fortsatt for att dosera bolusen. I
MinskabolusiilllOJE? » Tryck p& Avbryt for att &tergé till skarmen Bolus och justera
mangden bolusdosering.
Avbryt Fortsatt Hur bér jag agera? » Tryck pd Fortsétt for att dosera mangden av din

max bolusinstalining.
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13.11 Varning Max basal

Varning max basal
Aktuellt segment i din personliga profil
kommer att dverskrida installningen for

Tid, Idag

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen En aktiv Tempbasal 6verskrider din instéllda gréns fér max basal p&
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det? grund av att ett nytt tidsinstéllt segment har aktiverats i personliga

profiler. Den hér varningen visas forst nér ditt tidsinstéllda segment
andras.

max basal. Din tempbasal har minskats.

Vilken ljudinstallning kommer jag
att hora eller kdnna?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer beroende pa de
instalningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Béda lamporna blinkar gult tva ganger i rad innan de slécks.
Detta monster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:e minut tills det uppmérksammats.

Hur bor jag agera?

P& skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vanster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Tempbasalvardet minskas till samma vérde for grans for max basal
som stdlldes in i Personliga profiler
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13.12 Varning Min basal

Skérm Forklaring

En aktiv tempbasal sjonk under halften av din 1&gsta basalinstélining
definierad i din personliga profil.

Vad kommer jag att se p& skarmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

Vilken ljudinstélining kommer jag 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer beroende pa de

Varning min basal . att hora eller kdnna? instaliningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Ditt aktuella varde ar mindre an den l&gsta

;':Laﬁ';aagb“m'”Sta””'”ge”' BAda lamporna blinkar gult tv& ganger i rad innan de slicks.
' Vilka pumpstatuslampor kommer Detta monster upprepas totalt fem génger.

jag att se? m

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:e minut tills det uppmérksammats.

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Granska dina tempbasalinstiliningar pa skarmen Atgérder.

» Granska dina basaldosinstéllningar i personliga profiler.

» Granska dina tempbasalinstaliningar p& skirmen Atgérder.

Hur bor jag agera?
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13.13 Varning Pumpknapp

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen
i Tandem Mobi mobilapp?

Vad betyder det?

Pumpknappen pa din pump har tryckts in fér manga ganger under
en snabbolus-begéran.

Varning knapp

Pumpen har detekterat for ménga
knappintryckningar under en begéran av
snabbolus. Kontrollera Start/snabbolus-
knappen for att se om den fastnat.

Tid, Idag

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kénna?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer beroende pa de
instéllningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Bada lamporna blinkar gult tvé ganger i rad innan de slacks.
Detta ménster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:e minut tills det uppmérksammats.

Hur bor jag agera?

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Kontrollera pumpknappen for att se om den har fastnat i nedtryckt
ldge. Kontakta lokal kundsupport om problemet kvarstar.
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13.14 Varning Snabbolus

Skérm Forklaring

En snabbolus har begarts tre ganger, men har inte doserats
framgangsrikt.

Vad kommer jag att se p& skarmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

- Vilken ljudinstélining kommer jag 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer beroende pa de
Varning snabbolus ; att hora eller kdnna? instaliningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.
En snabbolus har begérts tre ganger utan

dosering. Kontrollera pumpknappen for att 2 . o o . . .
& om-den Fasthat. Bada lamporna blinkar gult tvd ganger i rad innan de slécks. I

Tid, Idag Vilka pumpstatuslampor kommer | Detta monster upprepas totalt fem génger.

jag att se? m

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:e minut tills det uppmérksammats.

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vanster. Tryck pa Avvisa for att rensa

Hur bér jag agera? varningen.

Kontrollera pumpknappen for att se om den har fastnat i nedtryckt
ldge. Kontakta lokal kundsupport om problemet kvarstar.
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13.15 Varning Datafel

Skérm Forklaring

Din pump stétte pa ett tillstdnd som eventuellt kan resultera
i férlorade data.

Vad kommer jag att se p& skarmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

Vilken ljudinstélining kommer jag 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer beroende pa de

Varning Datafel ) att hora eller kdnna? instaliningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Verme_ra a}t d_ln aktlvg profil och

?;TET::;"'"QNM SRR, BAda lamporna blinkar gult tv& ganger i rad innan de slicks.
Vilka pumpstatuslampor kommer Detta monster upprepas totalt fem génger.

jag att se? m

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:e minut tills det uppmérksammats.

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Kontrollera dina pumpinstaliningar och instéllningar for personliga
profiler for att bekréfta att de ar korrekta. Se Avsnitt 6.7 Redigera
eller granska en befintlig profil.

Hur bor jag agera?
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13.16 Temperaturvarning

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen Vad betyder det? Den interna temperaturen i din pump &r for hog eller 14g.
i Tandem Mobi mobilapp? : I .
| Tander Mobi mobilapp Vilken ljudinstélining kommer jag | 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer beroende pa de
att hora eller kdnna? instéllningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.
Temperaturvarning
Avldgsna pumpen frén extrema Béda lamporna blinkar gult tva ganger i rad innan de slécks.
temperaturer. . " °
Tid, Idag Vilka pumpstatuslampor kommer Detta monster upprepas totalt fem ganger.
jag att se? m

Kommer Tandem Mobi mobilapp

och pumpen att meddela mig igen? Ja, var 5:e minut tills det uppmérksammats.

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vanster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Avldgsna pumpen frén extrema temperaturer.

Hur bor jag agera?
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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KONTROLLERA pumpen och Tandem Mobi™
mobilapp regelbundet for potentiella
larmtillstdnd som kan visas. Det ar viktigt att
vara uppméarksam pa forhallanden som kan
paverka insulindosering och kréva din
uppmérksamhet, sa att du kan agera sé& snabbt
som mdjligt.

Din Tandem Mobi insulinpump
informerar dig om viktig information om
dess prestanda genom paminnelser,
varningar och larm. Paminnelser
informerar dig om ett alternativ som du
har stéllt in (till exempel en paminnelse
om att kontrollera ditt BG efter en
bolus). Varningar visas automatiskt

for att meddela dig om
sékerhetsforhallanden som du behover
kanna till (till exempel en varning om att
din insulinniva ar 1ag). Larm visas
automatiskt for att meddela dig om ett
faktiskt eller potentiellt
insulindoseringsstopp (till exempel ett
larm om att insulinreservoaren ar tom).
Var extra uppméarksam pa larm.

Om push-aviseringar &r aktiverade

pé din smarttelefon och Tandem Mobi
mobilapp &r ppen, kommer du att fa
varningsaviseringen péa lasskarmen pa
din smarttelefon.
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Nar du tvangsstoppar eller avslutar din app ar
den inte ldngre igang i bakgrunden pé din
smarttelefon. Det hér innebér att du inte
kommer att f& ndgra meddelanden pa din
smarttelefon férrdn du dppnar din app igen.
Pumpen forblir dock parkopplad med din
smarttelefon och insulintillférseln fortsatter som
planerat.

Om du ar i Tandem Mobi mobilapp
kommer du att se en rod cirkel med
antalet aviseringar som véntar pa din
bekraftelse bredvid omradet Avisering
i Navigeringsféltet.

Om flera paminnelser, varningar och
larm sker samtidigt kommer larmen att
visas forst, varningarna déarefter och till
sist paminnelser pa skarmen
Aviseringar. Alla maste bekraftas
separat, tills alla har blivit bekraftade.
Meddelanden kan rensas i valfri
ordning.

Informationen i det har kapitlet kommer
lara dig hur du ska agera vid larm.

Larm meddelar dig med 3 sekvenser av
3 toner eller 3 vibrationer beroende pa

instaliningen for pip/vibration som valts
i Varningar och ljud, och pumpens

statuslampor tands i rott enligt det
monster som anges i tabellerna i detta
kapitel. Om larmet inte bekréftas
eskalerar larmmonstret. Larm upprepas
regelbundet tills forhallandet som
orsakade larmet réttats till.

Om du aktiverar Snooze-funktionen kan
du sténga av pipet eller vibrationen
under en viss tidsperiod om du inte kan
titta p& din Tandem Mobi mobilapp. For
att aktivera och stélla in Snooze, se
Avsnitt 5.7 Aktivera och stélla in
Snooze.

N OBS!

Det finns en lista 6ver varningar och fel
relaterade till CGM-anvandning i Kapitel 25
CGM-varningar och fel.

N OBS!

Det finns en lista 6ver varningar relaterade fill
Control-IQ+™ teknologianvéndning i Kapitel 30
Control-IQ+ teknologi Varningar.
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14.1 f\teruppta insulin-larm

Ateruppta insulin-larm 1

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen
i Tandem Mobi mobilapp?

Ateruppta insulin-larm

ALL DOSERING STOPPAD!
Pumpen har varit stoppad under
en langre tidsperiod.

Vvilj "Ateruppta Insulin” i menyn
Installningar for att fortsatta
behandlingen.

Vad betyder det?

Du valde Stoppa insulin pa skarmen Atgérder och insulindosering
har stoppats i dver 15 minuter.

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kénna?

3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pé de
instéliningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Béda lamporna blinkar rétt tre ganger i rad innan de slécks.
Detta ménster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja.

» Om du bekraftar genom att trycka pa Avvisa kommer systemet att
meddela dig igen var tredje minut.

» Om du bekraftar genom att trycka pa Avvisa kommer systemet att
meddela dig igen efter 15 minuter.

Hur bor jag agera?

For att &teruppta insulin gér du till skarmen Atgérder, trycker pa
Ateruppta insulin och trycker pa Ja for att bekrafta.
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Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen
i Tandem Mobi mobilapp?

Ateruppta insulin-larm

ALL DOSERING STOPPAD!
Ett larm uppstodﬂ som stoppade
insulindosering. Ateruppta pump
for att fortsatta behandlingen.

Avvisa

Vad betyder det?

Insulinet har stoppats av en separat larmhéandelse.

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kénna?

3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa de
instéliningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Bada lamporna blinkar rétt tre ganger i rad innan de slécks.
Detta monster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja.

» Om du bekraftar genom att trycka pa Avvisa kommer systemet att
meddela dig igen var tredje minut.

» Om du bekraftar genom att trycka pa Avvisa kommer systemet att
meddela dig igen efter 15 minuter.

Hur bor jag agera?

Et’)r att ateruppta insulin gar du till skarmen Atgérder, trycker pa
Ateruppta pump och trycker pa Ja for att bekréfta.
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14.2 Larm for lagt batteri

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen
i Tandem Mobi mobilapp?

Larm foér 1agt batteri

ALL DOSERING STOPPAD!
Din pump héller pa att stdngas

Avvisa

Vad betyder det?

Din pump upptackte en batterinivd pa 1 % eller mindre och alla
doseringar har stoppats.

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kénna?

3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa de
instéllningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Bada lamporna blinkar rétt tre ganger i rad innan de slacks.
Detta ménster upprepas totalt fem génger.

av. Ladda din pump omedelbart.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var tredje minut tills ingen laddning aterstar och pumpen
stangs av.

Hur bor jag agera?

Tryck pa Awvisa. Ladda omedelbart pumpen for att ateruppta
insulindosering.
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14.3 Larm Tom reservoar

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen
i Tandem Mobi mobilapp?

Larm tom reservoar

ALL DOSERING STOPPAD!

Byt reservoar och fyll den med

Avvisa

Vad betyder det?

Din pump upptéckte att reservoaren &r tom och all doseringar har
stoppats.

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kénna?

3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa de
instéllningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Bada lamporna blinkar rétt tre ganger i rad innan de slacks.
Detta ménster upprepas totalt fem génger.

insulin for att ateruppta dosering.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var tredje minut tills du byter reservoar.

Hur bor jag agera?

Tryck pa Avvisa. Byt ut reservoaren omedelbart genom att trycka pé
Atgérder i Navigeringsféltet, sedan Ladda reservoar och fdlj
instruktionerna i Avsnitt 7.3 Fylla och ladda en reservoar.




KAPITEL 14 e Larm

14.4 Larm Reservoarfel

Reservoarlarm

ALL DOSERING STOPPAD!
Denna reservoar kan inte
anvandas. Ta bort och ersatt
med en ny reservoar.

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se p& skarmen Din pump upptackte att reservoaren inte kan anvindas och alla
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det? doseringar har stoppats. Detta kan bero pa att reservoaren &r defekt

eller att rétt procedur inte har foljts nér reservoaren laddades.
Det gér inte att dverfylla Mobi-reservoaren.

Vilken ljudinstallning kommer jag
att hora eller kénna?

3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa de
installningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Béda lamporna blinkar rétt tre ganger i rad innan de sldcks.
Detta monster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var tredje minut tills du byter reservoar.

Hur bor jag agera?

Tryck pa Avvisa. Byt ut reservoaren omedelbart genom att trycka pé
Atgérder i Navigeringsféltet, sedan Ladda reservoar och fol]
instruktionerna i Avsnitt 7.3 Fylla och ladda en reservoar.
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14.5 Temperaturlarm - pump

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen Vad betyder det? Din pump har upptéckt en intern temperatur under -35 °C (-31 °F)
i Tandem Mobi mobilapp? ’ eller 6ver 80 °C (176 °F) och alla doseringar har stoppats.

Vilken ljudinstélining kommer jag 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa de
att hora eller kdnna? instéllningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Temperaturlarm " : - - : : -
Béda lamporna blinkar rétt tre ganger i rad innan de SIacks.

0 Vilka pumpstatuslampor kommer | Detta monster upprepas totalt fem génger.
Fostee ExX3
ALL DOSERING STOPPAD!
Avldgsna pumpen frén extrema Kommer Tandem Mobi mobilapp IR ; : g 4
5 L Ja, var tredje minut tills en temperatur inom driftsomradet upptécks.
temperaturer och ateruppta och pumpen att meddela mig igen? J p pp

darefter insulindoseringen.

P A . .
Hur bér jag agera? Tryck pa Avvisa. Avldgsna pumpen fran extrema temperaturer och

ateruppta dérefter insulindoseringen.
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14.6 Ocklusionslarm

Ocklusionslarm 1

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen Din pump upptéckte att insulindoseringen blockerats och alla
i Tandem Mobi mobilapp? doseringar har stoppats. Se Avsnitt 32.5 Pumpens

9
Vad betyder det? prestandaegenskaper fér mer information om hur I&ng tid det kan ta
systemet att detektera en ocklusion.
Ocklusionslarm Vilken ljudinstallning kommer jag | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa de I
0 att hora eller kdnna? instaliningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.
Bada lamporna blinkar rétt tre génger i rad innan de slécks.
ALL DOSERING STOPPAD! Vilka pumpstatuslampor kommer | Detta ménster upprepas totalt fem génger.
Insulindoseringen kan vara jag att se?
blockerad. Kontrollera reservoar, -

slang och plats.

i Kommer Tandem Mobi mobliapp Ja, var tredje minut tills du &terupptar insulindoseringen
och pumpen att meddela mig igen? | ™ ) PP gen.

Tryck p& Avvisa. Kontrollera reservoar, slang och infusionsplats for
tecken p& skador eller blockeringar och rétta till tillstAndet. For att
&teruppta insulin trycker du pa Ateruppta insulin pa skérmen
Atgérder.

Hur bor jag agera?

N OBS!

Om ocklusionslarmet utidses under bolusdosering, efter att du tryckt p& Avvisa, kommer en skérm att visas som meddelar dig om hur mycket av den begarda
bolusen som doserades innan ocklusionslarmet. Nar ocklusionen &r atgardad kan nagra eller alla av tidigare begérda insulinvolymer doseras. Testa ditt BG d&
larmet utldsts och flj din vardgivares instruktioner for att hantera méjliga eller bekraftade ocklusioner.
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Ocklusionslarm 2

Skarm Forklaring

Din pump upptéckte ett andra ocklusionslarm kort efter det forsta
ocklusionslarmet och all dosering har stoppats.

Vad kommer jag att se p& skarmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

Vilken ljudinstallning kommer jag 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa de

att hora eller kdnna? instaliningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.
Ocklusionslarm

Béda lamporna blinkar rétt tre ganger i rad innan de slécks.
o Vilka pumpstatuslampor kommer Detta monster upprepas totalt fem génger.

o Exd
ALL DOSERING STOPPAD!

Insulindoseringen kan vara

blockerad; Kontrolleraireservoar, Kommer Tandem Mobi mobilapp | . . tredje minut tills du aterupptar insulindoseringen
slang och plats. och pumpen att meddela mig igen? | ™ '
Tryck pa Avvisa. Byt reservoaren, sLangen och infusionsplats for att
Hur bor jag agera? sékerstdlla korrekt insulindosering. Ateruppta insulin efter att ha bytt
reservoar, slang och infusionsplats.
N OBS!

Om det andra ocklusionslarmet utldses under bolusdosering, efter att du tryckt pa Avvisa kommer en skarm att visas som meddelar dig hur mycket av
bolusdoseringen som inte kunde faststéllas och som inte lades till ditt I0B.
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14.7 Larm pumpknapp

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen
i Tandem Mobi mobilapp?

Knapplarm

ALL DOSERING STOPPAD!

Kontakta kundsupporten
pa (877) 801-6901.

Avvisa

Vad betyder det?

Pumpknappen p& pumpen har fastnat eller fungerar inte korrekt
och all dosering har stoppats.

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kénna?

3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa de
instéllningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Bada lamporna blinkar rétt tre ganger i rad innan de slacks.
Detta ménster upprepas totalt fem génger.

Pumpknappen kan ha fastnat.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var tredje minut tills tillstandet &r &tgardat.

Hur bor jag agera?

Tryck pé& Avvisa. Kontakta lokal kundsupport.
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14.8 f\terstéllning av larm for pump och 10B

Skarm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen Pumpen har aterstallts och 10B har &terstallts till 0 enheter/timme.
i Tandem Mobi mobilapp? Alla basal- och bolusdoseringar har stoppats.
Om du nyligen doserade en bolus kan du ha IOB som inte visas.
Vad betyder det? Lita INTE p& den 10B som visas i Tandem Mobi mobilapp efter en
omstart.

Aterstéllning av larm fér pump . R ) o )
och IOB Lita INTE heller pa varningen max bolus/tim forrdn efter 60 minuter

efter en omstart av pumpen.

o Vilken ljudinstélining kommer jag 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa de
att hora eller kdnna? instaliningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

ALL DOSERING STOPPAD! . : - - — -
Béda lamporna blinkar rétt tre ganger i rad innan de Slacks.

Ditt insulin i kroppen har Vilka pumpstatuslampor kommer Detta monster upprepas totalt fem génger.
aterstallts till O E.

Fost X3
Du kan ha IOB som inte visas om

du nyligen doserat en bolus. . K
a4 Kommer Tandem Mobi mobilapp

och pumpen att meddela mig igen? Ja, var tredje minut tills du trycker pa Avvisa.

Tryck pa Avvisa. Kontakta lokal kundsupport.

Kontrollera Startskérm for aktuell pumpstatus. Du kommer att
Hur bor jag agera? behdva starta om insulindoseringen manuellt.

Rédgdr med vardgivaren om hur lange du behdver vanta efter en
omstart av pumpen innan du kan lita pa berakningen av 0B.
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KAPITEL 15 ¢ Funktionsfel
bolusinsulin. Kontrollera ditt BG innan du
kopplar bort dig fran pumpen och sedan igen

nér du ateransluter, och behandla hdga och laga
Om din pump upptécker ett kritiskt BG-nivaer enligt vérdgivarens
fel visas skarmen Funktionsfel pa pump rekommendationer.
i Tandem Mobi™ mobilapp och all
dosering stoppas. Kontakta lokal
kundsupport.

Felfunktioner meddelas med

3 sekvenser av 3 toner och

3 vibrationer och pumpens
statuslampor tdnds med rott sken i det
modnster som anges i tabellen i detta
kapitel. De upprepas med jamna
mellanrum tills de bekréftas genom

att du trycker pa Avvisa i Tandem Mobi
mobilapp.

Vid Funktionsfel p& pump fortséatter
vibrationerna och pumpens
statuslampor att lysa tills pumpens
batteri tar slut. Pipen tystnar néar
anvéandaren trycker pa Avvisa i Tandem
Mobi mobilapp.

Rédgor ALLTID med din vardgivare for sarskilda
riktlinjer om du vill eller behdver koppla bort dig
frén pumpen av négon anledning. Beroende pé
hur 1ange och varfor du &r frankopplad, kan du
behdva ersétta uteblivna basal- och/eller
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15.2 Funktionsfel pa pump

Skarm Forklaring
Vad kommer jag att se p& skarmen Din pump upptéckte ett kritiskt fel och all dosering har stoppats.
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det? Anvénd insulindoseringsmetoden du har som backup eller kontakta

din vardgivare fér en alternativ insulindoseringsplan.

Vilken ljudinstélining kommer jag I
_ att hora eller kinna? 3 sekvenser med 3 toner och 3 vibrationer.

Funktionsfel pd pump

Bada lamporna blinkar rétt tre génger i rad innan de slécks. I
Vilka pumpstatuslampor kommer | Detta monster upprepas totalt fem génger.

jag att se? -
- Kommer Tandem Mobi mobilapp Ja, var tredje minut tills du bekraftar funktionsfelet genom att trycka

och pumpen att meddela mig igen? | p& Avvisa.

Pumpen fungerar inte. Ring

fmcaupportomedalbark: » Skriv ned funktionsfelkoden som visas p& skarmen.

» Tryck pa Kontakta oss pé pekskarmen for att ringa din lokala

Mobilappen kan inte langre ta emot kundsupport. Ange numret pé funktionsfelkoden som du
data frdn pumpen. Insulindoseringen skrev ner.
och eventuella aktiva CGM-sessioner

» Tryck pa Avvisa for att bekréfta funktionsfelet.
Hur bér jag agera? » FOlj den alternativa insulindoseringsplanen som du har diskuterat

_ med din vérdgivare och fortsétt att Gvervaka ditt BG.

Avvisa

har stoppats.
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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16.1 Skotsel av pumpen

Rengdra din pump

Vi rekommenderar att du rengér
pumpen regelbundet. Innan du borjar
ska du alltid pausa insulinet, koppla bort
infusionssetet och ta ut reservoaren fran
pumpen. Om din pump utsatts for
vanliga hushallskemikalier som
solskyddsmedel eller insektsspray ska
du rengdra pumpen omedelbart.

Nar du rengdr pumpen ska du anvanda
en fuktig luddfri trasa med en
vatten/diskmedelslosning i

fornallandet 9:1. Anvand inte
hushallsrengoringsmedel eller industriella
rengdringsmedel, [6sningsmedel,
blekmedel, skurkuddar, kemikalier eller
vassa instrument. Sank aldrig ned
pumpen i vatten och anvénd inte nagon
annan vatska for att rengoéra den.
Placera inte pumpen i en diskmaskin
och anvand inte hett vatten for att
rengdra den. Anvand en mjuk handduk
nar du torkar pumpen och placera aldrig
pumpen i mikrovagsugnen eller i ugnen
for att torka den.
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Underhall av pumpen

Pumpen kraver inget férebyggande
underhall.

Kontrollera pumpen med avseende pa
skada

Anvénd INTE pumpen om du tror att den kan
vara skadad pa grund av att den tappats eller
blivit stétt mot en hard yta. Kontrollera att
pumpen fungerar som den ska genom att
placera den pa laddningsplattan, du kan

kénna att pumpen vibrerar och ser att
pumpstatuslamporna blinkar ovanfor
pumpknappen. Om du &r osaker pa eventuell
skada ska du avbryta anvandningen av pumpen
och kontakta lokal kundsupport.

Om du tappar pumpen eller den har
stott i nagot hart ska du kontrollera att
den fungerar ordentligt. Kontrollera att
pumpstatuslamporna fungerar och
lyser klart, och att reservoaren och
infusionssetet sitter pé plats. Se till att
det inte finns lackage runt reservoaren
och vid t:lock™-kopplingen till
infusionssetet. Kontakta omedelbart
lokal kundsupport om du upptacker
sprickor, skav eller annan skada.

KAPITEL 16 ¢ Skotsel av pumpen

Forvara pumpen

Om du maste sluta anvanda pumpen
under en langre tid kan du placera
pumpen i férvaringslage. For att férsatta
pumpen i férvaringslage ska du placera
pumpen pa laddningsplattan och sedan
trycka pé och hélla ned pumpknappen
i 20 sekunder. Pumpen kommer att
pipa 3 ganger innan den hamnar

i forvaringslage. Koppla fran pumpen
fran stromkallan.

Férvara pumpen skyddad néar den inte
ar i bruk. Forvara i temperaturer mellan
-20 °C (-4 °F) och 45 °C (113 °F) och

i en relativ luftfuktighet pa mellan 20 %
och 90 %.

For att ta pumpen ur férvaringslaget
placerar du pumpen pa
laddningsplattan och trycker pa
pumpknappen i fem sekunder.
Pumpen piper fyra ganger och
pumpstatuslamporna blinkar med tva
gréna lampor fyra ganger. Om pumpen
har varit i férvaringslage under en langre
tid kan pumpens batteri dock vara helt
urladdat och det kan ta langre tid an
vanligt innan du hor pipen och ser
pumpstatuslamporna. Se Avsnitt 3.6
Ladda pumpen for mer information.



KAPITEL 16 * Skotsel av pumpen

N&r pumpens batteri ar helt urladdat
nollstalls pumpens datum och tid och
maéste programmeras om.
Pumpinstéllningar och handelseloggar
behalls i forvaringslage oavsett
pumpens batteriladdningsstatus.

Kassera systemdelar

Réadfraga din vardgivare eller kontrollera

lokala férordningar avseende

instruktioner om kassering av enheter

som innehaller elektroniskt avfall, till I
exempel pumpen, och avseende

instruktioner om kassering av eventuellt

biologiskt farligt material sdsom

anvanda reservoarer, nalar, sprutor,

infusionsset och sensorer.
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 17 e Livsstilsfragor och resor

17.1 Livsstilsfragor och resor med
pumpen

Aven om pumpen ger de flesta
anvandare bekvamligheten och
flexibiliteten att kunna delta i olika typer
av aktiviteter kan vissa férandringar av
livsstilen kravas. Dessutom kan ditt
insulinbehov &ndras pa grund av
livsstilsférandringar.

RADFRAGA din vardgivare om
livsstilsforandringar sasom viktékning eller
viktminskning eller om du borjat eller slutat
tréna. Ditt insulinbehov kan andras beroende pé
livsstilsforandringar. Dina basaldoser och andra
instéllningar kan behdva justeras.

Fysisk aktivitet

Pumpen kan baras under de flesta
traningsformer, sésom I6pning, cykling,
vandring och motstandstraning. Under
traning kan pumpen béras i det
medféljande fodralet, Tandem Mobi
sjalvhaftande ficka, din ficka eller ett
annat "sportfodral” fran tredje part.

204

A VARNING

Utsatt INTE pumpen for en magnet, sdsom
pumpfodral med magnetlas eller vanliga
produkter som innehdller magneter, sésom
mobiltelefoner och trédldsa laddningsfodral.
Exponering for magneter eller produkter med
magneter kan stéra pumpmotorn. Skador pa
motorn kan paverka pumpens funktion.

j OBS!

Undvik att anvénda ett fodral med omtéligt tyg
eller material som kan bli felformade av vald.

For aktiviteter dar kontakt ar ett
problem, sédsom basket, hockey,
kampsport eller basket, kan du koppla
bort dig fr&n pumpen under korta
perioder. Om du planerar att koppla
bort dig frdn pumpen ska du diskutera
fram en plan med din vardgivare for att
kompensera for de basalinsulindoser
du missar medan du ar bortkopplad,
och se till att fortsétta kontrollera dina
BG-nivaer. Aven om du kopplar bort
slangen frén infusionsplatsen bor
pumpen fortsatta ta emot data frén
CGM sé lange den &r inom réackvidden
pé 6 meter (20 fot) utan hinder.
Tandem Mobi™ mobilapp ska ocksé
fortsatta att ta emot data fran pumpen
inom detta intervall.

Vattenaktiviteter

Nar de nytillverkade pumparna ar férsedda med
en reservoar r de vattentaliga (IP28) ner till ett
djup av 2,4 meter (8 fot) i upp till tva timmar.
Med tiden kan pumpens fuktskydd forsdmras av
tillfalliga stotar, fall eller andra oavsiktliga
handelser som pumpen kan utséttas for under
normala anvéndningsforhéllanden. Kontrollera
ALLTID pumpen med avseende pé skada. Om
det finns tecken pa att vatten har trangt in ska
du sluta anvanda pumpen och kontakta lokal
kundsupport.

Din pump &r vattentalig ner till ett djup
pa 2,4 m (8 fot) i upp till 2 timmar
(IP28-klassning) nér reservoaren ar
laddad, men &r inte vattentat. Din pump
bdr inte baras nér du simmar, snorklar,
surfar eller under aktiviteter som kan
drénka pumpen under en langre period.
Pumpen ska inte anvandas i badtunnor,
bubbelbad eller bastu.

Extrema hojder

OVERVAKA dina glukosnivaer vid betydande
forandringar av temperatur, tryck och héjd,
eftersom insulindoseringen kan paverkas.
Exempel pé detta kan vara skidakning, kdrming



pa en bergsvag eller upp- och nedstigning med
ett flygplan. Andringar i doseringsexakthet kan
paverka insulindosering och kan orsaka
personskada.

Extrema temperaturer

Du bér undvika aktiviteter som kan
utsétta pumpen fér temperaturer under
5 °C (41 °F) eller dver 37 °C (99 °F)
eftersom insulin kan frysa vid laga
temperaturer eller forsdmras vid hdga
temperaturer.

Andra aktiviteter som kraver att du
kopplar bort pumpen

Om du tar bort pumpen i 30 minuter eller
langre rekommenderar vi att du avbryter
insulindoseringen. Om insulindoseringen inte
pausas fortsatter Control-IQ+™ teknologien att
drivas medan pumpen &r borttagen, och
fortsétter att dosera insulin.

Det finns andra aktiviteter, sdsom att
bada och intima aktiviteter, da det kan
vara lampligt for dig att koppla bort
pumpen. Det &r sékert att gbra det
under korta tidsperioder. Om du
planerar att koppla bort dig fran

pumpen ska du diskutera fram en plan
med din vardgivare for att kompensera
for de basalinsulindoser du missar
medan du ar bortkopplad, och se till att
fortsatta kontrollera dina BG-nivaer.
Utebliven basaldosering kan orsaka att
ditt BG stiger.

Resor

Den flexibilitet som en insulinpump ger
kan férenkla vissa reseaspekter, men
det krévs fortfarande planering. Se till
att bestélla dina pumpitillbehdr innan din
resa s& att du har tillrackligt med
tillbehdr med dig nér du ar bortrest.
Utodver pumpitillbehdr bdr du alltid béra
med dig foljande:

e Foremalen listade i Akutkitet som
beskrivs i Avsnitt 1.12 Akutkit.

e FEtt recept for bade snabbverkande
och langtidsverkande insulin av den
sort som rekommenderas av din
vardgivare i fall du behdver dosera
insulin via injektion.

e FEtt brev fran din vardgivare som
beskriver ditt medicinska behov av
insulinpump och andra tillbehor.

KAPITEL 17 e Livsstilsfragor och resor

Flygresor

Utsétt INTE pumpen fér rontgen som anvands
for handbagage och incheckat bagage.

Nyare helkroppsskanners som anvands for
sakerhetsskanning pa flygplatser ar ocksa en
form av rontgen och pumpen ska inte utséttas
for dem. Meddela sakerhetspersonalen att
pumpen inte far utséttas for rontgenapparater
och begdr en alternativ undersokningsmetod.

Din pump har utformats for att motsta
vanliga elektromagnetiska storningar,
inklusive metalldetektorer pa flygplatser.

Pumpen kan anvéndas pa flygplan
enligt de anvisningar som tillhandahalls
av flygplanets operat6r. Pumpen ar en
M-PED (medicinteknisk béarbar
elektronisk produkt) som uppfyller
kraven i RTCA/DO-160 G.

Packa pumputrustningen i ditt
handbagage. Packa INTE utrustningen
i ditt incheckade bagage eftersom
risken finns att det férsvinner eller blir
forsenat.

Kontakta din lokala kundsupport innan
resan for att fa tillgang till en l&nepump
i fall din pump skulle sluta fungera
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utanfor ersattningsomradet for
Tandem.

Om du aktiverar flygplanslage pa din
smarttelefon méaste du uppratthalla en
aktiv Bluetooth-anslutning mellan din
smarttelefon och pumpen for att kunna
anvanda Tandem Mobi mobilapp. Du
kan anvanda snabbolusfunktionen pa
pumpen, om den &r aktiverad, for att
dosera en bolus om du inte kan ansluta
din smarttelefon och pump. Kontrollera
med ditt flygbolag och smarttelefon-
tillverkarens instruktioner innan du reser
for att faststélla villkoren for anvandning
av Bluetooth teknologi.

N OBS!

Tandem Mobi mobilapp kréver en aktiv
Bluetooth-anslutning for att ansluta till din
pump. Om du aktiverar flygplansldget, se till att
du har Bluetooth teknologien aktiverad fér att
ansluta till pumpen.
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KAPITEL 18 e Viktig sékerhetsinformation om CGM

Har ges viktig sékerhetsinformation om
CGM-enheten och dess komponenter.
Informationen i det har kapitlet
omfattar inte alla varningar och
forsiktighetsatgarder for CGM. Besok
CGM-tillverkarens webbplats for
tillampliga produktinstruktioner som
ocksé innehéller varningar och
forsiktighetsatgarder.

18.1 CGM-varningar

Anvanda en Dexcom CGM med din
Tandem Mobi™ insulinpump

A VARNING

Ignorera INTE symptom pa hagt eller lagt
glukos. Om dina sensorglukosvarningar och
avldsningar inte motsvarar dina symptom ska du
méta ditt BG med en BG-métare dven om din
sensor inte mater i det héga eller 1Aga omradet.

A VARNING

Forvanta dig INTE CGM-varningar forran efter att
startperioden for CGM har avslutats. Du kommer
INTE att fi ndgra sensorglukosavidsningar eller
varningar forran efter det att startperioden har
avslutats. Under den hér tiden kan du missa
allvarliga hindelser av hypoglykemi (Iagt BG) eller
hyperglykemi (hogt BG).
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A VARNING

Fortsétt att anvdnda en BG-métare och
testremsor for att kunna fatta behandlingsbeslut
under startperioden fér CGM.

A VARNING

Om en sensorsession avslutas, antingen
automatiskt eller manuellt, far du inga
CGM-varningar. For att fi CGM-varningar maste
en sensorsession startas och sensorvarden
overforas till pumpen baserat pé en sensorkod,
parkopplingskod eller sensorkalibrering.

A VARNING

Anvand INTE sdndaren om den r skadad eller
sprucken. Detta kan skapa en elektrisk
séakerhetsrisk eller ett funktionsfel, vilket kan
orsaka elektriska stotar.

A VARNING

Ignorera INTE trasiga eller I6sa sensortradar. En
sensortrdd skulle kunna bli kvar under din hud.
Om en sensortrad gér av under din hud och du
inte kan se den ska du inte forsoka avldgsna
den. Kontakta din vardgivare. Sok dven
professionell medicinsk hjalp om du far
symptom pa infektion eller inflammation
(rodnad, svullnad eller smérta) vid
insticksplatsen. Om din sensor gér sonder,
vanligen rapportera detta till din lokala
kundsupport.

18.2 CGM-forsiktighetsatgarder

Anvénda en Dexcom CGM med din
Tandem Mobi insulinpump

UNDVIK att injicera insulin eller att placera ett
infusionsset inom 7,6 cm (3 tum) fran sensorn.
Insulinet kan paverka noggrannheten och kan
gora att du missar allvarliga handelser av
hypoglykemi (Iagt BG) eller hyperglykemi

(hdgt BG).

OBSERVERA trendinformationen pa Startskérm
samt dina symptom innan du anvénder
CGM-vérden for att berdkna och dosera en
korrektionsbolus. Enskilda CGM-véarden ar
kanske inte lika exakta som BG-métarvarden.

UNDVIK att skiljia CGM och pump at med mer an
sex meter (20 fot). Sandarrackvidden frén CGM
till pumpen ar upp till 6 meter (20 fot) utan
hinder. Tradlds kommunikation fungerar inte bra
genom vatten, s& rackvidden minskar om du
befinner dig i en bassang, ett badkar eller

pé en vattenséang, osv. For att sékerstélla
kommunikationen bér pumpskarmen riktas utat
och bort frén kroppen, och pumpen bor béras



p& samma sida av kroppen som du béar CGM.
Typer av hinder skiljer sig &t och har inte testats.
Om CGM och pumpen &r langre ifrén varandra
an sex meter (20 fot) eller &r tskilda av ett
hinder kanske de inte kommunicerar, eller s ar
kommunikationsavstandet mindre, vilket kan
resultera i att du missar allvarlig hypoglykemi
(gt BG) eller hyperglykemi (hégt BG).

Vi rekommenderar att du har Varning utanfor
omrade for CGM aktiverad sa att du meddelas
nér din CGM inte I&ngre &r ansluten till pumpen
ndr du inte aktivt dvervakar din pumpstatus. Din
CGM tillhandahaller data som Control-IQ+™
teknologi kraver att man gor forutsagelser for att
automatisera insulindosering.

Du méste anpassa installningarna for
CGM-varningar i Tandem Maobi mobilappen
och i Dexcom CGM-appen separat.
Varningsinstaliningarna géller Tandem Mobi
mobilapp och Dexcom CGM-appen separat.

For att kalibrera CGM, ANGE det exakta
BG-vérdet som visas p& din BG-métare inom

5 minuter efter en noggrant utford BG-métning.
Ange inte sensorglukosavlasningarna for
kalibrering. Att ange felaktiga BG-varden,

KAPITEL 18 e Viktig sékerhetsinformation om CGM

BG-varden som &r tagna mer an 5 minuter
innan de anges eller felaktiga
sensorglukosavldsningar kan paverka sensorns
noggrannhet, vilket kan resultera i att du missar
allvarlig hypoglykemi (l&gt BG) eller
hyperglykemi (hdgt BG).

ANVAND fingertopparna fér att kalibrera fran
BG-métaren. Blod fran andra stallen kan vara
mindre exakt och lampar sig inte lika val.

Hydroxyurea &r ett Idkemedel som anvénds vid
behandling av sjukdomar som till exempel
cancer och sicklecellanemi. Den &r kdnd for att
vara storande for glukosavlasningar fran
Dexcom-sensorn. Anvéndning av hydroxyurea
resulterar i sensorglukosavldsningar som &r
hégre &n faktiska BG-nivaer. Nivan av
felaktighet i sensorglukosavlasningar &r baserad
p& mangden hydroxyurea i kroppen. Om du
forlitar dig pa sensorglukosresultat medan du
tar hydroxyurea kan det leda till uteblivna
hypoglykemivarningar eller fel

i diabetesbehandlingen, till exempel en hogre
insulindos &n vad som krdvs for att korrigera
felaktigt hdga sensorglukosvérden. Det kan
ocksé resultera i fel vid granskning, analys och
tolkning av historiska monster for bedomning av
glukoskontroll. Anvand INTE Dexcom

CGM-avldsningar for att fatta beslut om
diabetesbehandling eller beddéma BG-kontroll
ndr du tar hydroxyurea. Anvand BG-métaren och
konsultera din vardgivare om alternativa
BG-6vervakningsmetoder.

Anvanda Dexcom G6 CGM med din
Tandem Mobiinsulinpump

SAKERSTALL att ditt sandar-ID &r
programmerat i pumpen innan du anvander
systemet om du far en erséttningspump via
garanti. Pumpen kan inte kommunicera med
séndaren om inte sdndarens ID matas in

i Tandem Mobi mobilapp. Om pumpen och
sandaren inte kommunicerar kommer du inte att
f& sensorglukosavldsningar, vilket kan resultera
i att du missar allvarliga handelser av
hypoglykemi (gt BG) eller hyperglykemi

(hdgt BG).

18.3 Potentiell nytta med att
anvanda Tandem Mobi

insulinpumpen med CGM

Nar den ar parkopplad med en
kompatibel CGM kan pumpen ta emot
CGM-avlasningar var femte minut,
dessa visas som en trendgraf pa
Startskdrmen. Du kan ocksa

209



KAPITEL 18 e Viktig sékerhetsinformation om CGM

programmera systemet att varna nar Andra risker som ar kopplade till
dina CGM-avldsningar ligger Gver eller CGM-anvandandet &r féljande:
under nivan som angetts, eller om de
stiger eller sjunker snabbt. Till skillnad
fran en standard-BG-matare gor
CGM-aviasningar det mojligt for dig att
se trender i nutid och aven spara
information nér du i andra fall inte hade
kunnat kontrollera ditt blodsocker, som
till exempel nér du sover. Den har
informationen kan vara anvandbar for
dig och din vardgivare om ni dvervager
att géra andringar i din behandling. .

¢ Du kanske inte far
sensorglukosvarningar néar
varningsfunktionen &r avstangd,
CGM och pumpen ar utom
rackvidden eller nér pumpen inte
visar sensorglukosavlasningar.
Du kanske inte mérker varningar
om du inte kan héra dem eller om
du inte k&nner vibrationen.

Det finns ett antal risker p& grund av

Dessutom hjélper de programmerade det faktum att Dexcom CGM tar
varningarna dig att upptécka eventuellt

lagt eller hogt BG snabbare &n om du
bara hade anvant en BG-maétare.

avlasningar fran vatska under huden
(interstitiell vatska) istéllet for blod.
Det finns skillnader i hur glukos
mats i blodet jamfort med hur det

18.4 Mdijliga risker med att méts i interstitiell vatska. Glukos
anvanda Tandem Mobi absorberas ldngsammare i den
insulinpumpen med CGM insterstitiella vatskan &n i blodet,

vilket kan orsaka att CGM-
Det finns en minimal risk att ett avlasningar kan slapa efter
fragment av sensortraden kan finnas avlasningar fran en BG-métare.

kvar under huden om sensortraden gar
av nar du bar den. Om du missténker
att en sensortrad har gatt sénder under
huden, kontakta din vardgivare och
kontakta lokal kundsupport.
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19.1 CGM-systemaversikt

Det hér avsnittet i bruksanvisningen
innehaller instruktioner om anvandning
av en CGM med ditt Tandem Mobi™-
system. Anvandning av CGM ar valfritt,
men for att kunna anvénda
Control-IQ+™ teknologi kravs CGM.
Nar en CGM anvénds kan avlasningar
fran din sensor skickas till pumpen och
sedan visas i din Tandem Mobi
mobilapp. Du behdver ockséa en
kommersiellt tillganglig BG-mé&tare for
att anvanda tillsammans med ditt
system for att fatta behandlingsbeslut
under en ny sensoruppstartsperiod.

Kompatibla CGM &r Dexcom G6 CGM,
som bestar av en sensor och en
séndare, och Dexcom G7 CGM, som
bestér av en sensor med en inbyggd
sandare. Dexcom-mottagaren séljs
separat.

Béda CGM-systemen ar enheter som
fors in under huden for att kontinuerligt
Overvaka glukosnivaerna fran interstitiell
vatska (vatskan under huden).

CGM anvéander tradios Bluetooth-
kommunikation och skickar avidsningar
till pumpen var femte minut.
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Tandem Mobi mobilapp skarm

med Startskdrm visar sensorns
glukosavlasningar, en graf och pilar
for riktning och andringshastighet.
For information om hur du sétter i en
Dexcom CGM-sensor, ansluter och
parkopplar till en CGM samt Dexcom
produktspecifikationer ska du bestka
tillverkarens webbplats for tillampliga
produktinstruktioner och
utbildningsinformation.

Du kan ocksa programmera pumpen
att varna nér dina CGM-avlasningar
ligger Gver eller under nivan som
angetts, eller om de stiger eller sjunker
snabbt. Om CGM-avldsningarna blir
3,1 mmol/I eller Iagre hdrs varningen
CGM lagt. Den hér varningen gér inte
att anpassa.

19.2 Oversikt av enhetsanslutning

CGM-avlasningar i Tandem Mobi
mobilapp tillhandahalls via Tandem
Mobi insulinpumpens anslutning. Se till
att CGM &r ansluten till Tandem Mobi
insulinpump innan du parkopplar CGM
med andra enheter eller mobilappar.

KAPITEL 19 ¢ CGM-6versikt

Till skillnad fran en standard BG-méatare
gér CGM-avlasningar det majligt for dig
att visa trender i nutid och &ven hdmta
in information och glukosmaonster nar
du i annat fall inte hade kunnat
kontrollera ditt BG, som till exempel nér
du sover. Den hér informationen kan
vara anvandbar fér dig och din
vardgivare om ni 6vervager att gora
andringar av din behandling. Dessutom
hjélper de programmerade varningarna
dig att hitta eventuellt 1&gt eller hdgt
sensorglukos snabbare dn om du bara
hade anvant en BG-matare.

19.3 Oversikt dver mottagare

(insulinpump)

For att granska ikonerna och
kontrollerna som visas pa Startskdrm
med CGM aktiverad, se Avsnitt 4.3
Startskarm.

19.4 Oversikt av Dexcom

G6-sdndare

For information om Dexcom G6-
sandaren, besok tillverkarens
webbplats dar du hittar tillampliga
produktinstruktioner.



HALL CGM och pumpen inom sex meter (20 fot)
frén varandra utan hinder (som véggar eller
metall) emellan. Annars kan det hinda att de
inte kan kommunicera. Om det finns vatten
mellan CGM och pumpen (exempelvis om du
duschar eller simmar) sa ska du halla dem
narmare varandra. Omradet minskas eftersom
Bluetooth teknologien inte fungerar lika bra
genom vatten. For att sdkerstélla
kommunikationen bor pumpen béras pa samma
sida av kroppen som du bar CGM.

Nar du ser varningen Sédndarens
batteriniva ar lag bor du dvervaga att
byta ut sdndaren nasta gang du
péaborjar en ny sensorsession.

Varn sandare slut
LAGT SANDARBATTERI
Byt ut séandare snart.
Tid, Idag

19.5 Sensoroversikt

For information om Dexcom-sensorer
ska du besdka tillverkarens webbplats
dar du hittar tillampliga
produktinstruktioner.

Tandem Mobi mobilapp varnar dig nér
din CGM-sensorsession har 16pt ut.

Du kommer ocksé att f& varningar fran
Tandem Mobi mobilapp for att
informera dig om hur lang tid som
aterstar av din CGM-sensorsession.
Dessa varningar varierar beroende pa
vilken sensor du anvander.

Dexcom G6-sensor

Om du anvander Dexcom GB6-sensorn
kommer Tandem Mobi mobilapp att
varna dig vid foljande tidpunkter:

e 24 timmar aterstar
e 2 timmar aterstar
e 30 minuter aterstar
Dexcom G7-sensor

Om du anvander Dexcom G7-sensorn
kommer Tandem Mobi mobilapp att
varna dig vid foljande tidpunkter:

e 24 timmar aterstar
e 2 timmar &terstar

Dexcom G7-sensorn ger ytterligare

12 timmars extra tid. Tandem Mobi
mobilappen varnar dig nér din extra tid
|6per ut vid fljande tidpunkter:

2 timmar aterstar

30 minuter aterstar

KAPITEL 19 ¢ CGM-6versikt
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 20 ¢ CGM-installningar

20.1 Om Bluetooth teknologi

Bluetooth Low Energy-teknologi &r en
slags tradiés kommunikation som
anvands i mobiltelefoner och manga
andra enheter. Ditt Tandem Mobi™-
system anvénder tradids Bluetooth
teknologi for att tradldst kopplas ihop
med andra enheter, t.ex. en CGM eller
en smarttelefon med Tandem Mobi
mobilapp. P& sé satt kan pumpen
kommunicera tradlést med
parkopplade enheter pé ett sakert satt
och endast med varandra.

20.2 Overforing av en

sensorsession till Tandem
Mobi-systemet

Se till att din CGM inte ar ansluten till en
Dexcom-mottagare eller en t:slim X2™
insulinpump innan du parkopplar den
med Tandem Mobi insulinpump. Avbryt
inte aktuell sensorsession.

Anteckna ditt séandar-ID eller din
parkopplingskod s& att du kan 6verfora
din aktuella sensorsession till

Tandem Mobi insulinpump.
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Du kan fortfarande anvanda en
smarttelefon med Dexcom G6- eller
Dexcom G7 CMG-apparna samtidigt
med pumpen.

For att dverféra en befintlig
sensorsession fran en
Dexcom-mottagare:

1. Stdng av Dexcom-mottagaren.

2. Vanta i 15 minuter. Detta gor att
CGM kan gldmma den anslutning
som for ndrvarande finns med
Dexcom-mottagaren.

3. Parkoppla din CGM med
Tandem Mobi insulinpump.

N OBS!

Det récker inte att stoppa en gammal
sensorsession pa din Dexcom-mottagare fére
parkopplingen till pumpen. Mottagaren méste
vara helt avstangd for att undvika
anslutningsproblem.

For att Overféra en befintlig
sensorsession fran en t:slim X2
insulinpump:

1. Satt insulinpumpen t:slim X2
i férvaringslage. Anslut pumpen till
en stromkalla och tryck sedan pa

och hall ned knappen Skarm
p&/snabbolus i 30 sekunder.

2. Vantai 15 minuter. Detta gor att
CGM kan glémma den anslutning
som for nérvarande finns med
insulinpumpen t:slim X2.

3. Parkoppla din CGM med
Tandem Mobi insulinpump.

20.3 Stilla in CGM-volym

Du kan stélla in ljudmonster och volym
for CGM-varningar och uppmaningar
anpassade efter dina behov.
Paminnelser, varningar och larm for
pumpfunktioner ar separata fran
varningar och fel fér CGM-funktioner
och foljer inte samma monster.

CGM-volymalternativ:

Vibrera

Du kan stélla in din CGM sé att den
varnar dig med vibrationer istéllet for
ljud. Ett enda undantag till detta ar
varningen Fast lagt pa 3,1 mmol/l,
denna varnar dig med forst en vibration
och dérefter med pip 5 minuter senare
om den inte bekraftas.



Pip-ljud

Standardprofilen som du far nér du tar
emot din pump. Den stéller in alla
varningar och larm pé pip-ljud.

HypoUpprepa

Valdigt lik en pipprofil, men den
upprepar kontinuerligt varningen

Fast lagt var femte sekund tills dina
sensorglukosavidsningar stiger éver
3,1 mmol/l eller om du bekréaftar
varningen. Detta kan underlatta om du
vill ha extra varningar for allvarligt laga
sensorglukosaviédsningar.

CGM-volyminstaliningen som du kan
vélja tillampas pa alla CGM-varningar,
fel och uppmaningar som har sitt eget
unika ljudmonster. Detta gor att du kan
identifiera varje larm och fel och deras
innebdrd.

Varningen Fast &gt vid 3,1 mmol/I kan
inte st&ngas av eller andras.

Alternativen fér pip och HypoUpprepa
har féljande ordningsfoljd:

® Den forsta varningen ar endast
vibration.

e Om varningen inte bekré&ftas inom
fem minuter vibrerar och piper
pumpen.

Om varningen inte bekraftas inom
fem minuter vibrerar och piper
pumpen igen. Detta fortsatter var
fermte minut tills det bekréaftas

Om varningen bekraftas och dina
glukosavlasningar fran sensorn
fortsatter att ligga vid eller under
3,1 mmol/l, upprepar pumpen
varningssekvensen om 30 minuter

(endast alternativet HypoUpprepa).

KAPITEL 20 ¢ CGM-installningar
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Beskrivningar av ljudalternativ

CGM-volym

Vibrera

Pip

HypoUpprepa

Hog varning

2 1anga vibrationer

2 langa vibrationer +
2 pip

2 langa vibrationer +
2 pip

Lag varning

3 korta vibrationer

3 korta vibrationer +
3 pip

3 korta vibrationer +
3 pip

Varning stiger

2 1anga vibrationer

2 1anga vibrationer +
2 pip

2 1&nga vibrationer +
2 pip

Varning sjunkande

3 korta vibrationer

3 korta vibrationer +
3 pip

3 korta vibrationer +
3 pip

Varning utom réckvidd

1 I&ng vibration

1 I&ng vibration +
1 pip

1 I&ng vibration +
1 pip

Varning fast lagt

4 Kkorta vibrationer +
4 pip

4 Kkorta vibrationer +
4 pip

4 korta vibrationer +

4 ljudsignaler + paus + upprepa

sekvens

Alla dvriga varningar

1 I&ng vibration

1 I&ng vibration +
1 pip

1 I&ng vibration +
1 pip
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For att stélla in din CGM-volym: e Programvarunummer
1. | Navigeringsféltet trycker du pa Du kan se den hér informationen nar
Instéllningar. som helst.

1. | Navigeringsféltet trycker du pa

2. Tryck pa Varni h ljud.
fyck pa varningar och iju Instéllningar.

3. Tryck p& Pumpljud.
yck pa Fumplu 2. Tryck p& CGM.

4. Tryck pd CGM-varningar.
yeKp g 3. Tryck p& CGM-info.

5. Tryck Pip, vibrera eller
HypoUpprepa for att vélja och tryck
sedan péa Klar.

6. Tryck pa Spara.

v" Nar ett varde har valts atergér
Tandem Mobi mobilapp till
foregaende skarm.

20.4 CGM-info

CGM-info innehaller viktig information
om din enhet. Foljiande ingér i CGM-info:

e Maskinvarurevision
e Maskinvarurevision

e Bl E-maskinvaru-ID
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KAPITEL 21 e Stélla in CGM-varningar

Stalla in dina CGM-varningar

Du kan skapa personliga instéliningar
fér hur och nér du vill att pumpen ska
beratta vad som hénder.

N OBS!

Fdljande information géller for instélining av
CGM-varningar p& pumpen. Alla varningar som
har stéllts in i en separat CGM-app overfors inte
automatiskt till pumpen och méste stéllas in

i CGM-mobilappen.

Varningar for Hogt och Lagt meddelar
dig nér dina sensorglukosavlasningar
ligger utanfor ditt malomrade.

Varningar for Stiger och Sjunker
(&ndringshastighet) meddelar dig nar
dina glukosnivaer andras snabbt.

Pumpen har &ven varningen Varning
fast lagt vid 3,1 mmol/l som inte kan
andras eller stdngas av. Den har
sakerhetsfunktionen meddelar dig nar
din BG-niva kan vara farligt 1ag.

Varningen Utom rackvidd meddelar
dig nar sdndaren och pumpen inte
kommunicerar. Se till att CGM och
pumpen ar inom sex meter (20 fot) frén
varandra utan hinder. Nar CGM och
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pumpen &r for langt ifran varandra
kommer du inte att f& nagra

sensorglukosaviésningar eller varningar.

211 \Iarmngar for Hogt och

Du kan anpassa varningar fér Hogt och
Lagt som meddelar dig nér dina
sensorglukosavlasningar ligger utanfor
ditt glukosmélomréade. Nar du har
aktiverat bade Hoga och Laga
varningar visas streckade linjer i grafen
pa Startskdrmen som anger
varningsgranserna.
Standardinstéliningen fér varningen
Hogt &ar pa, 11,4 mmol/l.
Standardinstéaliningen fér varningen
Lagt &r pa, 4,4 mmol/l. Radfraga din
vardgivare innan du staller in varningar
for hogt och lagt BG.

21.2 Stélla in Varning Hogt BG och

Upprepa-funktionen

1. P& Startskdrm trycker du pa
Instéliningar.

2. Tryck pa Varningar och ljud.

. Tryck pa CGM-varningar.

For att stélla in varningen Hogt

trycker du pa reglaget Varning Hogt

for att aktivera.

Standardinstéliningen fér varningen
Hogt ar 11,1 mmol/l.

. Tryck pa Varna mig 6ver for att

uppdatera sensorns glukosvarde
vid vilket du kommer att aviseras.

N OBS!
Om du vill stdnga av varningen trycker du
pé reglaget Varning Hogt for att avaktivera.

. Anvand tangentbordet pa skarmen

och ange vardet dver vilket du vill
aviseras. Det kan stéllas in mellan
6,7 och 22,2 mmol/l i steg om O,1.

. Tryck p& Klar.

Med funktionen Upprepa kan du
stélla in en tidpunkt da varningen
Hogt ljuder igen och visas

i Tandem Mobi™ mobilapp, s&
l&nge som din sensorglukosaviasning
ligger kvar 6ver gransvardet for
varningen Hogt. Standardvardet ar:



Aldrig (varningen kommer inte att
héras igen). Du kan stélla in att
funktionen Upprepa ska ljuda igen
var 15:e eller 30:e minut, 1 timme,
2 timmar, 3 timmar, 4 timmar

eller 5 timmar nar dina
sensorglukosavlasningar ligger kvar
Over vardet for Varning hogt.

For att stélla in funktionen Upprepa:
8. Tryck pa Upprepa.

9. For att stélla in tiden for upprepning

trycker du pé tiden da du vill att
larmet ska ljuda igen. Om dui till
exempel véljer 1 timme kommer
varningen att ljuda varje timme
s& lange som dina
sensorglukosavidsningar ligger
kvar éver Hog Varning.

Skrolla ner for att se alla alternativ
av Upprepa.

10. Tryck pé Klar.

11. Tryck p& Spara.

21.3 Stilla in Varning Lagt BG och

Upprepa-funktionen

P& Startskérm trycker du pa
Instéllningar.

Tryck pé Varningar och ljud.

3. Tryck pa CGM-varningar.

4. For att stalla in Varning Lagt, tryck

pa Varning Lagt.

Standardinstaliningen for varning
Lagt &r 4,4 mmol/l.

Tryck pé Varna mig under.

N OBS!

Om du vill stdnga av varningen trycker du
pa knappen Varning Lagt for att stanga
av den.

och ange vardet under vilket du vill
aviseras. Det kan stallas in mellan
3,3 och 5,6 mmol/l i steg om

0,1 mmol/l.

7. Tryck pa Klar.

Anvand tangentbordet pa skarmen
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Med funktionen Upprepa kan du
stélla in en tidpunkt da varningen
Lagt ljuder igen och visas

i Tandem Mobi™ mobilapp, sé
lange din sensorglukosavidsning
ligger kvar under gransvardet for
varningen Lagt. Standardvardet ar:
Aldrig (varningen kommer inte att
horas igen). Du kan stélla in
funktionen att ljuda igen var 15:e
eller var 30:e minut, 1 timme,

2 timmar, 3 timmar, 4 timmar

eller 5 timmar nér dina
sensorglukosavlasningar ligger kvar
under Varning lagt.

For att stélla in funktionen Upprepa:
8. Tryck pa Upprepa.

9. For att stalla in tiden for upprepning

trycker du pa tiden da du vill att
larmet ska ljuda igen. Om du till
exempel véljer 1 tim hors varningen
varje timme sa lange dina
sensorglukosavlasningar ligger
kvar under L&g Varning.

Skrolla ner for att se alla alternativ
av Upprepa.

10. Tryck pé Klar.
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11. Tryck p& Spara.

21.4 Hastighetsvarningar

Hastighetsvarningar meddelar nér dina
sensorglukosnivaer stiger (varning
stiger) eller sjunker (varning sjunkande)
och med hur mycket. Du kan vélja att
varnas nér din sensorglukosavlasning
stiger eller sjunker 0,11 mmol/l eller mer
per minut, eller 0,17 mmol/l eller mer
per minut. Standardvardet for bade
varning sjunkande och Varning stiger ar
av. Nar det ar pa ar standarden

0,17 mmol/l. Radfréga din vérdgivare
innan du stéller in Varning stiger och
varning sjunkande.

Exempel

Om du stéller in varning sjunkande pa
0,11 mmol/I per minut och dina
sensorglukosavidsningar sjunker med
den hastigheten eller snabbare visas
CGM varning sjunkande, med en pil
som pekar nedét. Pumpen vibrerar eller
piper beroende pé ditt CGM-volymval.

Varning sjunkande CGM
Sensorvéardet snabbt sjunkande.

Tid, Idag
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Om du staller in din varning stiger pa
0,17 mmol/l per minut och dina
sensorglukosavidsningar stiger med
den hastigheten eller snabbare visas
CGM varning stiger med tva pilar som
pekar uppét. Pumpen vibrerar eller
piper beroende pa ditt
CGM-varningsljudval.

Varning CGM stiger
Sensorvardet snabbt stigande.

Tid, Idag

21.5 Stalla in varning stiger

1. P& Startskdrm trycker du pa
Instéliningar.

2. Tryck pa Varningar och ljud.
3. Tryck pd CGM-varningar.
4. Tryck pa Varning stiger.

5. Tryck pa reglaget bredvid Varning
stiger.

6. For att valja standardinstaliningen
0,17 mmol/l/min, tryck p& Spara.

For att &ndra ditt val trycker du pa
Hastighet.

N OBS!

Om du vill stdnga av varningen trycker du
pé reglaget Varning stiger for att
avaktivera.

7. Tryck pa 0,11 mmol/l/min for att
vélja, tryck sedan péa Klar och tryck
péa Spara.

v Nar ett varde har sparats atergar
Tandem Mobi mobilappen till
foregaende skarm.

21.6 Stilla in varning sjunkande

1. P& Startskdrm trycker du pa
Instéllningar.

2. Tryck pa Varningar och ljud.
3. Tryck pad CGM-varningar.
4. Tryck pa Varning sjunkande.

5. Tryck péa reglaget bredvid Varning
sjunkande.



6. For att valja standardinstaliningen
0,17 mmol/l/min, tryck pa Spara.

For att &ndra ditt val trycker du pa
Hastighet.

N OBS!

Om du vill stdnga av varningen trycker du
pa reglaget Varning sjunkande for att
avaktivera.

7. Tryck pa 0,11 mmol/I/min for att
vélja, tryck sedan pa Klar och tryck
pé Spara.

V' Nér ett vérde har sparats atergér
Tandem Mobi mobilapp till
foregdende skarm.

21.7 Stalla in Varning Utom

rackvidd

Rackvidden fran CGM till pumpen &ar
upp till 6 meter (20 fot) utan hinder.

Varningen Utom rackvidd meddelar
dig nér din CGM och pump inte
kommunicerar med varandra.
Varningen &r pa som standard.

Vi rekommenderar att du har Varning utom
réckvidd fér CGM aktiverad sé att du meddelas
nadr din CGM inte langre &r ansluten till pumpen
ndr du inte aktivt Gvervakar din pumpstatus.
Din CGM tillhandahéller de data som
Control-IQ+™ teknologien behdver for att gora
forutsagelser for automatisering av
insulindosering.

Se till att CGM och pumpen &r inom sex
meter (20 fot) frén varandra utan hinder.
For att sékerstéalla kommunikationen
bor pumpen baras pa samma sida av
kroppen som du bar CGM. Om CGM
och pumpen inte kommunicerar far du
inga glukosavlasningar eller varningar
frAn sensorn. Standardvardet &r pa och
kommer att varna efter 20 minuter.

Symbolen Utom rackvidd visas pa
Startskdrm (om den &r paslagen) nar
CGM och pump inte kommunicerar.
Den kommer att fortsétta varna tills
CGM och pumpen aterigen
kommunicerar.

N OBS!

Control-IQ+ teknologi fortsétter att fungera under
de forsta 15 minuterna som CGM och pump &r
utom réckvidd. Nar tillstdndet Utanfér omrade
foreligger i 20 minuter kommer Control-IQ+

KAPITEL 21 e Stélla in CGM-varningar

teknologi att stoppa driften tills de tva enheterna
ar inom omradet.

Stélla in Varning Utom réckvidd:

1. P& Startskdrm trycker du pé
Instéliningar.

2. Tryck pa Varningar och ljud.
3. Tryck pa CGM-varningar.
4. Tryck pa Utom rackvidd.

Standardinstaliningen &r pa och
tiden &r installd pa 20 minuter.

5. For att &ndra tiden trycker du pa
Varna mig efter.

6. Valj den tid efter vilken du vill bli
varnad. Du kan vélja ett varde
mellan 20 minuter och 3 timmar och
20 minuter i steg om en minut.

7. Tryck pa Klar.

8. Tryck pa Spara.
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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e Fér att byta frén en D G6 CGM:
22.1 Vilja din sensortyp or att byta fran en Dexcom

1. P& Startskdrm trycker du pa

Om det &r forsta gangen du anvander Instéllningar.
din pump, eller om du har uppdaterat .
pumpens programvara sedan du 2. Tryck pa CGM.
pabdriade din senaste sensorsession, B
kommer du att uppmanas att vélja 3. Tryck pa Andra sensortyp langst
CGM-typ. Pa skarmen Instaliningar ner pa skarmen Dexcom G6.
trycker du pa CGM och véljer sedan
6nskad sensor pa skarmen Valj sensor. 07:06 e
07:06 all T @m) < Valj sensor
2 E Dexcom G6
Vilj sensor .
arta sensor
B Sandar-ID N
Dpexcom G6 " sexcomG4 y Tryck for att stalla in
CGM-info >
pexcom G7 " Kalibrera CGM
Andra sensortyp >

Du kan byta CGM-typ ndr som helst.

M OBS! } 4. P& skdrmen VAl sensor véljer du
Se till att CGM &r ansluten till Tandem Mobi Dexcom G7-logotypen.

insulinpump innan du parkopplar CGM med
andra enheter eller mobilappar.
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For att byta fran en Dexcom G7:

1.

4.

P& Startskarm trycker du pa
Instéliningar.

Tryck pad CGM.

Tryck p& Andra sensortyp langst
ner pa skarmen Starta parkoppling
av G7.

Parkopplingskod

Verifiera parkopplingskod

l

I Andra sensortyp |

P& skérmen V4lj sensor valier du
Dexcom G7-logotypen.



For att aktivera kommunikation med
trédlos Bluetooth teknologi maste
du ange det unika sdndar-ID:t i din

Tandem Mobi™ mobilapp. Nar du har
angett sandar-ID i pumpen kan de tva

enheterna parkopplas, vilket gor att

dina sensorglukosavlasningar kan visas

pé& pumpen.

Om du behdver byta ut din séndare

maéste du ange det nya sandar-ID i din

Tandem Mobi mobilapp.

Om du behdver byta ut din pump
maéste du ange sandar-ID pa nytt

i Tandem Mobi mobilapp efter att du
har parkopplat din ersattningspump
med Tandem Mobi mobilapp.

1. Ta ur sandaren fran forpackningen.

A VARNING

Anvénd INTE sandaren om den &r skadad
eller sprucken. Detta kan skapa en elekirisk

sdkerhetsrisk eller ett funktionsfel, vilket
kan orsaka elektriska stotar.

P& Startskérm trycker du pa
Instéliningar.

. Tryck pa CGM.
. Tryck pa Dexcom G6.
. Tryck pa faltet Sandar-ID.

. Anvand tangentbordet pa skarmen

och ange sé&ndarens unika
ID-nummer.

Sandar-ID stér p& undersidan av
sandaren.

Bokstaverna |, O, V och Z anvands
inte i sdndar-ID och ska inte anges.
Om en av dessa bokstéver har
angetts kommer du meddelas att
ett ogiltigt ID-nummer angetts och
du kommer att ombes ange ett
giltigt ID-nummer.

. Anvand tangentbordet pa skarmen

for att verifiera ditt sdndar-ID genom
att ange det igen i féltet Verifiera
sandar-ID.

. Tryck pa Klar.

KAPITEL 22 e Starta eller stoppa en CGM-sensorsession
22.2 Ange ditt Dexcom G6
sandar-1D

Tryck péa Spara.

Om det séndar-ID som du har
angett inte matchar ombeds du att
ange sandar-ID igen.

Nar matchande varden har angetts
kommer du att &tergé till skarmen
Dexcom G6.

22.3 Starta Dexcom G6-sensorn

Féljande information ar specifik for
Dexcom G6-sensorn. For information
om hur du startar en sensorsession for
Dexcom G7 CGM, se Avsnitt 22.8
Starta Dexcom G7-sensorn.

For att starta en sensorsession foljer du
stegen nedan.

1.

P& Startskérm trycker du pa
Instéllningar.

Tryck pad CGM.
Tryck pa Dexcom G6.

Tryck péa Starta G6-sensor.
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v" N&r du har startat en sensorsession

230

ersatts alternativet Starta
G6-sensor med Stoppa G6-sensor
péa skarmen Dexcom G6.

Féliande skarmar uppmanar dig att
antingen ange sensorkoden eller
hoppa 6ver det har steget. Om du
véljer att ange sensorkoden sa
kommer du inte att bli ombedd att
kalibrera under sensorsessionens
duration. Fér information om
Dexcom G6-sensorkoder ska du
besdka tillverkarens webbplats dar

du hittar tilldmpliga

produktinstruktioner.
07:06 wll T -
{ CGM Hoppa dver
Starta sensor

Om du har en sensorkod, tryck KOD f6r
att ange den nu. Om du inte haren
sensorkod, eller redan har startat din
CGM-session pa en mobil enhet, tryck pa
"Hoppa over".

Sensorkod

5. Tryck pa féltet Sensorkod for att

ange den fyrsiffriga sensorkoden.
Om du inte har en kod, eller om du
redan har startat en sensorsession
med Dexcom G6 CGM-appen, kan
du trycka p& Hoppa 6ver.

Om du inte anger en kod
i Tandem Mobi mobilapp maste du
kalibrera din sensor varje

10.

24 timmar. En uppmaning att
kalibrera visas i Tandem Mobi
mobilapp.

Tryck pa Klar.
Tryck pé Nasta.

P& skérmen Starta sensor trycker
du pé Starta.

Baderollen Sensorsessionen startad
visas hogst upp i Tandem Mobi
mobilapp for att informera dig om
att din sensorstart har paborijats.

Kontrollera Startskarm 10 minuter
efter att du startat sensorsessionen
for att sékerstélla att pumpen och
CGM kommunicerar.
Antennsymbolen visas till hbger om
batteriindikatorn.

Om du ser symbolen fér

Utom rackvidd under
batterinnivaindikatorn, och
antennsymbolen &r gra, ska du folja
dessa felsdkningstips:

a. Se till att din pump och CGM ar
inom sex meter (20 fot) fran



varandra utan hinder.
Kontrollera efter 10 minuter for
att se om symbolen Utanfér
omrade fortfarande &r aktiv.

. Om pumpen och CGM
fortfarande inte kommunicerar
ska du kontrollera skarmen
Dexcom G6 for att se till att
korrekt sdndar-ID &r angett.

Om korrekt sandar-ID har
angivits och pumpen och CGM
andé inte kommunicerar
kontaktar du din lokala
kundsupport.

Dexcom G6-sensorn en 2-timmars
startperiod for att anpassa sig till att
befinna sig under din hud. Du far inga
sensorglukosavidsningar eller varningar
forran startperioden pé tva timmar har
avslutats. For information om Dexcom
G6 CGM-sensorns uppstartsperioder,
besdk tillverkarens webbplats dar du
hittar tillampliga bruksanvisningar.

Under startperioden visar Startskdrm en
nedrakningssymbol pa 2 timmar under
batterinivaindikatorn.
Nedrékningssymbolen fylls i allt
eftersom for att visa dig att slutet pa
uppstartsperioden kommer allt
narmare.

Start

l

\ 31-60 minuter

\_
///
| 61-90 minuter

0-30 minuter

l

91-120 minuter

Avsluta

KAPITEL 22 e Starta eller stoppa en CGM-sensorsession
Tidslinje for sensorns startperiod
22.4 Dexcom G6-sensorns ) P
startperiod
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A VARNING

Fortsatt att anvdnda en BG-métare och
teststickor for att kunna fatta behandlingsbeslut
under de 2 timmar som uppstartsperioden
varar.

N OBS!

Under sensorns startperiod kommer
Control-IQ+™ teknologien inte att paverka
basaldoser eller dosera automatiska
korrektionsbolusar. Sensorn maste aktivt
tillhandahalla varden for att Control-1Q+
teknologi ska fungera.

Exempel

Till exempel, om du har startat din
sensorsession for 20 minuter sedan ska
du se den hér nedrakningssymbolen pa
Startskarm.

CGM-uppstart Insulinikroppen.
pagar OE 0tim
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Om du har startat din sensorsession for
90 minuter sedan ska du se den hér
nedrakningssymbolen pé Startskarm.

CGM-uppstart Insulin i kroppen ‘
pagar OE 0 tim

Om du angav en sensorkod nér du
startade CGM-sensorsessionen
kommer nedrékningssymbolen att
ersattas med aktuell CGM-matning
i slutet av den 2 timmar langa
startperioden.

7 9 ’ Insulin i kroppen
L4 2.2E

mmol/L

Om du hoppade 6ver steget att ange
en sensorkod nér du startade
CGM-sensorsessionen ska du félja
instruktionerna i nasta kapitel for att
kalibrera din sensor. Du kan nar som
helst ange en kalibrering i pumpen,
&ven om du redan har angivit en
sensorkod. Var uppmarksam pé dina
symptom, och om de inte stdmmer
Overens med de aktuella
CGM-avlasningarna kan du anvanda en
BG-matare och ange en kalibrering.
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22.5 Automatisk sensoravstingning
av Dexcom G6

Din Tandem Mobi mobilapp visar dig
hur mycket tid du har kvar tills din
sensorsession &r klar. Varningen
CGM-sensor utgar snart nar 24 timmar
aterstér, 2 timmar aterstar och nar

30 minuter &terstér innan sessionen
upphér. Du kommer att fortsatta ta
emot sensorglukosavlésningar efter
varje paminnelse.

Efter de sista 30 minuterna visas
varningen Byt ut sensor.

v" lkonen Byt ut sensor kommer att
visas pa Startskdrmen pé den plats
dar sensorglukosavlasningar
normalt sett visas.

Sensorglukosvarningar och larm
fungerar inte efter att sensorsessionen
avslutats. Nya glukosavlasningar fran
sensorn visas inte i Tandem Mobi
mobilapp efter att sensorsessionen

har avslutats. Om du anvander
Control-IQ+ teknologi blir den inaktiv
nar en CGM-sensorsession avslutas.
Du maste ta bort din sensor, satta in en



ny sensor och starta en ny
sensorsession.

22.6 Avsluta en Dexcom

G6-sensorsession fore
automatisk avsténgning

Du kan avsluta din sensorsession nar
som helst innan den automatiska
avstangningen av sensorn. Men om du
avslutar en sensorsession i fortid kan
du inte starta om sessionen med
samma sensor. En ny sensor maste
anvandas.

N OBS!

Sldng INTE séndaren i slutet av en
sensorsession. Fortsétt att anvdnda séndaren
tills pumpen meddelar dig om att séndarens
batteri haller pa att ta slut. Torka av séndarens
utsida med isopropylalkohol mellan
sensorsessionerna.

Sensorglukosvarningar och larm
fungerar inte efter att sensorsessionen
avslutats. Nya glukosavlasningar fran
sensorn visas inte i Tandem Mobi
mobilapp efter att sensorsessionen

har avslutats. Om du anvander
Control-IQ+ teknologi blir den inaktiv
nar en CGM-sensorsession avslutas.
Du maste ta bort din sensor, satta in en

ny sensor och starta en ny
sensorsession.

For att avsluta din sensorsession

i fortid:

1. P& Startskdrm trycker du pa
Instéliningar.

2. Tryck pa CGM.
3. Tryck pa Stoppa G6-sensor.
4. Tryck pa Ja for att bekréfta.

v Banderollen Sensorsessionen
stoppad visas hégst upp
i Tandem Mobi mobilapp.

V" |konen Byt ut sensor kommer att
visas pa Startskdrmen pé den plats
dar sensorglukosavidsningar
normalt sett visas.

22.7 Avldgsna sensorn och
sidndaren for Dexcom G6

A VARNING

Ignorera INTE trasiga eller 16sa sensortradar. En
sensortrdd skulle kunna bli kvar under din hud.
Om en sensortrad gér av under din hud och du
inte kan se den ska du inte forsoka avldgsna

den. Kontakta din vérdgivare. Sk aven
professionell medicinsk hjélp om du far
symptom pé infektion eller inflammation
(rodnad, svullnad eller smérta) vid
insticksplatsen. Om din sensor gar sonder,
vanligen rapportera detta till din lokala
kundsupport.

F&r information om hur du tar bort
Dexcom G6-sandaren och -sensorn,
besok tillverkarens webbplats dar du
hittar tillampliga bruksanvisningar.

22.8 Starta Dexcom G7-sensorn

Foliande information &r specifik for
Dexcom G7-sensorn. For information om
hur du startar en sensorsession

med Dexcom G6-sensorn, se

Avsnitt 22.3 Starta Dexcom G6-sensorn.

For att starta en CGM-session foljer du
stegen nedan.

1. P& Startskdrm trycker du pa
Instéliningar.

2. Tryck pa CGM.

3. Tryck pa Dexcom G7.
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Féljande skarm visas dar

du uppmanas att ange
parkopplingskoden. For information
om parkopplingskoder for

Dexcom G7 CGM ska du besdka
tillverkarens webbplats for
tillampliga produktinstruktioner.

07:06

wll T ()
< Bakat Spara

Starta G7 parkoppli...

Hitta och sla in den 4-siffriga koden pa
applikatorn som du anvande for att satta
fast G7 sensorn

{00

N

Parkopplingskod

Verifiera parkopplingskod

Andra sensortyp

Tryck pa faltet Parkopplingskod for
att ange den 4-siffriga
parkopplingskoden.

Tryck pé faltet Verifiera
parkopplingskod for att ange den
4-siffriga parkopplingskoden igen.

Tryck pé Klar.

7. Tryck pa Spara.

10.

Fonstret Sensor parkopplad visas.
Tryck pé Klar.

Kontrollera Startskdrm 10 minuter
efter att du startat sensorsessionen
for att sékerstélla att pumpen och
CGM kommunicerar.
Antennsymbolen visas till hbger om
batteriindikatorn.

Om du ser symbolen for

Utom rackvidd under
batterinnivaindikatorn, och
antennsymbolen &r gré, ska du folja
dessa felsokningstips:

a. Se till att din pump och CGM &r
inom sex meter (20 fot) fran
varandra utan hinder.

Kontrollera efter 10 minuter for
att se om symbolen Utanfor
omréade fortfarande ar aktiv.

b. Om pumpen och CGM-enheten
fortfarande inte kommunicerar,
kontakta din lokala
kundsupport.

v Né&r du har startat en sensorsession
ersatts alternativet Starta
G7-sensor med Stoppa G7-sensor
péa skarmen Dexcom G7.

22.9 Dexcom G7-sensorns
startperiod

Dexcom G7-sensorn behdver en
30-minuters startperiod for att anpassa
sig till att befinna sig under din hud.
Denna startperiod borjar automatiskt sé
snart sensorn satts i. Du kommer inte
att fa nagra sensorglukosvérden eller
varningar forran den 30 minuter langa
startperioden ar avslutad. For
information om Dexcom G7
CGM-sensorns startperioder ska du
besdka tillverkarens webbplats dar du
hittar tillampliga produktinstruktioner.



Under startperioden visas en
30-minuters nedrékningssymbol under
batterinivaindikatorn pa Startskarm.
Nedrakningssymbolen visar den tid i
minuter som aterstér av startperioden.
Den yttre cirkeln ar grén och dkar i
langd for att visa att du nédrmar dig den
aktiva sensorsessionen.

A VARNING

Fortsétt att anvénda en BG-métare och
testremsor for att kunna fatta behandlingsbeslut
under de 30 minuter som startperioden varar.

N OBS!

Under sensorns startperioden kommer
Control-IQ+ teknologi inte att paverka
basaldoser eller dosera automatiska
korrektionsholusar. Sensorn méste aktivt
tillhandahalla varden for att Control-1Q+
teknologi ska fungera.

| slutet av startperioden pa 30 minuter
ersatts nedréakningssymbolen med den
aktuella CGM-avlasningen.

Insulin i kroppen

792 o

mmol/L

22.10 Avsténgning av Dexcom G7
automatisk sensor

Din Tandem Mobi mobilapp visar dig
hur mycket tid du har kvar tills din
sensorsession &r slut. Varningen
CGM-sensor utgar snart nér 24 timmar
aterstar och 2 timmar aterstar innan
sessionen upphor. Efter att sensorn har
|6pt ut borjar en 12-timmars extra tid att
|6pa. Du kommer att fortsatta ta emot
sensorglukosavidsningar efter varje
paminnelse. Under extra tid meddelar
Tandem Mobi mobilapp dig nar det
aterstar 2 timmar, och igen nér det
aterstar 30 minuter.

Om du inte vill stoppa din sensor
kommer du att se varningen
CGM-sensor utgar snart pa skarmen
Aviseringar. Om du inte avvisar
varningen fortsatter den att visa den
Uppdaterade tid som aterstar av
sensorns sessionstid.

Nar CGM-sensorn gar ut kommer du
att se varningen Sensorn har I6pt ut har
gatt ut pa skarmen Aviseringar. Denna
varning indikerar att den 12 timmar
l&nga extra tiden har borjat.

KAPITEL 22 e Starta eller stoppa en CGM-sensorsession

Om du fortfarande inte vill stoppa
sensorn kommer du att se varningen
Byt ut sensor snart pa skarmen
Aviseringar. Denna varning visas nar
det ar tva timmar kvar av extra tiden
och igen nar det &r 30 minuter kvar
extra tiden.

Efter de sista 30 minuterna visas
varningen Byt ut sensor.

v" lkonen Byt ut sensor kommer att
visas pa Startskdrmen pé den plats
dar sensorglukosavlasningar
normalt sett visas.

Sensorglukosvarningar och larm
fungerar inte efter att sensorsessionen
avslutats. Nya glukosavlasningar fran
sensorn visas inte i Tandem Mobi
mobilapp efter att sensorsessionen
har avslutats. Om du anvander
Control-IQ+ teknologi blir den inaktiv
nar en CGM-sensorsession avslutas.
Du maste ta bort din sensor, satta in en
ny sensor och starta en ny
sensorsession.
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3. Tryck pa Stoppa G7-sensor. For information om hur du tar bort
22.11 Avsluta en Dexcom Dexcom G7 CGM ska du besdka
G7-sensorsession fore . . . et
: T : 4. Tryck pa Stoppa sensor for att tillverkarens webbplats for tillampliga
automatisk avstangning ) : !
bekrafta. produktinstruktioner.
Du kan avsluta din sensorsession nar v Banderollen med Sensorsession

som helst innan den automatiska
avstangningen av sensorn. Men om du
avslutar en sensorsession i fortid kan

stoppad visas hdgst upp
i Tandem Mobi mobilapp.

dur;]nr;e starr;ta (r)rrér?enssmrfn rmmed ¢ v |konen Byt ut sensor kommer att
samma Sensor. Y sensor maste visas pa Startskdrmen pé den plats
anvandas.

dar sensorglukosavidsningar

Sensorglukosvarningar och larm normalt sett visas.
fungerar inte efter att sensorsessionen

avslutats. Nya glukosavlasningar fran 22.12 Avliigsning av Dexcom
sensorn visas inte i Tandem Mobi G7-sensorn
mobilapp efter att sensorsessionen

har avslutats. Om du anvander
Control-IQ+ teknologi blir den inaktiv
nar en CGM-sensorsession avslutas.
Du maéste ta bort din sensor, satta in en
ny sensor och starta en ny

A VARNING

Ignorera INTE trasiga eller Isa sensortrédar. En
sensortrad skulle kunna bli kvar under din hud.
Om en sensortrad gar av under din hud och du
inte kan se den ska du inte forsoka avldgsna

SEensorsession. ond VU E Rd
den. Kontakta din vardgivare. Sok dven

For att avsluta din sensorsession professionell medicinsk hjalp om du far

i fortid: symptom pé infektion eller inflammation

. . . (rodnad, svullnad eller smérta) vid
1. Pa Startskarm trycker du pa insticksplatsen. Om din sensor gar sonder,
Installningar. vénligen rapportera detta till din lokala

kundsupport.

2. Tryck pa CGM.
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Kalibrering av Dexcom
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Kalibrering av Dexcom G6 CGM kravs
om du inte angav en sensorkod néar du
startade sensorsessionen. Den ar valfri
vid alla andra tillfallen.

Kalibrering av Dexcom G7 CGM ar
valfritt och kan utféras om du har
symtom som inte stammer Gverens
med dina angivna CGM-véarden.

23.1 Kalibreringsoversikt

Om du anvander Dexcom G6 och inte
angav en CGM-sensorkod nér du
péaborjade en sensorsession, sé
kommer du att bli pdmind om att
kalibrera vid foljande intervall:

e 2-timmars uppstart: 2 kalibreringar
2 timmar efter att du startat
SENsSorsessionen

e 12-timmars uppdatering: 12 timmar
efter uppstartskalibreringen pa
2 timmar

e 24-timmars uppdatering: 24 timmar
efter uppstartskalibreringen pa
2 timmar

e \Var 24:e timme: var 24:e timme
efter 24-timmarsuppdateringen
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e Nar du blir aviserad

P& den forsta dagen av din
sensorsession maste du ange fyra
BG-vérden i din Tandem Mobi™
mobilapp for att kalibrera. Du maste
ange ett BG-varde for att kalibrera
var 24:e timme efter din forsta
uppstartskalibrering. Pumpen och
Tandem Mobi mobilapp kommer att
paminna dig nér dessa kalibreringar
kravs. Dessutom kan du bli ombedd att
ange ytterligare BG-varden for att
kunna kalibrera vid behov.

Nar du kalibrerar maste du ange
BG-vardena i Tandem Mobi mobilapp
fér hand. Du kan anvanda valfri
BG-matare som finns p& marknaden.
Du maste kalibrera med exakta
BG-méatvarden for att fa exakta
sensorglukosavidsningar.

Folj dessa viktiga instruktioner for att
fa BG-varden om kalibrering behovs:

e BG-varden som anvands for
kalibrering maste ligga mellan
1,1 och 33,3 mmol/l och méste ha
tagits inom de senaste fem
minuterna.

KAPITEL 23 e Kalibrering av Dexcom CGM-systemet

Sensorn kan inte kalibreras om
glukosvardet fran BG-mataren ar
lagre &n 1,1 mmol/l eller hdgre an
33,3 mmol/l. Av sakerhetsskal
rekommenderar vi att du behandlar
ditt BG-vérde fore kalibrering.

Sékerstall att en
sensorglukosavlasning visas hogst
upp till vanster pa Startskdrm innan
du kalibrerar.

Sékerstall att antennsymbolen

ar synlig till héger om
batterinivaindikatorn péa Startskarm
och &r aktiv (vit, inte gra) innan du
kalibrerar.

Anvand alltid samma BG-matare vid
kalibrering som du anvander nér du
maéater ditt BG. Byt inte BG-matare
mitt under en sensorsession.
Noggrannheten hos BG-matare och
teststickor kan variera mellan olika
varumarken.

Noggrannheten hos BG-métare som
anvands for kalibrering kan paverka
sensorglukosavldsningarnas
noggrannhet. Fdlj tillverkarens
anvisningar fér BG-mataren for

test av BG.



23.2 Uppstartskalibrering

Om du inte angav en sensorkod nér du
startade Dexcom G6 CGM kommer
systemet att uppmana dig att kalibrera
for att ge korrekt information. Om du
valjer att kalibrera antingen Dexcom G6
CGM eller Dexcom G7 CGM, boérja vid
steg 10 nedan.

N OBS!

Instruktionerna i det hér avsnittet géller inte
om du angav sensorkoden nér du startade
sensorsessionen, sdvida du inte utfor en valfri
kalibrering.

Nar startperioden f6r CGM é&r klar visas
ikonen Kalibrera CGM péa Startskarm
for att informera dig om att tva separata
BG-vérden fran din BG-métare méaste
anges. Du kommer inte att se sensorns
glukosavlasningar férrdn Tandem Mobi
mobilapp accepterar BG-vardena.

1. Tvatta och torka handerna,
sékerstéll att BG-testremsorna har
forvarats korrekt och inte har géatt
ut, och se till att BG-mataren ar
korrekt kodad (om sé kravs).

2. Gor en BG-matning med
BG-mataren. Applicera forsiktigt
blodprovet pa testremsan i enlighet
med instruktionerna fran tillverkaren
av BG-mataren.

ANVAND fingertopparna for att kalibrera
frén BG-mataren. Blod fran andra stallen
kan vara mindre exakt och lampar sig inte
lika Val.

3. Tryck pa Installningar.

4. Tryck pa CGM.

5. Tryck pa Kalibrera CGM.

6. Anvand tangentbordet pa skarmen
for att ange BG-vardet fran din
BG-matare i faltet BG-vérde.

For att kalibrera CGM, ANGE det exakta
BG-vérdet som visas pa din BG-métare
inom fem minuter efter en noggrant

utférd BG-mdatning. Ange inte
sensorglukosavldsningarna for kalibrering.
Att ange felaktiga BG-varden, BG-varden
som &r tagna mer &n fem minuter innan de

10.

11.
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anges eller felaktiga
sensorglukosavlasningar kan péverka
sensorns noggrannhet, vilket kan resultera
i att du missar allvarlig hypoglykemi

(gt BG) eller hyperglykemi (hogt BG).

Tryck pé Klar.
Tryck pé Bekréafta.

En ruta visas hégst upp
i Tandem Mobi mobilapp for att
bekréafta kalibreringsinmatningen.

Tryck pa Kalibrera CGM for att
ange ditt andra BG-varde.

Tangentbordet pa skarmen visas.

Tvétta och torka handerna,
sakerstall att BG-testremsorna har
forvarats korrekt och inte har géatt
ut, och se till att BG-méataren ar
korrekt kodad (om sa kravs).

Gor en BG-matning med
BG-mataren. Applicera forsiktigt
blodprovet péa testremsan i enlighet
med instruktionerna fran tillverkaren
av BG-métaren.
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12. Folj stegen 6-8 for att ange ditt e Om du anger ett kalibreringsvarde
andra BG-varde. som &r lagre an ditt BG-mal

i Personliga profiler, tryck pa OK

och folj instruktionerna pa skarmen.

23.3 Kalibrering av BG-vérde och

korrektionsholus e Om du anger ditt BG-mal som ett
kalibreringsvarde &tergar Tandem

Din Tandem Mobi insulinpump Mobi mobilapp till skArmen Dexcom
anvander BG- vardet som angivits G6 eller Dexcom G7.
i Tandem Mobi mobilapp for kalibrering
for att avgdra om en Korrektionsbolus 23.4 Anledningar till att du kan
behdvs, eller for att ge annan viktig behova kalibrera
information om ditt insulin i kroppen
och ditt BG. Du kan behéva kalibrera om dina

symtom inte dverensstammer med
sensorglukosvardena fran din CGM.

e Om du anger ett kalibreringsvarde
som ligger Gver ditt BG-mal

i personliga profiler: Om du ser varningen Fel CGM
lagkalibrering eller Fel CGM
hégkalibrering kommer du att
uppmanas att ange ett BG-varde for att
kalibrera om antingen 15 minuter eller
1 timme, beroende pa felet.

= Om Control-IQ+™ teknologien &r
avstangd trycker du pa Ja for att
ga till skarmen Bolus. Tryck pé
Jaigen och lagg till
korrektionsbolusen. Folj
anvisningarna i Avsnitt 8.3 M OBS!
Berakning av korrektionsbolus fér

att dosera en korrektionsbolus. Aven om det inte &r nddvandigt och du inte

uppmanas att kalibrera kan du ndr som helst
ange en kalibrering i pumpen, dven om du
redan har angett en sensorkod. Var
uppmarksam pa dina symptom, och om de
inte stdmmer éverens med de aktuella
CGM-avldsningarna kan du vélja att ange

en kalibrering.

= Om Control-IQ+ teknologi ar pa
atergér Tandem Mobi mobilappen
till skérmen Dexcom G6 eller
Dexcom G7.
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KAPITEL 24 e Visning av CGM-data i din Tandem Mobi mobilapp

24.1 Oversikt

A VARNING

Ignorera INTE symptom pé hagt eller lagt
glukos. Om dina sensorglukosvarningar och
avlasningar inte motsvarar dina symptom ska du
méta ditt BG med en BG-métare dven om din
sensor inte mater i det héga eller 1ga omradet.

Pumpskarmarna i detta avsnitt
illustrerar skarmen nar Control-IQ+™
teknologin &r inaktiverad. For
information om CGM-skarmar nar
Control-IQ+ teknologi ar aktiverad,
se Avsnitt 29.8 Information om
Control-IQ+ teknologi pa skarmen.

Under en aktiv sensorsession skickas
CGM-avlasningar till pumpen var
femte minut. | det har avsnittet far du
lara dig hur du visar dina glukosvarden
frén sensorn och trendinformation

i Tandem Mobi™ mobilapp.
Trendkurvorna visar ytterligare
information som BG-méataren inte
gér. Den visar ditt aktuella
sensorglukosvarde, &ndringsriktning
och hur fort det &ndras. Startskdrmen
kan ocksé visa hur ditt sensorglukos
varit éver tid.
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BG-mataren mater glukos i ditt blod.
Sensorn mater glukos i interstitialvatska
(vatskan under huden). Eftersom glukos
fran olika vatskor mats kanske inte
avlasningar fran BG-maétaren och
sensorn stmmer dverens.

Den storsta fordelen med att anvanda
kontinuerlig glukosmatning &r
trendinformationen. Det &r viktigt att
du fokuserar pé trenderna och
andringshastigheten i din Tandem Mobi
mobilapp snarare &n pa den exakta
glukosavlasningen i sensorn.

24.2 CGM-grafer

Du kan visa de senaste 24 timmarnas
information om sensorglukos genom att
svepa at hoger pa grafen. For mer
information om vad som visas

i diagrammet, se Avsnitt 4.6 Startskarm
- Graf.

Om sensorglukosvardet &r mellan
det installda htga och laga
sensorglukosvérdet (malomradet)
visas vardet i gront.

Om ditt sensorglukosvarde ligger
Gver din instalining fér hogt
sensorglukosvarde, visas det i orange.

Om ditt sensorglukosvarde ligger
under din installining for lagt
sensorglukosvarde, visas det i rott.

Om varningen lagt inte ar installd och
ditt sensorglukosvérde ar 3,1 mmol/|
eller lagre, visas det i rott.

Sensorglukosvarden rapporteras
endast for varden mellan 2,2 och
22,2 mmol/l. Din graf visar ett rakt
streck eller prickar vid 2,2 eller
22,2 mmol/I nér dina glukosvarden
ligger utanfor detta omrade.

LAGT visas nar din senaste
sensorglukosavlasning var lagre
an 2,2 mmol/l.

Insulin i kroppen

Légt » 2.2E 30 min

HOGT visas nar din senaste
sensorglukosavlasning var hogre
an 22,2 mmol/l.

29 Insulin i kroppen
Hogt’? 2.2E 30 min
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24.3 Pilar for dndringshastighet

Dina pilar for &ndringshastighet lagger
till information om riktning och hastighet
av sensorglukosandring under de
senaste 15 till 20 minuterna.

Trendpilarna visas bredvid din aktuella
sensorglukosavlasning.

7 9 A Insulin i kroppen
. 2.2E

mmol/L

Overreagera inte pa pilarnas

andringshastighet. Tank igenom dina

senaste insulindoseringar, ditt matintag,

dina trendkurvor och ditt BG-varde I
innan du vidtar atgarder.

Om det finns missad kommunikation
mellan CGM och pumpen under de
senaste 15 till 20 minuterna pa grund
av att de varit utom rackvidd eller pa
grund av ett feltillstand &r det majligt
att en pil inte visas pé Startskdarm. Om
trendpilen saknas och du &r orolig fér
att din BG-niva kan stiga eller sjunka
ska du géra en BG-méatning med
BG-méataren.
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| tabellen nedan visas de olika trendpilarna som visas i Tandem Mobi mobilapp:

Definitioner av trendpilarna

=

Konstant: Ditt glukosvérde &r stabilt (stiger/sjunker inte mer
&n 0,06 mmol/I per minut). Ditt glukosvarde skulle kunna
stiga eller sjunka med upp till 0,9 mmol/l pa 15 minuter.

b

Sjunker langsamt: Ditt glukosvérde sjunker

0,06-0,11 mmol/I per minut. Om det fortsétter att sjunka
med den hér hastigheten kan ditt glukosvérde sjunka med
upp till 1,7 mmol/l pa 15 minuter.

>

Stiger 1angsamt: Ditt glukosvérde stiger 0,06—0,11 mmol/l
per minut. Om det fortsétter att stiga med den hér
hastigheten kan ditt glukosvérde stiga med upp till

1,7 mmol/l p& 15 minuter.

¥

Sjunkande: Ditt glukosvérde sjunker 0,11-0,17 mmol/I per
minut. Om det fortsatter att sjunka med den har hastigheten
kan ditt glukosvérde sjunka med upp till 2,5 mmol/I p&

15 minuter.

1

Stigande: Ditt glukosvarde stiger 0,11-0,17 mmol/l per
minut. Om det fortsétter att stiga med den hér hastigheten
kan ditt glukosvérde stiga med upp till 2,5 mmol/l pa

15 minuter.

¥

Sjunker snabbt: Ditt glukosvarde sjunker med mer &n
0,17 mmol/I varje minut. Om det fortsatter att sjunka med
den hér hastigheten kan ditt glukosvérde sjunka med mer
an 2,5 mmol/l p& 15 minuter.

1

Stiger snabbt: Ditt BG-varde stiger med mer &n 0,17 mmol/I
varje minut. Om det fortsétter att stiga med den hér
hastigheten kan ditt glukosvérde stiga med mer &n

2,5 mmol/I p& 15 minuter.

Ingen
pil

Ingen information om andringshastighet: CGM kan inte
berékna hur snabbt ditt sensorglukosvérde stiger eller
sjunker just nu.
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24.4 CGM-historik

| CGM-historiken visas historiska loggar
Over CGM-handelser. Minst 14 dagars
data kan visas i historiken. Nar
maximalt antal handelser ar uppnatt
kommer den aldsta handelsen att tas
bort frén historikloggen och ersattas
med de nyaste handelserna. Foljande
historikinformation kan visas:

e Sessioner och kalibreringar
e Varningar och fel
e Fullstéandig

Varje avsnitt ovan &r sorterat efter
datum. Om det inte finns nagra
handelser kopplade till ett datum
kommer den dagen inte att visas
i listan.

| avsnittet Sessioner och Kalibreringar
ingér starttiden for varje sensorsession,
sluttiden fér varje sensorsession och
alla BG-varden som angivits fér
kalibrering.

| avsnittet Varningar och fel anges
datum och tid for alla varningar och fel
som skett. Bokstaven ”D” (D: varning)

innan en varning eller ett larm anger
tidpunkten nér larmet/varningen
avgavs. Bokstaven "C” (C: varning)
anger tidpunkten d& den rensades.

| avsnittet Fullstandig finns all
information fran avsnitten Sessioner
och kalibreringar, Varningar och fel,
samt eventuella &ndringar av
instaliningarna.

1. | Navigeringsféltet trycker du pa
Instéliningar.

2. Tryck pa App.
3. Tryck pa Historik.
4. Tryck pa CGM-historik.

5. Tryck pa avsnittet du vill visa.
Varje avsnitt ovan &r sorterad efter
datum. Tryck pa datumet for att
visa handelser fran den dagen.

24.5 Missade avlidsningar

Om pumpen missar CGM-avlasningar
under en tid, kommer du att se tre

streck dar CGM-avlasningen vanligtvis
visas pa Startskédrm. Pumpen kommer

KAPITEL 24 ¢ Visning av CGM-data i din Tandem Mobi mobilapp

automatiskt att forsdka fylla pé& saknade
datapunkter i Tandem Mobi mobilapp
fran upp till tre timmar tidigare nar
anslutningen aterstalls och avl&sningar
boérjar visas. Om sensorglukosvardet
eller trendpilen saknas och du &r orolig
for att din BG-niva stiger eller sjunker
ska du géra en BG-méatning med hjalp
av BG-métaren.

N OBS!

Control-IQ+ teknologi fortsétter att fungera
under de forsta 15 minuterna efter att
CGM-avldsningar blir otillgéngliga. Om
anslutningen inte &terupprattas mellan pumpen
och CGM efter 20 minuter kommer Control-1Q+
teknologi att stoppa driften tills
CGM-avlasningar &r tillgangliga. Aven om
Control-IQ+ teknologi inte fungerar fortsétter
pumpen att dosera insulin i enlighet med
instéllningarna for din personliga profil. Nar
CGM-avldsningar &r tillgangliga kommer
Control-IQ+ teknologi automatiskt att
aterupptas. Se Kapitel 28 Introduktion till
Control-1Q+ teknologi for mer information.
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom

246



@ CGM-funktioner

KAPITEL 25

CGM-varningar och fel



Informationen i detta kapitel hjalper

dig att forsta hur du hanterar
CGM-varningar och fel. Den géller
endast CGM-delen av ditt system.
CGM-varningar och fel foljer inte
samma monster av vibrationer och
liudsignaler som paminnelser, varningar
och larm kopplade till insulintillférsel.

Om push-aviseringar ar aktiverade pa
din smarttelefon och Tandem Mobi™
mobilapp &r Gppen, kommer du att fa
varningsaviseringen péa lasskarmen pa
din smarttelefon.

N OBS!

Alla varningar galler inte for alla CGM-typer.
En varningsskarm kan variera ndgot beroende
p& vilken typ av CGM du anvénder.

Nar du tvangsstoppar eller avslutar din app ar
den inte ldngre igéng i bakgrunden pa din
smarttelefon. Det hdr innebdr att du inte
kommer att f ndgra meddelanden pa din
smarttelefon forréan du dppnar din app igen.
Pumpen forblir dock parkopplad med din
smarttelefon och insulintillférseln fortsdtter som
planerat.
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Om du ar i Tandem Mobi mobilapp
kommer du att se en réd cirkel med
antalet aviseringar som véntar pa din
bekraftelse bredvid omradet Avisering
i Navigeringsféltet. Meddelanden kan
rensas i valfri ordning.

Om du aktiverar Snooze-funktionen kan
du sténga av pipet eller vibrationen
under en viss tidsperiod om du inte kan
titta p& din Tandem Mobi mobilapp. For
att aktivera och stélla in Snooze, se

Avsnitt 5.7 Aktivera och stélla in Snooze.

Information om paminnelser om
insulindosering, varningar och larm
finns i Kapitel 13 Varningar, Kapitel 14
Larm och Kapitel 15 Funktionsfel.

For information om varningar for
Control-IQ+™ teknologi, se Kapitel 30
Control-IQ+ teknologi Varningar.

A VARNING

Om en sensorsession avslutas, antingen
automatiskt eller manuellt, &r Control-IQ+
teknologin inte tillgdnglig och justerar inte
insulinet. For aktivering av Control-IQ+
teknologin méste en sensorsession startas och
overfora sensorvarden till pumpen, baserat pé
en sensorkod, parkopplingskod eller
sensorkalibrering.

KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel

Du maste anpassa instéllningarna for
CGM-varningar i Tandem Mobi mobilappen
och i Dexcom CGM-appen separat.
Varningsinstéliningarna géller Tandem Mobi
mobilappen och Dexcom CGM-appen separat.
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25.1 Varning uppstartskalibrering — endast Dexcom G6

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen
i Tandem Mobi mobilapp?

Vad betyder det?

CGM-uppstartsperioden pa tva timmar har slutforts. Detta visas
endast om du inte angav en sensorkod.

Kalibrera CGM
Ange tva BG-varden for att kalibrera CGM-
sensorn.

Tid, Idag

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kénna?

1 sekvens av 1 ton eller 1 vibration beroende pa de installningar for
pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Insulin i kroppen

2.2E 30 min
-

Kalibrera CGM
Ange BG-vérde

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Bada lamporna blinkar gult tva ganger i rad innan de slacks.
Detta ménster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:e minut tills det bekraftas och sedan varje 15 minuter tills
du kalibrerar.

Hur bor jag agera?

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Folj instruktionerna i Avsnitt 23.2 Uppstartskalibrering och ange tva
separata BG-varden for att kalibrera CGM och starta
CGM-sessionen.
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Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen CGM behdver ytterligare ett BG-vérde for att slutféra
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det? uppstartskalibreringen. Detta visas endast om du inte angav en

sensorkod.

Kalibrera CGM
Ange tva BG-varden fér att kalibrera CGM-
sensorn.

Tid, Idag

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kdnna?

1 sekvens av 1 ton eller 1 vibration beroende pa de installningar for
pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Insulin i kroppen

22E 30 min
-

Kalibrera CGM
Ange BG-vérde

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Béda lamporna blinkar gult tvd ganger i rad innan de slécks.
Detta monster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:e minut tills det bekréftas och sedan varje 15 minuter tills
en andra kalibrering paborjas.

Hur bor jag agera?

Pé skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Folj instruktionerna i Avsnitt 23.2 Uppstartskalibrering ange ett
andra BG-vdrde for att kalibrera CGM och starta din CGM-session.
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25.3 Varning 12 timmars kalibrering — endast Dexcom G6

Skérm Forklaring

yad kommer jag att.se pa skdrmen Vad betyder det? CGM behdver ett BG-varde for att kalibrera. Detta visas endast om
i Tandem Mobi mobilapp? du inte angav en sensorkod.

Vilken ljudinstélining kommer jag

Kalibrera CGM att hora eller kanna initialt?
Ange BG for att kalibrera CGM-sensorn.

Tid, Idag Béda lamporna blinkar gult tvd ganger i rad innan de slécks.
Vilka pumpstatuslampor kommer Detta monster upprepas totalt fem génger.

o X3
. Insulin i kroppen
o Kalibrera CGM 292E
-

nge BG-varde 30 min
— Ja, varje 15 minuter med 1 sekvens med 1 ton eller 1 I&ng vibration
beroende pa de installningar for pip/vibration som valts i Varningar I

1 I&ng vibration,

Kommer Tandem Mobi mobilapp

ia i ?
och pumpen att meddela mig igen? |y s det bekriftas.

Pé skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
Hur bor jag agera? varningen.

Folj stegen 18 i Avsnitt 23.2 Uppstartskalibrering ange ett
BG-varde for att kalibrera CGM.
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25.4 Avbruten kalibrering

Skérm Forklaring

Om du bérjar ange ett kalibreringsvarde med tangentbordet och inte
slutfor det inom 90 sekunder visas den hér skdrmen.

Vad kommer jag att se p& skarmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

Vilken ljudinstélining kommer jag Visas endast pa skarmen i Tandem Mobi mobilapp, pumpen
. . att hora eller kdnna? kommer inte att pipa eller vibrera.

Avbruten kalibrering
CGM-kalibreringen har inte slutforts. Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Tandem Mobi mobilapp kommer att meddela dig igen var femte
minut tills atgérden ar slutférd eller avbruten. Pumpen kommer inte
att meddela dig.

OK

Tryck p& OK och slutfér din kalibrering genom att ange vardet med

or i ?
Hur bor jag agera? tangentbordet péa skdrmen.
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25.5 Kalibreringstimeout

Skérm Forklaring

Om du borjar att ange ett kalibreringsvarde med tangentbordet och
inte slutfor det inom 5 minuter visas den har skarmen.

Vad kommer jag att se p& skarmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

Vilken ljudinstélining kommer jag Visas endast pa skarmen i Tandem Mobi mobilapp, pumpen

Kalibreringstimeout att hora eller kénna? kommer inte att pipa eller vibrera.

Du har 6verskridit den maximala tiden
att kalibrera din CGM.

Tandem Mobi mobilapp kommer att meddela dig igen var femte

Kommer Tandem Mobi mobilapp minut tills atgérden ar slutférd eller avbruten. Pumpen kommer inte

och pumpen att meddela mig igen?

Anvand en ny BG-avlasning for CGM- att meddela dlg'
kalibrering.
Tryck p& OK och ta ett nytt BG-vdrde genom att anvinda din
OK Hur bér jag agera? BG-métare. Folj stegen 1 — 8 i Avsnitt 23.2 Uppstartskalibrering
for att kalibrera CGM. I
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25.6 Varning kalibreringsfel — endast Dexcom G6

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen
i Tandem Mobi mobilapp?

Vad betyder det?

CGM kan inte kalibrera med hjélp av det senaste BG-matvardet som
du angav.

Fel - 1ag CGM-kalibrering
Ange en kalibrering BG om 15 min.
Tid, Idag

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kénna initialt?

1 I&ng vibration,

Fel - hog CGM-kalibrering
Ange en kalibrering BG om 15 min.

Tid, Idag

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Bada lamporna blinkar gult tvé ganger i rad innan de slacks.
Detta ménster upprepas totalt fem génger.

Insulin i kroppen

22E 30 min
=

@ Kalibreringsfel

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:¢ minut med 1 sekvens med 1 ton eller 1 I&ng vibration
beroende pa de installningar for pip/vibration som valts i Varningar
och ljud tills det bekréftas.

Hur bor jag agera?

Pé skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vénster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Ge CGM och gluksovardet tid att justera sig genom att vinta

i 15 minuter. Om du fortfarande vill kalibrera eller avlidsningar inte
visas kan du ange 1 till BG-vérde. Om sensorglukosavldsningar inte
visas efter din senaste kalibrering ska du besoka CGM-tillverkarens
webbplats for tillimpliga produktinstruktioner.
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25.7 Varning kalibrering krédvs — endast Dexcom G6

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen Vad betyder det? CGM behdver ett BG-varde for att kalibrera.
i Tandem Mobi mobilapp? ’ Sensorglukosavldsningar kommer inte att visas under den har tiden.

Vilken ljudinstélining kommer jag

Varning kalibrering kravs att hora eller kanna initialt?
Ange BG for att kalibrera CGM-sensorn.

Tid, Idag Béda lamporna blinkar gult tvd ganger i rad innan de slécks.
Vilka pumpstatuslampor kommer Detta monster upprepas totalt fem génger.

o X3
. Insulin i kroppen
o Kalibrera CGM 292E
-

1 I&ng vibration,

Ange BG-varde 30 min

Ja, var 5:e minut tills det bekraftas och sedan varje 15 minuter tills

Kommer Tandem Mobi mobilapp du kalibrerar med 1 sekvens med 1 ton eller 1 lang vibration
och pumpen att meddela mig igen? | beroende pa de instéllningar fér pip/vibration som valts i Varningar I
och ljud.

Pé skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vénster. Tryck pa Avvisa for att rensa

Hur bor jag agera? varningen.

Folj stegen 1 — 8 i Avsnitt 23.2 Uppstartskalibrering for att kalibrera
CGM.
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25.8 Varning CGM hig

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen
i Tandem Mobi mobilapp?

Din senaste sensorglukosavldsning ligger vid eller dver instéllningen

9
Vad betyder det? for Varning hog.

Vilken ljudinstélining kommer jag

Varning CGM hdg att hora eller kinna initialt?
13.9 mmol/L

Ditt sensorvarde ar hogt.
Tid, Idag

2 langa vibrationer.

Bada lamporna blinkar gult tvé ganger i rad innan de slacks.
Vilka pumpstatuslampor kommer Detta monster upprepas totalt fem génger.

jag att se? m

Ja, var 5:e minut tills det bekréaftas eller ditt sensorglukosvarde
sjunker under varningsnivan, och igen om du har aktiverat
Kommer Tandem Mobi mobilapp funktionen Upprepa. Se Avsnitt 21.2 Stélla in Varning Hogt BG och
och pumpen att meddela mig igen? | Upprepa-funktionen. Den upprepade aviseringen kommer att vara
1 sekvens med 2 toner eller 2 I&nga vibrationer beroende pé de
installningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vanster. Tryck pa Avvisa for att rensa
Hur bor jag agera? varningen.

Kontrollera reservoaren, slang och infusionsplatsen och testa BG.
Behandla ditt héga sensorglukos efter behov.
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25.9 Varning CGM lag

Skérm Forklaring

Din senaste sensorglukosavidsning &r vid eller under instéllningen
for Varning l&g.

Vad kommer jag att se p& skarmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

Vilken ljudinstélining kommer jag

Tre langa vibrationer.

Varning CGM lag att hora eller kdnna initialt?

323 mmol/L . .

Ditt sensorvérde & lagt. Béda lamporna blinkar gult tvd ganger i rad innan de slécks.
Tid, Idag Vilka pumpstatuslampor kommer Detta monster upprepas totalt fem génger.

jag att se? m

Ja, var 5:e minut tills det bekréaftas eller ditt sensorglukosvarde
sjunker under varningsnivan, och igen om du har aktiverat I

Kommer Tandem Mobi mobilapp funktionen Upprepa. Se Avsnitt 21.3 Stélla in Varning Lagt BG och
och pumpen att meddela mig igen? | Upprepa-funktionen. Den upprepade aviseringen kommer att vara
1 sekvens med 3 toner eller 3 I&nga vibrationer beroende pé de
installningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Testa ditt BG och at kolhydrater vid behov.

Hur bor jag agera?
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25.10 Varning CGM fast lag

Skarm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen Vad betyder det? Din senaste sensorglukosavidsning ligger vid eller under 3,1 mmol/I.
i Tandem Mobi mobilapp?

Vilken ljudinstélining kommer jag

att hora eller kénna initialt? 4 langa vibrationer.

Varning CGM lag " , — - : -
3.3 mmol/L Bada lamporna blinkar gult tva ganger i rad innan de slacks.

Ditt sensorvarde &r lagt. Vilka pumpstatuslampor kommer | Detta monster upprepas totalt fem génger.

Tid, Idag ]ag att se? m

» Varje 5 minuter tills det bekréftas eller ditt sensorglukosvarde
dverstiger 3,1 mmol/l.

» Om din pump och smarttelefon &r utom réckvidd for varandra
kommer endast pumpen att avisera dig igen varje 5 sekunder tills

Kommer Tandem Mobi mobilapp den bekréaftas eller ditt sensorglukosvarde dverstiger 3,1 mmol/l.

och pumpen att meddela mig igen? | » Dessutom 30 minuter efter varje bekréaftelse tills ditt
sensorglukosvérde Gverstiger 3,1 mmol/l.

» Den upprepade aviseringen kommer att vara 1 sekvens med
4 toner eller 4 langa vibrationer beroende pa de instéliningar for
pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vanster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Testa ditt BG och &t kolhydrater vid behov.

Hur bor jag agera?
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25.11 Varning CGM stiger

Skérm Forklaring

Dina sensorglukosnivéer stiger med 0,11 mmol/I per minut eller
snabbare (minst 1,7 mmol/l p& 15 minuter).

Vad kommer jag att se p& skarmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

Varning CGM stiger 2 I&nga vibrationer.

Sensorvardet snabbt stigande.
Tid, Idag

att hora eller kanna initialt?

Vilken ljudinstélining kommer jag

Bada lamporna blinkar gult tvé ganger i rad innan de slacks.
Vilka pumpstatuslampor kommer Detta monster upprepas totalt fem génger.

jag att se? m

Ja, var 5:¢ minut med 1 sekvens med 2 toner eller 2 langa
vibrationer beroende pé de instaliningar for pip/vibration som valts I

Kommer Tandem Mobi mobilapp

ig igen?
och pumpen att meddela mig igen’ i Varningar och ljud tills det bekraftas.

Pé skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vénster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Kontrollera reservoaren, slang och infusionsplatsen och testa BG.
Behandla ditt hdga sensorglukos efter behov och fortsatt att
dvervaka ditt BG.

Hur bor jag agera?
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25.12 Varning CGM stiger snabbt

Skérm Forklaring

Dina sensorglukosnivéer stiger med 0,17 mmol/I per minut eller
snabbare (minst 2,5 mmol/l pd 15 minuter).

Vad kommer jag att se p& skarmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kénna initialt?

Varning CGM stiger 2 I&nga vibrationer.

Sensorvardet snabbt stigande.
Tid, Idag

Bada lamporna blinkar gult tva ganger i rad innan de slacks.
Vilka pumpstatuslampor kommer Detta monster upprepas totalt fem génger.

jag att se? m

Ja, var 5:¢ minut med 1 sekvens med 2 toner eller 2 langa
vibrationer beroende pé de instaliningar for pip/vibration som valts
i Varningar och ljud tills det bekraftas.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Pé skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Kontrollera reservoaren, slang och infusionsplatsen och testa BG.
Behandla ditt hdga sensorglukos efter behov och fortsatt att
dvervaka ditt BG.

Hur bor jag agera?
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25.13 Varning sjunkande CGM

Skérm Forklaring

Dina sensorglukosniver sjunker med 0,11 mmol/I per minut eller
snabbare (minst 1,7 mmol/l p& 15 minuter).

Vad kommer jag att se p& skarmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

Vilken ljudinstélining kommer jag

Varning sjunkande CGM att hora eller kanna initialt?
Sensorvardet snabbt sjunkande.

Tid, Idag Béda lamporna blinkar gult tvd ganger i rad innan de slécks.
Vilka pumpstatuslampor kommer Detta monster upprepas totalt fem génger.

jag att se? m

Ja, var 5:¢ minut med 1 sekvens med 3 toner eller 3 langa
vibrationer beroende pé de instaliningar for pip/vibration som valts I

Tre langa vibrationer.

Kommer Tandem Mobi mobilapp

och pumpen att meddela mig igen i Varningar och ljud tills det bekraftas.

Pé skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
Hur bor jag agera? varningen.

Testa ditt BG och &t kolhydrater vid behov. Fortsétt att dvervaka
ditt BG.
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25.14 Varning snabbt sjunkande CGM

Skérm Forklaring

Dina sensorglukosniver sjunker med 0,17 mmol/I per minut eller
snabbare (minst 2,5 mmol/l pd 15 minuter).

Vad kommer jag att se p& skarmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

Vilken ljudinstélining kommer jag

Varning sjunkande CGM att hora eller kanna initialt?
Sensorvardet snabbt sjunkande.

Tid, Idag B&da lamporna blinkar gult tva ganger i rad innan de slécks.
Vilka pumpstatuslampor kommer Detta monster upprepas totalt fem génger.

jag att se? m

Ja, var 5:¢ minut med 1 sekvens med 3 toner eller 3 langa
vibrationer beroende pé de instaliningar for pip/vibration som valts
i Varningar och ljud tills det bekraftas.

Tre langa vibrationer.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Pé skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
Hur bor jag agera? varningen.

Testa ditt BG och &t kolhydrater vid behov. Fortsétt att dvervaka
ditt BG.
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25.15 Okénd sensorglukosavldsning

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se p& skarmen Sensorn skickar sensorglukosavlasningar som systemet inte forstar,
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det? eller pumpen och Tandem Mobi mobilapp &r bortkopplade.

Du kommer inte att ta emot ndgra sensorglukosavldsningar.
Insulin i kroppen

= = = OE otim | | Vilken ljudinstélining kommer jag Visas endast p& skarmen i Tandem Mobi mobilapp, pumpen
mmoljL att hora eller kdnna? kommer inte att pipa eller vibrera.

De tre strecken kommer att vara kvar pa skdrmen tills en ny
sensorglukosavidsning tas emot och visas istéllet. Om inga
sensorglukosavldsningar tas emot efter 20 minuter utléses Varning
CGM ej tillganglig. Se Avsnitt 25.24 CGM e tillganglig. Pumpen
kommer inte att meddela dig.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Vénta i 30 minuter for mer information frén systemet. Ange inte
Hur bor jag agera? BG-varden for kalibrering. Systemet kommer inte att anvanda
BG-varden for kalibrering nér "- - -” visas pa skdrmen.
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25.16 Varning utom réackvidd

Skarm Forklaring
Vad kommer jag att se p& skarmen CGM och pumpen kommunicerar inte. Pumpen tar inte emot
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det? sensorglukosavidsningar, Tandem Mobi mobilapp kommer inte att
y ’ visa sensorglukosavldsningar, och Control-IQ+ teknologi kan inte
Varning utom rackvidd forutse sensorglukosnivéer eller justera insulindoseringen.
fl?\f dz;“tom ERRAONAr DURRED Vilken ljudinstallning kommer jag | | ol
: att hora eller kinna initialt? 9 :
CGMarutom  insulin i kroppen Béda lamporna blinkar gult tva ganger i rad innan de slécks.
rackviddfor  4.8E somin | Vlilka pumpstatuslampor kommer | Detta monster upprepas totalt fem génger.
pumpen = S . 2
jag att se? m
omer e o g |7 57 L 50 e ot
ig igen?
och pumpen att meddela mig igen’ instalining for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.
P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vanster. Tryck pa Avvisa for att rensa
Hur bor jag agera? varningen.
Flytta CGM och pumpen nérmare varandra eller ta bort hindret
mellan dem.
A VARNING

Control-IQ+ teknologin kan endast justera insulindoseringen nar din CGM befinner sig inom rackvidd. Om du gar utom rackvidd under insulinjusteringen atergér
doseringen av basalinsulin till basalvérdesinstaliningarna i din aktiva personliga profil.
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25.17 Varning Lagt séndarbatteri - endast Dexcom G6

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen Vad betyder det? Sandarens batteriniva r 1ag.
i Tandem Mobi mobilapp?

Vilken ljudinstélining kommer jag

att hora eller kanna initialt? 1 lang vibration.

Lagt sandarbatteri
Byt ut din sindare snart. Bada lamporna blinkar gult tva ganger i rad innan de slacks.

Tid, Idag Vilka pumpstatuslampor kommer | Detta ménster upprepas totalt fem génger.

jag att se? m

» Ja, var 5:e minut tills det uppmarksammats.
» Dessutom kommer varningen att avisera dig nér batteriets
Kommer Tandem Mobi mobilapp livsldngd &r reducerad. I

och pumpen att meddela mig igen? | » Den upprepade aviseringen kommer att vara 1 sekvens med 1 ton
eller 1 1ang vibration beroende pa de instaliningar for pip/vibration
som valts i Varningar och ljud.

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vanster. Tryck pa Avvisa for att rensa
Hur bor jag agera? varningen.

(Overvag att flytta sdndaren nasta gang du startar en ny
Sensorsession.
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25.18 Sandare utgangen - endast Dexcom G6

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen Vad betyder det? Sandarens batteri ar utgénget.
i Tandem Mobi mobilapp?

Vilken ljudinstélining kommer jag

att hora eller kanna initialt? 1lang viration.

Béda lamporna blinkar gult tva ganger i rad innan de slécks.
Vilka pumpstatuslampor kommer Detta ménster upprepas totalt fem génger.

jag att se? m

Ja, var 5:¢ minut med 1 sekvens med 1 ton eller 1 I&ng vibration
beroende pa de installningar for pip/vibration som valts i Varningar
och ljud tills det bekraftas.

Byt ut din sandare nu.

Séndare utgangen
Tid, Idag

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Byt ut séndaren.

Hur bor jag agera?
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25.19 Sandarfel — endast Dexcom G6

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen
i Tandem Mobi mobilapp?

Vad betyder det?

Séndaren fungerar inte och CGM-sessionen har stoppats.

Sandarvarning

Se till att ditt ID ar korrekt och att din
sandare inte ar parkopplad med en
Dexcom-mottagare.

Tid, Idag

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kénna initialt?

1 sekvens med 1 I&ng vibration,

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Béda lamporna blinkar gult tva ganger i rad innan de slécks.
Detta ménster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:¢ minut med 1 sekvens med 1 ton eller 1 I&ng vibration
beroende pa de installningar for pip/vibration som valts i Varningar
och ljud tills det bekraftas.

Hur bor jag agera?

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Om sdndar-ID &r korrekt, &r inom rdckvidd och inte ar parkopplat
med en Dexcom-mottagare ska du byta ut sdndaren.
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25.20 Fel pa sensor

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen
i Tandem Mobi mobilapp?

Vad betyder det?

Sensorn fungerar inte som den ska och CGM-sessionen har
stoppats.

Fel p& sensor
Byt ut din CGM-sensor.

Din CGM-session har stoppats.
Insulindoseringen kommer att fortsatta
som avsett.

Kontakta Dexcoms kundsupport pa
https://www.dexcom.com/contact
Tid, Idag

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kénna initialt?

1 I&ng vibration,

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Bada lamporna blinkar gult tvé ganger i rad innan de slacks.
Detta ménster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:¢ minut med 1 sekvens med 1 ton eller 1 I&ng vibration
beroende pa de installningar for pip/vibration som valts i Varningar
och ljud tills det bekréftas.

Insulini kroppen
Bytutsensorn 4 8E 30 min
-

Hur bor jag agera?

Pé skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vénster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Byt ut sensorn och starta en ny CGM-session.




25.21 0Ogiltig parkopplingskod - endast Dexcom G7

KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel

Skarm Forklaring
Vad kommer jag att se p& skarmen Din Dexcom G7 CGM kan inte parkopplas med Mobi-pumpen av en
i Tandem Mobi mobilapp? av foljande anledningar:

Vad betyder det? » Dexcom G7 har redan parkopplats med en annan pump eller en

Ogiltig parkopplingskod

Se till att din parkopplingskod &r korrekt,
att din sensor &r inom réckvidd och att din
sensor inte ar parkopplad med en
Dexcom-mottagare.

Angiven parkopplingskod: 1234

Om du angett fel parkopplingskod var god
stoppa din session och parkopplar med
ratt kod.

Tid, Idag

Dexcom G7-mottagare.
» Fel parkopplingskod angavs.
» Anslutningen mellan Dexcom G7-sensorn och pumpen avbrots.

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kénna initialt?

En vibration, sedan vibration/pip varje 5 minuter.

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Bada lamporna blinkar gult tva ganger i rad innan de slacks.
Detta ménster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:e minut tills det uppmérksammats.

Hur bor jag agera?

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

» Koppla bort Dexcom G7 frdn en annan pump eller en Dexcom G7-
mottagare. Se Avsnitt 20.2 Overforing av en sensorsession il
Tandem Mobi-systemet.

» Aterga till skarmen Dexcom G7, stoppa sensorsessionen och ange
korrekt parkopplingskod.

» Flytta pumpen och CGM inom 6 meter (20 fot) frén varandra.
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25.22 Kan inte parkoppla — endast Dexcom G7

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen Vad betyder det? Din Dexcom G7 CGM har forsokt att parkoppla fér manga ganger
i Tandem Mobi mobilapp? ’ i ett omrade med for manga Dexcom G7-sensorer.

Vilken ljudinstélining kommer jag

En vibration, sedan vibration/pip varje 5 minuter.

Kan inte parkoppla || att héra eller kdnna initialt?
D“et finns for manga Dexcom G7—sensorer i
ndrheten. Flytta pumpen och sensorn till Bada lamporna blinkar gult tv& ganger i rad innan de slécks.
en plats med farre sensorer. . . o
Tid, Idag Vilka pumpstatuslampor kommer | Detta ménster upprepas totalt fem ganger.
| Fostee X3
Kommer Tandem Mobi mobilapp A .
Y var 5:e minut tills det uppmarksammats.
och pumpen att meddela mig igen? Ja, var 5:e minut tlls det uppmarksammats
P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
Hur bér jag agera? varningen.
Flytta till ett omrade med férre sensorer for att férstka parkoppla
igen.
N OBS!

Om varningen visas och pumpen intréder i en CGM-session kommer varningen att rensas.
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25.23 CGM-fel — endast Dexcom G7

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen Vad betyder det? Din Dexcom G7 CGM-sensor fungerar inte som den ska.
i Tandem Mobi mobilapp? ’ CGM-sessionen har stoppats och CGM kan inte langre anvandas.

Vilken ljudinstélining kommer jag

En vibration, sedan vibration/pip varje 5 minuter.

CGM-fel 5 5nng initialt?
irid i S———— att hora eller kanna initialt?

PrOgLAtivaSt: Bada lamporna blinkar gult tv& ganger i rad innan de slicks.
Insulindoseringen kommer att fortsétta Vilka pumpstatuslampor kommer | Detta monster upprepas totalt fem génger.

som tankt. jag att se?
Kontakta Tandems tekniska support for

ytterligare hjalp.
Tid, Idag Kommer Tandem Mobi mobilapp

Ja, var 5:e minut tills det uppmérksammats.

och pumpen att meddela mig igen?

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper I
Hur bir jag agera? varn!ngsmeddelandet till vdnster. Tryck pa Avvisa for att rensa

varningen.

Kontakta lokal kundsupport.
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25.24 CGM ej tillganglig

Skérm Forklaring

Din CGM-session &r fortfarande aktiv med pumpen fér ogiltiga
CGM-avldsningar.

Vad kommer jag att se p& skarmen

9
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det?

Vilken ljudinstélining kommer jag

2 langa vibrationer.

CGM ej tillganglig att hora eller kanna initialt?

Du kommer inte att f& nagra CGM-

varningar, -fel eller glukosvarden. Om inga 2 . o o . \ .
viirden visas p& mer &n 3 timmar, kontakta _ Bada Iarppoma blinkar gult tva ganger i rad innan de slacks.
kundsupport pa Vilka pumpstatuslampor kommer | Detta monster upprepas totalt fem génger.

https://www.tandemdiabetes.com/contact- ]ag att se? m
us.
Tid, Idag

Ja, var 5:e minut tills det bekréftas och sedan varje 20 minuter,
med 1 sekvens med 2 toner eller 2 Idnga vibrationer beroende pé de
Kommer Tandem Mobi mobilapp installningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud tills det
och pumpen att meddela mig igen? | bekréaftas.

Om tillstdndet kvarstar i tre timmar visas varningen sensorfel.

Se Avsnitt 25.20 Fel pa sensor.

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vanster. Tryck pa Avvisa for att rensa

Hur bor jag agera? varningen.

Om inga sensoravldsningar visas under langre &n tre timmar ska du
kontakta Dexcom kundsupport.
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Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen
i Tandem Mobi mobilapp?

Vad betyder det?

Ditt CGM-system fungerar inte som det ska, CGM-sessionen har
stoppats och CGM kan inte langre anvandas.

CGM-fel

Bluetooth kan inte anvédndas.
Insulindoseringen kommer att fortsatta
som avsett. Kontakta kundsupport pa
tandemdiabetes.com/contact.

Tid, Idag

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kénna initialt?

En vibration, sedan vibration/pip varje 5 minuter.

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Bada lamporna blinkar gult tvé ganger i rad innan de slacks.
Detta ménster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:e minut tills det uppmérksammats.

Hur bor jag agera?

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Kontakta lokal kundsupport.
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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CGM-felsOkning



KAPITEL 26 ¢ CGM-felsékning

| det har kapitlet far du hjalpsamma tips
och instruktioner som hjélper dig att
I6sa problem som kan uppsta vid
hantering av CGM-delen av ditt system.

Kontakta din lokala kundsupport om de
olika stegen for felsdkning i det har
kapitlet inte 16ser ditt problem.

Féliande tips &r specifika for felsdkning
av Dexcom CGM som &r ansluten till
pumpen. Mer information om Dexcom
CGM felsokning finns pa tillverkarens
webbplats dar du hittar tillampliga
produktinstruktioner.

26.1 Felsokning vid parning av CGM

Madjligt problem:

Svérigheter att parkoppla din Dexcom
CGM med din Tandem Mobi™
insulinpump.

Felsdkningstips:

Se till att CGM &r ansluten till
Tandem Mobi insulinpump innan du
parkopplar CGM med andra enheter
eller mobilappar. Se Avsnitt 20.2
Overféring av en sensorsession til
Tandem Mobi-systemet.
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26.2 Felsdkning Kalibrering

For att sékerstélla korrekt kalibrering av
din CGM ska du félja dessa viktiga tips:

Innan du tar ett BG-véarde for kalibrering
ska du tvatta dina hander, sakerstélla
att BG-testremsorna har férvarats
korrekt och inte gatt ut, samt se till att
din BG-métare &r korrekt kodad (om s&
kravs). Applicera foérsiktigt blodprovet
pé testremsan i enlighet med
instruktioner som levererades med
BG-mataren eller dina testremsor.

Kalibrera inte om du ser symbolen
Utom rackvidd dér dina
sensorglukosavldsningar normalt sett
visas pa Startskarm.

Kalibrera inte om du ser ”- - -” dar dina
sensorglukosavidsningar normalt sett
visas pa Startskarm.

Kalibrera inte om ditt BG-véarde ar

under 1,1 mmol/I eller Gver 33,3 mmol/I.

26.3 Felsdkning Okéant sensorvirde

Nar din CGM inte kan géra en
sensorglukosavlasning visas - - -” pa
platsen dar sensorglukos normalt sett
visas pa Startskdrm. Detta innebér att
pumpen temporart inte forstar
sensorsignalen.

Ofta kan pumpen rétta till problemet
och fortsatta att ge
sensorglukosavlasningar. Om det har
gatt minst 3 timmar sedan din senaste
sensorglukosavldsning ska du kontakta
CGM-tillverkaren.

Ange inte BG-varden for kalibrering nar
du ser "- - -” pa Startskdrm. Pumpen
kommer inte att anvanda ett BG-varde
for kalibrering nér den har symbolen
visas pa Startskarm.

Om du ofta ser ”- - -” under
sensorsessioner ska du féljia
felsdkningstipsen nedan innan du fér in
en annan sensor.

e Se till att din sensor inte passerat
béast fore-datum.

e Seftill att din sensorplatta inte har
lossnat eller skavts upp.



e Enbart Dexcom G6: Se till att
sandaren ar ordentligt intryckt.

e Se il att ingenting skaver mot
sensorplattan (dvs. klader,
sakerhetsbélten, osv.).

e Se till att valja en bra inféringsplats.

e Se till att din inféringsplats ar ren
och torr innan du for in sensorn.

e Enbart Dexcom G6: Torka
undersidan av sandaren med en
fuktig trasa eller vatservett med
alkohol. Placera séndaren pa en
ren, torr trasa och lat lufttorka i 2 till
3 minuter.

26.4 Felsokning utom
rackvidd/ingen antenn

A VARNING

Control-IQ+™ teknologien kan endast justera
insulindoseringen nér din CGM befinner sig
inom omrédet. Om du gér utom rackvidd under
insulinjusteringen atergar doseringen av
basalinsulin till basalvardesinstéliningarna i din
aktiva personliga profil.

UNDVIK att skiljia CGM och pump at med mer an
sex meter (20 fot). Sandarrackvidden fran CGM
till pumpen &r upp till 6 meter (20 fot) utan
hinder. Tradlés kommunikation fungerar inte s&
bra genom vatten. Réckvidden blir darfor
mycket mindre om du &r i en basséng, ligger

i badkaret eller ligger i en vattenséng 0.s.v.
Typer av hinder skiljer sig &t och har inte testats.
Om CGM och pumpen &r langre ifrén varandra
an sex meter (20 fot) eller &r atskilda av ett
hinder kanske de inte kommunicerar, eller sa &r
kommunikationsavstandet mindre, vilket kan
resultera i att du missar allvarlig hypoglykemi
(gt BG) eller hyperglykemi (hogt BG).

Om du ser ikonen Utom rackvidd

pa din Startskarm dar
sensorglukosavlasningarna normalt sett
visas, kommunicerar inte Tandem Mobi
insulinpump med CGM och
sensorglukosavidsningar visas inte pa
Startskédrm. Varje gang du startar en ny
sensorsession ska du vanta i tio minuter
tills Tandem Mobi insulinpump bdrjar
kommunicera med CGM. Nar en
sensorsession ar aktiv kan du ibland
uppleva att kommunikationen bryts

i 10 minuter &t gangen. Detta &r
normailt.
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Om du ser ikonen Utom rackvidd

i mer an 10 minuter ska du flytta
Tandem Mobi insulinpump och CGM
narmare varandra och ta bort eventuella
hinder. Vanta i 10 minuter s& ska
kommunikationen aterstallas.

Du maste ange ditt sandar-ID

eller din parkopplingskod korrekt

i Tandem Mobi mobilapp for att f&
sensorns glukosavlasningar (se
Avsnitt 22.2 Ange ditt Dexcom G6
sandar-ID eller Avsnitt 22.8 Starta
Dexcom G7-sensorn). Se till att du har
tagit bort din sensor och stoppat din
sensorsession innan du kontrollerar
eller andrar ditt sdndar-ID eller
parkopplingskod. Du kan inte &ndra ditt
sandar-ID eller parkopplingskod under
en sensorsession.

Kontakta din lokala kundsupport om du
fortfarande har problem med att fa
sensorglukosavlasningar.

26.5 Sensorfel, felsokning

Pumpen kan upptécka problem med
sensorn dér den inte kan avgdra din
sensorglukosaviasning.
Sensorsessionen avslutas och
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varningen Trasig sensor visas i Tandem
Mobi mobilapp. Om du ser den héar
skarmen betyder det att
CGM-sessionen har avslutats.

e Tabort din sensor och for in en ny
sensor.

e FOr att forbattra framtida
sensorresultat kan du folja stegen
nedan.

= Se il att din sensor inte passerat
bast fére-datum.

= Se till att din sensorplatta inte har
lossnat eller skavts upp.

= Om du anvander en Dexcom
G6-sensor ska du kontrollera att
sandaren ar helt intryckt.

= Se till att ingenting skaver mot
sensorplattan (dvs. klader,
sakerhetsbélten, osv.).

= Se till att du har valt en bra
inféringsplats.
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26.6 Felaktigheter i sensorn

Felaktigheter &r vanligtvis endast
relaterade till sensorn och inte till din
CGM eller pump. Sensorn mater glukos
i vatskan under huden — inte i blodet,
och sensorglukosavlasningar ar inte
identiska med avlasningar fran
BG-mataren.

For att kalibrera CGM MASTE du inom fem
minuter efter en noggrann BG-maétning ange det
exakta BG-vardet som BG-métaren visar. Ange
inte sensorglukosvarden for kalibrering. Att ange
felaktiga BG-vérden, BG-vérden som &r tagna
mer &n fem minuter innan de anges eller
felaktiga sensorglukosavldsningar kan paverka
sensorns noggrannhet, vilket kan resultera i att
du missar allvarlig hypoglykemi (&gt BG) eller
hyperglykemi (hdgt BG).

Om skillnaden mellan din
sensorglukosavidsning och ditt
BG-varde ar storre an 20 % av
BG-véardet for sensoravidsningar

>4,4 mmol/l eller storre an 1,1 mmol/l for
sensoravldsningar <4,4 mmol/l, ska du
tvétta hdnderna och genomféra en ny
BG-métning. Om skillnaden mellan den
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andra BG-mé&tningen och sensorn
fortfarande &r storre an 20 % for
sensoravlasningar >4,4 mmol/|

eller stérre &n 1,1 mmol/l for
sensoravidsningar <4,4 mmol/l, s& ska
du kalibrera om din sensor med det nya
BG-vardet. Sensorglukosaviasningen
kommer att rattas till under de
kommande 15 minuterna. Om

du ser skillnader mellan dina
sensorglukosavldsningar och BG-varden
som ligger utanfoér det har acceptabla
omrédet folier du felsokningstipsen
nedan innan du satter i en annan sensor:

e Se till att din sensor inte passerat
béast fore-datum.

e Se till att du inte kalibrerar nér ”- - -”
eller ikonen Utom rackvidd visas pa
Startskdrm.

¢ Anvand inte BG-prov tagna fran
alternativa stallen (blod fran din
handflata eller underarm osv.) for
kalibrering eftersom alternativa
stéllen kan skilja sig fran de tagna
fran ett BG-varde. Anvand endast
ett BG-varde som tagits fran ett
finger for kalibrering.
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e Anvand endast BG-varden mellan
1,1 till 33,3 mmol/l for kalibrering.
Om ett eller fler varden ligger
utanfor detta omrade kommer
pumpen inte att kalibrera.

e Anvand samma BG-méatare som du
vanligtvis anvander for att mata BG
for att kalibrera. Byt inte BG-matare
mitt under en sensorsession.
Noggrannheten hos BG-matare och
teststickor kan variera mellan olika
varumarken.

* Innan du gér en BG-maétning foér
kalibrering ska du tvatta dina
hander, sékerstalla att
BG-testremsorna har forvarats
korrekt och inte gatt ut, samt se till I
att BG-mataren ar korrekt kodad
(om sa kréavs). Applicera forsiktigt
blodprovet pa testremsan i enlighet
med instruktioner som levererades
med BG-mataren eller dina
testremsor.

e Se till att du anvander BG-mataren
med tillhérande bruksanvisning fér
att fa korrekta BG-véarden for
kalibrering.
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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Viktig sakerhetsinformation
for Control-1Q+ teknolog



KAPITEL 27 e Viktig sékerhetsinformation fér Control-IQ+ teknologi

Foéljande innefattar viktig
sékerhetsinformation relaterad till
Control-IQ+™ teknologi. Den
information som presenteras i detta
kapitel representerar inte alla varningar
och forsiktighetsatgarder relaterade till
pumpen. Var uppmarksam pé andra
varningar och forsiktighetsatgérder som
finns i den har anvandarhandboken
eftersom de galler sarskilda
forhallanden, funktioner eller anvandare.

27.1 Ansvarsfull anvandning av
Control-10+ teknologi

System som insulinpumpen Tandem
Mobi™ med Control-IQ+ teknologi
ersatter inte aktiv hantering av diabetes,
inklusive manuell bolusdosering

i samband med maltider. Det finns
vanliga scenarier dar automatiserade
system inte kan férhindra en
hypoglykemisk handelse. Control-IQ+
teknologi forlitar sig pa aktuella
CGM-sensoraviasningar for att fungera
och kommer inte att kunna férutsaga
sensorglukosvéarden och avbryta
insulindoseringen om anvandarens
CGM inte fungerar som den ska eller
om pumpen inte kan ta emot
CGM-signalen. Anvéndarna ska
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instrueras att alltid anvanda
komponenterna i pumpsystemet
(pump, Tandem Mobi mobilapp,
reservoarer, CGM och infusionsset)

i enlighet med tillampliga
bruksanvisningar och att regelbundet
kontrollera att de fungerar som
forvantat. Patienterna ska alltid

vara uppmarksamma pa sina
sensorglukosvarden, aktivt dvervaka
och hantera BG och behandla darefter.

Py Varmngar, Control-10+
teknologi

A VARNING

Control-IQ+ teknologi har inte utvarderats hos
gravida kvinnor eller personer som behandlas
med dialys. Sensorglukosavidsningar stimmer
inte alltid for dessa grupper och kan resultera
i att du missar allvarlig hypoglykemi (1&gt BG)
eller hyperglykemi (hogt BG).

A VARNING

Control-IQ+ teknologi har inte utvdrderats hos
kritiskt sjuka patienter. Det &r inte kdnt hur olika
tillsténd eller lakemedel som &r vanliga for den
kritiskt sjuka populationen kan péverka
prestandan av Control-IQ+ teknologi.
Sensorglukosavldsningar kan vara felaktiga hos
kritiskt sjuka patienter, och om du enbart forlitar

dig p& BG-varningar och avlasningar for
behandlingsbeslut kan det resultera i att du
missar allvarliga handelser av hypoglykemi
(gt BG) och hyperglykemi (hdgt BG).

A VARNING

Control-1Q+ teknologi bor inte anvandas hos
personer som anvénder mindre &n fem enheter
insulin per dag och ska inte anvandas hos
personer som vager mindre an 9 kilogram

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

A VARNING

Control-1Q+ teknologi ar inte ett substitut for att
forsta och nar som helst kunna ta manuell
kontroll Gver din nuvarande och framtida
diabeteshehandling.

A VARNING

Control-IQ+ teknologi &r inte utformad for att
forhindra all hypoglykemi (gt BG) eller
hyperglykemi (hégt BG).

A VARNING

Control-IQ+ teknologi justerar doseringen av
insulin, men behandlar inte &gt BG. Var alltid
uppméarksam pa dina symptom, hantera din
BG-nivd, och folj den behandling din vardgivare
rekommenderat.



A VARNING
Anvand inte Control-IQ+ teknologi sévida det
inte rekommenderas av din vérdgivare.

A VARNING
Anvénd inte Control-IQ+ teknologi innan du har
fétt utbildning.

A VARNING
Tandem Mobi Insulinpumpen med Control-IQ+
teknologi ska inte anvdndas hos barn under 2 ér.

A VARNING

Control-IQ+ teknologin &tergar till ditt
programmerade basalvarde ndr pumpen inte
har tagit emot en CGM-avldsning p& 20 minuter.
Om till exempel pumpen och CGM &r utom
rackvidd, under sensorns startperiod, nar en
sensorsession upphdr eller vid sandar- eller
sensorfel.

A VARNING

Om en sensorsession avslutas, antingen
automatiskt eller manuellt, &r Control-IQ+
teknologin inte tillgénglig och justerar inte
insulinet. For aktivering av Control-10+
teknologin méste en sensorsession startas och
Overfora sensorvarden till pumpen, baserat pa
en sensorkod, parkopplingskod eller
sensorkalibrering.
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A VARNING

Anvénd INTE manuella injektioner eller
inhalerade insuliner medan du anvander
Control-IQ+ teknologi. Anvandning av insulin
som inte tillhandah&lls av pumpen nar du
anvander ett slutet system kan leda till att
systemet doserar fér mycket insulin, vilket kan
leda till allvarlig hypoglykemi (gt BG).

A VARNING

Anvénd INTE Control-IQ+ teknologi med en
Dexcom CGM om du tar hydroxyurea, ett
lakemedel som anvénds vid behandling av
sjukdomar som till exempel cancer och
sicklecellanemi. Anvandning av hydroxyurea
resulterar i sensorglukosavldsningar som &r
hégre an faktiska BG-nivaer. Nivan av
felaktighet i sensorglukosavldsningar &r baserad
pa méangden hydroxyurea i kroppen.
Control-IQ+ teknologi forlitar sig p&
sensorglukosavldsningar for att justera insulin,
ge automatiska korrektionsbolusar och avisera
varningar for Hogt och Légt glukos.

Om Control-IQ+ teknologin tar emot
sensoravidsningar som &r hogre an faktiska
glukosnivaer kan det resultera i missade
hypoglykemivarningar och fel

i diabeteshanteringen, till exempel dverdosering
av basalinsulin och korrektionsbolusar, inklusive
automatiska korrektionsbolusar. Hydroxyurea
kan ocksa resultera i fel vid granskning, analys
och tolkning av historiska ménster for

beddmning av BG-kontroll. Anvind BG-métaren
och konsultera din vardgivare om alternativa
BG-6vervakningsmetoder.

27.3 Gontrol-10+ teknologi,

Forsiktighetsatgéirder

Du maste fortsdtta ta bolusar fér att tdcka
intagen foda eller for att korrigera ett hogt
sensorglukosvarde. Las alla instruktioner om
Control-IQ+ teknologi innan du aktiverar
Control-IQ+ teknologin.

Om du tar bort pumpen i 30 minuter eller
langre rekommenderar vi att du avbryter
insulindoseringen. Om insulindoseringen inte
pausas fortsétter Control-IQ+ teknologin att
drivas medan pumpen &r borttagen och
fortsétter att dosera insulin.

Vi rekommenderar att du har Varning utom
rackvidd for CGM aktiverad sa att du meddelas
ndr din CGM inte langre &r ansluten till pumpen
nar du inte aktivt 6vervakar din pumpstatus.
Din CGM tillhandahaller de data som
Control-IQ+ teknologin behdver for att gora
forutsagelser for automatisering av
insulindosering.
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Vi rekommenderar att du aktiverar varningen
Hogt glukos och varningen for Lagt glukos nér
du anvander Control-IQ+ teknologi sé att du
aviseras om sensorns glukosavldsningar ar
utanfor ditt malomréade, och du kan behandla
hogt eller 1agt BG i enlighet med vardgivarens
rekommendationer.
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KAPITEL 28 e Introduktion till Control-IQ+ teknologi

28.1 Control-10+ teknologi,
oversikt

Control-IQ+™ teknologi ar en funktion
hos Tandem Mobi™ insulinpump som
automatiskt justerar insulindosering
som svar péa avldsningar fran en CGM.
Pumpen kan anvandas med eller utan
aktivering av Control-IQ+ teknologi.
Féliande avsnitt beskriver hur
Control-IQ+ teknologi fungerar och hur
den reagerar pad CGM-véarden nar du &r
vaken, sover eller tranar.

Du maste fortsétta ta bolusar fér att tdcka
intagen foda eller for att korrigera ett hogt
sensorglukosvarde. Las alla instruktioner om
Control-IQ+ teknologi innan du aktiverar
Control-IQ+ teknologin.

N OBS!
De malintervall for CGM som anvénds av
Control-IQ+ teknologi &r inte anpassningsbara.

N OBS!

Aterstéende tid for insulin i kroppen (I0B), som

anger hur ldnge de totala enheterna insulin fran
mat och korrektionsbolusar &r aktiva i kroppen,
visas inte ndr Control-1Q+ teknologi &r aktiverad.
Detta pa grund av insulindoseringens variabilitet
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vid automatiskt svar pa CGM-varden.
|0B-enheterna visas alltid pa Startskdrm
i Tandem Mobi mobilapp.

28.2 Sa fungerar Control-1Q+
teknologi

A VARNING

Control-IQ+ teknologi &r inte ett substitut for att
forsta och ndr som helst kunna ta manuell
kontroll Gver din nuvarande och framtida
diabetesbehandling.

A VARNING

Control-IQ+ teknologi &r inte utformad for att
forhindra all hypoglykemi (&gt BG) eller
hyperglykemi (hégt BG).

A VARNING

Control-IQ+ teknologi justerar doseringen av
insulin, men behandlar inte 1agt BG. Var alltid
uppmarksam pa dina symptom, hantera din
BG-nivé, och folj den behandling din vérdgivare
rekommenderat.

A VARNING
Anvand inte Control-IQ+ teknologi sévida det
inte rekommenderas av din vardgivare.

A VARNING
Anvénd inte Control-IQ+ teknologi innan du har
fatt utbildning.

A VARNING

Control-IQ+ teknologin &r beroende av aktuella
CGM-sensoravldsningar och kommer inte att
kunna forutsaga BG-nivaer exakt och justera
insulindoseringen om din CGM av ndgon
anledning inte fungerar korrekt eller om pumpen
inte har fatt ndgra CGM-sensorvérden pé

21 minuter.

Vi rekommenderar att du aktiverar varningen
Hogt glukos och varningen L&gt glukos nér du
anvander Control-IQ+ teknologi sé att du
aviseras om sensorns glukosavidsningar &r
utanfor ditt malomréde, och du kan behandla
hagt eller 1gt BG i enlighet med vardgivarens
rekommendationer.

Control-IQ+ teknologi reagerar pa
aktuella CGM avlasningar och forutser
CGM-véarden 30 minuter in i framtiden.
Insulindoseringen justeras automatiskt
baserat pa forutsett CGM-vérde, din
aktiva personliga profil och beroende
pa om Control-IQ+ teknologi &r
aktiverad eller gj.



N OBS!

Aktivitetstyperna i Control-IQ+ teknologi &r inte
automatiskt aktiverade och méste konfigureras
antingen som en schemalagd héndelse eller for
att aktiveras efter behov. Se Avsnitt 29.4
Schemaldgg sémn, Avsnitt 29.6 Starta eller
stoppa S6mn manuellt och Avsnitt 29.7 Stoppa
eller starta Traning manuellt for mer
information.

Control-IQ+ teknologi justerar
insulintillférseln pa flera sétt for att halla
ditt faktiska glukosvéarde inom
malintervallet. Den minskar eller pausar
insulindoseringen nér férvantade
sensorglukosvéarden ligger under ett
forinstallt behandlingsvéarde, 6kar
insulindoseringen nar forvantade
BG-varden ligger dver ett forinstallt
behandlingsvarde och doserar
automatiskt en korrektionsbolus en
gang i timmen efter behov. Den
automatiska korrektionsbolusen
baseras pa ett forutsett
sensorglukosvarde. Det finns
maxgranser for insulindosering baserat
pa dina installiningar i din personliga
profil. Dessa olika
insulindoseringsatgéarder beskrivs
nedan. Var och en av justeringarna av
insulindoseringen sker pa olika satt

KAPITEL 28

beroende pa om du borjar sova, borjar
trana eller slutar med béda. For mer
information om hur insulinjusteringar
gors for olika aktiviteter, se avsnitt
Control-IQ+ teknologi utan sémn eller
motion, Control-IQ+ teknologi under
sémn och Control-IQ+ teknologi under
traning i det har kapitlet.

Dosering av basaldos i personlig profil

Nar det férutsedda CGM-vardet ligger
inom behandlingsvéardets omrade
(6,25 mmol/I-8,9 mmol/l), doserar
pumpen insulin med den hastighet som
bestams av de aktiva instéliningarna

i din personliga profil.

Alla personliga profilinstallningar maste
slutféras for att anvanda Control-IQ+
teknologi. Se Kapitel 6 Installningar for
insulindosering fér mer information om
personliga profiler.

Minskad insulindosering

Néar Control-IQ+ teknologi forutser att
ditt sensorglukosvarde kommer att
ligga vid eller under ett forinstallt
behandlingsvéarde (6,25 mmol/l)

30 minuter i framtiden borjar
doseringshastigheten av insulin att

Introduktion till Control-1Q+ teknologi

minska for att forsoka hélla de faktiska
glukosvardena inom malomradet.
Foéljande diagram visar hur pumpen
anvander 30 minuters forutséagelser for
att gradvis minska insulindoseringen
jamfért med basaldosen i din personliga
profil. Diagrammet till vanster visar
férutsagelsen. Diagrammet till hdger
visar hur insulin- och CGM-avlasningar
kan se ut om CGM-grafen fortsatter
enligt trenden.
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Aktuell 30-min férutsedda
avlasning sensorvarden

—— 5-minutersintervall =~ ------ Forutsedda CGM-sensorvarden [l Personlig profil basaldos [ Control-IQ minskad basaldos

N OBS!
Diagrammen &r endast for illustrativa Andamél och &r inte avsedda att aterspegla faktiska resultat.
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Insulin har minskats eller 0 enheter
per timme doseras

Control-IQ+ teknologi kan minska den
basala doseringen till en procentandel
av basalvardet utdver att fullstandigt
avbryta doseringen. Nar Control-IQ+
teknologi férutser att ditt
sensorglukosvarde kommer att vara
lagre &n ett forinstéllt behandlingsvarde
(8,9 mmol/l) 30 minuter i framtiden,
minskar insulindoseringen och stéller in
basaldosen till 0 enheter per timme om
det ar nddvandigt for att forsoka halla
faktiska sensorglukosvarden inom
mélomradet. Manuella bolusar kan
fortfarande doseras nér Control-IQ+
teknologi minskar eller avbryter insulin.
Féljande diagram illustrerar nar
Control-IQ+ teknologi kan komma att
sétta insulindoseringshastigheten till

0 enheter per timme, och nar den
aterupptas med en lagre hastighet nar
férutsagelsen for 30 minuter ar dver
malglukosvardet.

N OBS!

Né&r Control-IQ+ teknologi stéller in basalvérdet
till 0 enheter per timme fortsétter
bolusdoseringen. Detta innefattar att starta en
ny bolus och kvarvarande bolusar frén dosering
av en forlangd bolus.

KAPITEL 28 e Introduktion till Control-IQ+ teknologi
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Aktuell 30-min férutsedda Dosering Dosering 30-min forutsedda
avlasning sensorvarden vid 0 E/tim aterupptagen sensorvarden

S~ S~
~|.. ~— -
............ ~—
.......... -~ ~ . —
el \ \ \ ..........................
. — . — —
—— 5-minutersintervall ~ -----+ Férutsedda CGM-sensorvarden [ Control-IQ+ minskad basaldos
N OBS!

Diagrammen &r endast for illustrativa Andamél och &r inte avsedda att aterspegla faktiska resultat.
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Okad insulindosering

Né&r Control-IQ+ teknologi forutser att
ditt sensorglukosvérde kommer att
ligga vid eller Gver ett forinstallt
behandlingsvéarde (8,9 mmol/l)

30 minuter i framtiden bdrjar
doseringshastigheten av insulin att 6ka
for att forsdka halla de faktiska
CGM-vardena inom CGM-malomradet.
Féliande diagram visar nar Control-IQ+
teknologi kan komma att 6ka och
dosera vid maximalt dkat basalvérde.

Maximal insulindosering

Nér Control-IQ+ teknologi forutspér att
ditt glukosvarde kommer att ligga éver
ett forinstallt behandlingsvéarde

(8,9 mmol/l) 30 minuter i framtiden,

men den maximala
insulindoseringshastigheten har
uppnatts, slutar Control-IQ+ teknologi
att dka insulindoseringshastigheten. Den
maximala insulindoseringshastigheten ar
ett beréknat varde som &r beroende av
en individs korrektionsfaktorinstélining

(i den aktiva personliga profilen), totalt
dagligt insulin uppskattat av Control-IQ+
teknologi baserat pa varden for faktiskt
totalt dagligt insulin, och aktuellt insulin

i kroppen (I0B).

KAPITEL 28 e Introduktion till Control-IQ+ teknologi
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Aktuell 30-min férutsedda Aktuell 30-min férutsedda
avlasning sensorvarden avlasning sensorvarden

—— 5-minutersintervall ~ ------ Forutsedda CGM-sensorvarden

[l Personlig profil basaldos [l Control-IQ+ 6kad basaldos H Control-IQ+ max basaldos

N OBS!
Diagrammen &r endast for illustrativa &ndamal och &r inte avsedda att &terspegla faktiska resultat.
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Automatisk dosering av
korrektionsbolus

Nar Control-IQ+ teknologi forutser att
ditt CGM-varde kommer att vara vid
eller dver det férinstallda vardet

(10 mmol/l) 30 minuter i framtiden, och
nar Control-IQ+ teknologi antingen Gkar
insulindoseringen eller doserar maximal
insulindosering, doserar pumpen
automatiskt korrektionsbolusar for att
forstka uppna malomradet.

Den automatiska korrektionsbolusen
levererar en total korrektionsbolus
berdknad baserat pa korrektionsfaktorn
i din personliga profil och férutsedd
CGM-avlasning. Malgluksovardet for
automatisk korrektionsbolus ar

6,1 mmol/l. Automatisk dosering av
korrektionsbolus sker hogst en gang
var 60:e minut och doseras inte inom
60 minuter efter start, avbrott eller
slutférande av en automatisk bolus eller
en manuell bolus. Fér en férlangd bolus
startar dessa 60 minuter inte forran
efter DOSERA NU-durationen har
slutforts. Procentandelen och
durationen mellan bolusar har utformats
for att undvika insulinlagring som kan
leda till osdkra minskningar av
sensorglukosvarden.
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jm OBS!

Varje automatisk dosering av korrigeringsholus
kan avbrytas manuellt eller stoppas under
doseringen pa samma satt som en manuell
bolus kan stoppas. Se Avsnitt 8.10 Avbryta eller
stoppa en bolus.

N OBS!

Den maximala méngd insulin som en
automatisk korrigeringsbolus tillfor &r 6 enheter.
Det hér vérdet kan inte 6kas, men du kan vélja
att dosera en manuell bolus nér den
automatiska korrektionsbolusen har slutforts.

Pumpen aktiverar inte ljud eller vibrationer for
att indikera nér en automatisk dosering av
korrektionsbolus har startat. Foljande ikon och
meddelande i Tandem Mobi mobilapp indikerar
att en automatisk korrektionsbolus doseras.

L[] Uppdaterades precis E sl [[]]]
100% 180E

Aktuell status
Bl Basalhastighet 1E/tim

| [Y | Bolus pagar 0.8E
i Control-IQ

4 Control-IQ Aktiv
B Profil Helg
12:00 — 22:00
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Aktuell 30-min férutsedda
avlasning sensorvérden

_— 5-minutersintervall

— 1 i i i i | 0 - Forutsedda
CGM-sensorvarden

M Personlig profil
basaldos

H Control-IQ+ 6kad
basaldos

H Control-IQ+ max

basaldos
T ot
korrektionsbolus

N OBS!
Diagrammen &r endast for illustrativa &ndamal och &r inte avsedda att &terspegla faktiska resultat.
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28.3 Control-1Q+ teknologi,
Atgérder

Nar Control-IQ+ teknologi aktiveras
kan du valja att aktivera S6mn eller
Tréaning for att hjalpa pumpen
justera de automatiska
insulindoseringsinstallningarna enligt
beskrivningen i tidigare avsnitt.

Om du inte har startat varken
S6mn eller aktivitetsprofilen tréning
valier pumpen instaliningarna som
beskrivs i féliande avsnitt.

Control-1Q+ teknologi utan sémn eller
motion

Det sensorglukosomrade som
Control-IQ+ teknologin riktar in sig pa
nar aktivitetsprofilerna S6mn eller
Traning ar avstangda &r 6,25-8,9
mmol/l. Detta intervall &r bredare &n
intervallen for aktivitetsprofilerna SéGmn
och Traning, for att ta hansyn till
variationen i faktorer som péaverkar
sensorglukosnivaer nér personen &r
vaken men inte tranar.
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Minskad insulindosering utan
aktiverad aktivitetsprofil
Control-IQ+™ teknologin minskar
insulindoseringen nér sensorglukosdata
forutser ett varde pé <6,25 mmol/l inom
30 minuter.

Pausad insulindosering utan aktiverad
aktivitetsprofil

Control-IQ+™ teknologin pausar
insulindoseringen till O enheter per
timme néar sensorglukosdata forutser
ett varde pa <3,9 mmol/l

om 30 minuter.

Okad insulindosering utan aktiverad
aktivitetsprofil

Control-1Q+™ teknologin dkar
insulindoseringen nér sensorglukosdata
forutser ett varde pa >8,9 mmol/l om
30 minuter.

Automatisk korrektionsbolus utan
s6émn eller tréning

Néar somn eller tréning ar avstangda
kommer Control-IQ+ teknologi att
leverera automatiska korrektionsbolusar
enligt beskrivningen i avsnittet
Automatisk dosering av
korrektionsbolus i detta kapitel.

Control-IQ+ teknologi under s6mn

Sémnprofilen fér Control-IQ+ teknologi
anvands under schemalagda sémntider
och nar Sémn startas manuellt (tills den
stoppas). Se Kapitel 29 Konfigurera och
anvanda Control-IQ+ teknologi och se
Starta ett somnschema avsnittet for
instruktioner om hur du stéller in hur
manga timmar du planerar sova och
avsnittet Stoppa SOmn manuellt for
manuell start av sdmnlaget i det kapitlet.

Det sensorglukosomrade som
Control-IQ+ teknologin stravar efter att
hélla i aktivitetsprofilen sémn &r 6,25-
6,7 mmol/l. Detta mélomrade &ar
snévare an malomradet néar Sémn eller
Traning ar inaktiverad eftersom det
finns farre variabler som paverkar
CGM-véardena nar du sover. Under
SOmn doserar Control-IQ+ teknologi
inte automatiska korrektionsbolusar.

Minskad insulindosering under
aktivitetsprofilen S6mn

Control-IQ+ teknologin minskar
insulindoseringen nér sensorglukosdata
forutser ett varde pa <6,25 mmol/l om
30 minuter.
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Pausad insulindosering under
aktivitetsprofilen Sémn

Control-IQ+ teknologin pausar
insulindoseringen till O enheter per
timme nér sensorglukosdata férutser
ett varde pa <3,9 mmol/l om

30 minuter.

Okad insulindosering under
aktivitetsprofilen S6mn

Control-IQ+ teknologin dkar
insulindoseringen nar sensorglukosdata
forutser ett varde pé& >6,7 mmol/l om
30 minuter.

Automatisk korrektionsbolus under
sOémn

Automatiska korrektionsbolusar
doseras inte medan S6mn ar aktiverad.

Nér Control-IQ+ teknologi véxlar tillbaka
till installningarna utan Sé6m, oavsett om
det ar i enlighet med schemalagd
vakentid eller pa grund av manuellt
stopp av S6mn, sker 6vergangen fran
CGM-méalomradet for somn langsamt
och kan ta 30-60 minuter. Det bidrar till
att sékerstalla att aktuella CGM-véarden
omvandlas gradvis.
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Control-IQ+ teknologi under traning

Under aktivitetsprofilen Tréning
anvander Control-IQ+ teknologin ett
CGM-mélomrade pa 7,8-8,9 mmol/l.
Detta mélomréde &r smalare och hdgre
an det som anvands nér ingen
aktivitetsprofil ar aktiverad, for att ta
hansyn till den sannolika naturliga
sankningen av sensorglukosnivéer efter
fysisk aktivitet.

Om aktivitetsprofilen Tréning &r aktiv
nar ett sbmnschema ska starta,
kommer sdmnschemat inte att
péborjas forran du manuellt stoppar
Tréning.

Minskad insulindosering under
aktivitetsprofilen Traning

Control-1Q+ teknologin minskar
insulindoseringen nér sensorglukosdata
forutser ett varde pa <7,8 mmol/l om
30 minuter.

Pausad insulindosering under
aktivitetsprofilen Traning
Control-IQ+ teknologin pausar
insulindoseringen till O enheter per
timme nér sensorglukosdata férutser
ett varde pa <4,4 mmol/l om

30 minuter.

Oka insulin under traning

Insulinet dkas nar Control-1Q+ teknologi
forutspar en CGM-aviasning pa

>8,9 mmol/I 30 minuter i framtiden.

Automatisk korrektionsbolus under
traning

Nar tréning ar aktiverad levererar
Control-IQ+ teknologi automatiska
korrigeringsbolusdoser enligt
beskrivningen i avsnittet Automatisk
dosering av korrektionsbolus i det har
kapitlet.

Se Kapitel 29 Konfigurera och anvanda
Control-IQ+ teknologi fér anvisningar
om hur man startar eller avbryter
aktivitetsprofilen traning.

En sammanfattning av alla
behandlingsvarden och hur de skiljer
sig &t finns i diagrammet pé nasta sida.



KAPITEL 28 e Introduktion till Control-IQ+ teknologi

1 Ea (=22
& I} Doserar AutoBolus

10,0 10,0 X
& B O&kar Basalt insulin

8,9 8,9 6,7
©® Bibehaller Profilinstaliningar

6,3 7,8 6,3
& B Minskar Basalt insulin

3,9 4,4 3,9
<& [ Stoppar Basalt insulin
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom

298



@ Funktioner fér Control-1Q+ teknologi

KAPITEL 29

Konfigurera och anvanda
Control-IQ+ teknologi
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29.1 Nodvindiga instéllningar

Nodvandiga instéllningar for personlig
profil

For att kunna anvanda Control-IQ+™
teknologin maste foljande instaliningar
i personlig profil konfigureras. Se
Kapitel 6 Instéliningar for insulindosering
for instruktioner om hur du stéller in
dessa varden.

e Basaldos

e Korrigeringsfaktor
o KH-kvot

e BG-mal

e Kolhydrater aktiverade i
Bolusinstalliningar

Nodvandiga pumpinstéllningar fér
Control-1Q+ teknologi

Utdver nédvandiga instaliningar for
personlig profil finns det tva varden som
ar specifika for Control-IQ+ teknologi
som maste stéllas in. Dessa &r:

o Vikt
¢ Totalt dagligt insulin
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Rekommenderade pumpinstéllningar
fér Control-1Q+ teknologi

Aven om S&mn kan startas och
stoppas manuellt rekommenderas du
att schemalagger sémn. | det har
kapitlet beskrivs hur du gor bada.
Foéljande installningar kravs for
schemalaggning av Sémn:

e Starttid
e Sluttid
e Valda dagar

29.2 Sitta Pa Control-10+ teknologi

1. | Navigeringsfaltet trycker du pa
Instéliningar.

2. Tryck pa Pump.

3. Tryck pa Control-I1Q.

4, For att aktivera Control-IQ+
teknologi trycker du pé reglaget
bredvid Control-IQ.

09:41 ol T &
Avbryt
Control-IQ
Control-1Q x/
Enhet Konfigurera

Control-IQ+ teknologi kan inte aktiveras
om inte vikt och totalt dagligt insulin har
angetts. Viktvardet anvands av
Control-IQ+ teknologi for att
uppréatthalla sakra och effektiva
okningar och minskningar av
insulindosen. Vardet for Totalt dagligt
insulin anvands av Control-IQ+
teknologi for att berdkna den maximala
insulindoseringen och ge en séker och
effektiv 0kning av insulindosen.

Dessa varden kan uppdateras nar du
besoker din vardgivare.



N OBS!

Né&r du har anvént Control-IQ+ teknologi
kommer den att behalla och anvénda den
faktiska totala insulindos som givits, inklusive
justeringar av basal samt alla typer av bolus
medan pumpen anvands. Det &r viktigt att
uppdatera instéllningen for Totalt dagligt insulin
i Control-IQ-menyn nér du besoker din
vardgivare. Det har vardet anvands for
varningen max insulin under 2 timmar.

Ange din vikt

1. Tryck pé féltet Enhet pa
Control-IQ-skarmen.

2. Tryck pé& Pund eller Kilogram for att
stélla in viktenheten.

3. Tryck pa faltet Vikt.

4. Ange det exakta viktvardet med
hjélp av tangentbordet pa skarmen.
Vikten kan stallas in fran minst
9 kilogram (20 pund) till hégst
200 kilogram (440 pund).

5. Tryck pa Klar for att stanga
tangentbordet pa skarmen.
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29.3 Stinga av Control-10+
teknologi

1. For att stdnga av Control-IQ+
teknologi ska du trycka pa reglaget
intill Control-1Q.

Ange Totalt dagligt insulin

En uppskattning av Totalt dagligt insulin
bor anges. Inkluderar alla typer av
insulin (basal och bolus) som doseras
under en 24-timmarsperiod. Kontakta
din vardgivare om du behdver hjélp
med att uppskatta ditt insulinbehov.

1. Tryck pa féltet Totalt dagligt insulin
pé skarmen Control-IQ.

2. Ange det exakta totala dagliga
insulinvardet med hjalp av
tangentbordet p& skarmen. Totalt
dagligt insulin kan stéllas in fran
minst fem enheter till hogst
200 enheter.

3. Tryck pa Klar for att stanga
tangentbordet pa skarmen.

4. Tryck pa Spara.

v En ruta med Control-IQ sparad
visas hogst upp i Tandem Mobi™
mobilapp.

5. Nér du &r klar med instéliningen av
Control-IQ+ teknologi trycker du pa
Startskdrm i Navigeringsféltet.

2. Tryck pa Ja for att bekrafta och
sténga av Control-IQ+ teknologi.

3. Tryck pa Spara.

v En notis med Control-IQ sparad
visas hogst upp i Tandem Mobi
mobilapp.

29.4 Schemaligg somn

Control-IQ+ teknologi fungerar pa olika
s&tt under SOmMn med traning paslagen
eller med bada dessa avstangda. S6mn
kan schemalaggas att sattas pa och
stangas av automatiskt, eller kan sattas
pa och stangas av manuellt. Det har
avsnittet tar upp hur du stéller in S6mn
for att automatiskt slés pa och av.

For detaljerad information om hur du
anvander Control-IQ+ teknologi, se
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Kapitel 28 Introduktion till Control-IQ+
teknologi.

Du kan konfigurera tva olika
sdémnscheman som tar hansyn Hill
livsstilsdndringar, till exempel ett
sémnschema for vardagar och ett
sémnschema for helgdagar. Dessa tva
sbémnscheman kan inte éverlappa
varandra, vilket gér att du kan aktivera
bada sbmnscheman samtidigt.

N OBS!

Om du startar SdGmn manuellt innan ett schema
for sovtid startar paverkar det inte den
schemalagda véackningstiden. Om till exempel
Somnschemat &r installt fran 22.00 till 06.00
och du startar Somn manuellt 21.00 kommer
S6mn att avslutas 06.00 enligt schemat, sévida
det inte stoppas manuellt.

N OBS!

Aktivitetsprofilen tréning och S6mn kan inte
aktiveras samtidigt. Om Aktivitetsprofilen tréning
ar aktiv nér ett sémnschema ska bdrja, startar
inte sémnschemat forrén du stoppar traningen
manuellt.

1. | Navigeringsféltet trycker du
péa Atgéarder.
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. Tryck pa Sémnscheman.

. Valj sémnschema att konfigurera.

e Om inga sbmnscheman har
konfigurerats, tryck pa
Sémnschema 1.

e Om du redigerar ett befintligt
schema trycker du pa det
sémnschema som du vill
redigera.

17:30 ol T (wm)

< Atgérder

Somnscheman

Sémnschema 1
Av

Sémnschema 2
Av

. Tryck pa reglaget bredvid

sémnschemat. Fler alternativ visas
for att stalla in sdmnschemat.

. Tryck pa Starttid.

10.

11.

Anvéand tidsvéljaren pa skérmen
och valj den tid (timme, minuter och
tid p& dagen) som du vill att
sdmnschemat ska borja.

Tryck pé Klar.
Tryck pé Sluttid.

Anvéand tidsvéljaren pa skérmen
och valj den tid (timme, minuter och
tid pa dagen) som du vill att
sbmnschemat ska avslutas.

Tryck pé Klar.

| avsnittet UPPREPA pé& skarmen
trycker du pa den veckodag som
du vill ska inga i sémnschemat. Den
dag som visas hogst upp i listan &r
den aktuella veckodagen.

En bla bock visas bredvid
motsvarande veckodag nér den &r
aktiv. Om du vill inaktivera en dag
trycker du pa veckodagen igen for
att ta bort bocken.
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12. Nar du &r klar med att vélja dagarna Starta ett sbmnschema

trycker du pa Spara. .
1. | Navigeringsfaltet trycker du pa

17:30 wll T -

N OBS! Atgérder.
Avbryt Spara . e o

Om inga dagar valjs ndr du trycker pa o mn
Somnschema1 Spara stélls somnschemat in pa av och 2. Tryck pa Sémnscheman.

de &terstaende instéllningarna for
_ sdmnschema visas inte. Aterstéende
Somnschemal @ instruktioner ar inte tillampliga for ett
ofullsténdigt sémnschema.

3. Tryck pa det sdmnschema
som du vill aktivera. (Om inga
sdmnscheman har konfigurerats, se
Avsnitt 29.4 Schemalagg sémn.)

Starttid 23:00
v En notis med Sémnschema sparat . ) )
Sluttid 07:00 visas hogst upp i Tandem Mobi 4. 'IS'r}/ck pahreglaget bredvid rubriken
mobilapp. Omnschema.

U o

prreps 13. Nér du &r klar med att stélla in 5. Tryck pa Spara.
Séndag sémnscheman trycker du pa .
Mand - Startské@rmen i Navigeringsféltet. Stoppa ett sémnschema

andag

_ 1. | Navigeringsféltet trycker du
Tiedag v 29.5 Aktivera eller inaktivera ett pa Atgarder.
Onsdag . somnschema o

2. Tryck pa Sémnscheman.

Tt ¥ Nar ett sbmnschema har konfigurerats . .
Fredag W aktiveras det som standard nar det Tryck pa det somnschema som du
Lo sparas. Om du har flera sémnscheman vill stanga av.

ordag

konfigurerade kan du andra det
aktiverade sdmnschemat eller stdnga
av dem helt och hallet.

3. Tryck pa reglaget bredvid rubriken

N ® $ a o Sémnschema.

Startskarm Bolus Atgarder  Aviseringar  Instaliningar

4. Tryck pa Spara.
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29.6 Starta eller stoppa Somn

Foérutom schemalaggning av Sémn,
kan Sémn startas och/eller stoppas

manuelit

manuellt.

Sémntiden avgodr nér Control-IQ+
teknologi, om den &r aktiverad, vaxlar till
aktiviteten S6mn. Control-IQ+ teknologi
maste vara p& och en CGM-session
maste vara aktiv for att starta Sémn.

Starta SOmn manuellt

1.
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| Navigeringsféltet trycker du
pa Atgérder.

2. Tryck pa reglaget bredvid Sémn.

17:30

Atgarder

Stoppa insulin

=
#
(zzz)
2
ocoo
000

v' En ruta med Sémn startad

Traning

Sémn

Sémnscheman
Schema 1pa

Tempbasal
Av

Ladda reservoar

wll T =)

visas hogst upp i Tandem Mobi
mobilapp. Sémnikonen visas pa

Startskdrm. S6mn kommer
automatiskt att stoppas om Traning

startas.

Stoppa S6mn manuellt

1. | Navigeringsfaltet trycker du
péa Atgérder.

2. Tryck péa reglaget bredvid Sémn.

17:30 all T -
Actions
Stoppa insulin .
=0
—/ Traning
zzz) SOmn &
227 sémnscheman

Av

Tempbasal
AV

oo
oo
oo

EE Ladda reservoar >

AN

Banderollen med Sémn
stoppad visas hdgst upp



i Tandem Mobi mobilapp.
Somnikonen tas bort fran
Startskéarm.

29.8 Information om Control-1Q+
29.7 Stoppa eller starta Tréining teknologi pa skérmen
manuellt

Starta Traning manuellt

1. | Navigeringsfaltet trycker du
pé Atgarder.

2. Tryck pa reglaget bredvid Traning.

v En ruta med Trdning pabdrjad visas
hogst upp i Tandem Mobi
mobilapp. Traningsikonen visas pa
Startskdrm.

Stoppa Traning manuellt

1. | Navigeringsféltet trycker du
pa Atgarder.

2. Tryck pa reglaget bredvid Traning.

v En notis med Tréning avbruten
visas hogst upp i Tandem Mobi
mobilapp. Tréningsikonen tas bort
fran Startskarm. Traningen kommer

KAPITEL 29 » Konfigurera och anvanda Control-IQ+ teknologi

automatiskt att stoppas om S6émn
paborjas.

Statusikon fér Control-1Q+ teknologi

N&r Control-IQ+ teknologi &r aktiverat
visas en diamantikon bredvid
Control-IQ-raden i avsnittet Aktuell
status pé Startskédrm. Den har ikonen
anvander olika farger for att ge
information om hur Control-IQ+
teknologi fungerar. Varje enskild farg
och dess innebdrd finns i Avsnitt 4.1
Forklaring av ikoner.

Nar Control-IQ+ teknologi &r pa

men inte aktiverad (dvs. normal
basalinsulindosering) ar diamantikonen
gré. Control-IQ+ teknologi-diamanten
visas under CGM-avlasningen och

i omradena for aktuell status pa
Startskdrm, som visas nedan. lkonen
visas alltid p& samma platser, oavsett
farg.

L[ ({1 ] Uppdaterades precis L8]]
100% 180

Insulin i kroppen

6.7+

mmoljL

Control-IQ: PA é@

| 22-

Aktuell status

. Basalhastighet 1E/tim
[6] senaste bolus 47E
Normal/korrektion
14 Nov —11:65
& |control-IQ PA
B Profil Helg
12:00 - 22:00
Kolhydrater PA
Korrektionsfaktor TE:2.8mmol/L
KH-kvot 1E:10¢g
BG-mal 6.1 mmol/L
Insulinets varaktighet 5tim
[8] Senaste kalibrering Ej tillampbart
14 Nov
Z Tid sensor startade 07:06

14 Nov
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Ikoner for tréning och sémn

Nar aktivitetsprofilen traning eller S6Gmn
ar aktiverat visas en ikon hogst upp pa
Startskdrm, direkt under
|IOB-informationen. Respektive ikon
visas pa samma plats pa Startskdrm
eftersom aktivitetsprofilen tréaning och
S6mn aldrig kan vara aktiva samtidigt.
Foliande bild visar ikonen S6mn pé
Startskarm.

22:05 wil 5 =m)

NEENE Uppdaterades precis [ HENNN
100% 180 E

6 7 9 Insulin i kroppen
o 0.2E

mmol/L

<& Control-IQ: PA .

Im22=

Né&r aktivitetsprofilen traning &r pa visas
ikonen Tréning p& samma plats.

Statusikoner fér basal

Det finns flera basalstatusikoner som
visas i olika farger, som alla ger
information om hur Control-IQ+
teknologi fungerar. Varje enskild farg
och dess innebdrd finns i Avsnitt 4.1
Forklaring av ikoner.
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Foéliande bild visar var ikonerna for
basalstatus visas dver och under
CGM-avlasningen pa Startskarm.

17:30 all T ==

[ 1]} Uppdaterades precis [ []T1
100% 180 E

6 2 Q Insulin i kroppen
L4 01E

mmol/L

Control-I1Q: Aktiv *®

22

Statusikon fér automatisk
korrektionsbolus

Nar Control-IQ+ teknologi &r pa och
doserar en automatisk korrektionsbolus
visas en ikon till vanster om
statusikonen for basal. Se Avsnitt 4.1
Forklaring av ikoner. Féliande bild visar
bolusikonens placering. Detta ar
samma plats dar ikonen fér manuell
bolus visas.

[ ]]] Uppdaterades precis  (CYEI NNNAN
100% 180E

Omréadet Aktuell status i Startskédrmen
indikerar ocksé att en automatisk
korrektionsbolus doseras av
Control-IQ+ teknologi. Texten Bolus

pagar, med Control-I1Q listad nedan
visas. Bolusmangden visas ocksa.

Y Bolus pagar 0.8E
Control-IQ

Graf insulindosering pausad

De delar av grafen som visar en rod linje
pa X-axelns tidsindikatorlinjer och
markningsomrade anger de tidpunkter
dé& Control-IQ+ teknologi doserade

0 enheter/timme. Varje punkt pa grafen
representerar ett steg pa fem minuter.
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15:25 all T =
[ [[]]] Uppdaterades precis | B[]
100% 180 E
4 6 s Insulin i kroppen
L4 OE
mmol/L

& Control-1Q: Aktiv

222

%,
0
2000000°

o,
009 "200q,
0000000000,

oo, povosep| 4.3

So00e®

125 1E/tim
MmO E/tin,-m.l 0 I
14:00 w25

10:00 12:00
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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@ Funktioner fér Control-1Q+ teknologi

KAPITEL 30

Control-IQ+ teknologi
Varningar



Informationen i det har avsnittet visar
dig hur du agerar vid varningar och fel

i Control-IQ+™ teknologi. Den géller
endast Control-IQ+ teknologi i pumpen.
Varningarna i Control-IQ+ teknologi
foljer samma monster som andra
pumpvarningar enligt ditt val av
Varningar och ljud.

Om push-aviseringar ar aktiverade pa
din smarttelefon och Tandem Mobi™
mobilapp &r Gppen, kommer du att fa
varningsaviseringen pa lasskarmen pa
din smarttelefon.

N&r du tvangsstoppar eller avslutar din app &r
den inte Iangre igéng i bakgrunden pa din
smarttelefon. Det hér innebér att du inte
kommer att & ndgra meddelanden pa din
smarttelefon férrdn du dppnar din app igen.
Pumpen forblir dock parkopplad med din
smarttelefon och insulintillférseln fortsatter som
planerat.

Om du ar i Tandem Mobi mobilapp
kommer du att se en rod cirkel med
antalet aviseringar som vantar pa din
bekréftelse bredvid omradet Avisering
i Navigeringsféltet. Meddelanden kan
rensas i valfri ordning.
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Om du aktiverar Snooze-funktionen kan
du sténga av pipet eller vibrationen
under en viss tidsperiod om du inte kan
titta pa din Tandem Mobi mobilapp.
For att aktivera och stélla in Snooze,
se Avsnitt 5.7 Aktivera och stélla in
Snooze.

Information om paminnelser om
insulindosering, varningar och larm
finns i Kapitel 13 Varningar, Kapitel 14
Larm och Kapitel 15 Funktionsfel.

For information om CGM-varningar och
fel, se Kapitel 25 CGM-varningar och fel.
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30.1 Varning utom réickvidd — Control-10+ teknologi av

Varning utom rackvidd
CGM &r utom rackvidd fér pumpen.
Tid, Idag

Skarm Forklaring
Vad kommer jag att se p& skarmen CGM och pumpen kommunicerar inte. Pumpen tar inte emot
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det? sensorglukosavldsningar, Tandem Mobi mobilapp kommer inte att

visa sensorglukosavldsningar, och Control-IQ+ teknologi kan inte
forutse sensorglukosnivéer eller justera insulindoseringen.

Insulin i kroppen
48E 30 min

CGM &rutom
rackvidd for
pumpen

Vilken ljudinstallning kommer jag
att hora eller kénna initialt?

1 I1&ng vibration,

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Béda lamporna blinkar gult tva ganger i rad innan de slécks.
Detta monster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:e minut om CGM och pump fortfarande ar utom rackvidd
med 1 sekvens med 1 ton eller 1 1&ng vibration beroende pa vilken
instalining for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Hur bor jag agera?

P& skarmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vanster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Flytta CGM och pumpen nérmare varandra eller ta bort hindret
mellan dem.

A VARNING

Control-IQ+ teknologin kan endast justera insulindoseringen nar din CGM befinner sig inom rackvidd. Om du gar utom rackvidd under insulinjusteringen atergér

doseringen av basalinsulin till basalvérdesinstéliningarna i din aktiva personliga profil.
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30.2 Varning utom réackvidd — Control-10+ teknologi pa

KAPITEL 30 © Control-1Q+ teknologi Varningar

och ditt vanliga basalvérde har stéllts in pa
X E/tim.

Control-1Q aterupptas automatiskt nar

din CGM d&r tillbaka inom réckvidd for din
pump igen.

Tid, Idag

Skarm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen Control-1Q+ teknologi &r aktiverad, men CGM och pumpen

i Tandem Mobi mobilapp? kommunicerar inte. Pumpen tar inte emot sensorglukosavlasningar
Varning utom rackvidd och Tandem Mobi mobilapp visar inte sensorglukosavidsningar.
ComroﬂQ &r for narvarande e tillganglig Vad betyder det? Control-IQ+ teknologi fortsétter att justera basalvérden och dosera

automatiska korrektionsbolusar under de forsta 20 minuterna som
CGM och pumpen &r utom réckvidd. Control-IQ+ teknologi kommer
att ateruppta den automatiska insulindoseringen nar CGM och pump
ater dr inom réckvidden.

Insulini kroppen

48E 30 min
-

CGMar utom
rackvidd for
pumpen

Vilken ljudinstallning kommer jag
att hora eller kénna initialt?

1 I1&ng vibration,

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Bada lamporna blinkar gult tvd ganger i rad innan de slacks.
Detta monster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:e minut om CGM och pump fortfarande ar utom réckvidd
med 1 sekvens med 1 ton eller 1 l&ng vibration beroende pé vilken
instalining for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Hur bor jag agera?

P4 skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vanster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Flytta CGM och pumpen nérmare varandra eller ta bort hindret
mellan dem.
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A VARNING
Control-IQ+ teknologi kan endast justera insulindoseringen nér din CGM befinner sig inom réckvidd. Om du &r utom réckvidd under insulinjusteringen atergar
doseringen av basalinsulin till basalvdrdesinstaliningarna i din aktiva personliga profil.

N OBS!

Vi rekommenderar att varningen Utanfor omréde &r aktiverad och instélld pa 20 minuter. Om pumpen och CGM inte ansluts inom 20 minuter kommer
Control-IQ+ teknologi inte att fungera. Control-IQ+ teknologi kommer att borja fungera igen sé& snart CGM och pumpen &r inom rackvidd igen.
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Varning Control-1Q Iag
Control-1Q forutser att du kommer att

Tid, Idag

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen Varning Control-IQ Lagt har forutsett att din sensorglukosavldsning
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det? kommer att sjunka under 3,9 mmol/l, eller under 4,4 mmol/l om

Tréning r aktiverad, under de kommande 15 minuterna.

sjunka. At kolhydrater och testa ditt BG.

Vilken ljudinstélining kommer jag
att hora eller kdnna?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer beroende pa de
instaliningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Béda lamporna blinkar gult tvd ganger i rad innan de slécks.
Detta monster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:e minut tills det bekréaftas och sedan varannan timme om
problemet kvarstar.

Hur bor jag agera?

Pé skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vinster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

At kolhydrater och testa ditt BG.
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30.4 Varning Control-1Q+ hig

Varning Control-1Q hog

Control-IQ har 6kat ditt insulin, men
sensorvardet kvarstar dver 11.1 mmol/L.
Kontrollera din reservoar, slang,
infusionsplats och testa BG.

Tid, Idag

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen Control-1Q+ teknologi har tre timmars CGM-data och har ¢kat
i Tandem Mobi mobilapp? Vad betyder det? insulindoseringen, men detekterar en sensorglukosavlasning Gver

11,1 mmol/l och férutser inte att sensorglukosavldsningen kommer
att minska under de féljande 30 minuterna.

Vilken ljudinstallning kommer jag
att hora eller kénna?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer beroende pa de
installningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Béda lamporna blinkar gult tva ganger i rad innan de slécks.
Detta monster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, varje 10 minuter tills det bekréftas och sedan varannan timme
om problemet kvarstar.

Hur bor jag agera?

P& skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vanster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Kontrollera reservoaren, slang och infusionsplatsen och testa BG.
Behandla ditt hdga sensorglukos efter behov.
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30.5 Varning max insulin

Control-1Q har levererat den maximalt
tillatna dosen insulin under en 2-
timmarsperiod. Se till att totalt dagligt
insulin ar korrekt i instéllningarna for
Control 1Q.

Tid, Idag

Skarm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen Pumpen har doserat den hdgsta tillétna insulinméngden under
i Tandem Mobi mobilapp? 2 timmar baserat pa din instéllining for Totalt dagligt insulin. Du ser
den hér varningen nér Control-IQ+ teknologi har doserat 50 % av
Varning max insulin Vad betyder det? Totalt dagligt insulin (basal- och/eller bolusdoseringar) under de

foregaende 2 timmarnas rullande tidsperiod, och detekterar det har
tillstdndet 20 minuter i rad. Control-IQ+ teknologi avbryter
insulindoseringen minst 5 minuter, och &terupptar sedan
insulindoseringen nér tillstandet inte langre detekteras.

Vilken ljudinstallning kommer jag
att hora eller kénna?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer beroende pa de
instaliningar for pip/vibration som valts i Varningar och ljud.

Vilka pumpstatuslampor kommer
jag att se?

Bada lamporna blinkar gult tvd ganger i rad innan de slacks.
Detta monster upprepas totalt fem génger.

Kommer Tandem Mobi mobilapp
och pumpen att meddela mig igen?

Ja, var 5:e minut tills det uppmérksammats.

Hur bor jag agera?

P& skdrmen Aviseringar trycker du pa eller sveper
varningsmeddelandet till vanster. Tryck pa Avvisa for att rensa
varningen.

Kontrollera instéliningarna for Totalt dagligt insulin genom att trycka
pé Installningar, Pump, Control-1Q for att sakerstalla att de

ar korrekta.
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KAPITEL 31

Oversikt av kliniska studier
med Control-IQ+ teknolog
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1.1 Inledni Control-1Q teknologien har inte
31.1 Inledning utvarderats hos barn under 2 &r.

Sakerheten och/eller effekten av

Foliande data representerar klinisk Control-IQ teknologien hos barn under

prestanda for t:slim X2™- 2 ar ar okand.

insulinpumpen med Control-IQ™

teknologi i flera studier. For en fullstandig sammanfattning av
sékerhet och klinisk prestanda ska du

Den forsta pivotala studien (DCLP3) besdka tandemdiabetes.com/legal.

innefattade deltagare =14 ar. En andra
pivotal studie (DCLP5) innefattade
deltagare 6 &r till 13 &r. En tredje pivotal
studie (PEDAP) innefattade deltagare

2 ar till <6 &r. Dessa tre studier anvande
den ursprungliga versionen av
Control-1Q teknologi, Control-IQ
teknologi (v1.0), och var alla
randomiserade kontrollprévningar (RCT).

Ytterligare tva pivotala studier
genomférdes darefter. PEDAP-studien
forlangdes med en 3-méanaders
férlangningsfas dar alla deltagare
anvande studieenheten. Hog
insulinanvandning utvarderades

i Higher-IQ-prévningen, en enarmad
studie. | dessa tva studier anvandes en
uppdaterad version av Control-IQ
teknologin, Control-IQ+ teknologi (v1.5).

Alla deltagare i dessa studier anvande
Dexcom G6 CGM.
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31.2 Programversionshistorik

Control-IQ+ teknologi (v1.5) introducerade férandringar for att mojliggdra ett bredare omrade av vikt och TDI-inmatning. Andra
forandringar inférdes och beskrivs i tabellen nedan.

Parameter Control-1Q 1.0 Control-1Q+ 1.5
Minsta totala dagliga insulinintag 10 enheter 5 enheter
Maximalt totalt dagligt insulinintag 100 enheter 200 enheter
Minsta viktinmatning 25 kilogram 9 kilogram
Maximal viktinmatning 140 kilogram 200 kilogram
Korrektionsfaktorintervall som accepteras av algoritmen 1:0.6 till 1:11 1:0.6 till 1:33.3
Maximal forlingd bolusduration 2 timmar 8 timmar
Tillfélliga basalvdrden med Closed-Loop aktiv Nej Ja
Klippning av basaldos* Ja Nej
*Begransad till 3 enheter/timme vid dosering av programmerat basalvérde
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31.3 DCLP3-studien

Mélet med denna studie var att
beddma sékerheten och effektiviteten
av Control-IQ teknologin ndr den
anvands 24 timmar om dygnet

i 6 manader under normala
forhallanden hos vuxna och ungdomar
fran 14 &r. Systemets prestanda
utvarderades i en RCT déar
anvandningen av Control-IQ teknologin
jamférdes med enbart sensorforstarkt
pumpbehandling (SAP) (kontrollarmen),
som bendmns Control-1Q teknologi och
SAP i tabellerna i detta avsnitt.

168 deltagare tilldelades slumpméassigt
att anvanda Control-IQ teknologi eller
SAP for studien i ett forhallande pa 2:1.
Control-1Q teknologiarmen omfattade
112 deltagare och SAP-armen
omfattade 56 deltagare. Alla

168 deltagarna genomférde
prévningen.

| det har avsnittet beskrivs deltagarnas
grundldggande egenskaper.
Studiepopulationen bestod av patienter
med klinisk diabetesdiagnos typ 1,
mellan 14 och 71 &rs alder, som
behandlats med insulin via insulinpump
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eller injektioner i minst ett ar.
Kvinnor med bekréaftad graviditet
inkluderades inte.

Den sammanfattande statistiken som
presenterades for DCLP3 beskriver

det primara utfallsmattet for
sensorglukostiden inom omradet mellan
3,9-10,0 mmol/l, rapporterat per
behandlingsarm. Analys av sekundéara
effektmatt genomfordes ocksa.

Resultaten av alla undergruppsanalyser
visar att behandlingseffekten av
Control-1Q teknologin ar likartad dver
hela fordelningen av alder, ras och
inkomst. Det finns inga bevis som tyder
pé att demografi vid baslinjen ar
férknippade med storre eller mindre
nytta eller risk vid anvandning av
insulinpumpen t:slim X2 med Control-1Q
teknologi. Studien ar inte utformad for
att faststélla skillnader i nytta eller risk
mellan de olika undergrupperna.

Alla deltagare i Control-1Q
teknologiarmen anvénde den
ursprungliga Control-IQ
teknologialgoritmen (Control-1Q 1.0).

Det priméara utfallet sensortid inom
omrédet 3,9-10,0 mmol/I visade en
genomsnittlig justerad skillnad p& 11 %
forbéattring med Control-IQ teknologi
jamfort med kontrollarmen.

Ett fall av diabetisk ketoacidos (DKA),
orsakat av fel vid infusionsstallet,
forekom i Control-IQ teknologiarmen.
Det férekom inga allvarliga
hypoglykemiska handelser i DCLP3
med anvandning av Control-IQ
teknologi. Inga andra allvarliga negativa
handelser relaterade till enheten
rapporterades.
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Baslinjeegenskaper

DCLPS3: Baslinjeegenskaper, inklusive demografiska data, vid registrering (N=168)

Egenskap Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Rider (ar)
Medelvérde + SD 3316 3317
Intervall 14 till 71 14 till 63
<18 ar 31 (28 %) 17 (30 %)
=18 ar 81 (72 %) 39 (70 %)
Kon — Kvinna n (%) 54 (48 %) 30 (54 %)
Ras/etnicitet*
Vit, icke-latinamerikansk 94 (86 %) 53 (95 %)
Svart/afroamerikansk 4 (4 %) 00 %)
Asiat 3(3%) 2 (4 %)
Infodd hawaiian/annan stillahavsébo 1(<1 %) 0 (0 %)
Mer &n en etnicitet 7 (6 %) 12 %)
Inkomst" I
<50 000 USD 10 (11 %) 2 (4 %)
50 000 — <100 000 USD 24 (27 %) 18 (36 %)
=100 000 USD 55 (62 %) 30 (60 %)
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DCLP3: Baslinjeegenskaper, inklusive demografiska data, vid registrering (N=168) (forts&ttning)

Egenskap Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Utbildning¥
<Gymnasieexamen 3 (3 %) 6 (11 %)
gy 13(12% 7013%
Kandidatexamen 51 (46 %) 21 (38 %)
Magisterexamen 32 (28 %) 17 (30 %)
Doktorsexamen eller yrkesexamen 13 (12 %) 5(9 %)
Sjukforsakring®
Privat 102 (94 %) 50 (91 %)
CHP eller annan myndighet/Medicaid 5 (5 %) 59 %)
Ingen 2 (2 %) 0 (0 %)

*Tre personer i Control-IQ teknologiarmen uppgav ingen information om ras.

TTjugotre personer i Control-IQ teknologiarmen och 6 i SAP-armen uppgav ingen inkomstinformation.

¢H(‘J‘gsz‘a nivd som personen har avslutat, eller den priméra vérdnadshavaren om deltagaren var < 18 ar. En person i Control-IQ teknologiarmen uppgav ingen
utbildningsinformation.

STre personer i Control-IQ teknologiarmen och en i SAP-armen uppgav ingen férséakringsinformation.
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Negativa hadndelser
| féliande tabeller finns en fullstandig férteckning éver negativa handelser som intraffade under huvuddelen av DCLP3-studien:

DCLP3: Typer av negativa handelser per behandlingsarm (N=168)

Antal hdndelser
Control-1Q (n=112) SAP (n=56)

Totalt antal negativa hindelser 13 3
Negativa handelser relaterade till studieenheten

Ketos (fel pa infusionsplats) 3 0

Hyperglykemi (fel pa infusionsplats) 4 2

Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0

Diabetisk ketoacidos (fel pa infusionsset) 1 0
Negativa handelser som inte &r relaterade till en studieenhet

Hyperglykemi (anvéndarfel) 3 0

Hyperglykemi (infektion i andningsvégarna) 0 1

Bypass-kirurgi 1 0 I

Extern ofit 1 0

Hjarnskakning 1 0
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Negativa handelser

Foliande tabell innehaller en forteckning Gver endast héandelser med hyperglykemi eller ketos under DCLP3-studien:

DCLP3: Handelser med hyperglykemi/ketos per behandlingsarm (N=168)

Antal hdndelser

Control-1Q (n=112) SAP (n=56)
Ketos (fel pa infusionsplats) 3 0
Hyperglykemi (fel pa infusionsplats) 4 2
Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0
Diabetisk ketoacidos (fel pa infusionsset) 1 0
Hyperglykemi (anvandarfel)* 3 0
Hyperglykemi (infektion i andningsvégarna) 0 1
*Pump har utgatt, glomade att byta ut den
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Interventionsefterlevnad

Foliande tabell ger en dversikt av hur ofta insulinpumpen t:slim X2 med Control-IQ teknologi anvéndes i Control-1Q teknologi-armen:

DCLP3: Procentandel t:slim X2-insulinpumpar med Control-IQ teknologi som anvands under sexmanadersperioden (n=112)

Genomsnittlig pumpanvéndning* Cor?t?gl(i rlgfgll}.g?ngﬂ;ﬁ (:t**

Vecka 1-4 100 % 91 %

Vecka 5-8 99 % 91 %

Vecka 9-12 100 % 91 %

Vecka 12-16 99 % 91 %

Vecka 17-20 99 % 91 %

Vecka 21-slut 99 % 82 %

Totalt 99 % 89 %

*Namnaren ar den totala mdjliga tiden inom en 6-ménaders studieperiod.

**Control-1Q-tillgénglighet berdknas som andelen tid dé Control-IQ teknologin var tillgénglig och fungerade normalt under 6-ménaders studieperioden.
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Priméar analys

Det priméra resultatet av DCLP3 var att jamféra CGM-sensorvérdena inom omradet 3,9-10,0 mmol/l mellan Control-IQ teknologi-
och SAP-armarna. Datauppgifterna representerar den generella systemprestandan dygnet runt.

DCLP3: Jamforelse av CGM-varden mellan Control-IQ- och SAP-anvandare (N=168)

Skillnad mellan studiearm och
Egenskap Control-1Q SAP oo
Genomsnittlig sensorglukos 8,7 mmol/l 9,4 mmol/I —07 mmoll
(standardavvik.) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) '
Genomsnittlig % 3,9-10,0 mmol/I 71,4 % 59,2 % 1Y
(standardavvik.) (11,7 %) (14,6 %) °
Genomsnitt % >10 mmol/| 27 % 38,5 % 10
(standardavvik.) (12 %) (15,2 %) ?
Genomsnitt % <3,9 mmol/l 1,59 % 2,25 % 088 %
(standardavvik.) (1,15 %) (1,46 %) e
Genomsnitt % <3 mmol/l 0,29 % 0,35 % ~010%
(standardavvik.) (0,29 %) (0,32 %) i
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Foliande tabell beskriver den genomsnittliga tid som deltagarna i bade Control-IQ teknologiarmen och SAP-armen tilloringade med

KAPITEL 31 » Qversikt av kliniska studier med Control-IQ+ teknologi

sensorglukosnivaer mellan 3,9-10,0 mmol/l per manad vid baslinjen och under studieperioden:

DCLP3: Procentandel av tid i intervall per studiearm per manad (n = 168)

Manad Control-IQ SAP
Baslinje 61 % 59 %
Ménad 1 73 % 62 %
Ménad 2 72% 60 %
Ménad 3 1% 60 %
Ménad 4 72 % 58 %
Ménad 5 1% 58 %
Ménad 6 70 % 58 %
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Sekundar analys

Féljande tabell visar en sekundér analys som jamfér den procentandel av tid som deltagarna tilloringade vid de angivna
sensorglukosnivaerna under dagtid och nattetid for DCLP3:

DCLP3: Sekundar analys enligt tid pa dagen (n = 168)

. Dagtid Nattetid
Egenskap Matenhet
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Genomsnittlig sensorglukos 8,8 mmol/| 9,4 mmol/| 8,3 mmol/I 9,4 mmol/|
Total (standardawvik.) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) (1,0 mmol/l) (1/5 mmol/l)
sensorglukoskontroll | Genomsnitt % sensorglukos 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
3,9-10,0 mmol/I (standardavvikelse) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
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Foéliande tabell jamfor procentandelen tid som har tillbringats mellan 3,9-10,0 mmol/I f6r de olika baslinjes HbA1c-vardena som
observerades i DCLP3-studien i bada behandlingsarmarna:

Procentandel tid inom omradet per studiearm enligt baslinjes HoA1c (N=168)

. Tid i omréde

Baslinje 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 %

Féljande tabell jamfér genomsnittliga HbA1c-varden for alla DCLP3-deltagare vid baslinjen, efter 13 veckor och efter 26 veckor.
Det fanns en relativ skillnad p& -0,33 % mellan Control-IQ-teknologiarmen och SAP-armen:

Jamférelse av HbA1c-vérden (N=168)

Tidsperiod Control-1Q SAP

Baslinje 7,40 % 7,40 %

Efter 13 veckor 7,02 % 7,36 % I
Efter 26 veckor 7,06 % 7,39 %
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| féljande tabell jgmfors férandringen av HbA1c-vardena for deltagarna under DCLPS:

DCLP3: Forandring av HbA1c-varden fran randomisering till 26 veckor (N=168)

Antal personer (% av personerna) med forandring av HbA1c
Minskning Minskning Ingen Okning Okning
>1% 0till1 % foréndring 0till1% >1%
n % n % n % n % n %
Baslinje centralt labb 0
HbA1c
5 0 <HbATC <6 91 Behandling 8 0 0% 1 13% 0 0% 7 88 % 0 0%
b < c<b "
Kontroll 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
6 % <HbATC <7 91 Behandling 30 0 0% 18 60 % 3 10 % 9 30 % 0 0%
b < c</"h
Kontroll 19 0 0% 10 53 % 0 0% 9 47 % 0 0%
7 0 <HbATC <8 9 Behandling 45 4 9% 33 73% 2 4% 5 1% 1 2%
(S C<o™
Kontroll 22 0 0% 1 50 % 1 5% 8 36 % 2 9%
8 % <HbAIC <0 9 Behandling 22 5 23 % 15 68 % 1 5% 1 5% 0 0%
b < C<9%
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%
o < c< (]
Kontroll 1 0 0% 0 0% 0 0% 1 100 % 0 0%
HOATC 210 % Behandling 2 2 100 % 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
cC= (]
Kontroll 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
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DCLP3: Forandring av HbA1c-varden fran randomisering till 26 veckor (N=168) (fortsattning)

Antal personer (% av personerna) med forandring av HbA1c
Behandling 111 12 1% 69 62 % 6 5% 23 21 % 1 <1%
Kontroll 55 0 0% 29 53 % 1 2% 22 40 % 3 5%

Totalt
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31.4 DCLP5-studien

Malet med denna studie var att beddma
sakerheten och effektiviteten av
Control-IQ teknologin ndr den anvands
24 timmar om dygnet i 3 manader under
normala férhallanden hos barn i &ldern

6 till 13 &r. Systemets prestanda
utvérderades i en RCT dér anvandningen
av Control-IQ teknologin jamférdes med
enbart SAP-behandling (kontrollgruppen).

Studiens utformning var mycket likt
DCLP3. | DCLP5 tilldelades deltagarna
(N=101) slumpmassigt att anvanda
Control-IQ eller SAP i ett forhallande pa
3:1. I den hér studien ingick 78 deltagare
i Control-IQ teknologiarmen. | likhet
med DCLP3 hade denna
studiepopulation en klinisk diagnos av
typ 1-diabetes. Till skillnad fran DCLP3
hade DCLP5 deltagare i aldern 6 till

13 ar. De behandlades med insulin via
en insulinpump eller injektioner under
minst ett &r. De vagde =25 kilogram
(=55 pund) och <140 kg (<308 pund)
och tog minst 10 enheter insulin per
dag. Kvinnor med bekréaftad graviditet
inkluderades inte. Deltagarna var
tvungna att bo med minst en féralder
eller vardnadshavare med kunskap om
diabetes och hantering av
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diabetesrelaterade nddsituationer och
som var villiga att delta i alla
utbildningstillfallen.

Inga deltagare registrerades

i DCLP5-studien med fdljande:
psykiatrisk slutenvard under de senaste
sex manaderna, forekomst av en kand
binjurefunktionssjukdom, obehandlad
skoldkdrtelsjukdom, cystisk fibros,
allvarlig infektionsprocess som inte
forvantas ga Gver fore
studieprocedurerna (t.ex. meningit,
pneumoni, osteomyelit), nagot
hudtillstand i insattningsomréadet som
forhindrar séker placering av sensor eller
pump (t.ex. svar solborénna, befintlig
dermatit, intertrigo, psoriasis,
omfattande arrbildning, cellulit),
onormala leverfunktionsprover
(transaminas >3 ganger den Gvre
gransen for normalvardet) eller onormala
njurfunktionsprover (uppskattad
glomulér filtrationshastighet [GFR]

<60 mi/minut/1,7 m?). Deltagarna
utesltts ocksa vid anvandning av
lakemedel, carcinogen sjukdom eller
annan betydande medicinsk rubbning,
om denna skada, lakemedel eller
sjukdom enligt prévarens beddmning
skulle paverka slutférandet av
protokollet.

Den sammanfattande statistiken som
presenterades for DCLP5 beskriver
det priméra utfallsmattet for
sensorglukostiden inom omradet
mellan 3,9-10,0 mmol/l, rapporterat
per behandlingsarm. Analys av
sekundéra effektmatt genomfordes
ocksa.

Resultaten av alla undergruppsanalyser
visar att behandlingseffekten av
Control-1Q teknologin &r likartad Gver
hela fordelningen av alder, ras och
inkomst. Det finns inga bevis som tyder
pa att demografi vid baslinjen &ar
forknippade med stdrre eller mindre
nytta eller risk vid anvandning av
insulinpumpen t:slim X2 med Control-IQ
teknologi. Studien ar inte utformad for
att faststélla skillnader i nytta eller risk
mellan de olika undergrupperna.

Alla deltagare i Control-IQ
teknologiarmen anvander den
ursprungliga Control-IQ
teknologialgoritmen (Control-IQ 1.0). Inga
DKA-episoder férekom i DCLP5. Det
forekom inga allvarliga hypoglykemier

i DCLP5 med anvandning av Control-IQ
teknologi. Inga andra allvarliga negativa
handelser relaterade till enheten
rapporterades.
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Baslinjeegenskaper

DCLP5: Baslinjeegenskaper, inklusive demografiska data, vid registrering (N=101)

Egenskap Control-1Q (n=78) SAP (n=23*)
Aider (ar)
6-9 21 (27 %) 8 (35 %)
10-13 57 (73 %) 15 (65 %)
Median (IQR) 119, 12) 10 (8,13)
Intervall 61ill 13 61l 13
Kon — Kvinna n (%) 38 (49 %) 12 (52 %)
Ras/etnicitet*
Vit, icke-latinamerikansk 64 (82 %) 18 (78 %)
Spansk eller latinamerikansk 6 (8 %) 2 (9 %)
Svart/afroamerikansk 0 (0 %) 0(0 %)
Asiat 1(1 %) 1 (4 %)
Mer &n en etnicitet 7 (9 %) 2 (9 %)
Hushallets &rliga inkomst I
<25 000 USD 0(0%) 0(0%)
25 000 — <35 000 USD 2 (3 %) 0(0 %)
35000 — <50 000 USD 1(1 %) 2(10 %)
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DCLP5: Baslinjeegenskaper, inklusive demografiska data, vid registrering (N=101) (forts&ttning)

Egenskap Control-1Q (n=78*) SAP (n=23*)
50 000 — <75 000 USD 5 (7 %) 0(0 %)
75 000 — <100 000 USD 13 (18 %) 4 (19 %)
100 000 — <200 000 USD 27 (36 %) 8 (38 %)
=200 000 USD 26 (35 %) 7 (33 %)

Foraldrautbildning
<Gymnasieexamen 2 (3 %) 0 (0 %)
nogsiclbionng 5(6% 1%
Kandidatexamen 32 (41 %) 9 (39 %)
Magisterexamen 34 (44 %) 11 (48 %)
Doktorsexamen eller yrkesexamen 56 %) 2 (9 %)

Sjukforsakring
Privat 102 (94 %) 50 (91 %)
CHP eller annan myndighet/Medicaid 5 (5 %) 59 %)
Militdr 2 (3%) 1 (4 %)
Ovrigt 0(0%) 0(0 %)
Ingen 0(0 %) 0 (0 %)

*Data saknas (CLC/SAP): hushéllets arliga inkomst 4 (5 %)/2 (9 %), totalt dagligt insulin 1 (1 %)/0 (0 %). Alla andra variabler saknar inga data.
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Negativa hadndelser

Foliande tabeller innehaller en fullstandig forteckning Gver negativa handelser som intraffade under huvuddelen av DCLP5-studien:

DCLPS5: Typer av negativa handelser per behandlingsarm (N=101)

Antal
Control-1Q (n=78) SAP (n=23)

Totalt antal negativa hindelser 16 3
Negativa handelser relaterade till studieenheten

Ketos (fel pa infusionsplats) 8 0

Abscess vid sensorstallet (CGM-sensor) 0 2

Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0
Negativa héndelser som inte &r relaterade till en studieenhet

Hypoglykemi (anvéndarfel) 1 0

Ketos (anvéndarfel) 2 1

Ketos (gastroenterit) 1 0

Hyperglykemi (anvéandarfel) 2 0 I

Oavsiktlig éverdosering av insulin (anvéndarfel)* 1 0
*En person fyllde slangen medan den var ansluten till kroppen. Detta var en allvarlig negativ hdndelse som krédvde behandling pa akutmottagningen for att forebygga
hypoglykemi.
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Foljande tabell innehaller en forteckning Gver endast héandelser med hyperglykemi eller ketos under DCLP5-studien:

DCLP5: Handelser med hyperglykemi/ketos per behandlingsarm (N=101)

Antal héndelser
Control-1Q (n=78) SAP (n=23)

Ketos (fel pa infusionsplats) 8 0
Hyperglykemi (defekt reservoar) 1 0
Ketos (anvéndarfel)* 2 1
Ketos (gastroenterit) 1 0
Hyperglykemi (anvéndarfel)t 2 0
*Felaktig pafylining av reservoar

TUndertdtenhet att ladda pumpens batteri
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Interventionsefterlevnad

Foliande tabell ger en dversikt av hur ofta insulinpumpen t:slim X2 med Control-IQ teknologi anvéndes i Control-1Q teknologi-armen:

DCLP5: Procentandel t:slim X2-insulinpumpar med Control-IQ teknologi som anvands under fyramanadersperioden (n=78)

Genomsnittlig tid for Control-1Q-tillgdnglighet*
Vecka 1-4 93,4 %
Vecka 5-8 93,8 %
Vecka 9-12 94,1 %
Vecka 13-slut 94,4 %
Totalt 92,8 %
*Control-IQ-tillganglighet beraknas som andelen tid da Control-IQ teknologin var tillganglig och fungerade normalt under 4-manaders studieperioden.
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Priméar analys

Det priméra utfallet av DCLP5 var att jamféra CGM-sensorvarden i omradet 3,9-10,0 mmol/I mellan Control-IQ teknologiarm och
SAP-arm. Data representerar den totala systemprestandan 24 timmar om dygnet.

DCLP5: Jamforelse av CGM-varden mellan Control-IQ- och SAP-anvandare (N=101)

Skillnad mellan studiearm och
Egenskap Control-1Q SAP oyl
Genomsnittlig sensorglukos 9,0 mmol/I 9,9 mmol/l 0.9 mmol/
(standardavvik.) (1,0 mmol/l) (1,4 mmol/l) '
Genomsnittlig % 3,9-10,0 mmol/I 67 % 55 % 11
(standardavvik.) (10 %) (13 %) ’
Genomsnittlig % >10,0 mmol/I 31 % 43 % 0%
(standardavvik.) (10 %) (14 %) °
Genomsnitt % <3,9 mmol/l 1,8% 2,1 % ~0409%
(standardavvik.) (1,38 %) (1,18 %) R
Genomsnitt % <3 mmol/l 0,34 % 0,38 % ~0.07 %
(standardavvik.) (0,35 %) (0,35 %) e
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Foliande tabell beskriver den genomsnittliga tid som deltagarna i bade Control-IQ teknologiarmen och SAP-armen tilloringade med
sensorglukosnivaer mellan 3,9-10 mmol/l per ménad vid baslinjen och under studieperioden.

DCLP5: Procentandel av tid i intervall per studiegrupp per manad (n = 101)

Manad Control-1Q SAP
Baslinje 53 % 51 %
Manad 1 68 % 56 %
Manad 2 68 % 54 %
Ménad 3 67 % 56 %
Manad 4 66 % 55 %

Sekundar analys

Sekundar analys som jamfor den procentandel av tid som deltagarna tilloringade vid de angivna sensorglukosnivaerna under dagtid
och nattetid fér DCLPS5 visas nedan:

DCLP5: Sekundar analys enligt tid pa dagen (n = 101)

. Dagtid Nattetid
Egenskap Matenhet
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Genomsnittlig sensorglukos 9,3 mmol/l 9,9 mmol/l 8,1 mmol/l 10,0 mmol/l
Total (standardawvik.) (1,5 mmol/l) (1,5 mmol/l) (0,9 mmol/l) (1,5 mmol/l)
sensorglukoskontroll | Genomsnitt % sensorglukos 63 % 56 % 80 % 54 %
3,9-10,0 mmol/I (standardavvikelse) (11 %) (14 %) 9 %) (16 %)
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| féljande tabell jgmfors férandringen av HbA1c-vardena for deltagarna under DCLP5:

DCLP5: Forandring av HbA1c-véarden fran randomisering till 16 veckor (N=101)

Antal personer (% av personerna) med forandring av HbA1c
Minskning Minskning Ingen Okning Okning
>1% 0till1 % foréndring 0till1% >1%
n % n % n % n % n %
Baslinje centralt labb N
HbA1c
5 0 <HbATC <6 9 Behandling 3 0 0% 0 0% 2 67 % 1 33% 0 0%
b < c<b™
Kontroll 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
6 % <HbATC <7 O Behandling 18 0 0% 9 50 % 1 6 % 8 44 % 0 0%
b < c</"h
Kontroll 3 0 0% 1 33 % 0 0% 2 67 % 0 0%
7 0 <HbATC <8 9 Behandling | 28 3 1% 20 1% 0 0% 5 18 % 0 0%
b < C<o™
Kontroll 8 0 0% 5 63 % 0 0% 2 25 % 1 13%
8 % <HbATC <0 9% Behandling 20 1 55 % 9 45 % 0 0% 0 0% 0 0%
b < C<Y%
Kontroll 10 0 0% 7 70 % 0 0% 3 30 % 0 0%
9% <HbATC <10 % Behandling 7 5 1% 1 14 % 0 0% 1 14 % 0 0%
b < c< (]
Kontroll 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
HbATC 210 9% Behandling 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
c= (]
Kontroll 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
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DCLP5: Forandring av HbA1c-varden fran randomisering till 16 veckor (N=101) (fortsattning)

Antal personer (% av personerna) med forandring av 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

Mélet med denna studie var att
beddma sékerheten och effektiviteten
av Control-IQ teknologin ndr den
anvands 24 timmar per dag i

4 ménader under normala forhéllanden
hos forskolebarn i aldern 2 till < 6 ar.
Systemets prestanda utvérderades i en
RCT dar anvandningen av Control-IQ
teknologin jamférdes med gruppen
som fick standardvard (SC
kontrollgruppen), vilket inkluderade
SAP-behandling och behandling med
multipla dagliga injektioner (MDI).

| PEDAP tilldelades deltagarna (N=102)
slumpmassigt till Control-IQ teknologi
eller SC i ett forhallande pa 2:1.

| Control-IQ teknologiarmen ingick

68 deltagare och i SC-armen ingick

34 deltagare. Deltagarna hade en
klinisk diagnos av typ 1-diabetes och
var 2 till 5 &r. De behandlades med
insulin via en insulinpump eller
injektioner under minst 6 manader.

De vagde minst 9 kilogram (20 pund)
och tog minst 5 enheter insulin per dag.

Deltagarna var tvungna att bo med minst
en foralder eller vardnadshavare med
kunskap om diabetes och hantering av
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diabetesrelaterade nddsituationer och
som var villiga att delta i alla
utbildningstillféllen. Inga deltagare hade
en historik av binjurebarksinsufficiens,
obehandlad skoldkdrtelsjukdom,
anvandning av orala eller injicerbara
steroider under de senaste 8 veckorna,
historik av kronisk njursjukdom eller f6r
narvarande i hemodialys, hemofili eller
nagon annan blddningsrubbning,
historik av >1 allvarlig hypoglykemi med
krampanfall eller medvetsldshet under
de senaste 3 manaderna, historil av

>1 DKA-handelse under de senaste

6 ménaderna som inte var relaterad fill
sjukdom, fel i infusionsset eller initial
diagnos, kénd pagéaende intolerans mot
lim eller tillstand som enligt prévarens
asikt skulle innebara en risk for
deltagaren eller studien. Samtidig
anvandning av andra glukossénkande
medel an insulin (inklusive GLP-1-
agonister, Symlin, DPP-4- hammare och
sulfonylurea) var inte till&ten.

Den sammanfattande statistik som
presenteras beskriver det priméara
effektmattet for sensorglukostiden inom
omradet 3,9-10,0 mmol/l, per
behandlingsarm. Analys av sekundara
effektmatt genomfordes ocksa.

Resultaten av alla undergruppsanalyser
visar att behandlingseffekten av
Control-1Q teknologin ar likartad dver
hela fordelningen av alder, ras och
inkomst. Det finns inga bevis som tyder
pa att demografi vid baslinjen ar
forknippade med stdrre eller mindre
nytta eller risk vid anvandning av
insulinpumpen t:slim X2 med Control-IQ
teknologi. Studien var inte utformad for
att faststélla skillnader i nytta eller risk
mellan de olika undergrupperna.

Alla deltagare i Control-1Q
teknologiarmen anvande den
ursprungliga Control-IQ-algoritmen
(Control-1Q teknologi 1.0), som
modifierats for att tillata lagre vikt och
total daglig insulindos.

Det priméara utfallet av sensortid

i omrade visade en genomsnittlig
justerad skillnad pa 12,4 % forbéttring
med Control-1Q jamfért med SC.

Det férekom en episod av DKA orsakad
av fel vid infusionsstéllet i Control-IQ
teknologiarmen. Det forekom tva fall av
allvarlig hypoglykemi i Control-1Q
teknologiarmen och ett i SC-armen.
Inga andra allvarliga negativa handelser
relaterade till enheten rapporterades.



Baslinjeegenskaper

KAPITEL 31 » Qversikt av kliniska studier med Control-IQ+ teknologi

PEDAP: Baslinjeegenskaper, inklusive demografiska data, vid registrering (N=102)

Egenskap Totalt (n=102) CLC (n=68) SC (n=34)
Rider (ar)
Medelvarde + SD 3,94 +£1,24 3,84 (1,23) 4,06 (1,25)
Intervall 2,00 till 5,98 2,00 till 5,98 2,02 till 5,90
2 till <4 47 (46 %) 31 (46 %) 16 (47 %)
4 1ill <6 55 (54 %) 37 (54 %) 18 (53 %)
Vikt (kg)
Medelvarde (SD) 17,7 (4.2) 17,7 (47) 17,733
Intervall 11,1 till 44,7 11,1 till 44,7 11,81ill 23,9
Totalt dagligt insulin (enheter/kg/dag) i bérjan av férldngningsfasen
Median (IQR) 0,66 (0,54, 0,79) 0,66 (0,55, 0,77) 0,66 (0,51, 0,80)
Intervall 0,26 1ill 2,12 0,26 ill 2,12 0,31 ill 1,64
K6n — Kvinna n (%) 52 (51 %) 33 (49 %) 19 (56 %)
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PEDAP: Baslinjeegenskaper, inklusive demografiska data, vid registrering (N=102) (forts&ttning)

Egenskap Totalt (n=102) CLC (n=68) SC (n=34)
Ras/etnicitet
Vit, icke-latinamerikansk 75 (74 %) 50 (74 %) 25 (74 %)
Svart/afroamerikansk 6 (6 %) 4 (6 %) 2 (6 %)
Asiat 22 %) 1(1 %) 1(3%)
Mer &n en etnicitet 33 %) 2 (3 %) 1(3 %)
Inkomst*
<50 000 USD 14 (14 %) 8 (12 %) 6 (19 %)
50 000-<100 000 USD 31 (33 %) 19 (30 %) 12 (38 %)
>100 000 USD 51 (53 %) 37 (57 %) 14 (44 %)
Foraldrautbildning
<Gymnasieexamen 99 %) 6 (9 %) 309 %)
Teknisk/yrkesinriktad 3@ %) 2 (3 %) 13 %)
Hdgskoleexamen 11 (11 %) 6 (9 %) 5(15 %)
:Eigskoleexamen (kandidatexamen eller 35 (34 %) 22 (32 %) 13 (38 %)
ogre)
Avancerad examen (masterexamen, 44 43 %) 32 (47 %) 12 (35 %)

doktorsexamen, MD osv.)
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PEDAP: Baslinjeegenskaper, inklusive demografiska data, vid registrering (N=102) (forts&ttning)

Egenskap Totalt (n=102) CLC (n=68) SC (n=34)
Sjukforsakring
Privatt 78 (77 %) 52 (76 %) 26 (79 %)
CHP eller annan myndighet/MedicaidJr 22 (24 %) 15 (22 %) 721 %)
Ingen 1(<1 %) 1(1%) 0(0 %)
*Saknade data (CLC/SC): Sjukforsékring 0/1, hushallets arliga inkomst 4/2, BMI-percentil 2/0, HbATc 4/2. Alla andrra variabler saknar inga data.
tFor deltagare med privat forsékring hade 7 deltagare dven Medicaid, 1 deltagare hade &ven Medicare och 1 deltagare hade dven annan statlig forsékring.
*For deltagare med Medicaid hade 1 deltagare &ven annan statlig forsékring.
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Negativa handelser

Foljande tabell innehaller en fullstandig forteckning Gver negativa handelser som intraffade under huvuddelen av PEDAP-studien.
PEDAP: Typer av negativa handelser per behandlingsarm (N=102)

Antal héndelser
Control-1Q (n=68) SC (n=34)
Totalt antal negativa hindelser 71 14
Allvarliga hypoglykemiska (SH) hindelser* 2 1
Héndelser med diabetisk ketoacidos (DKA)Jr 1 0
Andra allvarliga negativa hiandelser (SAE)T 0 1
Andra negativa handelser N Handelser/N Deltagare 68/40 12/9
ls-lt{ﬂi?{aglr{tl:gtmi med eller utan ketos relaterad till 39/96 0
I;Izj;:j?;%lxrl:gp med eller utan ketos ej relaterad till 12/9 8/7
Hypoglykemi (gj allvarlig) 2/2 0/0
Brannskada 11 0/0
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PEDAP: Typer av negativa handelser per behandlingsarm (N=102) (fortsattning)

Antal héndelser
Control-1Q (n=68) SC (n=34)
Covid-19 3/3 0/0
Fall 11 0/0
Frakturerat finger 11 0/0
Gastroenterit 212 2/2
Hematuri 11 0/0
Blodning pa plats for medicinteknisk produkt 11 0/0
Hudinfektion 32 0/0
Halsont med streptokocker i 0/0
Ovre luftvagsinfektion 11 0/0
Krékning 0/0 21

*En allvarfig hypoglykemi definieras som en hypoglykemi som a) krévde hjélp av en annan person pa grund av férdndrat medvetande, och b) krévde att en annan
person aktivt administrerade kolhydrater, glukagon eller andra aterupplivningsatgérder.

T DKA-héndelser som uppfyller DCCT-kriterierna.

ten deltagare i SC-gruppen fick liggas in pa sjukhus pa grund av ett astmaanfall.
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Interventionsefterlevnad

Foljiande tabell ger en dversikt av hur ofta insulinpumpen t:slim X2 med Control-IQ teknologi anvandes under PEDAP-prévningen

i interventionsarmen.

PEDAP: Procentandel t:slim X2-insulinpumpar med Control-IQ teknologi som anvénds under 13-veckorsperioden (n=68)

Genomsnittlig tid for anvéndning av Control-1Q*
Vecka 1-4 92 %
Vecka 5-8 95 % (n=67)
Vecka 9-13 95 % (n=67)
Totalt 94 %

det sista kontaktdatumet fér den deltagare som hoppade av.

*Némnaren &r antalet dagar mellan bérjan av den fidrde dagen efter randomiseringen och slutet av dagen fére 13-veckorsbesoket, eller slutet av dagen fore
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Priméar analys

Det priméra utfallet av PEDAP var att jamféra CGM-sensorns vérden inom omradet 3,9-10,0 mmol/l mellan Control-1Q
teknologiarmen och SC-armen. Data representerar den totala systemprestandan 24 timmar om dygnet.

PEDAP: Procentuell tid i intervallet: Primar endpoint testad fér dverlagsenhet (N=101)

Tid och férandring Control-1Q (n=67) SC (n=34)
Baslinje 57 % (18) 55 % (15)
13 veckor 69 % (11) (n=68) 56 % (13)

Forandring fran
baslinjen, medelvarde 12,5 % (11,8) 1,0 % (6,6)
(SD)

13 veckor justerad
gruppskillnad (95 % Kl) 12,4 % (9,5, 15,3) [<0,001]
[p-varde]
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Sekundar analys

Férandring i HbA1c-varden i undergrupper vid baslinjen:

PEDAP: Férandring av HbA1c-varden for HbA1c-undergrupper vid baslinjen (behandling n=59, kontroll n=31)

. . Foréndring fran
Medelvarde vid A =
N baslinjen (SD) baslinjen medelvarde
(SD)
Baslinje HbA1c
Behandling 21 6,4 (0,5) -0,08 (0,33)
<70%
Kontroll 8 6,5(0,3) -0,18 (0,37)
Behandling 19 7,5(0,3) -0,51 (0,34)
7 % <HbA1c <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-firlangningsfas

Mélet med denna studie var att
beddma sdkerheten och effektiviteten
av Control-IQ teknologin ndr den
anvands 24 timmar per dag

i 3 manader under normala
forhallanden hos forskolebarn i &ldern
2 till < 6 &r. | PEDAP forlangningsfasen
fick deltagarna i den foregéende
PEDAP RCT fortsatta i provningen

i ytterligare 13 veckor under en
forlangningsfas (N=96), dér alla
deltagare anvande Control-IQ teknologi
i ytterligare 3 méanader. En undergrupp
av deltagarna fick ocksa utmaningar

i form av maltider och traning under
studien.

Deltagarna anvande antingen
Closed-Loop Control (CLC) under RCT
och férlangningsfasen av studien
(CLC-CLC) eller standardvérd Care
(SC) under RCT-armen av studien och
overgick sedan till CLC under
férlangningsfasen (SC-CLC).

Deltagarna i CLC-CLC-armen (N=63,
de som fortsatte med Control-IQ
teknologi) jamférdes med
SC-CLC-gruppen (som ingick

i standardbehandlingsarmen for RCT,

KAPITEL 31 » Qversikt av kliniska studier med Control-IQ+ teknologi

som sedan bytte till Control-1Q
teknologi for forlangningen, N=33).

Den sammanfattande statistik som
presenteras fér PEDAP
forlangningsfasen beskriver viktiga
CGM-resultat samt analys av
sekundéra effektmatt.

Alla deltagare i PEDAP
férlangningsfasen anvande den
uppdaterade Control-1Q-algoritmen,
Control-1Q+ teknologi (v1.5).

De viktigaste CGM-utfallen visade att

i CLC-CLC-gruppen dkade tiden inom
omrédet 3,9-10,0 mmol/l frén 57 % vid
PEDAP RCT baslinje till 70 % i slutet av
den 13 veckor langa RCT, och detta
bibehdlls under forlangningsfasen pa
70 %, utan ndgon signifikant férandring
vid jamforelse mellan CLC-
anvandningen i RCT-fasen och CLC-
anvandningen i férlangningsfasen.

| SC-CLC-gruppen var tiden inom
omrédet 3,9-10,0 mmol/l 55 % vid
PEDAP RCT baslinje, 56 % under RCT
och 68 % under férlangningsfasen.

Vid jdmférelse av standardbehandling

i RCT med anvandning av CLC

i férlangningen var den genomsnittliga

skillnaden i tid inom omradet
3,9-10,0 mmol/l var 11,8 %.

Det forekom tva fall av allvarlig
hypoglykemi bland de 63 deltagarna

i CLC-CLC-gruppen (3 %) som inte var
relaterade till studieenheten, och inga
fall bland de 33 deltagarna i SC-
CLC-gruppen. Inga fall av DKA
rapporterades. Inga andra allvarliga
negativa handelser relaterade till
enheten rapporterades.
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Baslinjeegenskaper

PEDAP foérlangningsfas: Baslinjeegenskaper, inklusive demografiska data, vid registrering (N=96)

Egenskap Totalt (N=96) CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
Aider vid bérjan av frldngningsfasen (ar)
Medelvérde (SD) 4,17 (1,23) 4,10 (1,23) 4,32 (1,23)
Intervall 2,30 1ill 6,33 2,331il 6,33 2,35 1ill 6,22
2till <4 44 (46 %) 29 (46 %) 15 (45 %)
4 1ill <6 44 (46 %) 31 (49 %) 13 (39 %)
6 till <7 8 (8 %) 3 (5 %) 5 (15 %)
Kén — Kvinna n (%) 51 (53 %) 32 (51 %) 19 (58 %)
Vikt (kg)
Medelvérde (SD) 18,5 (4,4) 18,7 (4,9) 18,2 (3,3)
Intervall 12,2 till 47,2 12,7 till 47,2 12,2 1ill 24,4
Totalt dagligt insulin (enheter/kg/dag) i bérjan av férldngningsfasen

Median (IQR)

0,69 (0,59, 0,82)

0,69 (0,59, 0,80)

0,69 (0,55, 0,94)

Intervall

0,421ill 1,70

0,421ill 1,70

0,44 1l 1,38
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PEDAP foérlangningsfas: Baslinjeegenskaper, inklusive demografiska data, vid registrering (N=96) (fortséttning)

Egenskap Totalt (N=96) CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
Ras/etnicitet

Vit, icke-latinamerikansk 81 (84 %) 53 (85 %) 28 (85 %)

Svart/afroamerikansk 5(5 %) 3(5%) 2 (6 %)

Asiat 2 (2 %) 12 %) 13 %)

Mer &n en etnicitet 8 (8 %) 6 (10 %) 2 (6 %)
Latinamerikansk etnicitet 14 (15 %) 9 (14 %) 5(15 %)
Inkomst vid RCT-baslinje*

<50 000 USD 13 (14 %) 7011 %) 6 (19 %)

50 000 till 100 000 USD 31 (34 %) 19 (33 %) 12 (39 %)

>100 000 USD 46 (51 %) 33 (56 %) 13 (42 %)
Foréldrauthildning vid RCT baslinje

Gymnasieexamen/diplom/GED 7 (7 %) 4 (6 %) 39 %)

Teknisk/yrkesinriktad 33 %) 2 (3 %) 1(3 %)

Hogskoleexamen 11 (11 %) 6 (10 %) 5(15 %) I

Hogskoleexamen (kandidatexamen eller 34 (35 %) 22 (35 %) 12 (36 %)

motsvarande)

s e e aww | www | ey

353



KAPITEL 31 » Qversikt av kliniska studier med Control-IQ+ teknologi

PEDAP forlangningsfas: Baslinjeegenskaper, inklusive demografiska data, vid registrering (N=96) (fortsattning)

Egenskap Totalt (N=96) CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
Sjukforsakring vid RCT baslinje*
Privatt 74 (78 %) 49 (78 %) 25 (78 %)
Medicare/Medicaid 13 (14 %) 9 (14 %) 412 %)
(vriga statliga forsakringar 8 (8 %) 58 %) 39 %)
*Data saknas (CLC-CLC/SC-CLC): Sjukfdrsakring 0/1, arlig hushallsinkomst 4/2. Alla andra variabler saknar inga data.
tFor deltagare med privat forsékring hade 6 deltagare dven Medicaid, 1 deltagare hade éven Medicare och 1 deltagare hade &ven annan statlig forsékring.
*For deltagare med Medicaid hade 1 deltagare &ven annan statlig forsékring.
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Negativa hadndelser

KAPITEL 31 » Qversikt av kliniska studier med Control-IQ+ teknologi

Foljande tabell innehaller en fullstandig forteckning Gver negativa som intréffade under PEDAP forlangningsfasen. Det forekom inga

DKA-handelser:

Sammanfattning av negativa handelser under PEDAP férlangningsfasen (N=96)

Antal handelser

CLC-CLC (n=63)

SC-CLC (n=33)

Totalt antal negativa hindelser 46 29
Allvarliga hypoglykemiska (SH) héndelser* N Héandelser/
2/2 0/0
N Deltagare
Andra allvarliga negativa hiandelser (SAE)Jr N Héndelser/ 11 0/0
N Deltagare
Andra negativa handelser N Héandelser/N Deltagare 43/34 29/16
Hyperglykemi med eller utan ketos relaterad
till studieenhet 2018 8/8
I-.Iypergllykemi med eller utan ketos ej relaterad 10/8 12/4
till studieenhet
Hypoglykemi (gj allvarlig) 11 0/0
Allergi NOS 11 0/0
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Sammanfattning av negativa hédndelser under PEDAP férlangningsfasen (N=96) (fortséttning)

Antal hindelser
CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)
Cellulit 0/0 171
Covid-19 3/3 0/0
Feber 0/0 11
Gastroenterit 2/2 2/2
Skallskada 0/0 11
Influensa 11 0/0
Skarsér 0/0 11
Pneumoni 11 0/0
Hudinfektion 11 212
Ovre luftvagsinfektion 11 0/0
Viralt syndrom 11 0/0
Krékning 11 11
*En allvarlig hypoglykemi definieras som en hypoglykemi som a) krdvde hjélp av en annan person pa grund av férdndrat medvetande, och b) krédvde att en annan
person aktivt administrerade kolhydrater, glukagon eller andra aterupplivningsatgérder,
TEn deltagare i CLC-CLC-gruppen lades in pa sjukhus for muskelvark
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Interventionsefterlevnad

Foéliande tabell ger en dversikt av hur ofta insulinpumpen t:slim X2 med Control-IQ teknologin anvandes under PEDAP
forlangningsfasen. Alla deltagare i CLC-CLC-armen anvande den ursprungliga Control-IQ-algoritmen (Control-IQ teknologi 1.0),

som modifierats for att tillta en lagre vikt och en lagre total daglig insulindos under vecka 1-13. Under vecka 14-26 anvéande alla

deltagare i forlangningsfasen i bade CLC-CLC-armen och SC-CLC-armen den uppdaterade Control-IQ-algoritmen (Control-IQ+
teknologi v1.5).

PEDAP-forlangningsfasens medianprocent av tid fér anvandning av slutna system

CLC-CLC SC-CLC
Vecka 1-13* 94 % (n=63) NA (n=33)
Vecka 14-17 96 % (n=63) 96 % (n=33)
Vecka 18-21 96 % (n=62) 96 % (n=32)
Vecka 22-26 96 % (n=61) 96 % (n=31)
Vecka 14-26** 96 % (n=63) 95 % (n=33)
*Némnaren for vecka 1—13 &r antalet dagar mellan bérjan av den fiérde dagen efter randomiseringen och slutet av dagen fére besdket efter 13 veckor.
*“*Némnaren for vecka 14-26 &r antalet dagar mellan bérjan av den fidrde dagen efter besdket for trédning i forlangningen och slutet av dagen fére
26-veckorsbesdket, eller slutet av dagen fére det sista kontaktdatumet for de deltagare som hoppade av.
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Viktiga CGM-resultat

Tid i omradet 3,9-10,0 mmol/I for alla faser av prévningen visas nedan. Alla deltagare i CLC-CLC-armen anvande den ursprungliga
Control-IQ-algoritmen (Control-IQ teknologi v1.0), som modifierats for att tilldta en lagre vikt och en Iagre total daglig insulindos
under vecka 1-13. Under vecka 14-26 anvande alla deltagare i forlangningsfasen i bade CLC-CLC-armen och SC-CLC-armen den
uppdaterade Control-IQ-algoritmen (Control-IQ+ teknologi v1.5).

PEDAP forlangningsfas: Procentuell tid i intervallet 3,9-10,0 mmol/I: Primart effektmatt testat for Gverlagsenhet (N=96)

Tid och férandring CLC-CLC (n=63) SC-CLC (n=33)

RCT-baslinje 57 % (18) n=62 55 % (15)

Vecka 1-13 70 % (11) 56 % (13)

Vecka 14-26 70 % (11) 68 % (9)

26 veckor justerad

gruppskillnad (95 % Kl) 0,1 % (-1,2,1,4) [0,86]

[p-varde]*

*Punktuppskattningen och 95 % konfidensintervall for skillnaden beraknades utifran en direkt sannolikhetsmodell. Denna modell justerade for RCT:s
baslinjevérde for matt, alder, tidigare CGM- och pumpanvandning samt plats som en slumpmaéssig effekt. P-varden och konfidensintervall justerades for att
kontrollera frekvensen av falska upptackter.
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Sekundar analys

Foljiande tabell visar sekundéar analys av HbA1c-utfall. Alla deltagare i CLC-CLC-armen anvande den ursprungliga
Control-IQ-algoritmen (Control-IQ teknologi v1.0), som modifierats for att tilldta en lagre vikt och en Iagre total daglig insulindos
under vecka 1-13. Under vecka 14-26 anvande alla deltagare i forlangningsfasen i bade CLC-CLC-armen och SC-CLC-armen den
uppdaterade Control-IQ-algoritmen (Control-IQ+ teknologi v1.5).

PEDAP foérlangningsfas: Utfall fér HbA1c*

N Medelvérde vid
baslinjen (SD)
CLC-CLC 59 7,6(1,2)
RCT-baslinje
SC-CLC 32 7,7(0,9
CLC-CLC 58 7,0(0,7)
Vecka 13
SC-CLC 32 7,5(0,9)
CLC-CLC 55 71(0,8)
Vecka 26
SC-CLC 28 7,2(0,7)

*CLC-CLC-gruppen anvénde sluten reglering fér bade RCT och forlingningsfasen. SC-CLC anvédnde
standardbehandling for RCT och sluten reglering for férldngningsfasen.
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31.7 Higher-1Q-studien

Maélet med denna studie var att
beddma sékerheten och effekten av
Control-1Q teknologin nér den anvands
24 timmar om dygnet i 3 manader
under normala férhallanden hos vuxna
med stort insulinbehov.

Higher-1Q-studien registrerade vuxna
(N=34) med typ 1-diabetes som
anvande minst ett basalvarde som var
hoégre é@n 3 enheter/timme, i en
prospektiv studie med en arm av
anvandningen av Control-IQ teknologin
under 13 veckor. Alla deltagare fick
ocksé utfora maltids- och
traningsutmaningar under studien.

Deltagarna var minst 18 ar gamla, hade
haft typ 1-diabetes i minst ett ar,
anvande insulinpump i minst tre
méanader, hade ett hemoglobin AC1c
pa 10,5 % och en vikt pa <440 pund.

Studiedeltagarnas baslinjesegenskaper
redovisas nedan. Deltagare med mer
an en episod av allvarlig hypoglykemi
eller DKA under de senaste sex
manaderna inkluderades inte. Kvinnor
med bekraftad graviditet inkluderades
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inte. Deltagare med hemofili eller nédgon
annan blédningsrubbning, historik av
binjurebarksvikt, obehandlad
skdldkortelsjukdom, kronisk
njursjukdom som kan péverka
CGM-noggrannheten, historik av
gastropares eller ett tillstdnd som enligt
provarens eller den utsedda personens
beddmning skulle innebéra en risk

for deltagaren eller studien
inkluderades inte.

Behandling med sulfonylurea,
meglitinider eller Symlin var inte tillaten.
Deltagare som tog
GLP-1-receptoragonister,
DPP-4-hammare och/eller
SGLT-2-hammare fick fortsatta med
dessa lédkemedel om de sttt pa en
stabil dos under de senaste tre
ménaderna.

Den sammanfattande statistik som
presenteras for Higher-1Q beskriver
viktiga CGM-resultat samt analys av
férandring av HbA1c.

Alla deltagare i Higher-IQ-studien
anvande den uppdaterade Control-IQ-
algoritmen, Control-IQ+ teknologi (v1.5).

De viktigaste CGM-utfallen visade att
tiden inom omréadet 3,9-10,0 mmol/|
var 64,75 % totalt, med en tid

i hypoglykemi pa 1,04 %.

HbA1c sjonk fr&n 7,69 % vid baslinjen
till 6,87 % efter 13 veckors anvandning
av Control-1Q teknologin, en minskning
med 0,82 %.

Inga DKA eller allvarliga hypoglykemiska
handelser &gde rum i ndgon av
studierna. Inga andra allvarliga negativa
handelser relaterade till enheten
rapporterades.



Baslinjeegenskaper

KAPITEL 31 » Qversikt av kliniska studier med Control-IQ+ teknologi

Higher-1Q Baslinjeegenskaper, inklusive demografi, vid registrering (N=34)

Egenskap Alla deltagare anvéande Control-1Q (N=34)
Alder (an)

Medelvarde (SD) 39,9 (11,9

Intervall 20 till 66

Kon — Kvinna n (%)

14 (41,2 %)

Vikt (kg)
Medelvérde (SD) 114,8 (17,4)
Intervall 85,11ill 169,3
Totalt dagligt insulin (enheter/kg/dag) i bérjan av férldngningsfasen
Median (IQR) 1,2(0,4)
Intervall 0,5till2,0
Ras/etnicitet
Vit, icke-latinamerikansk 34 (100 %)
Svart/afroamerikansk 2 (5,9 %)
Hawaiianer eller andra fran Stillahavsoarna 1(2,9 %)
Latinamerikansk etnicitet 3(8,8 %)
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KAPITEL 31 » Qversikt av kliniska studier med Control-IQ+ teknologi

Higher-1Q Baslinjeegenskaper, inklusive demografi, vid registrering (N=34)

Egenskap Alla deltagare anvande Control-1Q (N=34)
Hogsta utbildningsniva

L&gre &n gymnasieutbildning 12,9 %)

Gymnasieexamen/diplom/GED 4 (11,8 %)

Viss hogskoleuthildning men ingen examen 8 (23,5 %)

Hdgskoleexamen 3(8,8 %)

Hdgskoleexamen (kandidatexamen eller 0

motsvarande) 13 (38,2 %)

Avancerad examen (masterexamen, 0

doktorsexamen, MD o0sv.) 5(14,7%)

Negativa hédndelser
Foljiande tabell innehaller en fullstandig forteckning éver negativa handelser som intréffade under Higher-1Q-studien:
Higher-1Q — Alla negativa handelser (N=34)

Antal héndelser
Alla deltagare anvénde Control-1Q
Totalt antal biverkningar 38
Allvarliga hypoglykemiska (SH) héndelser* 0
Handelser med diabetisk ketoacidos (DKA)Jr 0
Andra allvarliga negativa hiandelser (SAE)* 1
Andra negativa handelser N Handelser/N Deltagare 3718
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KAPITEL 31 » Qversikt av kliniska studier med Control-IQ+ teknologi

Higher-1Q — Alla negativa héndelser (N=34) (fortséttning)

Antal handelser

Alla deltagare anvénde Control-1Q

Hyperglykemi med eller utan ketos relaterad till studieenhet i
Hyperglykemi med eller utan ketos ej relaterad till studieenhet 0/0
Bronkit 11
Kronisk njursjukdom 11
Hosta 11
Covid-19 2/2
Dyslipidemi 11
Hypertoni i
Influensa 3/3
Ledbandsstukning 11
Migrén 11
Myalgi 11
lllamaende/krakningar 2/2
Oropharyngeal smérta 11
Extern otit 11
Otitis media 2/2
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KAPITEL 31 » Qversikt av kliniska studier med Control-IQ+ teknologi

Higher-1Q — Alla negativa hdndelser (N=34) (fortséttning)

Antal héndelser
Alla deltagare anvénde Control-1Q
Streptokockfaryngit i
Skrubbsar 1N
Sémnapnésyndrom 11
Stiff Person Syndrome 11
Abscess i tand 11
Tandfraktur 11
Perforering av trumhinnan 11
Infektion i dvre luftvdgarna 10/7

*En allvarlig hypoglykemi definieras som en hypoglykemi som a) krévde hjélp av en annan person pa grund av férdndrat medvetande, och b) krévde att en annan
person aktivt administrerade kolhydrater, glukagon eller andra aterupplivningsatgérder,

1 DKA-héndelser som uppfyller DCCT-kriterierna.

ten deltagare lades in pa sjukhus for nydebuterat férmaksflimmer.
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Interventionsefterlevnad

KAPITEL 31 » Qversikt av kliniska studier med Control-IQ+ teknologi

Foéliande tabell ger en dversikt av hur ofta insulinpumpen t:slim X2 med Control-IQ teknologi anvandes under Higher-IQ-prévningen.

Foljsamhet till Higher-1Q Intervention under den 13 veckor langa studieperioden (N=34)

Sensoranvandning (%)

Anvéndning av Closed-Loop

System (%)

Medelvarde (SD) 97,9 % 93 %

Viktiga CGM-resultat

De viktigaste CGM-resultaten visas nedan, for totalt, dagtid och nattetid:

Higher-1Q: Procentuell andel av tiden inom glykemiska omraden (N=34)

. o

?S%“)n tid i intervall medelvéarde % Totalt Dagtid Nattetid
BG 3,9-10,0 mmol/I 64,75 % (10,75) 63,47 % (10,89) 68,47 % (14,81)
BG >10,0 mmol/I 34,21 % (11,05) 35,62 % (11,25) 30,09 % (15,01)
BG =13,9 mmol/I 10,45 % (6,78) 10,74 % (6,29) 9,58 % (10,39)
BG 3,9-7,8 mmol/I 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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KAPITEL 31 » Qversikt av kliniska studier med Control-IQ+ teknologi

Sekundar analys

Higher-1Q: Féréndring av HbA1c vid centralt laboratorium efter 13 veckor (N=34)

Baslinje

13 veckor

Forandring fran
baslinjen

P-vérde

HbA1c (%) medelvérde
(SD)

7,69 (1,08)

6,87 (0,57)

-0,82 (0,73)

p<0,001
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KAPITEL 32 e Tekniska specifikationer

| detta avsnitt ges information om tekniska specifikationer, prestandagenskaper, alternativ, instaliningar och elektromagnetisk
efterlevnad f6r Tandem Mobi™ insulinpump. Specifikationerna i detta avsnitt uppfyller de internationella standarder som anges
i IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-11 och IEC 60601-2-24.

32.2 Tandem Mobi Specifikationer for insulinpump

Pumpspecifikationer

Specifikationstyp Specifikationsdetaljer

Infusionspump: Internt driven utrustning, kroppsburen, typ BF tilldmpas del. Extern vaxelstromsforsérjning/laddare:
Klass II, direktanslutning. Risken for antdndning av brannbara anestetika och explosiva gaser av pumpen &r liten.

Klassificering Aven om risken &r minimal rekommenderas det att inte anvinda Tandem Mobi insulinpump i nérheten av
brandfarliga anestetika eller explosiva gaser.

Storlek 513cmx3,73cmx 1,42 cm (Lx B xH) - (2,02 tum x 1,47 tum x 0,56 tum)

Vikt (med forbrukningsvaror) 30 gram (1,06 uns)

Temperatur: 5 °C (41 °F) till 37 °C (99 °F)
Luftfuktighet: 20 % till 85 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Temperatur: -20 °C (-4 °F) till 45 °C (113 °F)
Luftfuktighet: 20 % till 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Driftsforhallanden

Forvaringsforhallanden

Lufttryck —396 meter till 4 206 meter (=1 300 fot till 13 800 fot)

Ingressskydd Ny pump med en laddad reservoar: IPX28: vattentalig till ett djup pa 2,4 meter (8 fot) i upp till tva minuter
Reservoarvolym 2,0 ml eller 200 enheter

Nalens fyliméngd 0,1 till 1,0 enheter insulin
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Pumpspecifikationer (fortsattning)

Specifikationstyp Specifikationsdetaljer

Insulinkoncentration U-100

Livslangdsforhéllanden Den forvantade livslangden for pumpen inklusive intern stromkalla och laddningstillbehor &r fyra ar.
Larmtyp Visuellt, horbart och vibrerande

Basaldoseringsprecision vid alla
flédeshastigheter (testad i enlighet med | =5 % for doseringshastigheter 0,1 enheter/timme till 15,0 enheter/timme
IEC 60601-2-24)

Bolusdoserings noggrannhet vid alla
volymer (testad i enlighet med +5%
IEC 60601-2-24)

Pumpen ger subkutan dosering i interstitiell vdvnad och inte intravendsa injektioner. Genomskinliga slangar och

Patientskydd mot lufinfusion spruthdljen underléttar upptackten av luftbubblor.

Maximalt infusionstryck som genererats

och troskelvarde for ocklusionslarm 70Ps|
Basaldoseringens frekvens 5 minuter for alla basalvérden
Lagringstid for elektroniskt minne nér
det interna pumpbatteriet &r helt u
urladdat (inklusive larminstallningar Mer dn 30 dagar
och larmhistorik)
Infusionsset som anvénts i testsyfte Unomedical VariSoft™ -infusionsset
. e Under normal anvéndning ar medelhastigheten 2 enheter/timme, och dé &r det rimligt att férvénta sig att
Typisk dr'ﬂSt.'.d nar pumpen fungerar batteriet behaller laddningen mellan 3 till 5 dagar — beroende pé din anvdndning av CGM- och Tandem Mobi
med medelhog hastighet

mobilapp funktioner — fran fulladdat till totalt urladdat.
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Pumpspecifikationer (fortsattning)

Specifikationstyp Specifikationsdetaljer

Programvaran utfor frekvent Gvervakning av pumpens status. Flera system évervakar och ger redundans och
skyddar mot osékra driftsforhallanden.

Overinfusion undviks genom 8vervakning av glukos, (oavsett om det &r via CGM, BG-métare eller bada), lager av
redundans och bekréftelser samt flera andra skyddslarm. Anvandare méste gé igenom och bekrafta

Hantering av dverinfusion eller informationen om alla bolusdoseringar, basaldoser och tempbasal s att en dosering ar séker innan den
underinfusion initieras. Dessutom har anvéindaren efter bekraftelsen 5 sekunder pa sig att avbryta en bolusdosering innan den
startar. Det valfria autoavstangningslarmet 1dser ut ndr anvéndaren inte har interagerat med systemet under en
forinstélld tidsperiod.

Underinfusion undviks genom ocklusionsdetektion och BG-6vervakning efterhand som BG-vérden registreras.
Anvéndare uppmanas att behandla ett hgt BG-varde med en korrektionsbolus.

Bolusvolymen vid frigéring av ocklusionen kommer inte att Gverstiga volymen av det programmerade insulin som

Bolusvolym nér ocklusion frigors - ) .
ar avsett for dosering.

Kvarstéende insulin i reservoaren

(oanvandbart) Maximalt 15 enheter (0,15 ml)

Larmets l&gsta ljudvolym 45 dBA vid 1 meter

N OBS!
De noggrannheter som anges i denna tabell galler for alla Tandem Diabetes Care, Inc.-méarkta infusionsset som inkluderar: AutoSoft™ 90, AutoSoft XC,
AutoSoft 30, VariSoft och TruSteel™ infusionsset.
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32.3 Specifikationer for tillbehor

Specifikationer for USB-kabel till laddningsplatta

Specifikationstyp Specifikationsdetalj
Langd 1,5 meter (5 fot)
Typ USB-A till USB-C

Strémforsorjning/laddare, AC, direktanslutning, USB-specifikationer

Specifikationstyp Specifikationsdetalj
Delnummer HDP12-MD5024U

Ineffekt 100 till 240 volt AC, 50/60 Hz
Utspéanning 5volt DC

Maximal uteffekt 12 watt

Utkontakt USBtyp A

Specifikationer for induktiv laddningsplatta

Specifikationstyp Specifikationsdetalj

Delnummer MC-10D

Ineffekt 5volt DC, 2 amp

Maximal uteffekt 5 watt I
Protokoll for tradids laddning Qi-kompatibel
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32.4 Tandem Mobi Insulinpumpalternativ och instillningar

Alternativ och installningar

Alternativ-/instéliningstyp

Detalj for alternativ/instéliningar

Tid

Anvandardefinierad med en 12-timmarsklocka

Intervall for instélining av basalvérde

0,1-15 enheter/timme

Insulindoseringsprofiler (basal och bolus)

6

Basalvardesegment 16 per doseringsprofil

Basalvardesteg 0,001 vid programmerade hastigheter som &r lika med eller storre &n 0,1 enheter/timme
Tempbasalvérde 15 minuter till 72 timmar med 1 minutssteg och ett intervall pa 0 % till 250 %

Boluskonfiguration Kan dosera utifrdn kolhydratsintag (gram) eller insulinintag (enheter). Intervallet for kolhydrater &r 1 till

999 gram, intervallet fér insulin &r 0,05 till 25 enheter

Insulin-till-kolhydrater-kvot (IK)

16 tidssegment per 24-timmarsperiod, kvot: 1 enhet insulin per x gram kolhydrater; 1:1 till 1:300
(kan stéllas in med 0,1 under 10)

BG-mélvérde

16 tidssegment. 3,9 till 13,9 mmol/l i steg om 0,1 mmol/l

Korrigeringsfaktor

16 tidssegment, kvot: 1 enhet insulin minskar BG x mmol/I; 1:0,1 till 1:33.3 (steg om 33,3 mmol/l)

Duration av aktivt insulin

1 tidssegment; 2 till 8 timmar i 1-minutssteg (standard &r fem timmar)

Bolussteg

0,01 vid storre volymer &n 0,05 enheter

Snabbolussteg

Nar det & installt p& enheter av insulin: 0,5, 1, 2, 5 enheter (standard &r 0,5 enheter); eller nar den &r
installd p& gram kolhydrater: 2, 5, 10, 15 gram (standard &r 2 g)
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Alternativ och installningar (fortsattning)

Alternativ-/instéllningstyp

Detalj for alternativ/instéllningar

Maximal tid for forlangd bolus 8 timmar
Maximal bolusstorlek 25 enheter
Maximal automatisk bolusstorlek 6 enheter

Indikator for Iag volym i reservoar

Statusindikatorn syns pa Startskarm: varning for 1agt insulin kan justeras av anvandaren fran 15 till 40
enheter (standard &r 20 enheter).

P4 eller Av (standard &r pd); kan justeras av anvandaren (5 till 24 timmar; standard &r 12 timmar som kan

Auto-Av larm andras nér alternativet ar paslaget).
Historiklagring 30 dagar
Sprak Regionala sprakkrav &r tildmpliga (standard ar engelska).

Bytespaminnelse

Uppmanar anvandaren att byta infusionsset. Kan stéllas in pa 1 till 3 dagar vid en tidpunkt som véljs av
anvdndaren (standard ar av).

Paminnelse om Missad maltidsbolus

Uppmanar anvindaren om ingen bolus har skett under den tidsperiod som paminnelsen ar instélld
pé. 4 pdminnelser tillgangliga (standard &r av).

Paminnelse efter bolus

Uppmanar anvéndaren att testa BG vid en vald tidsperiod efter att en bolus har doserats. Kan stéllas in pa
mellan 1 och 3 timmar (standard &r av).

Paminnelse hogt BG

Uppmanar anvandaren att testa om BG nér ett Hogt BG har angivits. Anvandaren vélier hdgt BG-vérde och tid
for pAminnelse (standard &r av).

P&minnelse lagt BG

Uppmanar anvandaren att testa om BG nér ett Lagt BG har angivits. Anvandaren véljer vérde for LAgt BG och
tid for pdminnelsen (standard &r av).
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32.5 Pumpens prestandaegenskaper

Tandem Mobi insulinpump tillfor insulin pé tva satt: basal insulindosering (kontinuerlig) och bolus-insulindosering. Foljande
noggrannhetsdata samlades in for bada doseringstyperna i laboratoriestudier utférda av Tandem.

Sammanfattningen av sakerhet och Klinisk prestanda (SSCP) finns tillganglig pa tandemdiabetes.com/legal. Den grundlaggande
UDI-DI:n f6r Tandem Mobi-systemet &r 00389152TF00187382J. Den grundlaggande UDI-DI:n f&r mobilappen Tandem Mobi ar
0850018992TF-0011603KR.

Basal dosering

For att beddma noggrannheten av basaldoseringen testades 32 Tandem Mobi insulinpump genom att dosera vid lagt, medelhtgt
och hogt basalvarde (0,1, 2,0 och 15 enheter/timme). Sexton av pumparna var nya, och 16 var ldre for att simulera fyra ars
regelounden anvandning. For bade gamla och nya pumpar testades atta pumpar med en ny reservoar, och atta med en reservoar
som &ldrats naturligt under tva ar. Vatten anvandes som substitut for insulin. Vattnet pumpades in i en behallare pa en vag och
vikten av véatskan vid olika tidpunkter anvandes for att bedéma pumpnoggrannheten.

Féliande tabeller rapporterar den typiska observerade (median) basalprestandan, tillsammans med de lagsta och hogsta
observerade resultaten for laga, medelhtga och héga basaldosinstéliningar for alla testade pumpar. For medelhdga och htga
basalvarden rapporteras noggrannheten fran den tid d& basaldosering startade, utan uppvarmningsperiod. For minsta basaldosen
rapporteras noggrannheten efter en uppvarmningstid pa en timme. For varje tidsperiod visar tabellerna volymen av begért insulin pa
forsta raden och volymen som doserades enligt skalan pé andra raden.

Prestanda vid 1&g dosering av basaldos (0,1 enheter/timme)

Basalduration . . .

(antal doserade enheter med instéllningen 1timme 6 timmar 12 timmar
0,1 enheter/timme) (0,1 enheter) (0,6 enheter) (1,2 enheter)
Doserad méangd 0,09 enheter 0,60 enheter 1,21 enheter
[min, max] [0,07,0,18] [0,37,0,73] [0,84,1,38]
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Prestanda vid medelhdg dosering av basaldos (2,0 enheter/timme)

Basalduration . . .

(antal doserade enheter med installningen 1 timme 6 timmar 12 timmar
2 enheter/timme) (2 enheter) (12 enheter) (24 enheter)
Doserad méangd 1,9 enheter 12,1 enheter 24,4 enheter
[min, max] [1,5,21] [10,7,12,5] [21,8, 25,0]

Prestanda vid hdg dosering av basaldos (15 enheter/timme)

Basalduration , . .

(antal doserade enheter med installningen 1timme 6 timmar 12 timmar
15 enheter/timme) (15 enheter) (90 enheter) (180 enheter)
Doserad méngd 15,3 enheter 90,5 enheter 180,0 enheter
[min, max] [12,3,15,6] [84,4,91,0] [174,2,181,4]

Bolusdosering

For att bedoma bolusdoseringens noggrannhet testades 32 Tandem Mobi insulinpump genom dosering av laga, medelhdga och
hoga bolusvolymer i f6ljd (0,05, 2,5 och 25 enheter). Sexton av pumparna var nya, och 16 var aldre for att simulera fyra ars
regelbunden anvandning. Foér b&dde gamla och nya pumpar testades atta pumpar med en ny reservoar, och &tta med en reservoar
som &ldrats naturligt under tva ar. Vatten anvandes som substitut for insulin for det har testet. Vattnet pumpades in i en behallare pa
en vag och vikten av vatskan vid olika tidpunkter anvandes for att beddma pumpnoggrannheten.

Doserade bolusvolymer jamférdes med den begérda bolusvolymdoseringen fér minimala, medelhdga och maximala bolusvolymer.
Tabellerna nedan visar observerade genomsnittliga, minimala och maximala bolusstorlekar, samt antalet bolusar som observerades
vara inom det specifika intervallet for varje méalbolusvolym. I
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Sammanfattning av bolusdoseringsens prestanda (n=32 pumpar)
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Storlek av Genomsnittig Storlek
. E storlek av i
Individuell prestanda for bolusnoggrannhet malbolus malbolus b(?ltuosr I[E:amti::{]ér] max bolus
[enheter] [enheter] [enheter]
Prestanda vid tillférsel av min. bolus 0,050 0,051 0,031 0,058
(n=800 bolusar)
Prestanda intermediér bolusdosering
(n=800 bolusar) 2,50 2,493 2,087 2,712
Prestanda vid dosering av max bolus 25,00 24,605 23778 25,775
(n=192 bolusar)
Prestanda for lag bolusdosering (0,05 enheter) (n=800 bolusar)
Enheter insulin doserade efter en bolusbegéran pa 0,05 enheter
0,0475- | 0,0525- 0,055— 0,0625— 0,0875—
<0,0125 00125~ 0,0375- 0,045~ 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 >0,125
0 0,0375 0,045 0,0475 o
(<25 %) (25-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) (95— (105- (110- (125— (175- (> 250 %)
105 %) 110 %) 125 %) 175 %) 250 %)
Antal och
procentandel 0/800 2/800 17/800 42/800 | 495/800 | 185/800 59/800 0/800 0/800 0/800
bolusar inom | (0% (1%) (2%) (6% | 62% | (3% (7 %) (0%) (0%) 0 %)
intervallet

376




KAPITEL 32 e Tekniska specifikationer

Prestanda for medelhdg bolusdosering (2,5 enheter) (n=800 bolusar)

Enheter insulin doserade efter en bolusbegéran pa 2,5 enheter

0,625~ 3,125~
) 1,875— 2,25— 2,375— 2,625-2,75 | 2,75-3,125 . 4,375-6,25
: gg%/f) 1('2%7_5 205 | 2375 2,625 (105- (110~ ?1:23;? (175 (>>2%§§/0)
— 0, | 0, _ 0, 0, 0, 0,
75.%) (7590 %) | (90-95 %) | (95-105%) | 110 %) 125 %) 175 % 250 %)
Antal och
procentandel 0/800 0/800 2/800 19/800 736/800 43/800 0/800 0/800 0/800 0/800
bolusarinom (0 %) 0 %) (1 %) (3 %) 92 %) 6 %) 0 %) 0 %) 0 %) (0 %)
intervallet
Prestanda for h6g bolusdosering (25 enheter) (n=192 bolusar)
Enheter insulin doserade efter en bolusbegaran pa 25 enheter
6,25— 31,25—
. 18,75— 22,5~ 23,75— 26,25-27,5 | 27,5-31,25 ’ 43,75-62,5
(<< 55252) 1(2;57_5 22,5 23,75 26,25 (105- (110~ 2‘132;? (175 (:2%%'53/0 )
— 0, | 0, - 0, 0, 0, 0,
75 %) (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) 110 %) 125 %) 175 %) 250 %)
Antal och
procentandel 0/192 0/192 0/192 0/192 192/192 0/192 0/192 0/192 0/192 0/192
bolusarinom | (0 %) 0 %) 0 %) 0 %) (100 %) 0 %) 0 %) 0 %) 0 %) (0 %)
intervallet
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Doseringshastighet

Egenskap Vérde

Doseringshastighet vid bolus pa

25 enheter Typisk 4,93 enheter/min

Doseringshastighet vid bolus pa

2 5 enheter Typisk 1,72 enheter/min

Bolusduration

Egenskap Vérde
Varaktighet vid bolus pa 25 enheter Typiskt 5 minuter 4 sekunder
Duration vid bolus pé 2,5 enheter Typisk 1 minut 27 sekunder

Tid till ocklusionslarm*

Driftshastighet Typisk Max
Bolus (2,5 enheter eller mer) 46 sekunder 3 minuter
Basal (2 enheter/timme) 40 minuter 2 timmar
Basal (0,1 enheter/timme) 17 timmar 11 minuter 72 timmar

*Tiden till ocklusionslarm baseras pa den insulinvolym som inte tillfdrts med den i vérsta fall maximalt tillgéngliga léngden pé infusionsaggregatet (43 tum). Under en
ocklusionshandelse kan bolusar pa mindre &n tre enheter inte Idsa ut ett ocklusionslarm om inget basalinsulin doseras. Bolusméangden kommer att minska tiden till ocklusion
beroende pa basaldosen.

378



32.6 Elektromagnetisk
kompatibilitet

Tandem Mobi-systemet uppfyller
immunitetskraven i den alménna
standarden for elektromagnetisk
kompatibilitet, IEC 60601-1-2.

Informationen i detta avsnitt &r specifik
for systemet. Denna information ger
rimlig férsdkran om normal drift, men
garanterar inte denna under alla
forhallanden. Om systemet maste
anvandas néra annan elektrisk
utrustning ska systemet observeras

i denna miljé for att verifiera normal drift.
Sarskilda forsiktighetsatgéarder for
elektromagnetisk kompatibilitet maste
vidtas nér elektrisk medicinsk utrustning
anvands. Systemet ska tas i drift med
féljsamhet av den EMC-information
som ges hér.

A VARNING

Anvdnd ENDAST tillbehdr, kablar, adaptrar och
laddare som tillhandahalls av tillverkaren.
Anvéndning av utrustning frén tredje part kan
leda till 6kade elektromagnetiska emissioner
eller minskad elektromagnetisk immunitet for
denna utrustning och resultera i felaktig drift.

For test i IEC 60601-1 definieras
pumpens vasentliga prestanda enligt
féljande:

e Pumpen kommer inte att
Overdosera en kliniskt signifikant
mangd insulin.

e Pumpen kommer inte att
underdosera en kliniskt signifikant
mé&ngd insulin utan avisering till
anvandaren.

e Pumpen kommer inte att dosera en
kliniskt signifikant mangd insulin
efter att ocklusion frigjorts.

e Pumpen kommer inte att sluta
rapportera CGM-data utan att
meddela anvandaren.

e Pumpen med Control-IQ+™
teknologi kommer att fortsétta att
korrekt justera den automatiska
insulindoseringen baserat pa
mottagna CGM-data.

Detta avsnitt innehaller féljande
informationstabeller:

e Tradlds samexistens och
datasakerhet

e FElektromagnetiska emissioner
e Elektromagnetisk immunitet
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e Tradlos teknik

32.7 Tradlos samexistens och
datasikerhet

Systemet ar utformat for att fungera
sakert och effektivt tillsammans med
tradlosa enheter som normalt sett
finns hemma, pé arbetsplatsen,

i detaljnandeln och pé platser dar
fritidsaktiviteter utfors.

A VARNING

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) far inte anvindas narmare nagon del
av Tandem Mobi insulinpump &n 30,5 cm

(12 tum), inklusive kablar som specificerats av
tillverkaren. Annars kan utrustningens
prestanda forsdmras.

Systemet ar utformat for att skicka
och ta emot Bluetooth tradios
kommunikationsteknik.
Kommunikationen uppréttas inte forréan
du anger korrekta inloggningsuppgifter
i systemet.

Systemet ar utformat for att sakerstalla
datasakerhet och patientsekretess med
hjdlp av en rad cybersékerhetsatgarder,
inklusive enhetsautentisering,
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meddelandekryptering och
meddelandevalidering.

N OBS!

Pumpen accepterar endast kommunikation frén
en kind lankad enhet, sésom en CGM eller en
personlig smarttelefon. Du méste parkoppla
ihop varje enhet med din pump. Pumpens
trédlésa kommunikation skyddas med
kryptering och autentisering.

N OBS!

Installera alltid uppdateringar av pumpens
programvara ndr de gors tillgdngliga av
Tandem. Programuppdateringar kan innehélla
sékerhetsforbattringar som dr nddvandiga for att
upprétthalla enhetens cybersakerhet.

Tandem kommer att meddela dig via
kommunikationskanaler sdsom e-post och
webbsidor ndr uppdateringar av pumpens
programvara finns tillgéngliga.

32.8 Sikerhet for Tandem Mobi
mobilapp

Biometrisk sékerhet eller annan
inbyggd autentisering i smarttelefons
forhindrar obehorig atkomst.

Dela aldrig med dig av din
sékerhets-PIN/I6senord eller ge ndgon
annan person tillgang till din
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smarttelefon via deras biometriska
information fér att undvika oavsiktliga
férandringar i din insulindosering.

A VARNING

Anvand INTE en smarttelefon som &r jailbreakad
eller rootad. Data kan bli sérbara om du
installerar Tandem Mobi mobilappen pé en
smarttelefon som har jailbreakats eller rootats,
eller som anvénder ett operativsystem som inte
har slappts eller som har sldppts i forvdg. Ladda
bara ner Tandem Mobi mobilapp frén App Store®.
Se Avsnitt 5.1 Ladda ner Tandem Mobi mobilapp
for installation av Tandem Mobi mobilapp.

Om appen blir skadad eller aventyras
ska du avinstallera Tandem Mobi
mobilapp och folja instruktionerna

i Avsnitt 5.3 Parkoppling av Tandem
Mobi mobilapp med din pump for att
aterfa en kénd konfiguration av Tandem
Mobi mobilapp.

N OBS!

Installera alltid uppdateringar av Tandem Mobi
mobilappen nér de gors tillgangliga av Tandem.
Uppdateringar av appen kan innehalla
sékerhetsforbattringar som ar nodvéndiga for att
upprétthalla enhetens cybersékerhet. Tandem
kommer att meddela dig via
kommunikationskanaler sdsom e-post och

webbsidor ndr uppdateringar av appen finns
tillgéngliga.

Nar det stdds avser Tandem att stddja
en viss kombination av smarttelefon
och operativsystem i minst ett ar. Nar
mobilappen inte langre ar kompatibel
med en viss smarttelefon eller ett visst
operativsystem kommer inga ytterligare
sakerhetsuppdateringar att
tilhandahéllas.

N OBS!

For en uppdaterad lista dver kompatibla
mobila enheter och operativsystem, besok
tandemdiabetes.com/compatibility. Du kan
ocksé hitta den hér informationen

i Tandem Mobi mobilapp pé skarmen
Instéliningar. Tryck p& Hjalp, sedan Pump-och
appguide och vélj sedan Smarttelefon-
kompatibilitet fran indexet.

Rapportera alla cybersékerhetstillbud
eller s&rbarheter till din lokala
kundsupport sé snart du upptacker
dem.


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility
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32.9 Elektromagnetiska emissioner

Systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Se alltid till att systemet anvands i en
sé&dan miljé.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Emissionstest Efterlevande Elektromagnetisk miljé — vdgledning
Pumpen anvander endast RF-energi for sin interna
o GruD 1 funktion. D&rfor &r RF-emissionerna mycket I&ga och
RF-emissioner, CISPR 11 PP kan sannolikt inte stra annan elektronisk utrustning
i ndrheten.
RF-emissioner, CISPR 11 Klass B Pumpen &r lamplig fr anvandning i alla inrattningar,
Harmoniska emissioner, IEC 61000-3-2 Efterlever inklusive hemmiljoer och sadana inrattningar som &r
direkt anslutna till det allménna I&gspanningsnatet
Spénningsfluktuationer/ Efterlever som forsorjer byggnader som anvands som bostéder.
flimmeremissioner, IEC 61000-3-3
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32.10 Elektromagnetisk immunitet

Systemet ar avsett for anvandning i elektromagnetiska miljder inom hemsjukvarden.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest Testniva i IEC 60601 Efterlevnadsniva
Elekirostatisk rladdning (ESD) IEC 61000-4-2 | = ?SKX\f‘l’Sftta” * g w ‘fﬁ'@t © B K 15 kY I

Snabba transienter/pulsskurar IEC 61000-4-4

+ 2 kV for elmatningskablar
+ 1 KV for in-/utledningar (100 kHz
repetitionsfrekvens)

+ 2 kV for elmatningskablar
+ 1 KV for in-/utledningar (100 kHz
repetitionsfrekvens)

Stromsprang IEC 61000-4-5

+ 1 kV differentiallage
+ 2 kV vanligt lage

+ 1 kV differentialldge
+ 2 kV vanligt lage

Ledande RF IEC 61000-4-6

3V, 0,15 till 80 MHz
6 Vi ISM-band mellan 0,15 och 80 MHz

3V, 0,15 till 80 MHz
6V iISM-band mellan 0,15 och 80 MHz

Strélad RF IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz till 2,7 GHz, 80 % AM vid 1 kHz

10 V/m
80 MHz till 2,7 GHz, 80 % AM vid 1 kHz
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Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet (fortsattning)

Immunitetstest

Testniva i IEC 60601

Efterlevnadsniva

Nérhetsfalt fran RF-utrustning for tradlds
kommunikation IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V//m vid 18 Hz pulsmodulering
450 MHz: 28 V//m vid FM-modulering 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m vid 18 Hz pulsmodulering

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering

2 450 MHz: 28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering
5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering

385 MHz: 27 V/m vid 18 Hz pulsmodulering
450 MHz: 28 V//m vid FM-modulering

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m vid 18 Hz pulsmodulering

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering

2 450 MHz: 28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering
5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering

Spénningsfall, korta avbrott och
spanningsvariationer i inkommande
elmatningskablar IEC 61000-4-11

70 % UR (30 % fall i UR) i 25 cykler

0% UR (100 % fall i UR) i 1 cykel vid O grader
0% UR (100 % fall i UR) i 0,5 cykler vid 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 och 315 grader

0% UR (100 % fall i UR) i 250 cykler

70 % UR (30 % fall i UR) i 25 cykler

0 % UR (100 % fall i UR) i 1 cykel vid O grader
0% UR (100 % fall i UR) i 0,5 cykler vid 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 och 315 grader

0% UR (100 % fall i UR) i 250 cykler

Spénningsfrekvensens (50/60 Hz) magnetfalt
IEC 61000-4-8

30 A/m, 50 och 60 Hz

400 A/m, 50 och 60 Hz (IEC 60601-2-24)

Magnetiskt narhetsfalt IEC 61000-4-39

30 kHz @ 8 A/m
134,2 kHz @ 65 A/m
13,56 MHz @ 7,5 A/m

30 kHz @ 8 A/m
134,2 kHz @ 65 A/m
13,56 MHz @ 7,5 A/m
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32.11 IEC 60601-1-10: Fysiologiskt kontrollerat system med sluten krets

Control-IQ+ teknologi hanterar insulinbehandlingen med hjalp av en closed-loop kontrollalgoritm som modulerar basalleveransen
och initierar periodiska automatiska korrigeringsbolusar baserat pa forvantad glukos, insulindoseringshistorik och variabler som
anvandaren matar in. Kontrollalgoritmen anvander kontinuerlig aterkoppling av uppskattade glukosvarden (EGV) fran en kontinuerlig
glukosmatare (CGM), anvandarrapporterade kolhydrater, insulindoseringshistorik och anvandarens vikt for att férutsédga uppskattat
blodglukos 30 minuter framat i tiden. Kontrollalgoritmen anvander sedan detta forvantade glukosvérde, de aktuella glukosmaélen

i aktivitetsprofilerna (t.ex. tréning, sémn) och anvandarinmatade pumpinstaliningar for att berékna insulindoseringen. Alla doser
valideras av ett insulinsdkerhetssystem for att férhindra 6verdosering av insulin. Kontrollalgoritmen ar inb&ddad i pumpens
applikationskod. EGV-vardena tas emot av pumpen via tradlds Bluetooth teknologi fran en kompatibel CGM-sensor. Foliande
blocksdiagram beskriver denna funktionsteori.
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32.12 Kvaliteten pa den tradlosa

kommunikationen

Kvaliteten pa den tradidsa tjansten
mellan pumpen och CGM definieras
som andelen CGM-avl&sningar som
pumpen framgangsrikt tagit emot. Ett
av de grundlaggande prestandakraven
anger att pumpen inte kommer att sluta
rapportera data och/eller information
frdn CGM-séndaren till anvandaren
utan avisering.

Pumpen meddelar anvandaren om en
missad avlasning, eller nar CGM och
pumpen ar utom rackhall for varandra
pa flera satt. Den forsta &r nér en punkt
missas i CGM-trendgrafen, vilket
intréffar inom fem minuter fran den
féregéende avlasningen. Den andra
indikationen intraffar efter 10 minuter
nar ikonen Utom rackvidd visas pa
Startskdrm. Den tredje &r en varning
som stélls in av anvandaren som
meddelar anvandaren nér sandaren
och pumpen ar utom rackvidd. Stélla in
denna varning definieras i Avsnitt 21.7
Stélla in Varning Utom réackvidd.

Minimikvaliteten av tradios service for
pumpen och CGM séakerstaller att

pumpen inte missar 15 pé varandra
foljiande minuter av CGM-avlasningar.
Pumpen kan framgéangsrikt ta emot
minst 90 % av CGM-avidsningarna nar
sé&ndaren och pumpen &ar inom sex
meter (20 fot) fr&n varandra utan hinder.

For korrekt anvandning av

Tandem Mobi mobilapp ska pumpen
och kompatibel smarttelefon ha tradlos
kommunikation 80 % av tiden.
Kvaliteten p& den tradltsa
kommunikationen mellan Tandem Mobi
insulinpump och smarttelefon som kor
Tandem Mobi mobilapp &r garanterad
inom 6 meter (20 fot), utan hinder.
Tradl6s interferens som orsakas av
andra enheter i 2,4 GHz-bandet kan
paverka formagan hos CGM eller
smarttelefon att upprétthalla denna
kvalitet pa tjansten. For att forbattra
kvaliteten pé den tradltsa tjansten

i narvaro av andra enheter som arbetar
i 2,4 GHz-bandet ska du minska
avstandet mellan pumpen och
smarttelefon eller CGM. Om
anslutningen bryts kommer

Tandem Mobi mobilapp att
tilhandahalla en avisering.
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Tandem Mobi-systemet ar inte
beroende av Wi-Fi eller
mobiltelefontjanster for att fungera.
Internetanslutning rekommenderas
dock fér optimal anvandning av
systemet, detta mojliggér konsekvent
tradlos uppladdning av data till
Tandem-molnet. Wi-Fi- eller
mobiltelefonitjanster kravs for att ta
emot programuppdateringar till
mobilapplikationen eller Tandem Mobi
insulinpump.
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32.13 Tradlds teknik

Systemet anvander sig av tradios teknik med foljande egenskaper:

Specifikationer for tradlds teknik

Specifikationstyp Specifikationsdetalj

Tradlos teknik Bluetooth Low Energy (BLE) version 5.0
Tx/Rx frekvensomréde 2 360 till 2 500 GHz

Bandbredd (per kanal) 2 MHz

Utstralad uteffekt (maximal) +8 dBm

Modulering Gaussian Frequency-Shift Keying
Datahastighet 2 Mbit/s

Datakommunikationsomrade (maximalt) 6 meter (20 fot)
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32.14 FCC-meddelande gillande

stérningar

Sandaren som omfattas av den har
anvandarhandboken har certifierats
enligt FCC ID: 2AA9B05.

Denna enhet efterlever del 15
i FCC-reglerna.

Anvandning sker under foljande tva
villkor:

1. Enheten far inte orsaka skadliga
storningar.

2. Enheten maste acceptera
stérningar som tas emot, inklusive
stérningar som kan orsaka otnskad
drift.

32.15 Garantiinformation

Fér information om pumpgarantin fér
din region, besdk
tandemdiabetes.com/legal/warranty.

32.16 Policy om returnerade varor

For information om policyn for
returnerade varor som galler for din
region, besdk
tandemdiabetes.com/legal/
returned-goods.

32.17 Data om systemhéndelser

Tandem Mobi insulinpump handelsedata
Overvakas och loggas pé pumpen.
Tandem Mobi mobilapp handelsedata
Overvakas och loggas i appen.
Informationen som lagras pa pumpen
kan erhéllas och anvéndas av din lokala
kundsupport for felsdkningsandamal nar
en pump laddas upp till ett
datahanteringsprogram som stdder
anvandning av t:slim X2-pumpen, eller
om pumpen returneras. Andra som kan
havda en juridisk rattighet att fa ta del av,
eller som erhaller ditt medgivande att f&
ta del av, s&dan information kan ockséa fa
tillgéng till att lasa och anvanda dessa
data. Sekretessmeddelandet finns
tillgangligt pa
tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.

KAPITEL 32 e Tekniska specifikationer

32.18 Produktlista

Kontakta din lokala kundsupport om du
vill ha en fullstdndig produktlista.

Insulindosering

e Tandem Mobi insulinpump
e Tandem Mobi laddningsplatta
o USB-C-kabel for laddningsplatta

* Tandem Mobi bruksanvisning till
insulinsystemet

e vaggadapter till USB

Foérbrukningsartiklar

e Tandem Mobi reservoar
(t:lock-koppling)

e infusionsset (alla med
t:lock-koppling)

Infusionsset ar tillgangliga i olika
nalstorlekar, slanglangder,
appliceringsvinklar och kan
levereras med eller utan en
inforingsenhet. Vissa infusionsset
har en mjuk nél medan andra har
en stalnal.
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Kontakta din lokala kundsupport for
information om tillgangliga storlekar
och langder av féljande infusionsset
med t:lock-kopplingar:

AutoSoft 90-infusionsset

AutoSoft 30-infusionsset

AutoSoft XC-infusionsset

VariSoft-infusionsset

TruSteel-infusionsset
Valfria tillbehor

¢ Tandem Mobi pumpfodral
e Tandem Mobi sjalvhaftande ficka
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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