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For du gér i gang

KAPITEL 1

Introduktion




KAPITEL 1 e Introduktion

1.1 Konventioner i denne vejledning

Felgende er konventioner, som anvendes i denne brugervejledning (sdsom termer, ikoner, tekstformatering og andre konventioner)
sammen med deres forklaringer.

Formateringskonventioner

Konvention Forklaring

Fed tekst Fed tekst i en seetning eller et trin angiver navnet pa et skarmikon eller en fysisk knap.
Kursivtekst Kursivtekst angiver navnet pa en skaerm eller en menu pa pumpedisplayet.
Zlénnl?:tgede Nummererede elementer er trinvise anvisninger i, hvordan en specifik opgave udfares.
Bla tekst Angiver en henvisning til en separat brugerguideplacering eller et hyperlink p& webstedet.

Definitioner af terminologi

Term Definition

Touchskaerm Glasskeermen foran p& pumpen, der viser alle programmerings-, betjenings- og alarm-/advarselsoplysninger.

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

Tryk ned Brug fingeren til at trykke p& en fysisk knap (knappen Skaerm til/Hurtig bolus er den eneste fysiske knap/hardwareknap pa din pumpe).
Hold Hold knappen nede, eller bliv ved med at rare et ikon eller en menu, til en funktion er gennemfart.

Menu En liste over muligheder for at udfere en specifik opgave pé touchskarmen.

lkon Et billede pa touchskaermen, der angiver en mulighed eller et oplysningspunkt, eller et symbol pa bagsiden af pumpen eller dens

emballage.
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KAPITEL 1 ¢ Introduktion

Symboldefinitioner

Symbol | Definition

Angiver en vigtig bemarkning om brugen eller betjeningen af systemet.

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

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

Angiver, hvordan pumpen reagerer pa den forrige instruktion.

<pp/m
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KAPITEL 1 e Introduktion

1.2 Forklaring af symboler

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

betragtes som informative.

Forklaring af t:slim X2-insulinpumpens symboler

Symbol

Definition

Definition

Forsigtig

Type BF-anvendt del (patientisolation, ikke
defibrillatorbeskyttet)

Folg brugervejledningen

Se brugervejledningen

M4 udelukkende selges af en laege eller pa en leeges . L o
B(Only anvisning (USA) (((‘))) Ikke-ioniserende straling
Katalognummer [sn] Serienummer
Batchkode Medicinsk udstyr
Kapslingsklasse (IP) Autoriseret repreesentant i Det Europaeiske Faellesskab
IPX7
“ Producent CE-overensstemmelsesmaerkning
XXXX
ﬂ Produktionsdato Meerke for overholdelse af lovkrav
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KAPITEL 1 ¢ Introduktion

Forklaring af t:slim X2-insulinpumpens symboler (fortsat)

Symbol | Definition Definition

Jeevnstramsspaending (DC) Luftfugtighedsbegraensning

(

Separat indsamling af affald fra elektrisk og elektronisk

udstyr Temperaturgraense
Elektrisk udstyr designet primeert til indendarsbrug Opbevares tart

|EC Klasse Il-udstyr Stikadapter
USB-adapter til vaegkontakt Pumpeetui

Veerktgj til fiernelse af reservoir Brugervejledning

®0 @)~ el

USB-kabel

@ ® @@ e
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1.3 Systembeskrivelse

t:slim X2™ insulinpumpen bestar af en
t:slim X2-insulinpumpe og et t:slim X2-
reservoir pa 3 ml (300 enheder) samt et
kompatibelt infusionsseet. | denne
brugervejledning omtales t:slim X2-
insulinpumpen som “pumpen” eller
“t:slim X2-pumpen”.

Kombinationen af t:slim X2-pumpen
med Control-IQ-teknologi og en
kompatibel kontinuerlig
glukoseméalingsmonitor (CGM)
omtales som “systemet”.

Dexcom GB6-senderen omtales som
“senderen”. Dexcom G6-sensoren
omtales som “sensoren”. Samlet
omtales Dexcom G6-senderen og
Dexcom GB6-sensoren som “CGM”.

Pumpen leverer insulin pa to mader:
basalinsulindosering (kontinuerlig)
0g bolusinsulindosering.
Engangsreservoiret er fastgjort til
pumpen med op til 300 enheder
U-100-insulin. Reservoiret udskiftes
hver 48 - 72 timer.

t:slim X2-pumpen leveres med en
automatisk insulindoseringsfunktion,

I18

eller den kan opdateres til at inkludere
en automatisk insulindoseringsfunktion.
Tilfejelsen af denne funktion ger

det muligt for t:slim X2-systemet
automatisk at justere insulindoseringen
baseret pd CGM-sensorens
aflaesninger. Funktionen er dog ikke

en erstatning for din egen aktive
diabetesstyring. Funktionen Automatisk
insulindosering udnytter CGM-
sensoraflaesninger til beregning af en
forventet glukoseveerdi 30 minutter ind i
fremtiden. Der findes yderligere
oplysninger om, hvordan funktionen
Automatisk insulindosering aktiveres,

i Kapitel 29 Introduktion til Control-IQ-
teknologi.

Pumpen kan anvendes til basal- og
bolusinsulindosering med og uden
CGM. Hvis CGM ikke anvendes,
sender sensoren ikke nogen
glukoseafleesninger til pumpens
skaerm, og du vil ikke kunne
benytte den automatiske
insulindoseringsfunktion.

Sensoren er en engangsenhed, der
indsasttes under huden for at overvége
glukoseniveauer lgbende. Senderen
forbindes til sensorkapslen, hvor den
hver 5. minut tradlgst sender malinger

KAPITEL 1 e Introduktion

til pumpen, der fungerer som en
modtager for den terapeutiske CGM.
Pumpen viser sensorens
glukosemalinger, en tendensgraf og pile
for retning og eendringshastighed.

Sensoren méler glukose i vassken
under huden — ikke i blodet — og
sensormalinger er ikke identiske med
vaerdier fra blodsukker (BG)-malere.

1.4 Om denne brugervejledning

Denne brugervejledning daekker vigtige
oplysninger om, hvordan du betjener
systemet. Den indeholder trinvise
anvisninger, som kan hjaelpe dig med
at programmere, administrere

og vedligeholde systemet. Den
indeholder ogsé vigtige advarsler og
forsigtighedsregler om korrekt betjening
og tekniske oplysninger, som vedrarer
din sikkerhed.

Brugervejledningen er inddelt i afsnit.
Afsnit 1 bestar af vigtige oplysninger, du
skal kende, inden du begynder at bruge
systemet. Afsnit 2 deekker anvisninger i
brug af t:slim X2-pumpen. Afsnit 3
daekker anvisninger i brug af CGM med
pumpen. Afsnit 4 daskker anvisninger i



brug af den automatiske
insulindoseringsfunktion pa pumpen.
Afsnit 5 indeholder oplysninger om de
tekniske specifikationer for din pumpe.

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

Du kan fa yderligere produktoplysninger
fra den lokale kundeservice.

1.5 Indikationer for anvendelse

t:slim X2-insulinpumpen er beregnet til
subkutan dosering af insulin ved faste
og variable hastigheder med henblik pa
behandling af diabetes mellitus hos
personer, der kraever insulin. Pumpen
er i stand til palideligt og sikkert at
kommunikere med kompatible, digitalt
tilsluttede enheder.

Control-IQ-teknologien er beregnet til
brug sammen med en kompatibel CGM
(kontinuerlig glukosemonitor) og t:slim X2-
insulinpumpen til automatisk at oge,
reducere og afbryde doseringen af
basalinsulin baseret pad CGM-

afleesninger og forventede
glukosevaerdier. Den kan ogséa

levere korrektionsbolusser, nér
glukoseveerdien forventes at overskride
en foruddefineret teerskel.

Pumpen er indiceret til brug pa
personer, der er mindst seks ar gamle.

Pumpen er beregnet til brug pa én
person.

Pumpen er indikeret til brug med
NovoRapid- eller Humalog U-100-
insulin.

1.6 Kontraindikationer

t:slim X2-pumpen, -senderen og
-sensoren skal fiernes for magnetisk
resonansbilleddannelse (MRI), CT-
scanning eller diatermisk behandling.
Udseettes systemet for MRI, CT

eller diatermisk behandling, kan
komponenterne blive beskadiget.

Anvend IKKE Control-IQ-teknologien,
hvis du tager hydroxyurea, en medicin,
der anvendes til behandling af
sygdomme sésom cancer og
seglcelleanaemi. Dine Dexcom G6
CGM-aflaesninger kan veere falsk
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forhegjede og resultere i overdosering af
insulin, hvilket kan resultere i alvorlig
hypoglykaemi.

1.7 Kompatible CGM’er

Kompatible CGM’er omfatter folgende:

e Dexcom G6 CGM

Besog producentens webside for at f&
relevante brugervejledninger og
oplysninger om Dexcom G6 CGM-
produktspecifikationer og
ydelsesegenskaber.

Dexcom G6-sensorer og -sendere
saelges og leveres separat af Dexcom
eller deres lokale distributerer.

B BEMARK

Udstyrsforbindelser: Dexcom G6 CGM tillader i
gjeblikket kun parring med én medicinsk enhed
ad gangen (enten t:slim X2-pumpen eller
Dexcom-modtageren), men du kan stadig bruge
Dexcom G6 CGM-appen og din t:slim X2-pumpe
med samme sender-id samtidigt.

B BEMARK

Brug af CGM til behandlingsbeslutninger:
Produktoplysningerne for Dexcom G6 CGM-
systemet omfatter vigtige oplysninger om,
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hvordan du bruger Dexcom G6 CGM-
oplysningerne (herunder sensorglukoseveerdier,
tendensgraf, tendenspil, alarmer/advarsler) til at
tage behandlingsbeslutninger. Serg for, at du har
lest og draftet disse oplysninger med din lege,
som kan vejlede dig i korrekt anvendelse af
Dexcom G6 CGM-oplysningerne ved
behandlingsbeslutninger.

1.8 Vigtige brugeroplysninger

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

Hvis du ikke er i stand til at bruge
systemet i henhold til anvisningerne i
denne brugervejledning og andre
relevante brugervejledninger, risikerer
du at udsaette din sundhed og
sikkerhed for fare.

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

Hvis du allerede bruger pumpen uden

Dexcom G6 CGM, eller hvis du bruger
Dexcom G6 CGM, er det stadig meget
vigtigt, at du gennemgar alle
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anvisningerne i brugervejledningen
inden brug af det kombinerede system.

Vaer seerligt opmaerksom péa
advarsler og forholdsregler i denne
brugervejledning. Advarsler og
forholdsregler er angivet med
henholdsvis &A- og £-symbolet.

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

1.9 Vigtige oplysninger for

padiatriske brugere

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

Mindre bern kan utilsigtet kommme til at
berare eller trykke pa pumpen, hvilket
forer til utilsigtet dosering af insulin.

Det er leegens og sundhedspersonalets
ansvar at afgere, om brugeren er egnet
til behandling med denne enhed.

Vi anbefaler, at du gennemgéar
pumpens hurtig bolus- og
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sikkerhedspinkode-funktioner og
bestemmer, hvordan de passer bedst il
din behandlingsplan. Disse funktioner er
beskrevet i Kapitel 7 Manuel bolus og
4 Kom godt i gang.

Utilsigtet losrivelse fra infusionsstedet
forekommer hyppigere hos bern, s
overvej at sikre infusionsstedet og
slangen.

A ADVARSEL

Control-IQ-teknologien ma ikke anvendes af
personer, der bruger mindre end 10 enheder
insulin pr. dag eller vejer mindre end 24,9 kg
(55 pund), hvilket er det mindste input, der
kraeves for at pAbegynde Control-IQ-teknologi
og for at sikre, at den fungerer sikkert.

A ADVARSEL

t:slim X2-insulinpumpen med Control-1Q-
teknologi ma ikke anvendes til bgrn under
seks ar.

A ADVARSEL

Sprg for, at sma bern (bade pumpebrugere

og andre bgm) IKKE sluger smé dele

sdsom USB-portens gummidacksel eller
reservoirkomponenterne. Smé dele kan udgere
en kvaelningsfare. Hvis sddanne smé



komponenter indtages eller sluges, kan de
fordrsage indre skade eller infektion.

A ADVARSEL

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

A ADVARSEL

For patienter, der ikke selv administrerer deres
sygdom, skal funktionen Sikkerhedspinkode
ALTID veere sldet til, ndr pumpen ikke bruges af
en omsorgsperson. Funktionen
Sikkerhedspinkode skal forhindre utilsigtede
skaermtryk og tryk pa knapper, der kan fgre til
insulindosering eller eendringer i pumpens
indstillinger. Sddanne andringer kan potentielt
fare til haendelser med hypoglykaemi (lav BG)
eller hyperglykaemi (hgj BG). Se Afsnit 4.15 SIa
Sikkerhedspinkode til eller fra for at fa
oplysninger om, hvordan du slar funktionen
Sikkerhedspinkode til.

A ADVARSEL

For patienter, hvis sygdom administreres af en
omsorgsperson, skal funktionen Hurtig bolus
ALTID vaere sldet fra for at undga utilsigtet

bolusdosering. Hvis Sikkerhedspinkode er slaet
til, er funktionen Hurtig bolus automatisk
deaktiveret. Utilsigtede skeermtryk og tryk pa
knapper eller manipulering af insulinpumpen
kan resultere i for hgj eller for lav
insulindosering. Det kan fare til heendelser med
hypoglykaemi (lav BG) eller hyperglykaemi (hgj
BG). Se Kapitel 4.15 Sla Sikkerhedspinkode til
eller fra for at f& oplysninger om, hvordan du
slér funktionen Sikkerhedspinkode fra.

1.10 Nodszet

Serg for, at du altid har en insulinsprejte
og et haetteglas med insulin eller en
fyldt insulinpen med dig som backup til
nedsituationer. Du ber ogsa altid have
et egnet nedsast pé dig. Tal med din
laege om, hvad et s&dan nedsast skal
indeholde.

Ting, du skal have med dig til hverdag:

¢ Redskaber til blodsukkermaling:
maéler, strimler, kontroloplasning,
lancetter, batterier til méaler

* Hurtigtvirkende kulhydrater til
behandlingen af lavt blodsukker

Ekstra snack til leengerevarende
deekning end hurtigtvirkende
kulhydrat

Glukagonnedsaet

KAPITEL 1 ¢ Introduktion

Hurtigtvirkende insulin og sprojter

eller en fyldt insulinpen
Infusionsseet (mindst 2)

Reservoirer til insulinpumpe
(mindst 2)

Produkter til forberedelse af
infusionssted (antiseptiske
servietter, hudklaebemiddel)

Diabetesidentifikationskort eller
-smykke
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Denne side er med vilje tom
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t:slim X2-insulinpumpens funktioner

KAPITEL 2

Vigtige sikkerhedsoplysninger




Det felgende indeholder vigtige
sikkerhedsoplysninger relateret til

din t:slim X2™ pumpe og dens
komponenter. Oplysningerne i dette
kapitel repreesenterer ikke alle advarsler
og forholdsregler relateret til systemet.
Vaer opmasrksom pa andre advarsler
og forholdsregler, der er angivet i denne
brugervejledning, da de relaterer sig il
seerlige omsteendigheder, funktioner
eller brugere.

2.1 Advarsler pa t:slim X2-
insulinpumpen

A ADVARSEL

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

A ADVARSEL

Begynd IKKE at bruge pumpen, far du er blevet
treenet i brugen af den af en certificeret treener
eller ved brug af online-materialer, hvis du
opdaterer din pumpe. Sperg din leege om dine
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individuelle oplaeringsbehov for denne pumpe.
Manglende gennemfgrelse af den ngdvendige
pumpetraening kan resultere i alvorlig
personskade eller dad.

A ADVARSEL

Kun U-100 Humalog og NovoRapid er blevet
testet og fundet kompatible til brug med
pumpen. Brugen af insulin med lavere eller
hgjere koncentration kan medfare over- eller
underdosering af insulin. Det kan fare il
haendelser med hypoglykeemi (lav BG) eller
hyperglykaemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Fyld IKKE andre lzegemidler eller medicin i
pumpen. Pumpen er udelukkende blevet testet
til kontinuerlig, subkutan insulininfusion (CSII)
med U-100 Humalog- eller U-100 NovoRapid-
insulin. Pumpen kan blive beskadiget, hvis der
anvendes anden medicin, og en infusion kan
medfgre helbredsskader.

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

» Bruge pumpen, CGM og alle andre
systemkomponenter i overensstemmelse
med deres respektive brugsanvisninger
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» Male BG-niveauer som anbefalet af
en leege

» Pavise tilstreekkelige feerdigheder i
teelling af kulhydrater

» Opretholde tilstreekkelige feerdigheder i
diabetesselvmedicinering

» Se en lege jevnligt

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

A ADVARSEL

Brug IKKE pumpen, fer du har radfert dig med
din lege om, hvilke funktioner der er mest
relevante for dig. Kun din lzege kan bestemme
0g hjeelpe dig med at justere din basalratio(er),
kulhydratratio(er), insulinfalsomhedsfaktor(er),
dit BG-méal og insulinens virkningstid. Desuden
er det kun din leege, der kan bestemme dine
CGM-indstillinger og hvordan du skal bruge din
sensors tendensoplysninger til at hjeelpe dig
med at administrere din diabetes. Forkerte
indstillinger kan resultere i for hgj eller for lav
insulindosering. Det kan fare til haendelser med
hypoglykaemi (lav BG) eller hyperglykaemi

(hej BG).



A ADVARSEL

Veer ALTID forberedt pd at skulle injicere din
insulin pa en anden made, hvis doseringen af
en eller anden grund afbrydes. Din pumpe

er designet med henblik pa palidelig
insulindosering, men fordi den kun anvender
hurtigtvirkende insulin, vil du ikke have
langtidsvirkende insulin i kroppen. Hvis du ikke
har en alternativ metode til insulindosering, kan
det medfgre meget hej BG eller diabetisk
ketoacidose (DKA).

A ADVARSEL

Brug UDELUKKENDE reservoirer og
infusionssaet med matchende konnektorer, og
serg for at falge brugervejledningen. Manglende
overholdelse kan resultere i over- eller
underdosering af insulin og kan medfgre
haendelser med hypoglykaemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgj BG).

A ADVARSEL

UNDGA at placere infusionssattet pa ar,
knuder, modermeerker, streekmeerker eller
tatoveringer. Placering af infusionssaettet pa
sadanne omrader kan forarsage heavelse,
irritation eller infektion. Dette kan pavirke
insulinoptagelsen og fordrsage hgj eller lav BG.

A ADVARSEL

Folg ALTID omhyggeligt brugervejledningen, der
felger med dit infusionssaet, for korrekt indfgring
0g passende pleje af indstikssted, da
manglende opfyldelse kan resultere i over-
eller underinsulindosering eller infektion.

A ADVARSEL

Fyld ALDRIG din slange, imens infusionssattet
er forbundet til din krop. Serg altid for, at
infusionsseettet ikke leengere er tilkoblet
kroppen, inden du fylder slangen. Hvis du ikke
kobler infusionsseettet fra din krop, inden du
fylder slangen, kan det resultere i for hgj
insulindosering. Det kan fare til heendelser med
hypoglykaemi (lav BG).

A ADVARSEL

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

A ADVARSEL

Drej ALTID slangekonnektoren mellem
reservoirslangen og slangen i infusionssattet en
ekstra kvart omdrejning for at sikre, at den er
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ordentlig fastgjort. En lgs forbindelse kan
forérsage, at der laekker insulin, hvilket
resulterer i for lav insulindosering. Hvis
forbindelsen bliver lgs, skal du koble
infusionssettet fra din krop, inden du
strammer den. Det kan fgre til handelser
med hyperglykemi (hgj BG).

A ADVARSEL

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

A ADVARSEL

Du mé IKKE tilfere eller fierne insulin fra et
reservoir, efter at det er sat i pumpen. Dette vil
resultere i en ungjagtig visning af
insulinniveauet pa startskaermen, og du kan
risikere at lgbe ter for insulin, far pumpen
registrerer et tomt reservoir. Dette kan forarsage
meget hgj BG eller diabetisk ketoacidose (DKA).

A ADVARSEL

Du ma IKKE dosere en bolus, for du har
gennemgaet den beregnede bolusmangde pa
pumpens skaerm. Hvis du doserer for meget
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eller for lidt insulin, kan det forérsage haendelser
med hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykaemi
(hej BG). Du kan altid sette insulinenhederne op
eller ned, inden du beslutter dig for at dosere
din bolus.

A ADVARSEL

Sgrg for, at sma bern (bade pumpebrugere

og andre bgrn) IKKE sluger smé dele sésom
USB-portens gummidaeksel eller
reservoirkomponenterne. Smé dele kan udgere
en kvaelningsfare. Hvis sddanne sma
komponenter indtages eller sluges, kan de
fordrsage indre skade eller infektion.

A ADVARSEL

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

A ADVARSEL

For patienter, der ikke selv administrerer deres
sygdom, skal funktionen Sikkerhedspinkode
ALTID vaere sldet til, ndr pumpen ikke bruges
af en omsorgsperson. Funktionen
Sikkerhedspinkode skal forhindre utilsigtede
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skaermtryk og tryk p& knapper, der kan fgre til
insulindosering eller a&ndringer i pumpens
indstillinger. Disse andringer kan potentielt fore
til hypoglykamiske eller hyperglykaemiske
haendelser.

A ADVARSEL

For patienter, hvis sygdom administreres af en
omsorgsperson, skal funktionen Hurtig bolus
ALTID vaere slaet fra for at undgd utilsigtet
bolusdosering. Hvis Sikkerhedspinkode er sldet
til, er funktionen Hurtig bolus automatisk
deaktiveret. Utilsigtede skeermtryk og tryk pa
knapper eller manipulering af insulinpumpen
kan resultere i for hgj eller for lav insulindosering.
Det kan fare til haendelser med hypoglykaemi (lav
BG) eller hyperglykaemi (hej BG).

Radiologi og medicinske procedurer
med dit t:slim X2-system

A ADVARSEL

Oplys ALTID leegen/teknikeren om din diabetes
0g din pumpe. Hvis du har brug for at afbryde
brugen af pumpen pé grund af medicinske
procedurer, skal du felge leegens instruktioner
om erstatning af insulin, du er gaet glip af, nar
du tilslutter pumpen igen. Kontrollér din BG, far
du tager pumpen af og igen, nér du tager den
pa, og behandl hgje BG-niveauer som anbefalet
af din lege.

A ADVARSEL
Udset IKKE din pumpe, sender eller sensor for:

» Rantgen

» CT-scanning

» Magnetisk resonansbilleddannelse (MRI)

» Positronemissionstomografiscanning
(PET)

» Anden udsattelse for straling

Systemet er ikke MR-sikkert. Du skal tage
pumpen, senderen og sensoren af og legge
dem uden for procedurerummet, hvis du skal
have foretaget en af ovenstdende procedurer.

A ADVARSEL
Udset IKKE din pumpe, sender eller sensor for:

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

» Hjertekateterisation

» Nukleare stresstests

Du skal tage pumpen, senderen og sensoren af
0g leegge dem uden for procedurerummet, hvis
du skal have foretaget en af ovenstéende
medicinske procedurer.



A ADVARSEL

Der er andre procedurer, hvor du begr ga
forsigtigt frem:

» Laserkirurgi — Du kan som regel beere
systemet under dette indgreb. Imidlertid
kan nogen former for laser give
forstyrrelser og fa systemet til at ga i
alarmtilstand.

» Fuld narkose — Det afhanger af
udstyret, der anvendes, om det er
nadvendigt at fierne dit system. Sgrg for
at sparge legen.

A ADVARSEL

Det er ikke ngdvendigt at fierne systemet ved
elektrokardiogrammer (EKG’er) og koloskopi.
Kontakt den lokale kundesupport, hvis du har
spargsmél.

A ADVARSEL

Brug IKKE pumpen, hvis du har en tilstand, som
efter din leeges mening vil bringe dig i fare.
Eksempler pa personer, der ikke bgr anvende
pumpen, omfatter personer med ukontrolleret
skjoldbruskkirtelsygdom, nyresvigt (f.eks.
dialyse eller eGFR <30), haemofili eller en anden
storre blpdningsforstyrrelse eller ustabil
kardiovaskuleer sygdom.

2.2 Forholdsregler med t:slim X2-
pumpen

A FORHOLDSREGEL

UNDGA at &bne eller forsgge at reparere din
insulinpumpe. Pumpen er en forseglet enhed,
der kun ma abnes og repareres af Tandem
Diabetes Care. Modifikation kan resultere i en
sikkerhedsrisiko. Hvis pumpens forsegling er
bruat, er den ikke leengere vandtet, og
garantien er ikke leengere gyldig.

A FORHOLDSREGEL

UDSKIFT dit infusionsseet hver 48. til 72. time,
som anbefalet af din leege. Vask dine haender
med antibakteriel seebe, for du handterer
infusionssattet, og renger indstiksstedet pa
kroppen grundigt for at undga infektion. Kontakt
din lege, hvis der er symptomer pa infektion
ved insulininfusionsstedet.

A FORHOLDSREGEL

Sgrg for ALTID at fjerne alle luftbobler fra
pumpen, inden insulindosering pabegyndes.
Sprg for, at der ikke er nogen luftbobler, nér du
traekker insulin op i p&fyldningssprajten, hold
pumpen med den hvide fyldningsport opad, nar
du fylder slangen, og sgrg for, at der ikke er
luftbobler i slangen. Luft i systemet tager
pladsen for insulinet og kan pavirke
insulindoseringen.
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A FORHOLDSREGEL

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

A FORHOLDSREGEL

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

A FORHOLDSREGEL
KONTROLLER dagligt slangekonnektoren
imellem reservoirslangen og slangen i
infusionssattet for at sikre, at den er taet og
ordentligt fastgjort. Laekager rundt om
slangekonnektoren kan resultere i for

lav insulindosering.

A FORHOLDSREGEL

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

A FORHOLDSREGEL

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

A FORHOLDSREGEL

KONTROLLER din pumpes personlige
indstillinger jaevnligt for at sikre, at de er
korrekte. Forkerte indstillinger kan resultere i for
hgj eller for lav insulindosering. Radfer dig om
ngdvendigt med din lzege.

A FORHOLDSREGEL

Serg ALTID for, at det rigtige klokkeslat og
dato er indstillet pa insulinpumpen. Forkert
klokkesleet og dato kan pavirke sikker
insulindosering. Kontrollér altid, at AM/PM er
indstillet korrekt ved indstilling af klokkeslet,
hvis 12-timers uret anvendes. AM skal bruges
fra midnat indtil kl. 11.59. PM skal bruges fra
middag til kI. 23.59.

A FORHOLDSREGEL

KONTROLLER, at skeermen teender, du kan here
biplyde, fale pumpen vibrere og se den grenne

LED-lampe blinke rundt om kanten af knappen
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Skaerm til/Hurtig bolus, nér du slutter en
stremkilde til USB-porten. Disse funktioner
bruges til at gere dig opmeerksom pa advarsler,
alarmer og andre forhold, der kreever din
opmeerksomhed. Hvis funktionerne ikke
fungerer, skal du stoppe brugen af pumpen og
kontakte den lokale kundesupport.

A FORHOLDSREGEL

KONTROLLER javnligt din pumpe for potentielle
alarmtilstande, der kan opsta. Det er vigtigt at
vaere opmaerksom pé forhold, som kan pavirke
insulindosering og kraever din opmarksomhed,
s& du kan reagere hurtigst muligt.

A FORHOLDSREGEL

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

A FORHOLDSREGEL

Se ALTID pa skaermen for at bekraefte korrekt
programmering af bolusmangde, nér du
anvender funktionen Hurtig bolus for farste
gang. Nar du kigger pa skeermen, sikres det, at
du bruger bip/vibrationskommandoerne korrekt
til programmering af den tilsigtede
bolusmeengde.

A FORHOLDSREGEL

Brug IKKE din pumpe, hvis du tror, den kan
veere blevet beskadiget af at veere blevet tabt
eller stadt mod en hérd overflade. Kontrollér, at
systemet fungerer korrekt, ved at slutte en
stramkilde til USB-porten og kontrollere, at
skaermen teender, du harer nogle biplyde, faler
pumpen vibrere og ser den granne LED-lampe
blinke rundt om kanten af knappen Skarm til/
Hurtig bolus. Hvis du er usikker p&, om pumpen
er beskadiget, skal du stoppe al brug og
kontakte den lokale kundesupport.

A FORHOLDSREGEL

UNDGA at udsztte din pumpe for temperaturer
under 5 °C (40 °F) eller over 37 °C (99 °F).
Insulin kan fryse ved lave temperaturer, og
nedbrydes ved hgje temperaturer. Insulin, der
har veeret udsat for forhold, der ligger uden for
producentens anbefalinger, kan pavirke
pumpens sikkerhed og ydeevne.

A FORHOLDSREGEL

UNDGA at nedsanke pumpen i vaeske med en
dybde p& 0,91 m (3 fod) eller derover i mere end
30 minutter (IPX7-klassificering). Hvis din
pumpe har veeret udsat for vaeske ud over disse
graenser, skal du kontrollere, om der er tegn

pé indtreengt vaeske. Hvis der er tegn pa
vaskeindtraengen, skal du stoppe al brug af
pumpen og kontakte den lokale kundesupport.



A FORHOLDSREGEL

UNDGA omrader, hvor der kan vare breendbare
anestetika eller eksplosive gasser. Pumpen er
ikke egnet til brug i sédanne omrader, da der er
risiko for eksplosion. Tag pumpen af, hvis du
skal igennem sadanne omréder.

A FORHOLDSREGEL

SORG FOR ikke at bevaege dig lengere vaek,
end USB-kablet kan nd, ndr du er forbundet
med pumpen og en opladningskilde. Bevaeger
du dig leengere vaek, end USB-kablet kan nd,
kan det medfare, at kanylen treekkes ud af
infusionsstedet. Af denne grund frarades det
at oplade pumpen, mens du sover.

A FORHOLDSREGEL

FRAKOBL infusionssesttet fra kroppen, nar du er
pa rutsjebaner og andre forlystelser med hgj
hastighed og tyngdekraft. Hurtige eendringer i
hejde eller tyngdekraft kan pavirke
insulindoseringen og forarsage skade.

A FORHOLDSREGEL

FRAKOBL infusionssettet fra kroppen, far du
flyver med fly uden tryk i kabinen eller fly, der
bruges til aerobatik eller kampsimulering
(tryk eller ej). Hurtige andringer i hgjde eller
tyngdekraft kan pavirke insulindoseringen

og forérsage skade.

A FORHOLDSREGEL

RADFOR dig med din lege angéende
livsstilseendringer sdsom vaegtagning eller -tab
0g treeningsstart eller -stop. Dit insulin behov
kan &ndre sig som flge af livsstilsendringer.
Din(e) basalrate(r) og andre indstillinger skal
eventuelt justeres.

A FORHOLDSREGEL

KONTROLLER din BG ved brug af en BG-méler
efter en gradvis stigning pa op til 305 meter
(1.000 fod), hvis du f.eks. star pa ski eller kgrer
pé en bjergvej. Doseringsngjagtigheden kan
variere op til 15 %, indtil 3 enheder af den
samlede insulin er blevet doseret, eller hgjden er
@ndret med mere end 305 meter (1.000 fod).
Zndringer i doseringsngjagtighed kan pévirke
insulindoseringen og forarsage personskade.

A FORHOLDSREGEL

Rédfer dig ALTID med din lege, og fa specifikke
retningslinjer, hvis du af en eller anden grund
gnsker eller er ngat til at tage pumpen af.
Afhaengigt af hvor lang tid og af hvilken grund
du er koblet fra, skal du maske erstatte den
basale insulindosering og/eller
bolusinsulindosering, du er gaet glip af.
Kontrollér din BG, fer du tager pumpen af

0g igen, nar du tager den pa, og behandl haje
BG-niveauer som anbefalet af din lege.
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A FORHOLDSREGEL

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

kan det resultere i for hgj eller for lav
insulindosering. Det kan fare til haendelser med
hypoglykaemi (lav BG) eller hyperglykaemi (hgj
BG). Radfar dig om ngdvendigt med din lege.

A FORHOLDSREGEL

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

A FORHOLDSREGEL

Bortskaf ALTID brugte komponenter, sésom
reservoirer, sprajter, néle, infusionssat og
CGM-sensorer efter din laeges anvisninger. Vask
dine hander grundigt efter handtering af brugte
komponenter.

2.3 Potentielle fordele ved brugen
af pumpen

® Pumpen har en doseringsfunktion,
der automatisk doserer basalinsulin
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0g bolusinsulin. Dosering kan
finjusteres baseret pa op til seks
brugerdefinerede, personlige
profiler, hver med op til

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

e Pumpen giver dig mulighed for at
dosere hele bolussen pé én gang
eller en procentdel af bolussen over
en laengere periode uden at skulle
bruge flere menuer. Du kan ogsé
programmere en bolus mere diskret
ved brug af funktionen Hurtig bolus,
som kan bruges uden at se
pa pumpen, og som kan
programmeres i trin af enten
insulinenheder eller gram kulhydrat.

e P& Bolus-skeermen giver funktionen
“Regnemaskine i en regnemaskine”
dig mulighed for at indtaste flere
kulhydratveerdier og leegge dem
sammen. Insulinpumpens
bolusberegner vil anbefale en bolus
baseret pa hele masngden af
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angivne kulhydrater og kan bidrage
til at eliminere geetteri.

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

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

at méle din BG igen efter
indtastningen af en lav eller hej BG,
samt en “Pamindelse om glemt
maltidsbolus”, som vil meddele dig,
hvis en bolus ikke er indtastet inden
for en bestemt tidsperiode. Hvis
disse pdmindelser er aktiveret,

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

Du kan se en rackke data direkte pa
din skaerm, herunder tidspunktet for
0g maengden af sidste bolus,

KAPITEL 2 e Vigtige sikkerhedsoplysninger

samlet insulindosering efter dag
sével som opdelt efter basalbolus,
maltidsbolus og korrektionsbolus.

2.4 Potentielle risici ved brugen
af pumpen

Som med enhver medicinsk enhed er
der risici forbundet med brugen af
pumpen. Mange af risiciene er
almindelige for insulinbehandling
generelt, men der er yderligere risici
forbundet med kontinuerlig
insulininfusion og kontinuerlig
glukoseovervagning. Det er afgerende
for sikker drift af dit system, at du laeser
og felger brugsanvisningen. Radfer dig
med din leege om, hvordan sé&danne
risici kan pavirke dig.

Indfering og brug af et infusionsseet kan
forérsage infektion, bladning, smerte
eller hudirritation (redme, haevelse, bla
meerker, klge, ardannelse eller
misfarvning af huden).

Der er en mindre risiko for, at et
kanylefragment fra infusionsseettet

kan saette sig fast under din hud, hvis
kanylen knaskker, mens du har den pa.
Hvis du mener, at en kanylen er



knaskket under din hud, skal du
kontakte din leege og ringe til den
lokale kundesupport.

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

Risici, der kan veere forarsaget af
pumpesvigt omfatter folgende:

e Mulig hypoglykeemi (lav BG)
forarsaget af for hej insulindosering
péa grund af hardwarefejl eller
softwareanomali.

e Hyperglykaemi (hej BG) og ketose,
der muligvis ferer til diabetisk
ketoacidose (DKA) pa grund af
pumpesvigt, der resulterer i opher
af insulindosering p& grund af enten
hardwarefejl, softwareanomali eller

fejl i infusionsseettet. Hvis der er en
backupmetode til insulindosering,
reduceres risikoen for alvorlig
hyperglykaemi eller DKA i hgj grad.

2.5 Samarbejdet med din lege

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

Inden brug af pumpen skal du radfere
dig med din leege om, hvilke funktioner
der er mest relevante for dig. Kun din
leege kan bestemmme og hjeelpe dig
med at justere din(e) basalrate(r),
insulin-til-kulhydratratio(er),
insulinfalsomhedsfaktor(er), BG-mal og
insulinvirkningens varighed. Desuden er
det kun din leege, der kan bestemme
dine CGM-indstillinger og hvordan

du skal bruge din sensors
tendensoplysninger til at hjeelpe dig
med at administrere din diabetes.
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2.6 Verifikation af korrekt
funktion

Der folger en stramforsyning
(vekselstromsadapter med mikro-USB-
konnektor) med pumpen. Inden du
tager pumpen i brug, skal du serge for,
at der sker falgende, nér du forbinder
en stremforsyning med USB-porten pa
din pumpe:

e Der lyder en advarselslyd

e Du ser det gronne lys fra kanten
omkring knappen Skaerm til/Hurtig
bolus

e Du faler vibrationen fra advarslen

¢ Du ser et opladersymbol (lyn) pa
batteriniveauindikatoren

Derudover skal du inden brug af
pumpen sikre dig felgende:

e Tryk p& knappen Skeerm til/Hurtig
bolus for at teende for skeermen, sa
du kan se det viste

e Nar skaermen er teendt, reagerer
touchskaermen pé lette tryk med
fingeren
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A FORHOLDSREGEL

KONTROLLER, at skeermen teender, du kan here
biplyde, fale pumpen vibrere og se den grenne
LED-lampe blinke rundt om kanten af knappen
Skeerm til/Hurtig bolus, nér du slutter en
stremkilde til USB-porten. Disse funktioner
bruges til at gare dig opmeerksom pa advarsler,
alarmer og andre forhold, der kreever din
opmarksomhed. Hvis funktionerne ikke
fungerer, skal du stoppe brugen af pumpen og
kontakte den lokale kundesupport.

I32



t:slim X2-insulinpumpens funktioner

KAPITEL 3

Leer din t:slim X2-
Insulinpumpe at kende




3.1 Det indeholder din t:slim X2-

pumpepakke

Din pumpepakke skal indeholde
folgende elementer:

1. tislim X2™ insulinpumpe
2. Pumpeetui

3. Brugervejledning til t:slim X2-
insulinpumpe med Control-IQ™
teknologi

4. USB-kabel
5. USB-adapter til vaegkontakt
6. Veerktgj til fiernelse af reservoir

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

Hvis du anvender en CGM, seelges og
leveres Dexcom G6-sensorer og
-sendere separat af Dexcom.

Din pumpe leveres med en
gennemsigtig skaermbeskyttelse.
Fjern ikke skaermbeskyttelsen.
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Din pumpe leveres med en
beskyttelsesafdaekning, hvor reservoiret
normalt sidder. Denne afdeekning skal
fiernes og erstattes med et reservoir,
inden insulindosering pabegyndes.

t:slim X2 3 mil-reservoiret med t:lock™
konnektor bestar af reservoirets kammer
og et mikrodoseringskammer til dosering
af meget sméa maengder insulin. Der

fas en raekke forskellige kompatible
infusionsseet med t:lock-konnektor fra
Tandem Diabetes Care, Inc. t:lock-
konnektoren giver mulighed for en
sikker forbindelse mellem reservoiret og
infusionssaettet. Anvend kun t:slim X2-
reservoirer og kompatible infusionssaet
med t:lock-konnektorer, der er fremstillet
for Tandem Diabetes Care, Inc.

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

e Pumpehus(e)/-klips
e Skaermbeskyttelse
e USB-gummidaeksel
e USB-kabel
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Genbestilling af forsyninger
Kontakt den lokale kundesupport
eller din seedvanlige forhandler af
diabetesprodukter, hvis du vil bestille
reservoirer, infusionssaet, forsyninger,
tilbeher eller skeermbeskyttere.

3.2 Pumpeterminologi

Basal

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

BG

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

BG-mal

BG-mél er et specifikt BG- eller
blodglukosemal, et prascist tal,

ikke et interval. Nér der indtastes en
glukoseveerdi pa pumpen, justeres den
beregnede insulinbolus op eller ned
efter behov for at n& dette mal.



Bolus

En bolus er en dosis insulin, der
doseres hurtigt, og som regel doseres
for at normalisere efter indtagelse af
mad eller korrigere heijt blodsukker.
Med pumpen kan den doseres som
Standardbolus, Korrektionsbolus,
Forlaenget bolus eller Hurtig bolus.

Enheder
Enheder er méleenheden for insulin.

Forlaenget bolus

En forleenget bolus er en bolus, der
doseres over en periode. Den anvendes
som regel til at deekke fodevarer, der
tager lsengere tid at fordgje. Nar du
administrerer en forleenget bolus med
din pumpe, skal du indtaste DOSER
NU-delen for at dosere en procentdel af
insulinet omgéende og den resterende
procentdel over en periode.

Gram
Gram er méleenheden for kulhydrater.

Hurtig bolus

Hurtig bolus (ved brug af knappen
Skeerm til/Hurtig bolus) er en made,
hvorpa der doseres en bolus ved at
felge bip-/vibrationskommandoer uden

at navigere gennem eller se pa
pumpens skaerm.

Insulinvirkningstid

Insulinvirkningstiden er den tid, insulinet
er aktivt og tilgeengeligt i kroppen efter
dosering af bolus. Dette geelder ogsa

ved beregning af insulin i kroppen (I0B).

Insulin i kroppen (I0B)

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

Insulinfalsomhedsfaktor

En insulinfelsomhedsfaktor (ISF) er den
maengde af blodsukker, der nedseettes
med 1 enhed insulin. Ogsé kendt som
korrektionsfaktor.

Kanyle

Kanylen er den del af infusionssasttet,
der feres ind under huden, og
hvorigennem insulinet doseres.

Korrektionsbolus
En korrektionsbolus gives ved hojt
blodsukker.

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

Kulhydratratio

Kulhydratratio er det antal kulhydrater i
gram, som 1 enhed insulin vil deekke.
Kendes ogsé som insulin-kulhydrat-
forhold.

Midlertidig basal

Midl. basal er forkortelsen for en
midlertidig basalrate. Den bruges til at
oge eller formindske den nuveerende
basal i en kort periode for at
imadekomme seerlige situationer.

100 % er den samme basal som
programmeret. 120 % er 20 % mere,
0g 80 % er 20 % mindre end den
programmerede basal.

Personlig profil

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

Pafyldning

Pafyldning refererer til processen for
fiernelse, fyldning og udskiftning af
reservoir og infusionssaeat.
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USB-kabel

USB er forkortelsen for Universal Serial
Bus. USB-kablet forbindes til pumpens
mikro-USB-port.
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3.3 Forklaring af t:slim X2-insulinpumpens ikoner

Folgende ikoner kan forekomme pé pumpens skasrm:

Definition af pumpeikoner

Symbol

Definition

Symbol

Definition

Pumpebatteriets opladningsniveau.

Resterende insulin i reservoiret.

En systempamindelse, -advarsel, -fejl eller -alarm er aktiv.

En midlertidig basalrate er aktiv.

Al insulindosering er stoppet.

En basalrate pa 0 E/t er aktiv.

Basalinsulin er programmeret og ved at blive doseret.

En midlertidig basalrate p& 0 E/t er aktiv.

Tradlgs Bluetooth® teknologi

En bolus doseres.

Accepter. Tryk for at gé videre til naeste skeerm eller svare ja
til en meddelelse pa pumpeskeaermen.

Annuller. Tryk for at annullere den aktuelle handling.

Gem. Tryk for at gemme indstillingerne pa skeermen.

Afvis. Tryk for at lukke skaermen ned eller svare nej til en
meddelelse pd pumpeskaermen.

Ny. Tryk for at tilfgje et nyt element.

Tilbage. Tryk for at vende tilbage til den forrige skaerm.

fECfcan-§

Slet. Tryk for at slette tegn eller tal pa et tastatur.

ufef< LIS -

| alt. Tryk for at leegge veerdierne sammen.
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Definition af pumpeikoner (fortsat)

Symbol | Definition Symbol | Definition

OK. Tryk for at bekraefte den korrekte instruktion eller
indstilling pa skaermen.

Mellemrum. Tryk for at indsaette et mellemrum pa
skeermtastaturet.

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

Sikkerhedspinkode er blevet aktiveret. Se Afsnit 4.15 Sla
Sikkerhedspinkode til eller fra.
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3.4 Forklaring af pumpefarver

Red LED-lampe
1 redt blink hvert 30. sekund angiver en funktionsfejl eller en alarmtilstand.

Gul LED-lampe
1 gult blink hvert 30. sekund angiver en advarsels- eller pamindelsestilstand.

Gren LED-lampe
e 1 grent blink hvert 30. sekund angiver, at pumpen fungerer, som den skal.

e 3 grenne blink hvert 30. sekund angiver, at pumpen oplader.

Orange fremhavning
Nar du redigerer indstillinger, fremhasves aendringerne med orange farve, sé du kan
gennemga dem, inden de gemmes.

Ins_Felsomhed

Kulhydratratio

BG-mal
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Lasesk 8. Insulinniveau: Viser den aktuelle
3.5 Laseskarm maengde insulin i reservoiret.

Léseskeermen vises, hver gang du 9. Tandem-logo: Vender tilbage til

teender for skaermen. Tryk pa 1-2-3 i startskaermen.
rackkefolge for at lase pumpen op.

1. Display med klokkeslaet og dato:
Viser aktuelt klokkesleet og dato.

2. lkon for advarsel: Angiver, at en
pamindelse, advarsel eller alarm er
aktiv bag ldseskaermen.

3. Batteriniveau: Viser batteriniveau.
Nar den oplader, vises ikonet for
opladning (et lyn).

4. 1-2-3: Laser pumpens skasrm op.
5. Insulin i kroppen (IOB): Meengde
0g tilbageveerende tid for eventuel

aktiv insulin i kroppen.

6. lkon for Aktiv bolus: Angiver, at en
bolus er aktiv.

7. Status: Viser aktuelle

systemindstillinger og
insulindoseringsstatus.
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id  1:01 timer
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3.6 Startskaerm

1.
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Batteriniveau: Viser batteriniveauet.
Nar den oplader, vises ikonet for
opladning (et lyn).

USB-port: Port til opladning af
pumpens batteri. Luk daskslet, nér
den ikke er i brug.

Bolus: Programmeér og dosér en
bolus.

. Valgmuligheder: Stop/genoptag

insulindosering, administrer pumpe-
og CGM-indstillinger, start/stop
aktiviteter, iseet et reservoir og vis
historik.

Insulin i kroppen (I0OB): Mangde
0g tilbagevaerende tid for eventuelt
aktivt insulin i kroppen.

Visning af klokkeslaet og dato:
Viser aktuelt klokkeslaet og dato.

Status: Viser aktuelle
systemindstillinger og
insulindoseringsstatus.

10.

11.

12.

13.

Insulinniveau: Viser den aktuelle
maengde insulin i reservoiret.

Tandem-logo: Vender tilbage fil
Startskaermen.

Reservoirslangen: Slangen, der er
fastgjort til reservoiret.

Slangekonnektor: Slutter
reservoirslangen til infusionssaettets
slange.

Knappen Skaerm til/Hurtig bolus:
Teender/slukker pumpens skeerm
eller programmerer en hurtig bolus
(hvis aktiveret).

LED-indikator: Lyser, nar pumpen
er tilsluttet en stramforsyning, og
angiver, at den fungerer, som den
skal.
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3.7 Skaermbilledet Nuvaerende ’
status

Skeermbilledet Nuveerende status

kan

tilgas fra laseskaermen og

startskaermen ved at trykke pé
symbolet for insulinniveau. Kun
leeseadgang — der kan ikke foretages
eendringer fra denne skeerm.

1.

|44

K&l Vender tilbage til
Startskaermen.

Profil: Viser den aktuelle, aktive
personprofil.

Basalrate: Viser den aktuelle
basalrate, der doseres, i enheder/t.
Hvis en midl. basal er aktiv, vil
denne raskke aendres, sa den viser
den aktuelle midl. basal, der
leveres, i enheder/t.

Sidste bolus: Viser meengde, dato
0g klokkesleet for den sidste bolus.

Control-IQ-status: Viser status for
Control-1Q-teknologi.

Op-/ned-pil: Angiver, at der er
mere information.

8.

10.

11.

12.

13.

14.

Insulinfalsomhedsfaktor: Viser den
aktuelle insulinfelsomhedsfaktor,
der bruges til at beregne en bolus.

Kulhydratratio: Viser det aktuelle
kulhydratratio, der bruges til at
beregne en bolus.

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

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

Sidste kalibrering: Viser dato og
tidspunkt for sidste kalibrering.

Tidspunkt for sensorstart: Viser
dato og tidspunkt for sidste
startede sensor.

Senderbatteri: Viser status for
CGM-senderens batteri.

Mobilforbindelse: Viser, om
mobilforbindelsen er sléet til eller fra,
om en mobilenhed er parret med
pumpen, og i bekraeftende fald om
mobilenheden er aktivt forbundet til
pumpen.

Det er ikke sikkert, at
mobilforbindelse er tilgaengeligt i dit
omréade.
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S\

4 w

Nuveaerende status Nuvzerende status

1E: 2.8 mmoin

1E: 104

6.7 mmon

00009
0000

5 timer

Nuvaerende status

14 Nov 2019
12:09

14 Nov 2019
10:06

OK

FRA

0000
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= En CGM-tendenspil er til stede
pé& CGM-startskaermen

3.8 Bolusskaerm

1. IKl: Vender tilbage til

8 BEMZAERK

Startskaermen.

. Kulhydrater: Indtast kulhydrater i

gram. Se Afsnit 7.8 Hurtig bolus for
at f& oplysninger om, hvordan du
indstiller trintype.

Enheder: Viser samlede beregnede
enheder. Tryk for at indtaste en
bolusanmodning eller eendre
(tilsidesaette) en beregnet bolus.

. Vis beregning: Viser, hvordan
insulindosen er beregnet pa
baggrund af aktuelle indstillinger.
. Glukose: Indtast glukoseniveau.
Systemet udfylder automatisk
denne veerdi, hvis:

= Control-IQ-teknologi er sléet til og
tilgeengelig

= En CGM-session er aktiv

= En CGM-veerdi er til stede

Se CGM-producentens brugervejledning for
at f4 flere oplysninger om CGM-tendenspile
0g hvordan man bruger dem til
behandlingsbeslutninger. Du kan ogsé se
Afsnit 24.3 Pile for &endringers hastighed.

Du kan veelge at bruge denne veerdi
eller indtaste en anden veerdi fra en
alternativ testmetode.

. B2 Gér til nasste trin.

Insulin: Indtast insulinenheder. Se

Afsnit 7.8 Hurtig bolus for at fa

oplysninger om, hvordan du
indstiller trintype.



I gram

0

¢nheder

KULHYDRAT BLODGLUKOSE

0 Tilfoj BG

Vis peregning

| enheder

4 0
enheder

INSULIN BLODGLUKOSE

0 Tilfoj BG

Vis beregning

00060
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o indstillinger, tid og dato, lydstyrke
3.9 Skaermen Indstillinger og sikkegrhedspin?(ode. yesy

1. KM Vender tilbage til 9. Pumpehistorik: Viser historisk log
startskeermen. over pumpe- og CGM-heendelser.

2. Stop insulin: Stopper
insulindosering. Hvis insulindosering
stoppes, vises GENOPTAG
INSULIN.

3. Pafyld: Skift reservoir, fyld slange,
fyld kanyle og skift infusionssaet.

4. Aktivitet: Aktiverer motion og sevn
0g programmerer sgvnskemaer og
midlertidige basalrater.

5. Min pumpe: Personlige profiler,
advarsler og pamindelser i
Control-1Q, samt pumpeoplysninger.

6. Op-/ned-pil: Angiver, at der er
mere information.

7. Min CGM: Start/stop sensor,
kalibrer CGM, CGM-advarsler,
sender-id og CGM-indstillinger.

8. Enhedsindstillinger:
Skeermindstillinger, Bluetooth-
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Indstillinger L Indstillinger

Min CGM

Enhedsindstillinger

000

Historik

00000
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3.10 Skarmen Min pumpe

1. l: Vender tilbage til skeermen
Indstillinger.

2. Personlige profiler: Et saet
indstillinger, der definerer basal-
0g bolusdosering.

3. Control-IQ: Sl& Control-IQ-
teknologi til/fra og indtast de
péakrasvede vaerdier.

4. Advarsler og pamindelser:
Brugertilpas pumpepamindelser
0g pumpeadvarsler.

5. Pumpeinfo: Viser pumpens
serienummer, kontaktoplysninger
for lokal kundesupport, websted og
andre tekniske oplysninger.
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Min pumpe

Personlige profiler

Control-lQ

Adv./pamind

00000

Pumpeinfo
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3.11 Skaermen Enhedsindstillinger

1. l: Vender tilbage til skeermen
Indstillinger.

2. Skeermindstillinger: Tilpas
indstillinger for skeermtimeout.

3. Bluetooth-indstillinger: Sla
mobilforbindelse til/fra. Det er ikke
sikkert, at mobilforbindelse er
tilgeengeligt i dit omrade.

4. Tid og dato: Rediger klokkeslaettet
og datoen, der vises pa pumpen.

5. Lydstyrke: Tilpas lydstyrken for
pumpealarmer, pumpeadvarsler,
pamindelser, tastatur, bolus, hurtig
bolus, fyld slange og CGM-
advarsler.

6. Sikkerhedspinkode: Sla
sikkerhedspinkoden til/fra.
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4=  Enhedsindstillinger 4= Enhedsindstillinger

Skeerm indstillinger Sikkerhedspinkod

Bluetooth-indstillinger

00000
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3.12 Skarmen Numerisk tastatur

1. Indtastet vaerdi.

2. KB Vender tilbage til forrige
skaerm.

3. Numeriske taster pa tastatur.
4. 3 Giver mulighed for at tilfeje tal
péa gram-skaermen. | enheder vises

dette som et decimalkomma.

5. B2 Feerdigger opgaven og
gemmer indtastede oplysninger.

6. Enheder/gram: Maleenhed, som er
forbundet med den indtastede
veerdi.

7. K&R: Sletter det sidste indtastede
tal.
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:
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3.13 Skaermen Bogstavtastatur

1. Navn pa profil.

2. KB Vender tilbage til forrige
skaerm.

3. = Indseetter et mellemrum.

4. 123: Andrer tastaturtilstanden fra
bogstaver (ABC) til tal (123).

5. K£Z: Gemmer indtastede
oplysninger.

6. Bogstaver: Tryk én gang for forste
viste bogstav, 2 hurtige tryk for det
mellemste bogstav og 3 hurtige tryk
for det tredje bogstav.

7. E&J: Sletter det sidste indtastede
bogstav eller tal.
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Denne side er med vilje tom
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Kom godt i gang




KAPITEL 4 ¢ Kom godt i gang
4.1 Opladning af t:slim X2-
pumpen

Pumpen drives af et internt
genopladeligt lithium-polymer-batteri.
En fuld opladning vil typisk vare mellem
4 og 7 dage, atheengigt af din brug af
CGM. Hvis du bruger CGM, er dit
batteri beregnet til at holde i op til

4 dage. Vaer opmasrksom pa, at
batterilevetiden pa en enkelt opladning
kan variere markant afheengigt af
individuel brug, herunder doseret
insulin, skeermtid og pamindelses-,
advarsels- og alarmhyppighed.

Tilbeher til opladning i veegudtag samt i
en computers USB-port felger med
pumpen. Brug kun tilbeher, der folger
med systemet, til opladning af din
pumpe. Kontakt den lokale
kundesupport, hvis du mister tilbehar
eller har brug for at udskifte noget.

Batteriniveauindikatoren vises overst

i venstre del af startskaermen.
Opladningsniveauet vil stige eller falde i
trin af 5 % (du vil f.eks. se 100 %,

95 %, 90 %, 85 % etc.). Nar
opladningsniveauet er lavere end 5 %,
falder det i trin pa 1 % (du vil f.eks. se
4%, 3%, 2 %, 1 %).

I60

Nar du ferst modtager din pumpe, skal
du forbinde den til en opladningskilde,
for den kan tages i brug. Oplad
pumpen, indtil batteriniveauindikatoren
pa den gverste venstre del af
startskeermen viser 100 % (forste
opladning kan tage op til 2,5 timer).

Pumpen kerer og fungerer normalt
under opladning. Det er ikke
nadvendigt at koble dig fra pumpen
under opladning.

A FORHOLDSREGEL

SORG FOR ikke at beveege dig leengere vaek,
end USB-kablet kan n, nér du er forbundet
med pumpen og en opladningskilde. Bevaeger
du dig leengere vaek, end USB-kablet kan na,
kan det medfere, at kanylen treekkes ud af
infusionsstedet. Af denne grund frarades det at
oplade pumpen, mens du Sover.

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

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

Opladning i en stikkontakt med
vekselstrom:

1. Seet det medfelgende USB-kabel i
vekselstromsadapteren.

2. Seet vekselstromsadapteren i en
vekselstromskontakt med
jordforbindelse.

3. Seet den anden ende af kablet i
mikro-USB-porten pa pumpen.

Opladning af pumpen ved brug af USB-
stromadapter til bil (seelges separat):

1. Sest USB-kablet i USB-
stremadapteren til bil.

2. Seet USB-stromadapteren til bil i en
hjeelpestreamforsyning med
jordforbindelse.

3. Seet den anden ende af kablet i
mikro-USB-porten pa pumpen.

A ADVARSEL

N&r du bruger ekstraudstyret USB-strgmadapter
til bil, skal opladeren veere forbundet til et
isoleret, batteridrevet 12-voltssystem, f.eks.

en bil. Det er ikke tilladt at slutte en
jeevnstramsbiloplader til 12 volts jeevnstrem, der



genereres af en strgmforsyning, der er tilsluttet
vekselstrgm (AC).

For at oplade en pumpe ved brug af
USB-porten i en computer:

Serg for, at computeren overholder
sikkerhedsstandarden IEC 60950-1
(eller lignende).

1. Seet det medfolgende USB-kabel i
din computer.

2. Seet den anden ende af kablet i
mikro-USB-porten pa pumpen.

Opladningstiden afheenger af din
computer. Pumpen vil vise meddelelsen
FORBINDELSESFEJL, hvis den ikke
oplader korrekt.

Nar du oplader pumpen, vil du
bemeerke folgende:

e Skeermen lyser op
e Der lyder en advarsel

e | ED-lampen (kanten rundt om
Skeerm til/Hurtig bolus-knappen)
blinker gront

e Du meerker en vibreringsadvarsel

e Et opladersymbol (lyn) vises pa
batteriniveauindikatoren

A FORHOLDSREGEL

BEKR/AFT, at skaermen teender, du harer nogle
biplyde, faler pumpen vibrere og ser den grgnne
LED-lampe blinke rundt om kanten af knappen
Skaerm til/Hurtig bolus, nér du tilslutter en
stromkilde til USB-porten. Disse funktioner
bruges til at gere dig opmeerksom pa advarsler,
alarmer og andre forhold, der kreever din
opmeerksomhed. Hvis funktionerne ikke
fungerer, skal du stoppe brugen af t:slim X2™
pumpen og kontakte den lokale kundesupport.

Tips til opladning

Tandem Diabetes Care anbefaler,

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

B BEMARK

Helt afladet batteri: Hvis batteriet er helt
afladet, kan skaermen muligvis ikke teendes
straks, nar den sluttes til en opladningskilde.
LED-lyset omkring knappen Skeerm til/Hurtig
bolus blinker grant, indtil der er nok strm pé
touchskaermen.

KAPITEL 4 e Kom godt i gang

4.2 Tende pumpen

Saet pumpen i en opladningskilde.
Pumpen afgiver en herbar lyd, nar
den er teendt og er Klar til brug.

4.3 Brug af touchskarmen

For at teende pumpens skaerm skal du
forst trykke pé knappen Skeerm til/
Hurtig bolus og derefter trykke hurtigt
og let pa skaermen med fingeren. Brug
ikke negle eller andre objekter pa
skaermen. Det vil ikke aktivere skeermen
eller dens funktioner.

Din pumpe er designet til at give dig
hurtig og nem adgang til funktioner, du
bruger i din daglige diabeteshandtering,
uanset om de er basale eller
avancerede.

Pumpen har flere sikkerhedsfunktioner
for at forhindre utilsigtet interaktion med
touchskaermen. Skaermen lases op ved
at trykke 1-2-3 i reekkefolge. Alle
skaerme vil lukke ned for at forhindre
utilsigtet skaerminteraktion, hvis der
trykkes pa tre ikke-aktive omrader pa
touchskeermen, inden der trykkes pé et
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aktivt omrade. Funktionen
Sikkerhedspinkode kan ogsa indstilles
til at forhindre utilsigtet adgang (se
Afsnit 4.15 Sla Sikkerhedspinkode til
eller fra).

8 BEMZAERK

Tips om touchskaermen: Ved brug af pumpen
skal du trykke pa Tandem-logoet for at vende
tilbage til startskaermen eller trykke pa G for
at g til forrige skaerm.

4.4 Teande t:slim X2-pumpens
skarm

For at teende pumpens skeerm skal du
trykke én gang pa knappen Skeerm til/
Hurtig bolus, der er placeret gverst pa
pumpen.

v’ Laseskaermen vises.

4.5 Valg af sprog

Skaermen Sprogvalg vises, nar du
abner pumpeskasrmen for ferste gang,
eller nér du abner skaarmen, efter at
pumpen har veeret slukket.

Sadan veelger du sprog:
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1. Tryk pa cirklen ved siden af det
sprog, du ensker. Tryk pa ned-
pilen for at se yderligere sprogvalg.

L

English

Espaiiol

Fra

Italiano

Tryk pa for at gemme valget og
fortsaette med pumpeopsastningen.

4.6 Slukke pumpeskarmen

Sluk pumpeskeermen ved at trykke pa
og slippe knappen Skeerm til/Hurtig
bolus. Dette slukker for skeermen, men
ikke for pumpen.

8 BEMARK

Slukke pumpeskarmen: Sluk pumpens
skaerm ved at trykke pa knappen Skaerm til/
Hurtig bolus, inden pumpen sattes tilbage i
etuiet eller en lomme/bekleedningsgenstand.
Vend altid pumpens skaerm vak fra huden, nar
den beres under tgjet.

KAPITEL 4 ¢ Kom godt i gang

Pumpen fungerer som normalt, nar
skeermen er slukket.

4.7 Slukke pumpen

For at slukke pumpen helt skal pumpen
sluttes til en stroamkilde og knappen
Skaerm til/Hurtig bolus skal holdes
nede i 30 sekunder.

4.8 Lase t:slim X2-pumpens
skarm op

I

Laseskaermen vises, hver gang du
teender skaermen, og nér der er blevet
anmodet om en bolus eller en midl.
basal. Sadan laser du skeermen op:

1. Tryk pa knappen Skeerm til/Hurtig
bolus.

2. Trykpa .

@

Tryk pa 2.

&

Tryk pa 3.

v Pumpens skeerm er nu l&st op. Den
sidste skaerm, der var aktiv, vises.



Tryk pa 1-2-3 i reekkefolge for at lase
pumpen op. Hvis du ikke trykker 1-2-3
i raekkefolge, vil pumpen tvinge dig til at
gennemga oplasningssekvensen fra
begyndelsen.

Hvis funktionen Sikkerhedspinkode er
sléet til, skal du indtaste din PIN-kode,
nér du har last skeermen op.

4.9 Rediger tid

Nar du teender din pumpe for forste
gang, skal du indstille aktuel(t)
klokkeslaet og dato. G4 til denne
sektion, hvis du skal redigere
klokkesleet i forbindelse med en rejse i
en anden tidszone eller indstille til
sommertid.

A FORHOLDSREGEL

Serg ALTID for, at det rigtige klokkeslat og dato
er indstillet p& pumpen. Forkert klokkesleet og
dato kan pavirke sikker insulindosering.
Kontrollér altid, at AM/PM er indstillet korrekt
ved indstilling af klokkeslat, hvis 12-timers uret
anvendes. AM skal bruges fra midnat indtil kI.
11.59. PM skal bruges fra middag til kl. 23.59.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk pa Pil ned.

3. Tryk pa Enhedsindstillinger.
4. Tryk pa Tid og dato.

5. Tryk p& Rediger tid.

6. Tryk pa Tid.

7. Indtast timer og minutter ved brug
af skeermtastaturet. Bekraeft, og

tryk pé B

8. Tryk p& Tidspunkt for at indstille
AM eller PM, eller tryk pa
24-timersformat for at sl
denne indstilling til/fra.

9. Kontrollér, at det rigtige tidspunkt er
indstillet, og tryk pa i£Zu.

Redigeringer af tid og dato vil ferst blive
gemt, nér du trykker pa K2a.

4.10 Rediger dato

1. Tryk pa Rediger dato pa sksermen
Tid og dato.

KAPITEL 4 e Kom godt i gang

2. Tryk pa Dag.

3. Indtast den aktuelle dag ved brug af
skeermtastaturet. Bekreeft, og tryk
pa K.

4. Tryk pa Maned.

5. Find og tryk pa den aktuelle méaned,
der vises til hgjre. Brug Pil op/ned til
at se de méneder, der ikke vises.

6. Tryk pa Ar.

7. Indtast det aktuelle ar ved brug af
skeermtastaturet. Bekreeft, og tryk
pa K.

8. Kontrollér, at den rigtige dato er
indstillet, og tryk pé 2.

Tryk p& Tandem-logoet for at vende
tilbage til startskeermen.

4.11 Maks. basal

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

Du kan ikke indstille basalrater eller
midl. basalrater, der overskrider maks.
basal. Du kan indstille maks. basal fra
0,2 til 15 enheder pr. time. Samarbejd
med din lzege om at indstille den
korrekte maks. basal.

B8 BEMZAERK

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

maks. basal lavere end nogen af dine
eksisterende basalrater.

Standard maks. basal er 3 enheder pr.
time. Hvis du opdaterer din pumpe fra
en version, der ikke tidligere havde
indstillingen for maks. basal, vil maks.
basal blive indstillet til en veerdi,

der er to gange den hgjeste
basalrateindstilling i pumpen.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk p& Min pumpe.

3. Tryk pa Personlige profiler.
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4.

5.

o

Tryk pa Pumpeindstillinger.

Tryk pa Maks. basal.

4= Pumpeindstillinger

Hurtig bolus 05E
Maks. bolus 10 E

3ER

Brug af tastaturet p& skaermen til at
indtaste en maks. basal pa mellem
0,2 - 15 enheder.

. Tryk pd I

Gennemga den nye maks. basal,
og tryk pé &

Bekreeft indstillingerne, og tryk pa

(v |

Skeermen INDSTILLING GEMT
vises midlertidigt.

4.12 Skarmindstillinger

Visningsindstillingerne for din t:slim X2-
pumpe omfatter skeermtimeout.

Du kan indstille skesrmtimeout til det
tidsrum, hvor du ensker, at skeermen
forbliver teendt, inden den automatisk
slukker. Standard for skeermtimeout er
30 sekunder. Indstillingerne er 15, 30,
60 og 120 sekunder.

Du kan altid slukke for skeermen, inden
den selv automatisk slukker, ved at
trykke pé knappen Skaerm til/Hurtig

bolus.
1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startskaermen.

2. Tryk pa Pil ned.

3. Tryk p& Enhedsindstillinger.
4. Tryk p& Skeermindstillinger.
5. Tryk p& Skaermtimeout.

6. Veelg foretrukken tid, og tryk
pa 4.



7. Tryk p& Tandem-logoet for at
vende tilbage til startskeermen.

4.13 Sikkerhed ved
mobiltilslutning

Der kan kun parres én telefon og én
mobil-app med pumpen. Nar du parrer
pumpen med en mobil-app, genereres
der en unik kode, som bruges til at sikre
kommunikationen mellem pumpen og
mobiltelefonen. Alle transmissioner
mellem pumpen og telefonen er
krypterede. Eventuelle uautoriserede
eller ukendte forbindelser afvises af
pumpen.

4.14 Lydstyrke

Lydstyrken er forudindstillet til hej.
Lydstyrken kan individualiseres for
alarmer, advarsler, pamindelser,
tastatur, bolus, hurtig bolus og fyld
slange. Indstillinger for Lydstyrke
omfatter hgj, medium, lav og vibration.

A FORHOLDSREGEL

Brug IKKE vibrationsfunktionen til advarsler og
alarmer, nér du sover, medmindre din laege har
anvist det. Nar lydstyrken for advarsler og

alarmer er sat til hgj, er det med til at sikre, at
du ikke gér glip af en advarsel eller en alarm.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk p& Pil ned.

3. Tryk pa Enhedsindstillinger.

4. Tryk pa Lydstyrke.

5. Tryk pé& den enskede mulighed.
Brug Pil op/ned til at vise yderligere
indstillinger.

6. Veelg den foretrukne lydstyrke.

7. Fortsaet med at foretage aendringer
i alle lydstyrkeindstillinger ved at

gentage trin 5 og 6.

8. Tryk p& &2, nér alle gendringer er
gennemfort.

9. Tryk pa Tandem-logoet for at
vende tilbage til startskeermen.

KAPITEL 4 e Kom godt i gang

4.15 S|4 Sikkerhedspinkode til
eller fra

Sikkerhedspinkode er forudindstillet til
Fra. Med Sikkerhedspinkode sléet til
kan du ikke oplase og anvende
pumpen uden at indtaste
sikkerhedspinkoden. Falg
nedenstéende procedure for at sla
Sikkerhedspinkode til.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startskaermen.

2. Tryk pa Pil ned.
3. Tryk p& Enhedsindstillinger.
4, Tryk pa Pil ned.
5. Tryk pé Sikkerhedspinkode.

6. Tryk pa Sikkerhedspinkode for at
sla funktionen til.

7. Tryk pa for at oprette din
sikkerhedspinkode.

8. Indtast et tal pa mellem fire og seks

cifre ved brug af skeermtastaturet.
PIN-koden ma ikke begynde med 0.
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9. Tryk pa & 5. Tryk pa Sikkerhedspinkode. 13. Tryk pé & for at bekrasfte den
nye sikkerhedspinkode.

10. Tryk pé [E for at bekreefte din 6. Tryk pa Skift sikkerhedspinkode.

sikkerhedspinkode. 14. Brug skaermtastaturet til at

7. Tryk pa IR gentage og bekrasfte den nye

11. Brug skeermtastaturet til at sikkerhedspinkode.

gentage og bekraefte den nye 8. Indtast den aktuelle

sikkerhedspinkode. sikkerhedspinkode ved brug af 15. Tryk pé B

skeermtastaturet. Hvis du glemmer
12. Tryk pé . din sikkerhedspinkode, skal du v Skeermen PINKODE OPDATERET
anvende overskrivningskoden vises.
v Skeermen PIN OPRETTET vises. 314159.
16. Tryk pa K2

13. Tryk pé for at sl& » Overskrivnings-PIN-koden kan anvendes

Sikkerhedspinkode til. lige s& mange gange, der er brug for, og

den nulstiller eller &ndres aldrig til en
14. Tryk pa [KZa. anden PIN-kode. Den kan anvendes til at
lase pumpen op, nar funktionen

Du har mulighed for at aendre din Sikkerhedspinkode er slaet til. Du kan
sikkerhedspinkode eller overskrive en anvende den som en gyldig
gammel sikkerhedspinkode, hvis du sikkerhedspinkode, hvis du vil.
glemmer den. 9. Tryk pa IR
1. Tryk pa INDSTILLINGER pa

Startskaermen. 10. Tryk pé& 3 for at indtaste en ny

sikkerhedspinkode.
2. Tryk pa Pil ned.
11. Anvend skaermtastaturet til at
3. Tryk pa Enhedsindstillinger. indtaste en ny sikkerhedspinkode.

4. Tryk pa Pil ned. 12. Tryk pé B
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KAPITEL 5 ¢ Indstillinger for insulindosering
. I ¢ Bolusindstillinger: Indstilling af
5.1 gl",:flils(:,?t over personlige insulinvirkningstid og kulhydrater
(til/fra).

A ADVARSEL

Brug IKKE pumpen, far du har radfert dig med
din lege om, hvilke funktioner der er mest
relevante for dig. Kun din leege kan bestemme
0g hjeelpe dig med at justere din(e) basalrate(r),
kulhydratratio(er), insulinfelsomhedsfaktor(er),
dit BG-mél og insulinets virkningstid. Desuden
er det kun din lzege, der kan bestemme dine
CGM-indstillinger og hvordan du skal bruge din
sensors tendensoplysninger til at hjzelpe dig
med at administrere din diabetes. Forkerte
indstillinger kan resultere i for hgj eller for lav
insulindosering. Det kan fare til haendelser med
hypoglykaemi (lav BG) eller hyperglykaemi

(hej BG).

En personlig profil er et saet indstillinger,
der definerer basal- og bolusdosering
inden for specifikke tidssegmenter i
lobet af en 24-timers periode. Hver
profil kan personaliseres med et navn.
Folgende indstillinger kan justeres i en
personlig profil:

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

Indstillinger for automatiske
insulindosering: For at sl& den automatiske
insulindoseringsfunktion til skal de
tidsindstillede indstillinger veere komplette for
hvert tidsinterval, og indstillingen af kulhydrater
skal veere sldet til i bolusindstillingerne.

t:slim X2-pumpen anvender
indstillingerne i din aktive profil til at
beregne doseringen af basalinsulin,
maltidsbolusser og korrektionsbolusser
baseret pa dit BG-mal. Hvis du kun
definerer en basalrate i Tidsbestemte
indstillinger, vil din pumpe kun dosere
basalinsulin, standardbolusser og
forlaengede bolusser. Din pumpe vil
ikke beregne korrektionsbolusser.

Der kan oprettes op til seks forskellige
personlige profiler, og der kan indstilles
op til 16 forskellige tidssegmenter i hver
enkelt personlige profil. Flere personlige
profiler giver mere fleksibilitet til din krop
og livsstil. For eksempel kan du have
“hverdags”- og “weekend”-profiler, hvis
du har forskellige behov for

insulindosering pé hverdage og i
weekender, baseret pé tidsplan,
fodevareindtagelse, aktivitet osv.

B BEMARK

Automatisk insulindosering: Nogle af
indstillingerne for den personlige profil
tilsidesasttes, nar funktionen Automatisk
insulindosering er slaet til. Se Kapitel 29
Introduktion til Control-1Q-teknologi.

5.2 Oprettelse af ny profil

Oprettelse af personlige profiler

Du kan oprette op til seks personlige
profiler, dog kan der kun veere én aktiv
ad gangen. Den aktive profil findes
overst pa listen og er markeret som TIL
pé skeermen Personlige profiler. Nar du
opretter en personlig profil, kan du
indstille folgende tidsbestemte
indstillinger:

e Basalrate (din basalrate i enheder/t)

¢ Insulinfelsomhedsfaktor (maengden
af BG som szenkes af 1 enhed
insulin)

e Kulhydratratio (kulhydrater i gram,
der daekkes af 1 enhed insulin)



e BG-mal (dit ideelle BG-niveau, malt i
mmol/l)

Selvom du ikke behover at definere
alle indstillinger, er der nogle
pumpefunktioner, der kreever at
bestemte indstillinger er defineret og
aktiveret. Nar du opretter en ny profil,
beder din pumpe dig om at indstille de
nodvendige indstillinger, for du kan
fortseette.

Tidsbestemte indstillinger kan indstilles
inden for felgende omréder:

e Basal (omrade: 0 og 0,1 til
15 enheder/t)

B8 BEMZAERK

Indstilling for maks.basal: Basalraten ma
ikke overskride maks.basal, der er indstillet
i pumpeindstillingerne (Afsnit 4.11 Maks.
basal). Hvis du indstiller din maks.basal,
efter at du har indstillet en eller flere af dine
personlige profiler, kan du ikke indstille din
maks.basal lavere end nogen af dine
eksisterende basalrater.

B BEMZAERK

Control-1Q-teknologi og basalrater, der
er hgjere end 3 enheder/time: Hvis
Control-IQ-teknologi er sléet til og pumpen

ikke har modtaget en CGM-aflasning i

20 minutter, vil systemet automatisk
begraense din basalrate til maksimalt

3 enheder/time. Eksempler pi CGM-
malinger, der ikke modtages, omfatter nér
pumpen og CGM og pumpen er uden

for reekkevidde, under sensorens
opstartsperiode eller nér en sensorsession
afsluttes. Hvis du indtaster en veerdi for din
basalrate, der er hgjere end 3 enheder/time,
vil du modtage mindre insulin end forventet
i dette scenarie.

A ADVARSEL

Control-1Q-teknologien begranser
basalraten til 3 enheder/time, nér pumpen
ikke har modtaget en CGM-maling i

20 minutter. For eksempel ndr pumpen og
CGM er uden for reekkevidde, i lgbet af
sensorens opstartsperiode, nar en
sensorsession afsluttes eller nér der er en
sender- eller sensorfejl. SI& Control-1Q-
teknologi fra for at modtage mere end

3 enheder/time under disse scenarier.

Insulinfalsomhedsfaktor (omréde:
1 enhed:0,1 mmol/l til 1 enhed:
33,3 mmol/))

Kulhydratratio (omréde: 1 enhed:
1 gram til 1 enhed:300 gram)

KAPITEL 5 e Indstillinger for insulindosering

Under en kulhydratratio pa 1:10 kan
der indtastes i trin p& 0,1 gram. For
eksempel kan du programmere en
kulhydratratio p& 1:8,2.

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

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

e Insulinvirkningstid (hvor laenge en
bolus seenker din BG)

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

Standardindstillinger og omréder for
bolusindstillinger er som folger:

e Insulinvirkningstid (standard: 5 t;
interval: 2 til 8 t)

8 BEMARK

Insulinvirkningstid i Control-1Q-
teknologi: Nér der bruges Control-IQ-
teknologi, er insulinvirkningstiden indstillet
til fem timer og kan ikke e&ndres.

Denne virkningstid anvendes til alle
bolusdoseringer samt til basaljusteringer,
der foretages af den automatiske
insulindoseringsfunktion.
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e Kulhydrater (standard: afheengigt af
pumpehistorik)

B BEMZERK

Standardindstilling for kulhydrater: Hvis
du har modtaget en ny pumpe med
funktionen Automatisk insulindosering, vil
standardindstillingen vaere slaet til.

Hvis du har opdateret din pumpe, vil
standardindstillingen veere den samme som
den, du indstillede pa pumpen tidligere.
Kontrollér, at indstillingen Kulhydrater er
slaet til, for at anvende den automatiske
insulindoseringsfunktion.

Insulinvirkningstid og insulin i kroppen
(I0B)

Din pumpe husker, hvor meget insulin
du har faet fra forrige bolusser.

Det ger den ved at henholde sig til
insulinvirkningstiden. Insulinets
virkningstid angiver det tidsrum, som
insulinet aktivt seenker din BG. Mens
indstillingen Insulinvirkningstid angiver,
hvor laenge insulin fra tidligere bolusser
saenker din BG, sé angiver I0B-
funktionen, hvor meget insulin der er
tilbage i kroppen fra tidligere bolusser.
IOB vises altid pa startskasrmen,

0g bruges ved beregninger af
bolusdoseringer, nar det er relevant.
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Nar en glukoseveerdi indtastes under
bolusprogrammering, vil din pumpe
tage hejde for eventuelt aktivt IOB og
justere den beregnede bolus, hvis det
er ngdvendigt.

Insulinvirkningstiden vises pa
startskeermen, nér den automatiske

insulindoseringsfunktion ikke er aktiveret.

Kontakt din leege vedrerende indstilling
af en ngjagtig insulinvirkningstid.

Hvis Control-IQ-teknologi er aktiveret,
omfatter IOB al basaldosering over og
under den programmerede basalrate,
foruden al doseret bolusinsulin.
Insulinvirkningstiden vises ikke pa
Startskeermen.

Insulinvirkningstiden er indstillet il
5 timer, nar Control-IQ-teknologi er
aktiveret, og ikke kan sendres.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

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

4. Tryk pa for at oprette en ny
profil.

KAPITEL 5 ¢ Indstillinger for insulindosering

5. Indtast et profiinavn ved brug af
skeermtastaturet (op til 16 tegn),

og tryk pa K2

For at anvende bogstavtastaturet
skal du trykke én gang for forste
viste bogstav, to hurtige tryk for det
mellemste bogstav og tre hurtige
tryk for det tredje bogstav.

6. Tryk pa Tryk for at indstille for at
starte indstilling af insulindoseringer.

4= Profil 1

Tidsbestemte indst.

E—

Bolusindstillinger

5 timer

5.3 Programmerin? af ny

personlig profi

Nér den personlige profil er blevet
oprettet, skal du programmere
indstillingerne. Det ferste tidssegment
starter ved midnat.
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e Du skal programmere en basalrate Tidsbestemte indstillinger sa&enke BG) ved brug af
for at have en personlig profil, som skaermtastaturet, og tryk pé K.
du kan aktivere. -

o 5. Tryk pé& Kulhydratratio.
e Du skal have kulhydrater slaet til

0g du skal indstille en basalrate, Basal 6.
insulinfelsomhedsfaktor,
kulhydratratio og BG-mél for at Ins.Felsomhed
kunne sl& den automatiske
insulindoseringsfunktion til.

Indtast din insulin-til-kulhydratratio
(kulhydrater i gram, der deekkes
af 1 enhed insulin) ved brug af
Kulhydratratio skeermtastaturet, og tryk pé .
e Sgrg for at trykke pa K24, nér du BGmal 7. Tryk pa BG-mal.
har indtastet eller aendret en veerdi.

8. Indtast dit BG-mal ved brug af

1. Tryk pa Basal, nar den nye profil er skearmtastaturet, og tryk pé [E%

A FORHOLDSREGEL oprettet.

Sgrg for ALTID at kontrollere, at

decimalkommaet er placeret korrekt, nar du 2. Indtast din basalrate ved brug af 8 BEMARK

indtaster oplysninger i din personlige profil. skeermtastaturet, og tryk pa K. Control-1Q-teknologi og BG-mal: N&r
Forkert decimalplacering kan forhindre, at du fér Control-IQ-teknologi er sldet til, indstilles
den meaengde insulin, som din leege har ordineret 8 BEMAERK standard-BG-malet til 6,1 mmol/l. Der findes
til dig. yderligere oplysninger om malintervaller og

Indstilling af pumpens maks.basal:

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

om, hvordan den automatiske
insulindoseringsfunktion virker, i Kapitel 29
Introduktion til Control-IQ-teknologi.

9. Gennemse de indtastede veerdier,
og tryk pa 2.

3. Tryk pa Insulinfelsomhedsfaktor. 10. Bekrasft indstilinger.

4. Indtast din insulinfelsomhedsfaktor
(antal mmol/l som 1 enhed insulin vil



= Tryk pa B, hvis de indtastede
data er korrekte.

= Tryk pd for at foretage
gendringer.

11. Tryk pa I for at angive
bolusindstillingerne, eller tryk pa
for at oprette yderligere
tidssegmenter.

Tilfoje flere tidssegmenter

Nar du tilfejer flere tidssegmenter,
kopieres alle de indstillinger, du
indtastede i det foregdende
tidssegment, til det nye segment.

P& den made skal du kun justere de
specifikke indstillinger, du ensker, uden
at skulle indtaste dem alle sammen
igen.
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. Tryk pa Starttidspunkt pa skeermen

Tilfej segment.

Indtast tidspunktet (timer og
minutter), du ensker segmentet skal
starte, ved brug af skaermtastaturet,

og tryk pa .

. Tryk pa Tid pa dagen pa skasrmen

Tilfej segment for at veelge AM eller
PM, hvis relevant.

Nar et tidssegment er sat til efter K.
12:00, eendres den som standard til
PM.

. Tryk pé B2

Gentag trin 1 til 10 fra Afsnit 5.2

Oprettelse af ny profil ovenfor for
hvert segment, du vil oprette (op
til 16).

Tryk pé& Pil ned for at finde
tidssegmenter pa listen, der ikke
vises pa det forste skeermbillede.

KAPITEL 5 ¢ Indstillinger for insulindosering

Bolusindstillinger

1. Tryk pé panelet Bolusindstillinger.

o Profil 2

Tidsbestemte indst. 00:00-01:00

3 1:0.1 R

Bolusindstillinger

2. Tryk p& Insulinvirkningstid.

< Bolusindstillinger

Insulin, virkningstid

Kulhydrater

3. Indtast den eonskede periode for
insulinvirkningstid (2 - 8 1) ved brug
af skeermtastaturet, og tryk pé K.
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Gennemse de indtastede veerdier,
og tryk pa K24

Bekreeft indstillinger.

« Tryk pa B4, hvis de indtastede
data er korrekte.

- Tryk pé IE3 for at foretage
gendringer.

Tryk pé Tandem-logoet for at
vende tilbage til startskaermen.

Tilfgje flere personlige profiler

1.

Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

Tryk pa Min pumpe.

Tryk pa Personlige profiler.

Tryk pé .

Navngiv den nye profil, og gentag

proceduren for tidsbestemte
indstillinger og bolusindstillinger.

B BEMZERK
Indstillinger for kulhydrater: Indstillingen
Kulhydrater er aktiveret som standard, men

6.

der skal stadig defineres en ratio.
Indstillingen Kulhydrater skal
anvendes, hvis den automatiske
insulindoseringsfunktion er aktiveret.

5.4 Redigering og gennemgang af

en eksisterende profil

. Tryk p& INDSTILLINGER pa

Startsksermen.
Tryk pa Min pumpe.
Tryk p& Personlige profiler.

Tryk pa navnet pa den personlige
profil, du vil redigere eller gennemse.

Tryk pé Rediger.

8 BEMAERK

Gennemga indstillinger: Hvis du vil
gennemga indstillingerne uden at redigere
dem, skal du springe de resterende trin i
dette afsnit over. Tryk pa e for at
navigere til listen over personlige profiler,
eller tryk pa Tandem-logoet for at vende
tilbage til startskaermen.

Tryk pa panelet Tidsbestemte
indstillinger.

7.

10.

11.

12.

13.

Tryk pé det @nskede tidssegment
for at redigere.

Tryk pé Basal,
Insulinfalsomhedsfaktor,
Kulhydratratio eller BG-mal for at
foretage eendringer efter behov, og
brug skeermtastaturet til at indtaste
aendringerne. Tryk pa K.

Gennemse de seneste eendringer,
og tryk pa 2.

Bekraeft indstillinger.

« Tryk pa B, hvis de indtastede
data er korrekte.

« Tryk pa for at foretage
gendringer.

Rediger andre tidssegmenter inden
for de tidsbestemte indstillinger ved at
trykke pa dem og bruge samme
procedure, som er beskrevet ovenfor.

Tryk pé I, n&r du har redigeret
alle tidssegmenter.

Tryk p& panelet Bolusindstillinger

for at eendre insulinvirkningstid eller
kulhydrater efter behov. Indtast de
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onskede eendringer ved brug af 3. Tryk pa Personlige profiler. 2. Tryk p& Min pumpe.
skaermtastaturet. Tryk pa (2.
4. Tryk pa navnet pa den personlige 3. Tryk pé Personlige profiler.
14. Bekreeft indstillinger. profil, du vil duplikere.
4. Tryk p& navnet pa den personlige
« Tryk pa @, hvis de indtastede 5. Tryk pa Dupliker. profil, du vil aktivere.
data er korrekte.

6. Bekraeft profilen, du onsker at = Funktionerne Aktivér og Slet er
« Tryk pa for at foretage duplikere, ved at trykke pé Baa. deaktiverede for den aktive profil,
gendringer. fordi profilen allerede er aktiveret.
7. Indtast navnet (op til 16 tegn) pa Du kan ikke slette en profil, for du
15. Tryk p& Tandem-logoet for at den nye profil ved brug af har aktiveret en anden profil.
vende tilbage til startskaermen. skaermtastaturet, og tryk pa i£2a.
= Hvis du kun har én profil
B BEMZAERK v" Skeermen Profil duplikeret vises. defineret, behaver du ikke
Tilfjelse af et tidssegment: Tryk p& for aktivere den (profilen aktiveres
at tilfgje et tidssegment, og indtast den gnskede v En ny personlig profil oprettes med automatisk).
starttid. de samme indstillinger som den
kopierede profil. 5. Tryk pa Aktiver.
B BEMZAERK . . .
Sletning af et tidssegment: Tryk pa X til 8. Tryk pPa panelet Tldsbe'.stem’.cg v En Iskagrm til bekragftelse gf
venstre for tidssegmentet for at slette et ]lcndsjc[llfllngfr eller B:jo_lusmc_iso’lulllnger aktiveringsanmodningen vises.
; 2 or at foretage aendringer i den nye
tidssegment, og pa for at bekraefte. iy 6. Tryk i %R

5.5 Duplikering af en eksisterende

v Skeermen Profil aktiveret vises.

profil 5.6 Aktivering af en eksisterende

profil

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa

startskaermen. 1. Tryk p& INDSTILLINGER pa

startskaermen.
2. Tryk pa Min pumpe.
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5.7 Omdgbning af en eksisterende
profil

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

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

4. Tryk pa& navnet pa den personlige
profil, du vil omdegbe.

5. Tryk pa Pil ned, og derefter
Omdgb.

6. Omdab profilnavnet (op til 16 tegn)
ved brug af skeermtastaturet, og

tryk pé K2

7. Tryk p& Tandem-logoet for at
vende tilbage til startskeermen.

5.8 Sletning af en eksisterende
profil

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk p& Min pumpe.

3. Tryk pa Personlige profiler.

4. Tryk pa navnet pa den personlige
profil, du vil slette.

8 BEMZERK
Aktiv personlig profil: Du kan ikke slette
den aktive personlige profil.

5. Tryk pa Slet.

6. Tryk pa K&
v Skeermen Profil slettet vises.

7. Tryk p& Tandem-logoet for at
vende tilbage til startskaermen.

5.9 Start af en midlertidig
basalrate

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

Nar du abner skeermen Midl. basal, er
standardveerdierne 100 % (nuveerende
basalrate) og en varighed p& 15 min.
Midl. basal kan indstilles fra et minimum

KAPITEL 5 e Indstillinger for insulindosering

pa 0 % af den nuvesrende basalrate til
et maksimum pa 250 % af den
nuveerende basalrate i trin pa 1 %.

Varigheden kan indstilles fra ned til
15 minutter til op til 72 timer i trin p&
1 minut.

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

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

Hvis du programmerer en midl. basal,
der er storre end den maksimale tilladte
basalrate pa 15 enheder/t eller mere
end den maks.basal, du har angivet i
pumpeindstilingerne, vil du blive
underrettet om, at den valgte rate er for
hgj, og at den vil blive indstillet til den
maksimale tilladte doseringsrate.

B BEMZARK

Midl. basal med Control-IQ-teknologi:
Control-IQ-teknologi skal veere sléet fra for at
bruge midlertidige basalrater.

1. Tryk pé INDSTILLINGER pa
startskeermen.
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KAPITEL 5 ¢ Indstillinger for insulindosering

2. Tryk pa Aktivitet. v’ Lasesksermen vises med ikonet, der 4. Tryk pa pa
angiver, at en Midl. basal er aktiv. bekreeftelsesskaermen.
3. Tryk pa Midl. basal.
= Et ‘T’ i en orange boks betyder, v' Skaermen MIDL. BASAL STOPPET
4. Tryk pa Midl. basal igen. at midl. basal er aktiv. vises, inden du vender tilbage til
skaermen Aktivitet.
5. Indtast den enskede procent ved = Et T’ ienrad boks betyder, at en
brug af skeermtastaturet. Den midl. basal p& 0 E/t er aktiv.
aktuelle rate er 100 %. En stigning
er storre end 100 %, og et fald er B BEMZAERK
mindre end 100 %. Midl. basal, mens insulin stoppes: Hvis en
midl. basal er aktiv, nar du stopper insulin,
6. Tryk pa K. herunder nar du skifter et reservoir eller et
infusionssaet, vil midl. basal-timeren forblive
7. Tryk pé Varighed. Indtast den aktiv. Midl. basal genoptages, nar
onskede tidslaengde for midl. basal insulindoseringen er genoptaget, og sa lenge
ved brug af skeermtastaturet. Tryk der er tid tilbage pa timeren for midl. basal.
pa K&

Du har hele tiden mulighed for at 5.10 Stoppe en midl. basal

trykke péa Vis enheder for at f4 vist

de aktuelle enheder, der skal Sé&dan stopper du en aktiv midl. basal:
doseres. . .
1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
Startskeermen.

8. Verificer indstillinger, og tryk pa

(v

v Skaermen MIDL. BASAL STARTET
vises midlertidigt.

2. Tryk pa Aktivitet.

3. Tryk pa til hajre for Midl. basal
pé& skaermen Aktivitet.
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t:slim X2-insulinpumpens funktioner

KAPITEL 6

Pleje af infusionssted og
Isaetning af reservoir




6.1 Valg og pleje af infusionssted

A ADVARSEL

Brug ALTID reservoirer og insulininfusionssaet
med matchende konnektorer, og serg for at
felge brugervejledningen. Manglende
overholdelse kan resultere i over- eller
underdosering af insulin og kan medfere
haendelser med hypoglykaemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgj BG).

A ADVARSEL

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

A ADVARSEL

UNDGA at placere infusionssattet p ar, knuder,
modermeerker, streskmaerker eller tatoveringer.
Placering af infusionssasttet pa sddanne omrader
kan forarsage haevelse, irritation eller infektion.
Det kan pévirke insulinoptagelse og fare til
handelser med hypoglykaemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgj BG).

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

A FORHOLDSREGEL

UNDGA at skifte infusionssattet lige inden
sengetid eller i tilfeelde, hvor du ikke kan méle
din BG 1 - 2 timer efter, at et nyt infusionssaet
er indfert. Det er vigtigt at bekreefte, at
infusionsseettet er indfart korrekt og doserer
insulin. Det er ogsa vigtigt at reagere hurtigt pa
eventuelle problemer med indsatningen for at
sikre fortsat insulindosering.

Generelle retningslinjer
Valg af sted

e Dit infusionsseet kan beeres alle de
steder pa kroppen, du normalt ville
injicere insulin. Optagelse varierer
fra sted til sted. Snak med din leege
om mulighederne.

e De mest brugte steder er maven,
den overste del af balderne, hofte,
overarm og lar.

KAPITEL 6 ¢ Pleje af infusionssted og isaetning af reservoir

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

= Omréder, der ville indsnaevre
stedet sésom baeltelinjen, taljen,
eller hvor du normalt bgjer dig.

= Omrédet 5 cm (2 tommer) rundt
om navlen.

= Ar, modermeerker, streekmasrker
og tatoveringer.

» Omrédet 7,6 cm (3 tommer) fra
CGM-sensorstedet.

Omréderotation

A FORHOLDSREGEL

UDSKIFT dit infusionssat hver 48. til 72. time,
som anbefalet af din leege. Vask dine hander
med antibakteriel saebe, for du handterer
infusionssattet, og renger indstiksstedet pa
kroppen grundigt for at undgd infektion. Kontakt
din lege, hvis der er symptomer p infektion
ved insulininfusionsstedet.

e Infusionssaettet skal omplaceres og
roteres hver 48.-72. time eller
oftere, hvis nedvendig.



Hen af vejen finder du omréader,
som ikke kun giver bedre optagelse,
men ogsa er mere behagelige.
Husk, at brug af samme omréder
kan forérsage ardannelse eller
knuder, der kan pavirke
insulinoptagelsen.

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

Hold det rent

Brug rene teknikker ved udskiftning
af infusionssast for at undga
infektion.

Vask heenderne, brug antiseptiske
servietter eller produkter til
klargerelse af infusionssted, og hold
omrédet rent.

Det anbefales at bruge produkter til
klargerelse af infusionssted med
bade antiseptiske og kleebende
egenskaber.

KAPITEL 6 ¢ Pleje af infusionssted og iseetning af reservoir

Omrader pé& kroppen, hvor infusionssaettet kan indsaettes
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6.2 Brugervejledning til reservoir

Se reservoirets brugervejledning, der
felger med t:slim X2™ reservoiraesken,
vedrerende fuldsteendig
reservoirmaerkning.

6.3 Pafyldning og isatning af

t:slim-reservoir

Dette afsnit beskriver, hvordan du fylder
reservoiret med insulin og seetter det i
tislim X2-pumpen. Engangsreservoiret
kan rumme op til 300 enheder (3,0 ml)
insulin.

A ADVARSEL

Anvend KUN U-100-insulin i pumpen. Kun
U-100 Humalog og NovoRapid er blevet testet
og fundet kompatible til brug med pumpen.
Brugen af insulin med lavere eller hgjere
koncentration kan medfgre over- eller
underdosering af insulin. Det kan fre til
haendelser med hypoglykaemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgj BG).

eller underdosering af insulin. Det kan fare til
haendelser med hypoglykaemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Reservoirer ma IKKE genbruges. Genbrug af
reservoirer kan resultere i overdosering eller
underdosering af insulin. Det kan fare til
haendelser med hypoglykaemi (lav BG) eller
hyperglykeemi (hgj BG).

START MED AT KLARGORE
FOLGENDE:

e 1 uabnet reservoir
e 3,0 ml sprojte og fyldenal

e Et heetteglas med kompatibelt
insulin

e Spritserviet
* 1 nytinfusionssaet
e Brugervejledning til infusionssaet

B BEMZARK

KAPITEL 6 ¢ Pleje af infusionssted og isaetning af reservoir

B BEMARK

Fjernelse af reservoiret: Fjern IKKE det
brugte reservoir fra pumpen under
iseetningsprocessen, far der bliver bedt
om det pa pumpeskaermen.

B BEMZARK

Control-1Q-teknologi under pafyldning af
reservoiret: Control-1Q-teknologien fortsatter
med at foretage beregninger baseret p4 CGM-
verdier, mens reservoiret fyldes. Da der ikke
leveres insulin under péfyldning af reservoiret,
vil der ikke veere nogen egentlige justeringer af
basalraten, far reservoiret er fyldt og s&ttes
tilbage i pumpen. Control-1Q-teknologien vil
derefter straks begynde at fungere normalt.

Lydstyrke ved fyldning af slangen: Pumpen
vil bippe eller vibrere, athangigt af din pumpes
indstillinger, nér slangen fyldes med insulin. Se
Afsnit 4.14 Lydstyrke vedrgrende @ndring af
lydindstillingen ved fyldning af slangen.

A ADVARSEL

Brug ALTID reservoirer, der er fremstillet af
Tandem Diabetes Care. Brug af et andet
reservoirmeerke kan resultere i overdosering
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lllustrationen viser konnektoren og
insulinfyldningsporten, der anvendes
til at fylde reservoiret.

Port til
insulinpafyldning

.

Reservoirets
koblingsforbindelse

NPV
\
\\/
\\/
<~
=

N\

A FORHOLDSREGEL

UDSKIFT reservoiret hver 48. til 72. time, som
anbefalet af din lege. Vask dine hander

med antibakteriel sabe, for du handterer
infusionssaettet, og renger indstiksstedet pa
kroppen grundigt for at undga infektion. Kontakt
din leege, hvis der er symptomer pé infektion
ved insulininfusionsstedet.

Vejledning i at treekke insulinet fra
haetteglasset over i sprojten

A FORHOLDSREGEL

Sgrg for ALTID at fierne alle luftbobler fra
reservoiret, inden insulindosering pabegyndes.
Sprg for, at der ikke er nogen luftbobler, nér du
treekker insulin op i pafyldningssprejten, hold
pumpen med den hvide fyldningsport opad, nar
du fylder slangen, og serg for, at der ikke er
luftbobler i slangen. Luft i systemet tager
pladsen for insulinet og kan pavirke
insulindoseringen.

Den estimerede péafyldning, der vises
pé pumpen, er meengden af insulin, der
er til radighed til dosering. Det omfatter
ikke det insulin, der er nedvendigt for at
fylde slangen (op til 30 enheder), og den
lille meengde insulin, som ikke er
tilgeengelig for dosering. Nar du fylder
sprejten, skal du fegje ca. 45 enheder til
maengden af insulin, du vil have til
rédighed til dosering.

e For eksempel kraever pumpen
mindst 50 enheder til radighed il
dosering, nér slangen er blevet fyldit.
Fyld sprojten med cirka 95 enheder
for at have nok til at fylde slangen
og stadig have 50 enheder til
radighed til dosering.

KAPITEL 6 ¢ Pleje af infusionssted og isaetning af reservoir

1. Inspicer pakken med nél og sprejte
for tegn pé beskadigelse. Bortskaf
eventuelt beskadiget produkt.

2. Vask heenderne grundigt.

3. Tor insulinheetteglassets
gummiseptum af med en
antiseptisk serviet.

4. Tag nalen og sprejten ud af
emballagen. Drej forsigtigt nélen pa
sprojten. Fjern beskyttelseshestten
fra nélen ved at traskke udad.

5. Treek luft ind i sprejten til det
enskede insulinniveau.

6. Sast nalen i det opretstdende
insulinhaetteglas. Sprait luft fra
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KAPITEL 6 ¢ Pleje af infusionssted og isaetning af reservoir

sprojten ind i haetteglasset. 8. Traek langsomt stempilet tilbage til 10. Undersag sprojten for luftbobler, og
Bibehold trykket pa sprejtens den gnskede masngde insulin. foretag et af falgende trin:
stempel.

= Huvis der er luftbobler, skal du
gentage trin 9.

= Huvis der ikke er luftbobler, kan du
fierne fyldenélen fra hastteglasset.

Anvisninger i pafyldning af reservoir

1. Inspicer pakken med reservoiret for
tegn pa beskadigelse. Bortskaf
eventuelt beskadiget produkt.

9. Knips péa sprajten, imens

7. Vend heetteglasset og sprejten pa pafyldningsnalen stadig er i det 2. Abn pakken, og tag reservoiret ud.
hovedet, stadig med nélen i omvendte hastteglas, s alle
heetteglasset. Frigiv sprejtens luftbobler stiger til toppen. Skub sa 3. Hold reservoiret oprejst, og stik
stempel. Nu vil insulinet begynde at langsomt stemplet opad, og tving forsigtigt nélen i den hvide port til
lobe fra heetteglasset ind i sprajten. eventuelle luftbobler tiloage i insulinp&fyldning pé reservoiret.
heetteglasset. Nalen er ikke beregnet til at skulle

helt ind, s& undga at tvinge den.
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KAPITEL 6 ¢ Pleje af infusionssted og isaetning af reservoir

5. Serg for, at ndlen stadig sidder i
fyldningsporten, og slip stemplet.
Trykket vil traekke stemplet tilbage
til neutral stilling UDEN at skubbe [ o MLUFT
luft tiloage i reservoiret. B
===y =
O =
[ BE = E

8. Tryk forsigtigt p& kanylehuset for at
fierne luftbobler, indtil insulinet fylder
nélens kanylehus, og du ser en
drébe insulin ved nélens spids.

4. Hold sprojten lodret pa linje med
reservoiret, serg for, at ndlen sidder
i fyldningsporten, og treek sa
stemplet lidt tilbage. Dette fierner
eventuel resterende Iuft fra
reservoiret. Bobler vil stige op mod
stemplet.

6. Tag nalen ud af fyldningsporten.

7. Drej sprejten, sa den star lodret op,
og traek stemplet ned. Knips pa
cylinderen for at sikre, at eventuelle
luftbobler stiger til toppen.

9. Stik nalen i fyldningsporten, og fyld
langsomt reservoiret med insulin.
Det er normalt at fole let modstand,
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KAPITEL 6 ¢ Pleje af infusionssted og isaetning af reservoir

10.

11.
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nar du trykker stille og roligt pa
stemplet.

Oprethold trykket pa stemplet,
mens du fierner nélen fra
reservoiret. Kontrollér reservoiret for
leekager. Hvis du opdager, at der
laekker insulin, skal du kassere
reservoiret og gentage hele
processen med et nyt reservair.

Bortskaf altid brugte nale, sprajter,
reservoirer, og infusionssaet i
overensstemmelse med leegens
anvisninger.

Vejledning i, hvordan du installerer et
reservoir

Hvis det er forste gang, du

iseetter reservoiret, skal du fierne
beskyttelsesafdaekningen (som ikke er
til brug pé& mennesker) fra bagsiden af
pumpen.

1.

Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

Tryk p& P&fyld.

Tandem-logoet er ikke aktivt under
péfyldningssekvensen. Et tryk pa
det vil ikke sende dig til
Startskeermen.

Tryk p& Udskift reservoir.

Der vises en skaerm for at forteelle
dig, at alle insulindoseringer vil blive
stoppet. Tryk p& for at
fortseette.

B BEMZAERK

Anvendelse farste gang: Denne skaerm
vises ikke, hvis det er fgrste gang, du
isetter et nyt reservoir, og du ikke har
pabegyndt aktiv brug af pumpen.

5.

8.

Fjern infusionssasttet fra kroppen,
og tryk pa for at fortseette.

Skasrmen Forbereder til reservoir
vises.

Fjern det brugte reservair.

Placer om nedvendigt
reservoirfiernelsesvaerktojet eller
kanten af en moent i spalten nederst
pé reservoiret, og vrid, for at lgsne
reservoiret.

Placer bunden af reservoiret i enden
af pumpen. Serg for, at reservoiret
er ud for begge styrespor.

‘\/
/
\/

Tryk pé den cirkuleere fyldningsport
ved siden af reservoirslangen for at
skubbe reservoiret ind i pumpen.



Tryk p& ikonet LAS OP, nér den er
isat.

9. Tryk pa for at fortsaette.

v Skeermen Registrerer reservoir
vises.

v" Narreservoiret er blevet udskiftet, vil
pumpen automatisk bede dig om at
fylde slangen.

10. Tryk pa 23 for at fylde slangen.

A ADVARSEL

Du ma IKKE tilfgre eller fierne insulin fra et
reservoir, efter at det er sat i pumpen. Dette vil
resultere i en ungjagtig visning af
insulinniveauet pa startskarmen, og du kan
risikere at lpbe tor for insulin, far pumpen

registrerer et tomt reservoir. Dette kan forarsage
meget hgj BG eller diabetisk ketoacidose (DKA).

6.4 Fyldning af slange

Fyld infusionssaettets slange med
insulin

A ADVARSEL

Fyld ALDRIG din slange, imens infusionsseettet
er forbundet til din krop. Serg altid for, at du har
taget infusionssettet af kroppen, inden du fylder
slangen. Hvis du ikke kobler infusionssattet fra
din krop, inden du fylder slangen, kan det
resultere i for hgj insulindosering. Det kan fore til
haendelser med hypoglykaemi (lav BG).

Dette afsnit beskriver, hvordan du fylder
infusionssasttets slange med insulin, nér
du har udskiftet reservoiret. Hvis du lige
har fuldfert trin 10 fra forrige afsnit, skal
du ga videre il trin 5.

Lydstyrke ved fyldning af slangen: Pumpen
vil bippe eller vibrere, afhaengigt af din pumpes
indstillinger, nar slangen fyldes med insulin. Se
Afsnit 4.14 Lydstyrke vedrgrende &ndring af
lydindstillingen ved fyldning af slangen.

KAPITEL 6 ¢ Pleje af infusionssted og isaetning af reservoir

For at fylde slangen uden at udskifte
reservoiret skal du trykke pa
INDSTILLINGER pa startskaermen,
derefter pa Péafyld, Fyld slange, og s&
felge anvisningerne.

e Tryk pa NY, hvis du har installeret et
nyt reservoir.

e Tryk p& FYLD, hvis du ikke har
installeret et nyt reservoir, men
onsker at fortsaette med at fylde
slangen.

A FORHOLDSREGEL

KONTROLLER dagligt infusionsszttets slange
for leekager, luftbobler og knaek. Luft, leekager
eller knak i slangen kan begranse eller standse
insulindosering og resultere i for lav
insulindosering.

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

2. Serg for, at pakken med det nye
infusionssaet ikke er beskadiget, og
tag den sterile slange ud af pakken.
Hvis pakken er beskadiget eller
abnet, skal den bortskaffes korrekt,
0g du skal bruge en anden slange.
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KAPITEL 6 ¢ Pleje af infusionssted og isaetning af reservoir

3. Veer opmaerksom pé at holde
slangekonnektoren veek fra urene
omréder.

4. Fastger infusionssaettets slange
til slangekonnektoren pa
reservoirslangen. Stram den sé
meget, du kan, med fingrene, ved
at dreje med uret, og drej derefter
en kvart omdrejning for at sikre en
fast forbindelse.

A ADVARSEL

Drej ALTID slangekonnektoren imellem
reservoirslangen og slangen i
infusionssettet en ekstra kvart omdrejning
for at sikre, at den er ordentlig fastgjort. En
lps forbindelse kan forarsage, at der laekker
insulin, hvilket resulterer i for lav
insulindosering. Det kan fgre til haendelser
med hyperglykaemi (hgj BG).
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5. Hold pumpen lodret for at sikre,
at eventuel luft i reservoiret forst
fiernes. Tryk pa START. Pumpen
bipper og vibrerer regelmaessigt,
nér slangen fyldes, afhaengigt af
dine lydstyrkeindstillinger.

v Skaermen Starter péfyldning vises.

Folgende er de omtrentlige
meengder insulin, der skal til for at
fylde forskellige slangeleengder:

= 15 - 20 enheder til slanger pa
60 cm (23 tommer)

= 20 - 25 enheder til slanger pa
80 cm (32 tommer)

= 25 - 30 enheder til slanger pa
110 cm (42 tommer)

. Tryk p& STOP, nér der ses 3 dréber

insulin i enden af infusionssaettets
slange.

Skeermen Stopper péafyldning vises.
Skaermen Registrerer insulin vises.

Bekraeft, at dréberne er blevet set,

og tryk pa FARDIG.

Tryk pé FYLD, hvis du ikke har set
dréberne. Skesrmen Fyld slange
vises. Gentag trin 5 og 6 indtil der
ses 3 draber insulin for enden af
slangen.

Slangen kan fyldes med maksimalt
30 enheder insulin under hver
fyldningscyklus. Hvis du ikke trykker
pa STOP, vil en notifikation blive
vist, der giver dig besked om, at
den maksimale maengde er naet.
Ger en af felgende ting:

a. Tryk pa FARDIG, hvis du er
feerdig med at fylde slangen.

b. Hvis du vil fylde slangen med
mere end 30 enheder, skal du
trykke pa FYLD for at vende
tilbage til skeermen Fyid slange.



v Skaermen Fyld slange er fuldfort

vises midlertidigt.

8 BEMZAERK

Indledende visning af insulin: N&r
slangeopfyldning er fuldfgrt og pumpen er
vendt tiloage til startskaermen, vises der
gverst til hgjre pa skeermen et estimat over,
hvor meget insulin der er i reservoiret.

Du ser et af fglgende pa skaermen:

+40E  Mere end 40 enheder
registreret i reservoiret
+60E  Mere end 60 enheder
registreret i reservoiret
+120E  Mere end 120 enheder
registreret i reservoiret
+180E Mere end 180 enheder
registreret i reservoiret
+240E  Mere end 240 enheder

registreret i reservoiret

Nar der er doseret 10 enheder, vises det
faktiske antal enheder, der er tilbage i
reservoiret, pa startskarmen.

Den mangde insulin, der er tilbage og vises
pa startskarmen, reduceres i trin pa

5 enheder ad gangen (for eksempel vil du
se 140, 135, 130, 125). Nér der er mindre
end 40 enheder tilbage, vil den falde

1 enhed ad gangen (for eksempel vil du se
40, 39, 38, 37), indtil der kun er 1 enhed
tilbage.

v" Der vises en skserm, som instruerer
dig i at saette et nyt infusionssaet i
og slutte det til den fyldte slange.

6.5 Pafyldning af kanyle

Fyldning af infusionsseettets kanyle
med insulin

Dette afsnit beskriver, hvordan du fylder
infusionsseettets kanyle med insulin,
efter at du har fyldt slangen.

For at fylde kanylen uden at fylde
slangen skal du trykke let pa
INDSTILLINGER pa startskeermen,
derefter pa Pafyld, Fyld kanyle, og sa
folge instruktionerne.

Hvis du bruger et infusionssast med
stélnél, er der ingen kanyle. Spring
dette afsnit over.

Fyld kanylen:
1. Tryk pa Fyld kanyle.

3.

4.

KAPITEL 6 ¢ Pleje af infusionssted og isaetning af reservoir

2.

Iseet et nyt infusionsseet, og forbind
den fyldte slange til kanylen, og tryk
pa KA.

Tryk pa Rediger fyldmaengde.

Den viste kanylefyldmeengde

er baseret pa den sidste
kanylefyldmasngde. Pafyldningen
stopper ved denne maengde.

Veelg den meengde, der er
nadvendig for at fylde kanylen.

= Se brugervejledningen til
infusionssaettet vedrorende
korrekt kanylefyldmaengde.

= Hvis den nedvendige meengde
ikke er angivet, skal du trykke pé
Anden maengde og bruge
skaermtastaturet til at indtaste en
veerdi mellem 0,1 og 1,0 enhed.

Tryk p& START.

Skaermen STARTER PAFYLDNING
vises.

Skeermen STOPPER PAFYLDNING
vises, nér pafyldningen er fuldfert.
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KAPITEL 6 ¢ Pleje af infusionssted og isaetning af reservoir

B BEMZERK

Stop fyldning: Du kan til hver en tid trykke
STOP under fyldningsprocessen, hvis du vil
stoppe pafyldning af kanylen.

v" Skaermen vender tilbage til menuen
Pafyld, hvis pamindelsen Skift
infusionsseet er slet fra.

6. Tryk pa for at genoptage
insulin, hvis du er feerdig. Eller tryk
pa Skift infusionssaet for at indstille
en pamindelse. Hvis pdmindelsen
Skift infusionssaet er aktiv, vil
pumpen automatisk vise skaermen
Skift infusionsseaet (se naeste afsnit).

6.6 Indstilling af Skift
infusionssat

Dette afsnit beskriver, hvordan du
indstiller pamindelsen Skift infusionssast,
efter at du har fyldt kanylen.

For at indstille Skift infusionssaet uden
at fylde kanylen skal du trykke pa
INDSTILLINGER pa startskaermen,
derefter pa Pafyld, Skift infusionssast,
og sé felge instruktionerne.
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. Tryk pé [£24, hvis indstillingen er

korrekt. Tryk pé& Rediger
Pamindelse, hvis indstillingen
skal eendres.

Tryk p& Pamind mig om, og veelg
antal dage (1 - 3).

Standard for Skift infusionssaet er
3 dage

Tryk p& Pamind mig kl. Indtast tid
ved brug af skaermtastaturet, og
tryk pé K2

Tryk p& Tid pa dagen for at indstille
til AM eller PM, hvis relevant. Tryk

o=y v

Bekrasft, at pamindelsen Skift
infusionsseet er indstillet korrekt,
og tryk pa [£21.

Skaermen Indstilling gemt vises.
Skaermen Pafyld vises.
Tryk pé B

En pamindelse om at male din BG
om 1 til 2 timer vises.

7. Tryk pd B

8 BEMARK

Anvendelse farste gang: Hvis det er forste
gang, du bruger din pumpe, og der ikke er
defineret en personlig profil, vil en skeerm
meddele dig, at en profil skal aktiveres, for
at du kan genoptage insulin. Tryk pa LUK.

Skaermen GENOPTAGER INSULIN
vises midlertidigt.

8 BEMARK

Udskiftning af reservoir med automatisk
insulindosering: Funktionen Automatisk
insulindosering vil fortseette med at
fungere, mens et reservoir udskiftes. Hvis
du gennemfgrer en udskiftning af reservoir
0g genoptager insulindosering, mens
funktionen Automatisk insulindosering er
ved af justere insulindoseringen, vil
insulindoseringen blive genoptaget indtil
den naste fem-minutters CGM-maling.

P4 dette tidspunkt vil pumpen genoptage
normal drift.
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7.1 Oversigt over manuel bolus

A ADVARSEL

Du ma IKKE dosere en bolus, fgr du har
gennemgaet den beregnede bolusmangde pa
pumpens skaerm. Hvis du doserer for meget
eller for lidt insulin, kan det forarsage haendelser
med hypoglykeemi (lav BG) eller hyperglykaemi
(hej BG). Du kan &ndre maengden af insulin,
inden du doserer din bolus.

A ADVARSEL

Dosering af store bolusser eller dosering af flere
bolusser lige efter hinanden kan forérsage
haendelser med hypoglykaemi (lav BG) eller
hyperglykeemi (hgj BG). Vaer opmaerksom pé 10B
0g bolusberegnerens anbefalede dosis inden
dosering af store eller flere bolusser.

A ADVARSEL

Hvis du ikke kan se en reduktion i BG efter
initiering af en bolus, anbefales det, at du
kontrollerer dit infusionsset for at se, om der er
en okklusion, luftbobler eller lekager eller om
kanylen har Igsrevet sig. Hvis tilstanden varer
ved, skal du kontakte den lokale kundesupport
eller spge leegehjlp efter behov.
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B BEMAERK

Automatisk bolusdosering og automatisk
insulindosering: Oplysningerne i dette Kapitel
geelder IKKE for bolusser, der leveres
automatisk af Control-1Q-teknologien. Der findes
oplysninger om automatisk bolusdosering i
Automatisk dosering af korrektionsbolus i

Afsnit 29.2 Sadan fungerer Control-IQ-teknologi.

En bolus er en hurtig dosis insulin, der
som regel doseres for at normalisere
efter indtagelse af mad eller korrigere
hojt blodsukker.

Den mindste bolussterrelse er

0,05 enheder. Den hgjeste
bolussterrelse er 25 enheder. Hvis du
forseger at dosere en bolus, der er
storre end meengden af insulin i
reservoiret, vil du fa vist en
skaermmeddelelse, der angiver, at der
ikke er tilstraskkeligt insulin til at dosere
bolussen.

t:slim X2-pumpen giver dig mulighed for
at dosere forskellige bolusser for at
daekke kulhydratindtag (méaltidsbolus)
og for at bringe din BG tilbage til malet
(korrektionsbolus). Méltids- og
korrektionsbolus kan ogsa
programmeres sammen.
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Hvis kulhydrater er slaet til i din aktive
personlige profil, skal du indtaste
kulhydrater i gram, sa vil bolus blive
beregnet ved brug af din kulhydratratio.

Hvis du ikke bruger den automatiske
insulindoseringsfunktion og kulhydrater
er sldet fra i din aktive personlige profil,
skal du indtaste enheder insulin for at
bede om bolussen.

B BEMZARK

Manuel bolus og automatisk
korrektionsbolus: Hvis du doserer en manuel
bolus, vil Control-IQ-teknologien ikke vare i
stand til at dosere en automatisk
korrektionsbolus indtil 60 minutter efter,

at den manuelle bolus er feerdig.

A FORHOLDSREGEL

KONTROLLER din pumpes indstillinger jeevnligt for
at sikre, at de er korrekte. Forkerte indstillinger kan
resultere i for hgj eller for lav insulindosering.
Rédfer dig om ngdvendigt med din leege.

7.2 Beregning af korrektionsholus

Nér pumpen kender din BG-vaerdi, enten
fra CGM eller fra manuel indtastning,
beslutter den, om den vil anbefale, at der



fojes en korrektionsbolus til en eventuel
anden bolus, der er blevet anmodet om
pa Bolus-skasrmen.

Nar din glukoseveerdi ligger:

e Over BG-mélet: Insulin til
maltidsbolus og korrektionsbolus
sammenlaegges. Hvis 10B er til
stede, treekkes det kun fra
bolussens korrektionsdel.

¢ Imellem 3,9 mmol/l og BG-mélet:
Du far mulighed for at reducere
maltidsbolussen for at korrigere for
lavt blodsukker. Derudover vil
eventuelt IOB ogsé blive anvendt til
at reducere bolusberegningen.

e Under 3,9 mmol/l: Méaltidsbolussen
vil blive reduceret for automatisk at
korrigere for den lave glukoseveerdi.
Derudover vil eventuelt IOB ogsé
blive anvendt til at reducere
bolusberegningen.

Sorg for altid at behandle hypoglykaemi
(lav BG) med hurtigtvirkende
kulhydrater i henhold til din leeges
anvisninger, og kontrollér derefter din
BG igen for at sikre, at behandlingen
lykkedes.

Automatisk overforsel af
glukoseveaerdier med CGM

A FORHOLDSREGEL

V/ZER OPM/RKSOM PA tendensoplysningerne
pé CGM-startskaermen samt dine symptomer,
fgr du bruger CGM-veerdier til at beregne og
dosere en korrektionsholus. Individuelle CGM-
veerdi er muligvis ikke sa ngjagtige som BG-
malerens veerdier.

B8 BEMZARK

Sadan tages der behandlingsbeslutninger
med din CGM: Med en CGM, der er godkendt til
ikke-supplerende brug, er det ikke ngdvendigt
at tage en fingerprikprave for at treeffe en
behandlingsbeslutning, sé leenge dine
symptomer stemmer overens med CGM-
aflesningeme. t:slim X2-insulinpumpen

kan automatisk bruge CGM-aflesninger i
bolusberegneren, nér Control-IQ-teknologien er
aktiveret og der er en gyldig afleesnings- og
tendenspil fra CGM. Hvis dine CGM-afleesninger
ikke matcher dine symptomer, anbefales det, at
du vasker henderne grundigt og bruger din BG-
maler il at erstatte CGM-aflesningen i
bolusberegneren, hvis BG-malerens veerdi
stemmer overens med dine symptomer. Hvis du
gnsker at justere din CGM ind efter din BG-
maler, skal du fglge anvisningerne for at
kalibrere din CGM. Nogle gange bar man slet
ikke behandle, men hellere vente og se,
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herunder ved ophobning af insulin. Tag ikke
insulindoser for teet pa hinanden. Hvis du for
nylig har givet en bolus, ber du vente

60 minutter for at se, om dine afleesninger
reagerer pa bolussen.

B BEMARK

Automatisk anvendelse af CGM-aflaesninger
i bolusberegneren vs. manuel indtastning:
Retrospektiv analyse af de pivotale
undersggelsesresultater indikerede, at der var
en gget forekomst af CGM-veerdier <3,9 mmol/|
fem timer efter, at der blev doseret en bolus, nar
glukoseveerdierne blev overfart automatisk.
Afsnit 32.9 Yderligere analyse af automatisk
overfarsel af glukoseveerdier med CGM
indeholder flere oplysninger.

Din glukoseveerdi indleeses automatisk
i feltet GLUKOSE pa Bolus-
skaermbilledet, nar felgende forhold
ger sig geeldende:

¢ Control-IQ-teknologi er sléet til og
tilgeengelig

e En CGM-session er aktiv
e Der foreligger en CGM-veerdi

¢ Der findes en CGM-tendenspil pa
CGM-startskeermen
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B BEMZERK

Se CGM-producentens brugervejledning for
at fa flere oplysninger om CGM-tendenspile
0g hvordan man bruger dem til
behandlingsbeslutninger. Du kan ogsé se
Afsnit 24.3 Pile for andringers hastighed.

Tryk p& BOLUS pa CGM-startskaermen
for at f& adgang til bekrasftelses-
skaermen Korrektionsbolus.

Hvis du ikke bruger en CGM, eller
hvis din CGM-veerdi eller tendenspil
ikke er tilgeengelig pa startskaermen,
vises bekrasftelsesskaermen
Korrektionsbolus, hvis det er relevant,
nar du manuelt indtaster din BG-veerdi
pé Bolus-skasrmen.

N&r CGM-malingen automatisk
overfores til bolusberegneren, er

det kun den aktuelle CGM-maling,

der anvendes til at beregne
korrektionsbolussen. Tendenspilen
anvendes ikke ved dosisberegning. Fa
din leege til at radgive dig om, hvordan
du bedst anvender pilene ved dosering
af korrektionsbolus.

Hvis din leege har anbefalet dig at bruge
tendenspilen til at justere din
korrektionsdosis, eller hvis du vil sendre
glukoseveerdien, der anvendes til at
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beregne din korrektionsdosis, kan du
manuelt tilsidesastte glukoseveerdien,
der overfores automatisk fra din CGM.

Tryk pé glukosevaerdien pé skaermen
Bolus for at eendre glukoseveerdien, der
automatisk overfares fra din CGM.

- 5 v

enheder

KULHYDRAT BLODGLUKOSE

5 10.0

mmalll

Vis beregning

B BEMZERK

/ndring af glukosevardien: Hvis
glukoseveerdien, der automatisk overfares fra
din CGM, ligger over eller under dit BG-mal, vil
din pumpe vise dig bekraftelsesskaermbilledet
for korrektionsholus Over mal eller Under mal,
der beskrives senere i dette afsnit.

Bekreeftelsesskeermbilleder for
korrektionsbolus

Du kan ikke trykke pa
Nuvaerende BG-vaerdien pa disse
bekraeftelsesskeermbilleder for

KAPITEL 7 e Manuel bolus

korrektionsbolus for at eendre
glukoseveerdien, der automatisk blev
overfort fra din CGM.

Tryk p& enten eller I, og fortsaset
til Bolus-skeermen for at eendre
glukoseveerdien som beskrevet
ovenfor. Nar veerdien er sendret, vil din
pumpe igen praesentere dig for
bekrasftelsesskasrmen Over mal eller
Under mél, hvor du kan veelge at
acceptere korrektionsbolussen eller
afvise den, hvis den manuelt indtastede
veerdi er over eller under dit BG-mal.

Over malet

Hvis din glukoseveerdi er over dit BG-
mal, vil pumpen give dig mulighed for at
beregne og tilfgje en korrektionsbolus til
enhver anden bolus, du anmoder om.

Din BG er over malet
Tilfgj korrektionsbolus?

(=



e Tryk pa for at acceptere
korrektionsbolussen. En
korrektionsbolus beregnes og vil
blive fgjet til en hvilken som helst
maltidsbolus, du anmoder om pé
Bolus-skeermen.

o Trykpa for at afvise
korrektionsbolussen. Der vil ikke
blive fojet en korrektionsbolus til en
maltidsbolus, du anmoder om
péa Bolus-skasrmen.

Under malet

Hvis din glukoseveerdi er under dit BG-
mal, vil pumpen give dig mulighed for at
beregne og trackke en korrektionsbolus

fra enhver anden bolus, du anmoder om.

Din BG er under malet
Reducer beregnet bolus?

0E

4.4 mmol/l

v

o Trykpé for at acceptere
korrektionsbolussen. En

korrektionsbolus beregnes og vil
blive trukket fra en hvilken som helst
maltidsbolus, du anmoder om péa
Bolus-skaermen.

o Tryk pé for at afvise
korrektionsbolussen. Der vil ikke
blive trukket en korrektionsbolus fra
en maltidsbolus, du anmoder om
pa Bolus-skaermen.

Inden for malet

Hvis din glukoseveerdi er den samme
som dit BG-mal, vil Korrektionsbolus-
skaermen ikke blive vist.

Manuel indtastning af BG-vaerdi

Hvis din glukoseveerdi ikke blev
automatisk udfyldt pa Bolus-
skaermbilledet baseret pé de
nadvendige betingelser for denne
funktion, skal du indtaste din BG-veerdi
manuelt pa pumpen, fer du gar videre til
bekraeftelsesskaermbillederne for
korrektionsbolus. De betingelser, der er
nedvendige for funktionen Automatisk
overforsel, er:

¢ Control-IQ-teknologi er sléet til og
tilgeengelig

e En CGM-session er aktiv

KAPITEL 7 ¢ Manuel bolus

e Der foreligger en CGM-veerdi

e Der findes en CGM-tendenspil pa
CGM-startskeermen

8 BEMARK

Se CGM-producentens brugervejledning for
at f& flere oplysninger om CGM-tendenspile
0g hvordan man bruger dem til
behandlingsbeslutninger. Du kan ogsa se
Afsnit 24.3 Pile for @ndringers hastighed.

Bekraeftelsesskaermbillederne for
korrektionsbolus vises, hvis det er
relevant, nar du manuelt har indtastet
din BG-veerdi pé Bolus-skesrmen.

1. Tryk pad BOLUS pa startskaermen.
2. Tryk pa Tilfej BG.
- 0

enheder

INSULIN BLODGLUKOSE

Vis beregning
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3. Indtast din BG-veerdi ved brug af
skaermtastaturet, og tryk pé Kk
N&r du har trykket pa [, vil BG-

- Tryk pé IS for at ga tilbage og
eendre eller vise beregninger.

7.4 Maltidsholus i enheder

vaerdien blive gemt i Ga videre til Afsnit 7.5 Méaltidsbolus i 6. Trvk pa A

pumpehistorikken, uanset om gram, hvis du bruger den automatiske

en bolus er doseret eller ej. insulindoseringsfunktion. v Skeermen BOLUS IGANGSAT vises
midlertidigt.

4. Felg trinnene i det relevante 1. Tryk pa BOLUS pa startskearmen.

maélafsnit ovenfor afhaengigt af . o . o .
BG-vaerdiresultatet. 2. Tryk pa 0 enheder pa venstre side 7.5 Maéltidsholus i gram
af skeermen.
. o 1. Tryk pad BOLUS pa startskaermen.
7.3 Tilsidesattelse af holus 3. Indtast det antal insulinenheder,
der skal doseres, ved brug af

A 2. Tryk p& 0 gram.
Du kan tilsidesaette den beregnede skeermtastaturet, og tryk pé KZA.

bolus ved at trykke pa den beregnede 3. Indtast kulhydrater i gram ved brug
enhedsvaerdi og indtaste de A ADVARSEL af skeermtastaturet, og tryk pa B
insulinenheder, du vil have doseret. Sarg for ALTID at kontrollere, at
Tilsidesaettelse af bolus er altid en decimalkommaet er placeret korrekt, « For at indtaste flere
tilgeengelig mulighed. nar bolusveerdi indtastes. Forkert kulhydratvaerdier skal du ferst
decimalplacering kan forhindre, at du far trykke pé og derpé indtaste
- 5 \ v den_ maeng_de_insulin, som din leege har den naeste vaerdi og trykke pa
% ordineret til dig. 3. Fortsast, til du er faerdig.
KULHYDRAT BLODGLUKOSE o
4. Tryk pa for at bekreefte de - Tryk pa [F&] tilbagepilen for at
5 1 0 0 insulinenheder, der skal doseres. rydde en vaerdi og starte forfra.
gram rllrrn"-l-'\ .
] 5. Bekraeft anmodningen. 4. Kontroliér, at kulhydrater i gram er
indtastet det rigtige sted pa
VisGereanng = Tryk pé B2, hvis de indtastede skesrmen.

data er korrekte.
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5. Tryk pa for at bekreefte de
insulinenheder, der skal doseres.

Du kan altid trykke pé Vis
beregning, hvis du vil se skeermen
Beregning af dosering.

6. Bekraeft anmodningen.

« Tryk pa B4, hvis de indtastede
data er korrekte.

« Tryk pé IE3 for at g4 tilbage og
2endre eller vise beregninger.

7. Tryk pa B,

v' Skaermen BOLUS IGANGSAT vises
midlertidigt.

7.6 Forlenget bolus

Funktionen Forleenget bolus giver dig
mulighed for at dosere noget af
bolussen nu og resten af bolussen
langsomt over en periode pa op til

8 timer. Dette kan veere nyttigt ved
meget fedtrige maltider sdsom pizza,
eller hvis du har gastroparese (forsinket
mavetemning).

B BEMAERK

Control-1Q-teknologi og forleenget bolus:
Nar Control-IQ-teknologien er aktiveret, er
standardindstillingen og maksimumgransen for
varighed to timer for forleenget bolus.

Ved forleengelse af en bolus vil enhver
korrektionsbolusmasngde altid blive
givet i DOSER NU-delen. Tal med din
leege for at afgere, om denne funktion
er egnet til dig, samt for at f& radgivning
om opdelingen mellem nu og senere og
varigheden af den senere del.

1. Tryk pa BOLUS pé startskasrmen.
2. Tryk p& 0 gram (eller 0 enheder).

3. Indtast kulhydrater i gram (eller
insulinenheder) ved brug af
skeermtastaturet. Tryk pé K.

4. Tryk pa Tilfej BG, hvis ensket, og
indtast en glukoseveerdi ved brug af
skeermtastaturet. Tryk pé K.

5. Tryk pa for at bekreefte de
insulinenheder, der skal doseres.

KAPITEL 7 ¢ Manuel bolus

Du kan altid trykke pa Vis
beregning, hvis du vil se skeermen
Beregning af dosering.

Bekreeft anmodningen.

« Tryk pa B, hvis de indtastede
data er korrekte.

« Tryk pa E3 for at g4 tibage og
eendre eller vise beregninger.

. Tryk p4 FORLANGET for at sla

forleengerfunktionen til, og tryk
derefter pa B4

. Tryk p& 50 % under DOSER NU

for at justere procentdelen af den
maéltidsbolus, der skal doseres med
det samme.

Procentvaerdien DOSER SENERE
beregnes automatisk af pumpen.
Standard er 50 % NU og 50 %
SENERE. Standarden for
VARIGHED er 2 timer.
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9. Brug skeermtastaturet til at indtaste
bolusprocentdelen for DOSER NU,

og tryk pa B

For DOSER NU-delen er
minimumsvaerdien 0,05 enheder.
Hvis DOSER NU-delen er mindre
end 0,05 enheder, vil du blive
underrettet, og DOSER NU-delen
indstilles til 0,05 enheder.

DOSER SENERE-delen af den
forleengede bolus har ogsa
minimums- og maksimumsvaerdier.
Hvis du programmerer en DOSER
SENERE-veerdi uden for disse
greenser, vil du blive underrettet, og
varighed for DOSER SENERE-delen
justeres.

10. Tryk p& 2 t under VARIGHED.

Standardmaksimumvarigheden for
forleenget bolusdosering er 8 timer.
Standardmaksimumvarigheden for
forleenget bolusdosering eendres til
2 timer, nér Control-IQ-teknologien
er aktiveret.

11. Brug skeermtastaturet til at justere
tidsperioden for bolusdoseringen,
og tryk pa B
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12. Tryk pé K.

Du kan altid trykke p& Vis enheder
for at vise opdelingen af enheder,
der skal doseres NU vs SENERE.

13. Bekreeft anmodningen.

= Tryk pa B, hvis de indtastede
data er korrekte.

= Tryk pa for at gé tilbage og
gendre eller vise beregninger.

14. Tryk pé KA.

15. Skaermen BOLUS IGANGSAT vises
midlertidigt.

Kun én forleenget bolus kan veere aktiv
pa& et givent tidspunkt. Hvis DOSER
SENERE-delen for en forleenget bolus
er aktiv, kan du anmode om en anden
standardbolus.

7.7 Maks. bolus

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

Standardindstillingen for Maks. bolus er
10 enheder, men kan indstilles til en
hvilken som helst veerdi mellem 1 og
25 enheder. Folg disse trin for at justere
indstillingen Maks. bolus.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startskaermen.

2. Tryk p&4 Min pumpe.
3. Tryk pa Personlige profiler.
4. Tryk p&4 Pumpeindstillinger.

5. Tryk p& Maks. bolus.

4= Pumpeindstillinger

Hurtig bolus 05E
10E

Basalgraense 3ER

6. Indtast den gnskede maksimale
bolusmaengde (1 - 25 enheder) ved
brug af skaermtastaturet, og tryk
pa K.



B BEMZAERK

Maks. bolus pa 25 enheder: Hvis du
indstiller maksimal bolus til 25 enheder, og
der beregnes en bolus pa mere end

25 enheder ved brug af din kulhydratratio
eller insulinfelsomhedsfaktor, far du vist en
pamindelsesskeerm, efter at bolussen er
blevet doseret. Du vil fa mulighed for at
dosere den resterende bolusmangde med
op til yderligere 25 enheder (se Afsnit 12.9
Advarsler om maks. bolus). Hvis du bruger
Control-IQ-teknologi, vil der ikke vises et
pamindelsesskaermbillede, men du vil
stadig have mulighed for at dosere den
resterende bolus efter behov.

7.8 Hurtig bolus

Funktionen Hurtig bolus giver mulighed
for at dosere en bolus ved et simpelt tryk
pé en knap. Med funktionen kan

du dosere en bolus ved at felge bip-/
vibrationskommandoer uden at navigere
gennem eller se pa pumpens skasrm.

Hurtig bolus kan konfigureres til enten
insulinenheder eller kulhydrater i gram.
Nar funktionen Automatisk
insulindosering er aktiveret, vil

den bruge Hurtig bolus som en
korrektionsbolus, hvis den er

konfigureret som enheder af insulin,

eller som en maltidsbolus, hvis den er
konfigureret som gram kulhydrat.
Funktionen Automatisk insulindosering
bruger oplysninger om kulhydratindtag til
at optimere insulindosering efter maltider.

Konfigurer Hurtig bolus

Funktionen Hurtig bolus er som
standard sléet fra. Hurtig bolus kan
indstilles til enten insulinenheder eller
kulhydrater i gram. Stigningstrinnet kan
indstilles til 0,5, 1,0, 2,0 og 5,0 enheder
eller 2, 5, 10 og 15 gram.

B BEMZAERK

Automatisk insulindosering og kulhydrater:
Det er ngdvendigt at anvende gram kulhydrat i
en bolusdosering under méaltider og ved
anvendelse af den automatiske
insulindoseringsfunktion. Den model, der
anvendes til at foretage forudsigelser og
insulindosering, er mere ngjagtig, nar den
informeres, mens du spiser.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk p& Min pumpe.

3. Tryk pa Personlige profiler.

10.

11.
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Tryk p& Pumpeindstillinger.
Tryk pé Hurtig bolus.
Tryk pa Type stigningstrin.

Tryk pé& insulinenheder eller
kulhydrater i gram for at veelge.
Tryk pé

Tryk p& Stigningstrin.
Veelg det foretrukne stigningstrin.

8 BEMARK

Stigningstrin: Ved dosering af en hurtig
bolus tilfgjes valgte stigningstrin ved hvert
tryk pa knappen Skeerm til/Hurtig bolus.

Gennemse de indtastede veerdier,
og tryk pa K2

Bekreeft indstillinger.

« Tryk pa B, hvis de indtastede
data er korrekte.

+ Tryk pa for at g4 tilbage og
foretage eendringer.
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12. Tryk pa Tandem-logoet for at

vende tilbage til startskeermen.

Dosering af en hurtig bolus

Hvis funktionen Hurtig bolus er slaet til,
kan du dosere en bolus uden at skulle
kigge pa t:slim X2-pumpens skasrm.
Du skal bare trykke pa knappen
Skaerm til/Hurtig bolus og dosere din
bolus. Hurtige bolusser doseres som
standardbolusser (der er ingen
glukoseveerdiindtastning eller
forleenget bolus).

A FORHOLDSREGEL

Se ALTID pa skaermen for at bekraefte korrekt
programmering af bolusmangde, nar du
anvender funktionen Hurtig bolus for farste
gang. Nar du kigger p& skeermen, sikres det, at
du bruger bip/vibrationskommandoerne korrekt
til programmering af den tilsigtede
bolusmengde.

1.
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Tryk pé knappen Skeerm til/Hurtig
bolus, og hold den nede. Skeermen
Hurtig bolus vises. Lyt efter to bip
(hvis lydstyrken er indstillet til
biplyde), eller meerk efter vibrationer
(hvis lydstyrken er indstillet til at
vibrere).

2. Tryk pa knappen Skaerm til/Hurtig

bolus for hvert stigningstrin, indtil
den gnskede masngde er opnéet.
Pumpen bipper/vibrerer for hvert

tryk.

. Vent pa, at pumpen bipper/vibrerer

én gang for hvert trin, for at
bekreefte det onskede antal.

. Tryk p& knappen Skaerm til/Hurtig

bolus og hold den inde i flere
sekunder, nar pumpen bipper/
vibrerer, for at dosere en bolus.

8 BEMZAERK
Sikkerhedsfunktioner: Hvis du vil
annullere bolussen og vende tilbage til
startskeermen, skal du trykke pa JE3R pé
skaermen Hurtig bolus.

Hvis der er géet mere end 10 sekunder
uden indtastning, annulleres bolussen og
doseres ikke.

Du kan ikke overskride indstillingen

Maks. bolus, der er defineret i dine
pumpeindstillinger, nr du bruger
funktionen Hurtig bolus. Nar du nar til
mangden for Maks. bolus, vil du hgre en
anden lyd (hvis Hurtig bolus er indstillet til at
vibrere, vil pumpen stoppe med at vibrere

som reaktion pa yderligere tryk pa
knappen). Se pa skaermen for at bekraefte
bolusmangde.

Du kan ikke overskride 20 knaptryk, nar du
bruger funktionen Hurtig Bolus. N&r du nér
20 knaptryk, vil du here en anden lyd (hvis
Hurtig bolus er indstillet til at vibrere, vil
pumpen stoppe med at vibrere som ved
yderligere tryk pa knappen). Se p&
skaermen for at bekraefte bolusmaengde.

Hvis du pé et hvilket som helst tidspunkt
under programmeringen hgrer en anden
lyd, eller pumpen holder op med at vibrere
som en reaktion pd knaptryk, skal du kigge
pé skeermen for at bekraefte
bolusmaengden. Hvis skaermen Hurtig bolus
ikke viser den korrekte bolusmangde, skal
du bruge touchskaermen til at indtaste
bolusoplysninger.

v' Skaermen BOLUS IGANGSAT vises
midlertidigt.

B BEMARK

Hurtig bolus under insulinjustering: Hvis
funktionen Automatisk insulindosering er sléet til
0g har justeret insulindosering under en hurtig
bolus, vil det resterende hurtigbolusinsulin blive
leveret.
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o Stoppe en bolus, hvis dosering af
7.9 Sadan annullerer eller stopper .
du en bolus BOLUS ER STARTET:

1. Tryk pa 1-2-3 for at ga il
Annullering af en bolus hvis Startskeermen.
doseringen IKKE ER STARTET:

2. Tryk pa for at stoppe

1. Tryk p& 1-2-3 for at g til doseringen.

startskaermen.

3. Tryk pd A
2. Tryk pa B3R for at annullere P

bolussen. v Sksermen BOLUS STOPPET vises,

og doserede enheder beregnes.
1nm 10:20

100% 14 Nov 2019
v" Anmodede og doserede enheder
vises.

/ BOLUS eee ( \
‘,]. Anmader om 10 E bolus... x /
4. Tryk pa .

{3 INDSTILLINGER

de tid  1:01 timer

v" BOLUS-knappen forbliver
deaktiveret, imens bolussen
annulleres.

v" Nar bolussen er annulleret, bliver
BOLUS igen aktiv pa startskaermen.
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Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 8 e Starte, stoppe eller genoptage insulin

8.1 Starte insulindosering

Insulindosering starter, nér du har

en personlig profil konfigureret og
aktiveret. Se Kapitel 5 Indstillinger for
insulindosering for at f& anvisninger i,
hvordan du opretter, konfigurerer og
aktiverer en personlig profil.

8.2 Stoppe insulindosering

Du kan til hver en tid stoppe al
insulindosering. Nar du stopper al
insulindosering, stoppes enhver aktiv
bolus og enhver aktiv midl. basal
ojeblikkeligt. Der kan ikke finde
insulindosering sted, nér pumpen er
stoppet.

. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startskaermen.

—

N

. Tryk p& STOP INSULIN.

w

Tryk pé B,

<

Skeermen Alle doseringer stoppet
vises, inden du vender tilbage til
startskaermen med statussen ALLE
DOSERINGER STOPPET. Der vises
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0gsé et redt udrabstegn til hejre for
klokkesleet og dato.

8 BEMARK

Manuelt stop af insulin og automatisk
insulindosering: Hvis du stopper
insulindosering manuelt, skal du ogsé starte
insulindosering igen manuelt. Den automatiske
insulindoseringsfunktion genoptager ikke
automatisk insulindosering, hvis du beslutter
at stoppe den manuelt.

8.3 Genoptage insulindosering

Hvis pumpeskeaermen ikke er teendt,
skal du trykke p& knappen Skaerm Til/
Hurtig bolus pé din t:slim X2-pumpes
skaerm.

1. Tryk pa 1-2-3.

2. Tryk pé B

v' Skeermen GENOPTAG INSULIN
vises midlertidigt.

-ELLER -

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk pA GENOPTAG INSULIN.

3. Tryk pa IEd.

Skaermen GENOPTAGER INSULIN
vises midlertidigt.

8.4 Frakobling under brug af
automatisk insulindosering

Nér du har brug for at koble

pumpen fra din krop, skal du standse
insulindosering. Standsning af
insulindosering forteeller systemet, at
du ikke aktivt doserer insulin, hvilket
0gsa standser den automatiske
insulindoseringsfunktion, s& den ikke
fortseetter med at beregne
insulindoseringsjusteringer.
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KAPITEL 9 e t:slim X2-insulinpumpens oplysninger og historik

9.1 t:slim X2-pumpeinfo

Din t:slim X2™ pumpe giver adgang
til oplysninger om din pumpe. Pa
skaermen Pumpeinfo har du adgang
til oplysninger sédsom din pumpes
serienummer, kontaktoplysninger til
den lokale kundesupport, websted og
software-/hardwareversioner.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk p& Min pumpe.
3. Tryk pa Pumpeinfo.

4. Rul igennem pumpeoplysninger
ved brug af op/ned-pilene.

5. Tryk pa Tandem-logoet for at
vende tilbage til startskaermen.

9.2 t:slim X2-pumpehistorik

Pumpehistorikken viser en historisk log
over pumpeheendelser. Historikken kan
vise data for mindst 90 dage. Nar det
maksimale antal heendelser er néet,
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erstattes de eeldste haendelser fra
historikloggen med de seneste
haendelser. Du kan se felgende i
pumpehistorikken:

Doseringsoversigt, total daglig dosis,
bolus, basal, pafyld, BG, advarsler og
alarmer, Control-IQ™ og komplet.

Doseringsoversigten viser samlet
insulindosering efter basal- og
bolustyper i enheder og procenter. Det
kan ses med den valgte tidsperiode:
gennemsnittet for i dag, 7 dage,

14 dage og 30 dage.

Den samlede dagsdosis nedbryder
basal- og bolusdosering i enheder og
procenter for hver enkelt dag. Du kan
rulle igennem hver enkelt dag for at se
din samlede insulindosering.

Bolus, basal, pafyld, BG samt advarsler
og alarmer er kategoriseret efter dato.
Heendelsesoplysningerne i hver enkelt
rapport er anfort efter klokkesleet.

Afsnittet Komplet indeholder alle
oplysninger fra hvert afsnit samt
eventuelle sendringer af indstillinger.

Bogstavet “D” (D: Advarsel) inden en
advarsel eller en alarm angiver

angivelsestidspunktet. Bogstavet “C”
(C: Advarsel) angiver tidspunktet, den
blev ryddet.

Bolushistorikken viser bolusanmodning,
bolussens starttidspunkt og bolussens
fuldforelsestid.

Control-IQ-historikken viser den
historiske log over Control-IQ-teknologi
status, herunder nér funktionen er
aktiveret eller deaktiveret, nar der blev
udfert eendringer af basalrate og nar
Control-IQ-teknologibolusser blev
doseret. Insulindoseringshastigheden
kan blive sendret s& hyppigt som hvert

femte minut.
1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startskeermen.

2. Tryk pé Pil ned.

3. Tryk pa Historik.

4. Tryk p4 Pumpehistorik.

5. Tryk pa den anskede mulighed.

6. Tryk p&d Tandem-logoet for at
vende tilbage til startskaermen.
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Din pumpe giver dig vigtig viden om
systemet ved brug af pdmindelser,
advarsler og alarmer. Pamindelser vises
for at underrette dig om indstillinger, du
har angivet (for eksempel en
pamindelse om at kontrollere din BG
efter en bolus). Advarsler vises
automatisk for at underrette dig om
sikkerhedsforhold, du skal kende

(for eksempel en advarsel om, at dit
insulinniveau er lavt). Alarmer vises
automatisk for at underrette dig om

en faktisk eller potentielt stoppet
insulindosering (for eksempel en alarm
for tomt insulinreservoir). Veer saerligt
opmeerksom pa alarmer.

Hvis flere pdmindelser, advarsler og
alarmer opstar pa samme tid, vises
alarmer forst, advarsler som nummer
to, og pamindelser som nummer tre.
De skal alle bekraeftes hver iseer, indtil
alle er bekreeftet.

Oplysningerne i dette afsnit skal leere dig,
hvordan du reagerer pa pamindelser.

Pamindelser underretter dig ved brug af
en enkelt sekvens af tre lyde eller en
enkelt vibration, afheengigt af lydstyrke-/
vibrationsindstillingen i Lydstyrke. De
gentages hver 10 minutter, indtil de
bekreeftes. PAmindelser eskalerer ikke.
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10.1 Pamindelsen Lav BG

P&mindelsen Lav BG beder dig om at
kontrollere din BG igen, nér der er
blevet malt en lav glukoseveerdi. Nar du
aktiverer denne pamindelse, skal du
indstille en lav glukoseveerdi, der
udlgser pamindelsen, og hvor lang tid
der skal ga, inden pamindelsen
indtraeffer.

Standardindstillingen for denne
pémindelse er Deaktiveret. Hvis
funktionen er aktiveret, er
standardindstillingerne Pamind mig,
hvis under 3,9 mmol/l, og Pamind mig
efter 15 min., men du kan angive disse
veerdier fra 3,9 til 6,7 mmol/l og 10 til
20 min.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk p& Min pumpe.
3. Tryk pa Advarsler og pamindelser.
4. Tryk pd Pumpepamindelser.

5. Tryk pa Lav BG.

KAPITEL 10 e t:slim X2-insulinpumpens pamindelser

6. Lav BG er aktiveret. Tryk pa Lav BG
for at deaktivere.

a. Tryk pd Pamind mig hvis
under, og brug skeermtastaturet
til at indtaste en Lav BG-veerdi
(fra 3,9 til 6,7 mmol/l), som skal
udlegse pdmindelsen, og tryk sé

pa K.

b. Tryk p&4 Pamind mig efter, og
brug skeermtastaturet til at
indtaste en tid (fra 10 til 20 min),
og tryk s& pa .

c. Tryk pé& 2, nér alle eendringer
er gennemfort.

d. Tryk p& Tandem-logoet for at
vende tilbage til startskaermen.

For at reagere pa pamindelsen
Lav BG

Ryd pa&mindelsen ved at trykke pa 3R,
og mal dit blodsukker.

10.2 Pamindelsen Hej BG

Pamindelsen Hoj BG beder dig om at
kontrollere din BG igen, nar der er blevet



malt en hej glukosevaerdi. Nar du
aktiverer denne pamindelse, skal du
indstille en hgj glukoseveerdi, der udigser
pamindelsen, og hvor lang tid der skal
g4, inden pamindelsen indtresffer.

Standardindstillingen for denne
pamindelse er Deaktiveret.

Hvis funktionen er aktiveret, er
standardindstillingerne Pamind mig,
hvis over 11,1 mmol/l, og Pamind mig
efter 120 min., men du kan angive disse
veerdier fra 8,3 til 16,7 mmol/log 1 -

3 timer.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk pa& Min pumpe.

3. Tryk pa Advarsler og pamindelser.
4. Tryk pd Pumpepamindelser.

5. Tryk pa Hej BG.

6. Hoj BG er aktiveret. Tryk p& Hej BG
for at deaktivere.

a. Tryk pa Pamind mig hvis over,
0g brug skeermtastaturet til at
indtaste en Hoj BG-veerdi (fra
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8,3 til 16,7 mmoal/l), som skal
udlgse pamindelsen, og tryk sé
pa KA.

b. Tryk p& Pamind mig efter,
og brug skeermtastaturet til at
indtaste tid (fra 1 til 3 timer),
og tryk sé& pé Ba.

c. Tryk pa |24, nar alle sendringer
er gennemfort.

7. Tryk p& Tandem-logoet for at
vende tilbage til startskaermen.

For at reagere pa pamindelsen Hgj BG

Ryd p&mindelsen ved at trykke pé B,
og mal dit blodsukker.

10.3 Pamindelsen Efter bolus-BG

Pamindelsen Efter bolus-BG beder dig
om at méle din BG pa et bestemt
tidspunkt efter bolusdosering. Nar du
aktiverer denne pamindelse, skal du
indstille, hvor lang tid der skal g, inden
pamindelsen indtrasffer. Standard er

1 time og 30 minutter. Den kan
indstilles fra 1 til 3 timer.

1. Tryk pa INDSTILLINGER péa
startskaermen.

2. Tryk p&4 Min pumpe.

3. Tryk p& Advarsler og pamindelser.
4. Tryk pd Pumpepamindelser.

5. Tryk pa Efter bolus-BG.

6. Efter bolus-BG er aktiveret. Tryk pa
Efter bolus-BG for at deaktivere.

7. Tryk p&4 Pamind mig efter, og brug
skeermtastaturet til at indtaste den
tid (fra 1 - 3 timer), som skal udlose
p&mindelsen, og tryk s& pa 2.

8. Tryk pé 2, nér alle eendringer er
gennemfort.

9. Tryk p& Tandem-logoet for at
vende tilbage til startskaermen.

For at reagere pa pamindelsen Efter
bolus-BG

Ryd pa&mindelsen ved at trykke pa 3R,
og kontrollér din BG med din BG-maéler.
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10.4 Pamindelsen Glemt
maltidsholus

Pamindelsen Glemt maltidsbolus
forteeller dig, hvis en bolus ikke blev
doseret inden for en bestemt
tidsperiode. Der findes fire forskellige
pamindelser. Nar du programmerer
denne padmindelse, skal du vaslge dage,
starttidspunkt og sluttidspunkt for hver

pamindelse.
1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk pa Min pumpe.

3. Tryk pa Advarsler og pamindelser.

4. Tryk pa Pumpepamindelser.

5. Tryk pa Glemt maltidsbolus.

6. Tryk pa den pdmindelse
(Pamindelse 1 til 4), du ensker at se,
pé skaermen Glemt maltidsbolus,

og ger felgende:

a. Tryk pa Pamindelse 1 (eller 2,
3, 4).
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. Pamindelse 1 er aktiveret; tryk

pé& Pamindelse 1 for at
deaktivere den.

. Tryk pa Valgte dage, og tryk pa

de dage, du onsker
pamindelsen skal vasre
aktiveret, tryk derefter pé Kol

. Tryk pa Starttidspunkt og sé pa

Tid, og indtast starttidspunktet
ved brug af skaermtastaturet.
Tryk derefter pé Baa.

. Tryk pa Tid pa dagen for at

veelge AM eller PM, hvis
relevant, og tryk sé pa K-

Tryk pa Sluttidspunkt og sé pa
Tid, og indtast sluttidspunktet
ved brug af skeermtastaturet.
Tryk derefter pé K2k

. Tryk p& Tid pa dagen for at

vaelge AM eller PM, hvis
relevant, og tryk sé pa K.

. Tryk pé& 24, nar alle eendringer

er gennemfort.

7. Tryk pa Tandem-logoet for at
vende tilbage til startskeermen.

For at reagere pa pamindelsen Glemt
maltidsbolus

Tryk pé for at rydde pamindelsen,
og dosér en bolus, hvis nadvendigt.

10.5 Pamindelsen Skift
infusionssaet

Pamindelsen Skift infusionssast beder
dig om at udskifte dit infusionssaet.
Standardindstillingen for denne
pamindelse er Deaktiveret. Hvis
pamindelsen er aktiveret, kan den
indstilles til 1 - 3 dage samt din valgte
tid pa dagen.

Se Afsnit 6.6 Indstilling af Skift
infusionssaet for at fa yderligere
oplysninger om funktionen Skift
infusionsseet.

For at reagere pa Skift infusionssaet

Tryk pé 3 for at rydde pamindelsen,
0g udskifte dit infusionssaet.
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11.1 Advarslen Lav insulin

Din t:slim X2-pumpe holder gje med,
hvor meget insulin der er tilbage i
reservoiret, og advarer dig, nar niveauet
er lavt. Standardindstillingen for denne
advarsel er forudindstillet il

20 enheder. Du kan angive denne
advarselsindstilling til mellem 10 og
40 enheder. Nar insulinmasngden nar
den indstillede veerdi, bipper/vibrerer
advarslen Lav insulin, og vises pa
skaermen. Nar advarslen er blevet
ryddet, vises den lave insulinindikator
(en enkelt rad bjaslke pa
insulinniveaudisplayet pa
Startskeermen).

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk p& Min pumpe.

3. Tryk pa Advarsler og pamindelser.
4. Tryk pd Pumpeadvarsler.

5. Tryk pa Lav insulin.

6. Brug skeermtastaturet til at indtaste
antallet af enheder (fra 10 til
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40 enheder), som du gnsker
veerdien for advarslen Lav insulin
skal indstilles til, og tryk pé K2

7. Tryk pé [£24, nar alle eendringer er
gennemfort.

Sadan reagerer du pa advarslen Lav
insulin

Tryk pa for at rydde advarslen.

Reservoir niveau:
Mindre end 20 E tilbage.

11.2 Alarmen Auto-sluk

Din pumpe kan stoppe insulindosering
og advare dig (eller en, der er sammen
med dig), hvis der ikke har veeret nogen
interaktion med pumpen inden for en
bestemt periode. Standardindstillingen
for denne alarm er forudindstillet til

12 timer. Du kan indstille den til mellem
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5 og 24 timer, eller Fra. Denne alarm
underretter dig om, at der ikke har
veeret nogen interaktion med pumpen i
det angivne antal timer, og at pumpen
vil slukke efter 60 sekunder.

Nar antallet af timer, der er gaet siden
du trykkede pa knappen Skaerm til/
Hurtig bolus og pé& en hvilken som helst
interaktiv skaermoption eller

doserede en Hurtig bolus, passerer
indstillingsveerdien, bipper alarmen
Auto-sluk og vises pé skaermen, og
insulindoseringen stopper.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startskaermen.

2. Tryk p&4 Min pumpe.

3. Tryk p& Advarsler og pamindelser.
4. Tryk p4 Pumpeadvarsler.

5. Tryk p& Auto-sluk.

6. Tryk p& Auto-sluk. En
bekreeftelsesskaerm vises.

« Tryk pa for at fortsestte.

«+ Tryk pa for at g4 tibage.



7. \Verificer, at Auto-sluk er aktiveret,
og tryk pa Tid.

8. Indtast det antal timer (fra 5 til 24),
hvorefter du ensker alarmen Auto-
sluk skal udlgses, ved brug af
skaermtastaturet, og tryk pé [E2.

9. Tryk pa og derefter [$Z4, nér
alle eendringer er gennemfort.

10. Tryk p& Tandem-logoet for at
vende tilbage til startskaermen.

Sadan reagerer du pa en Auto-sluk-
advarsel

Tryk p& SLUK IKKE.

Auto-sluk alarm slukker pumpen,
hvis der ikke udferes en handling.

12t

60 s

SLUK IKKE

v" Advarslen ryddes, og pumpen
vender tilbage til normal drift.

Hvis du ikke rydder advarslen inden for

en 60 sekunders nedtaellingsperiode,
udlgses alarmen Auto-sluk,

ledsaget af en akustisk alarm. Denne
alarm meddeler dig, at din pumpe

er holdt op med at dosere insulin.

Skaermen Auto-sluk-alarm

Tryk pé 3.

ALLE DOSERINGER STOPPET!

Ingen aktivitet i mere end

12 timer.

V' Startskaermen vises og angiver

statussen Alle doseringer stoppet.

Du skal genoptage dosering for at
fortsaette behandlingen. Se Afsnit 8.3
Genoptage insulindosering.
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11.3 Advarslen Maks. basal

Pumpen giver dig mulighed for at
indstille en greense for den basalrate,
som pumpen ikke tillader, at du
overskrider under en midl. basal.

Né&r maks. basal i pumpens indstillinger
er blevet indstillet (se 4.7 Slukke
pumpen), vil du modtage en alarm, hvis
folgende scenarier forekommer.

1. Der blev bedt om en midl. basal,
der overstiger maks. basal.

2. Enmidl. basal er i gang, og et nyt
tidssegment for personlig profil er
begyndt, hvilket far den midlertidige
pasal til at overskride maks. basal.

Sadan reagerer du pa advarslen
Maks. basal

Tryk pa B2 for at acceptere den
reducerede midl. basal. Den
reducerede midl. basalveerdi er den
samme veerdi for maks. basal veerdien,
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der blev konfigureret i personlige
profiler.

Det aktuelle segment i din
personlige profil vil overskride
indstillingen for maks. basal. Din

midl. basal er reduceret til
3.0 Eltime.
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t:slim X2-insulinpumpens
advarsler




Din pumpe giver dig vigtig viden om
systemet ved brug af pdmindelser,
advarsler og alarmer. Pamindelser vises
for at underrette dig om indstillinger,
du har angivet (for eksempel en
pamindelse om at kontrollere din

BG efter en bolus). Advarsler vises
automatisk for at underrette dig om
sikkerhedsforhold, du skal kende (for
eksempel en advarsel om, at dit
insulinniveau er lavt). Alarmer vises
automatisk for at underrette dig om
en faktisk eller potentielt stoppet
insulindosering (for eksempel en alarm
for tomt insulinreservoir). Veer saerligt
opmeerksom pa alarmer.

Hvis flere pdmindelser, advarsler og
alarmer opstar pa samme tid, vises
alarmer forst, advarsler som nummer
to, og pamindelser som nummer tre.
De skal alle bekraeftes hver iseer, indtil
alle er bekreeftet.

Oplysningerne i dette afsnit skal leere
dig, hvordan du reagerer pa advarsler.

Advarsler informerer dig ved brug

af 2 sekvenser af 3 lyde eller

2 vibrationer, afheengigt af lydstyrke-/
vibrationsindstillingen, der er valgt i
Lydstyrke. De gentages regelmeessigt,
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indtil de bekrasftes. Advarsler eskalerer
ikke.

B BEMZERK

CGM-advarsler: Der findes en supplerende
liste over advarsler og fejl i forbindelse med brug
af CGM i Kapitel 25 CGM-advarsler og -fejl.

B BEMZERK

Advarsler om automatisk insulindosering:
Der findes en supplerende liste over advarsler,
der er relateret til brugen af den automatiske
insulindoseringsfunktion, i Kapitel 31 Control-
|Q-teknologiadvarsler.



KAPITEL 12 e t:slim X2-insulinpumpens advarsler
12.1 Advarslen Lav insulin

Skerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det? Der er 5 enheder eller mindre tilbage i reservoiret.

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer afheengigt af lydstyrke-/

iq?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Udskift reservoiret, ellers stopper Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekrasftes.
pumpen alle doseringer.

. Tryk p& B, Udskift reservoiret s& hurtigt som muligt for at undgé
?
Hvordan skal jeg reagere’ ALARMEN TOMT RESERVOIR og at labe tor for insulin.
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12.2 Advarsler om lavt batteri

Advarsel 1 om lavt batteriniveau

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det? Batteriniveauet er under 25 %.

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer afhaengigt af lydstyrke-/

ig?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Batteriniveau: Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekraftes.
Mindre end 25 % tilbage.

. Tryk p& JEZ. Oplad pumpen hurtigst muligt for at undgé
)
Hvordan skal jeg reagere’ ADVARSEL OM LAVT BATTERI nummer to.

8 BEMZERK
Displayet Lavt batteri: Nar ADVARLSEN LAVT BATTERI opstdr, vises indikatoren for lavt batteriniveau (en enkelt rad bjeelke pa batteriniveaudisplayet pé start-
0g laseskaermer).
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Lavt batteriniveau — Advarsel 2

Skerm Forklaring

Batteriniveauet er under 5 %. Insulindoseringen fortsatter i

Hvad ser jeg pa skaermen? N
Hvad betyder det? 30 minutter, derefter slukker pumpen og insulindoseringen stopper.

. 2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer afhaengigt af lydstyrke-/
Hvordan underretter systemet mig? iprationsindstil d lat i Lydstvrk

e e, S e vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Al e L Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekraftes.

: Tryk pa 2. Oplad straks pumpen for at undg& ALARMEN LAVT
?
Hvordan skal jeg reagere’ BATTERI, og at pumpen lukker ned.

8 BEMZERK
Displayet Lavt batteri: Nar ADVARLSEN LAVT BATTERI opstdr, vises indikatoren for lavt batteriniveau (en enkelt rgd bjeelke pa batteriniveaudisplayet pa start-

0g ldseskaermern).
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12.3 Advarslen Ufuldstaendig bolus

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betvder det? Du péabegyndte en bolusanmodning, men afsluttede ikke
y ’ anmodningen inden for 90 sekunder.

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer afheengigt af lydstyrke-/

iq?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Denne bolus er ikke doseret.

Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekreeftes.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa e, Skaermen Bolus vises. Fortsat din bolusanmodning.
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12.4 Advarslen Ufuldstaendig midl. basal

Skaerm Forklaring

Du péabegyndte indstilling af en midl. basal, men afsluttede ikke
anmodningen inden for 90 sekunder.

. o
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det?

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer afheengigt af lydstyrke-/

iq?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Denne midlertidige basal er ikke
Lallize Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekreftes.

1. Tryk pa . Skeermen Midl. basal vises. Fortsat opsaetningen
af midl. basal.

2. Tryk pa IR, hvis du ikke @nsker at fortsastte med at opsastte
midl. basal.

Hvordan skal jeg reagere?
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12.5 Advarsler om ufuldstaendig pafyldningssekvens

Advarslen Ufuldsteendig udskiftning af reservoir

Skaerm Forklaring

Du valgte Udskift reservoir fra menuen Pafyld, men afsluttede ikke
processen inden for 3 minutter.

.o o
Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer afheengigt af lydstyrke-/

ig?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Reservoirets pafyldningsproces er
AL Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekraftes.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pé& BRam. Feerdigger processen for udskiftning af reservair,

I 120



KAPITEL 12 e t:slim X2-insulinpumpens advarsler

Advarslen Ufuldstaendig pafyldning af slange

Skerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? ,) Du har valgt Fyld slange fra menuen Pafyid, men afsluttede ikke
Hvad betyder det? processen inden for 3 minutter.

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer afhaengigt af lydstyrke-/

ig?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Fyldningen af slangen er ikke
(L8 Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekrasftes.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa I, Feerdigger processen med fyldning af slangen.
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Advarslen Ufuldstaendig pafyldning af kanyle

Skerm Forklaring

Du har valgt Fyld kanyle fra menuen Pafyld, men afsluttede ikke
processen inden for 3 minutter.

Hvad ser jeg pa skaermen?

Hvad betyder det?

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer afhaengigt af lydstyrke-/

ig?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Fyldningen af kanylen er ikke
(el Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekrasftes.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa JEZH. Feerdigger processen med fyldning af kanylen.
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12.6 Advarslen Indstilling ikke fuldfert

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? Du péabegyndte opsastningen af en ny personlig profil eller
Hvad betyder det? automatisk insulindosering, men gemte eller afsluttede ikke
programmeringen inden for 5 minutter.

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer afhaengigt af lydstyrke-/

En indstilling blev zndret, jg? | < Sorvenserdi o .
nincsiing biev sndret, men Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

den er ikke gemt.

Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekreftes.

Tryk p& B Fuldfer programmeringen af den personlige profil

i ?
Hvordan skal jeg reagere’ eller den automatiske insulindoseringsindstilling.
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12.7 Advarslen Basalrate pakravet

Skaerm Forklaring

Du indtastede ikke en basal i et tidssegment i personlige profiler.
En basal skal indtastes i hvert tidssegment (raten kan veere 0 E/Y).

. o
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det?

Hvordan underretter systemet mig? | Kun skaermbillede.

En basalrate skal fajes til dette Vil systemet underrette mig igen? | Nej, en basal skal indtastes for at gemme tidssegmentet.
tidssegment, for det kan gemmes.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa . Indtast en basalrate i tidssegmentet.
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12.8 Advarslen Maks. bolus pr. time

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? | de foregdende 60 minutter har du anmodet om total
Hvad betyder det? bolusdosering, der er mere end 1,5 gange din indstilling for Maks.
bolus.

. . . Hvordan underretter systemet mig? | Kun skeermbillede.
Din maksimale bolus pr. time er

e Vil systemet underrette mig igen? | Nej, du skal trykke pa [JE3K eller for at dosere bolussen.
Vil du bekraefte den anmodede
8 E bolus. o . . .
o Tryk pé JIE3 for at vende tilbage til skaermen Bolus og justere
Hvordan skal jeg reagere? meaengden af bolusdosering.
X v o Tryk pa for at bekraefte bolussen.
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12.9 Advarsler om maks. bolus

Maks. bolus — Advarsel 1

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? Du anmodede om en bolus, der er sterre end indstillingen for Maks.

?
Hvad betyder det? bolus i din aktive personlige profil.

Hvordan underretter systemet mig? | Kun skaermbillede.

Din “LE ngars. bolus-indstilling er Vil systemet underrette mig igen? | Nej, du skal trykke pa fasam eller for at dosere bolussen.
overskredetl.

sl 2 D B o Tryk pa I3 for at vende tilbage til skeermen Bolus og justere

maengden af bolusdosering.
® Tryk p& for at dosere maengden af din indstillede maks.

b4 v bolus.

Hvordan skal jeg reagere?
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Maks. bolus — Advarsel 2

Folgende geelder kun, hvis du har kulhydrater aktiveret i den aktive personlige profil og maengden for maks. bolus er sat til
25 enheder.

Skerm Forklaring

Din maks. bolus er indstillet til 25 enheder, og du har anmodet om
en bolus, der er stgrre end 25 enheder.

.o o
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det?

Din 25 E maks. bolus er doseret. Hvordan underretter systemet mig? | Kun skermbillede.

Der er 47.39 E tilbage fra din B .
i - L -V
aktuelle anmodining. Vil systemet underrette mig igen? Nej, du skal trykke pé s oller B for at dosere resten af den
anmodede bolusmaengde.

Vil du anmode om endnu en maks.

bolus pa 25 E? Inden du reagerer p& denne advarsel, skal du huske at overveje, om

dine behov for bolusinsulin har &ndret sig, siden du bad om den

I oprindelige bolus.

X v Hvordan skal jeg reagere? o Tryk pa for at dosere resten af den anmodede
bolusmangde. En bekraeftelsesskarm vises.

o Tryk pé 3, hvis du ikke gnsker at dosere resten af den
anmodede bolusmangde.
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12.10 Advarslen Maks. basal

Skerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? En aktiv midl. basal overskrider din indstilling for maks. basal pa
Hvad betyder det? grund af en ny tidsindstillet segmentaktivering i personlige profiler.
Denne alarm vises kun, nar dit tidssegment har endret sig.

e Al e Hvordan underretter systemet mig? 2 sekyen;er af3 lyde eller 2 vibrationer, afhaengigt af lydstyrke-/
personlige profil vil overskride vibrationsindstillingen, der er valgt under Lydstyrke.

indstillingen for maks. basal. Din

Vil systemet underrette mig igen? | Nej. Du skal trykke pé [JE3 for at g4 videre.

midl. basal er reduceret til
3.0 Eltime.

Tryk pé I for at acceptere den reducerede midl. basal. Den
Hvordan skal jeg reagere? reducerede midl. basalveerdi er den samme maks. basal veerdi, der
blev konfigureret i personlige profiler.
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12.11 Advarsler om min. basal

Min. basal - Advarsel 1

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? Da du indtastede en basal eller anmodede om en midl. basal,
Hvad betyder det? anmodede du om en basal, der er mindre end halvt s stor som den
laveste basal, der er defineret i din personlige profil.

D Hvordan underretter systemet mig? | Kun skaermbillede.
en programmerede rate er

mindre end halvdelen af din
laveste basalindstilling. @nsker du

Vil systemet underrette mig igen? | Nej. Du skal trykke p& S eller for at g4 videre.

at fortsaette?

o Tryk pa S for at vende tilbage til den forrige skeerm og justere
. maengden.

?

Hvordan skal jeg reagere’ o Tryk péd for at afvise advarslen og fortsette med

p 4 v anmodningen.

129 I



KAPITEL 12 e t:slim X2-insulinpumpens advarsler

Min. basal — Advarsel 2

Skerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? » En aktiv midl. basal var mindre end halvt sa stor som den laveste
Hvad betyder det? basalindstilling, der er defineret i din personlige profil.

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer afhaengigt af lydstyrke-/

ig?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Niveauet er faldet til under

LG e Dy Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekraeftes.
basalindstilling. Gennemga din

aktuelle midl. basal i menuen
Indstillinger.
Tryk pa IR, 0g gennemga din aktuelle midl. basal i menuen

i ?
Hvordan skal jeg reagere? Aktivitet
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12.12 Advarslen Forbindelsesfejl

Skerm Forklaring

. o 7 i 1 -
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det? Du sluttede din pumpe tilen computgr med USB-kablet for at oplade
den, og der kunne ikke oprettes forbindelse.

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer afhaengigt af lydstyrke-/

ig?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Pumpen kan ikke oprette

LU e, b Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekraftes.
denne besked, og tilslut

USB-kablet igen for at preve igen.

Tryk pa IR. Tag USB-kablet ud, og st det i igen for at prove

i ?
Hvordan skal jeg reagere? igen.
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12.13 Parringskode udigbet

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? Du forsggte at tilslutte en mobilenhed til pumpen, men
Hvad betyder det? parringsprocessen tog for lang tid (mere end 5 minutter) og
mislykkedes.

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer afhaengigt af lydstyrke-/

Luk denne skaarm og tryk pa Par ig? | = L - )
b b Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

enhed for at oprette en ny
parringskode.

Vil systemet underrette mig igen? | Nej.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk p& JEZ. Prov at parre mobilenheden igen.
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12.14 Advarslen Strgmkilde

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det? Du har sluttet din pumpe til en stremkilde, der ikke er steerk nok til
at oplade pumpen.

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer afheengigt af lydstyrke-/

iq?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Pumpen kan ikke oplades ved
Az s Fhiben Sl Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekreftes.

Prev en anden
stremforsyningskilde.

Tryk p& R, Slut pumpen til en anden stremkilde med henblik pd

i ?
Hvordan skal jeg reagere? opladning,

OK
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12.15 Advarslen Datafejl

Skaerm Forklaring

. o . . . .
Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det? ([j);r;apumpe stadte pa en tilstand, der potentielt kan medfere tab af

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer afheengigt af lydstyrke-/

iq?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Bekraeft, at din aktive profil og
R R Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekreftes.

Tryk p& 2. Kontrollér dine personlige profiler og
Hvordan skal jeg reagere? pumpeindstillinger for at sikre, at de er korrekte. Se Afsnit 5.4
Redigering og gennemgang af en eksisterende profil.
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KAPITEL 13

t:slim X2-insulinpumpens
alarmer




A FORHOLDSREGEL

KONTROLLER jaevnligt din pumpe for potentielle
alarmtilstande, der kan opsta. Det er vigtigt at
veere opmaerksom pé forhold, som kan pavirke
insulindosering og kraever din opmarksomhed,
sa du kan reagere hurtigst muligt.

Din t:slim X2™ pumpe giver dig vigtige
oplysninger om systemet ved brug af
pamindelser, advarsler og alarmer.
Pamindelser vises for at underrette

dig om indstillinger, du har angivet

(for eksempel en pamindelse om at
kontrollere din BG efter en bolus).
Advarsler vises automatisk for at
underrette dig om sikkerhedsforhold,
du skal kende (for eksempel en
advarsel om, at dit insulinniveau er lavt).
Alarmer vises automatisk for at
underrette dig om en faktisk eller
potentielt stoppet insulindosering (for
eksempel en alarm for tomt
insulinreservoir). Veer seerligt
opmaerksom pa alarmer.

Hvis flere pdmindelser, advarsler og
alarmer opstar p&d samme tid, vises
alarmer forst, advarsler som nummer
to, og pamindelser som nummer tre.
De skal alle bekraeftes hver iseer, indtil
alle er bekraeftet.
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Oplysningerne i dette afsnit skal laere
dig, hvordan du reagerer pa alarmer.

Alarmer underretter dig ved brug

af 3 sekvenser af 3 lyde eller

3 vibrationer, afheengigt af lydstyrke-/
vibrationsindstillingen, der er valgt i
Lydstyrke. Hvis de ikke bekrasftes, vil
alarmerne eskalere til hojeste lydstyrke
og vibration. Alarmerne gentages
jeevnligt, indtil problemet, der udloste
alarmen, er blevet lost.

B BEMZERK

CGM-advarsler: Der er en liste over advarsler
og fejl i forbindelse med anvendelsen af CGM i
Kapitel 25 CGM-advarsler og -fejl.

B8 BEMZERK

Advarsler om automatisk insulindosering:
Der findes en liste over advarsler, der er
relateret til brugen af den automatiske
insulindoseringsfunktion, i Kapitel 31 Control-
|Q-teknologiadvarsler.
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13.1 Alarmen Genoptag pumpe

Skaerm Forklaring

Du valgte STOP INSULIN i menuen Indstillinger, og insulindosering
har veeret stoppet i mere end 15 minutter.

. o
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det?

3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer afheengigt af lydstyrke-/

iq?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Pumpen har vaeret stoppetien
lzengere periode. Ja

Vaelg GENOPTAG INSULIN i

menuen Indstillinger for at . N9
e L T Vil systemet underrette mig igen?

o Hyis den ikke bekraftes ved at trykke pa s, Vil systemet gore

dig opmaerksom hver 3. minut ved hgjeste lydstyrke og vibration.
o Huis den bekraftes ved at trykke pa JEZ3K, vil systemet gare dig
OK opmarksom igen efter 15 minutter.

Tryk pd GENOPTAG INSULIN i menuen Indstillinger for at genoptage
insulin, og tryk pa for at bekreefte.

Hvordan skal jeg reagere?
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13.2 Alarmen Lavt batteri

Skerm Forklaring

Din pumpe registrerede et stramniveau pa 1 % eller mindre, og alle
doseringer er stoppet.

. o
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det?

3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer afhaengigt af lydstyrke-/

ig?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

ALLE DOSERINGER STOPPET!

Ja, hver 3. minut indtil det Igber tor for stram og pumpen lukker

Pumpen er ved at lukke ned. Oplad Vil systemet underrette mig igen? ned

pumpen med det samme.

Tryk pa 2. Oplad din pumpe med det samme for at genoptage

Hvordan skal jeg reagere? Lo ;
insulindosering.
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13.3 Alarmen Tomt reservoir

Skaerm Forklaring

. o . . . ;
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det? ggpp;grtnpe har registreret, at reservoiret er tomt, og al dosering er

3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer afheengigt af lydstyrke-/

iq?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

ALLE DOSERINGER STOPPET!

T el e Vil systemet underrette mig igen? Ja, hver 3. minut indtil du udskifter reservoiret.

insulin for at genoptage dosering.

Tryk pa . Udskift reservoiret med det samme ved at trykke pé
Hvordan skal jeg reagere? INDSTILLINGER pa startskarmen og derefter pa Pafyld, og felg
vejledningen i Afsnit 6.3 Pafyldning og iseetning af t:slim-reservoir.
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13.4 Alarmen Reservoirfejl

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? Din pumpe har registreret, at reservoiret ikke kunne bruges, og al
dosering er stoppet. Dette kan skyldes en reservoirdefekt, at de
?
Hvad betyder det? korrekte procedurer for isaetning af reservoir ikke er fulgt eller
overfyldning af reservoiret (med mere end 300 insulinenheder).

ALLE DOSERINGER STOPPET! I .
Hvordan underretter systemet mig? 3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer afhaengigt af lydstyrke-/

Dette reservoir kan ikke bruges. vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Fjern og udskift med et nyt - — —— - -
reservoir. Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 3. minut indtil du udskifter reservoiret.

Tryk pa . Udskift reservoiret med det samme ved at trykke pa
Hvordan skal jeg reagere? INDSTILLINGER pa startskaermen og derefter pa Pafyld, og folg
vejledningen i Afsnit 6.3 Pafyldning og iseetning af t:slim-reservair.
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13.5 Alarmen Fjernelse af reservoir

Skaerm Forklaring

. o . . . .
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det? Din pumpe har registreret, at reservoiret er blevet fiernet, og al
dosering er stoppet.

3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer afheengigt af lydstyrke-/

iq?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

ALLE DOSERINGER STOPPET!

) ) ) Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 3. minut indtil du kobler reservoiret til eller udskifter det.
Reservoiret kan ikke registreres.

Tryk pa INSTAL. for at installere et
nyt, eller pa TILSLUT for at tilslutte
aktuelt reservoir. Tryk pa TILSLUT for at tilslutte det eksisterende reservoir. Tryk p&

i ?
Hvordan skal jeg reagere’ INSTALLER for at istte et nyt reservoir.

TILSLUT INSTAL.
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13.6 Temperaturalarm

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? Din pumpe har registreret en intern temperatur under 2 °C (35 °F)
Hvad betyder det? eller over 45 °C (113 °F), eller en batteritemperatur under 2 °C
(35 °F) eller over 52 °C (125 °F), og al dosering er stoppet.

3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer afhaengigt af lydstyrke-/

ALLE DOSERINGER STOPPET! ig?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Fjern pumpen fra ekstreme e . .

. - hver 3. minut indtil der registreres temperaturer inden for
temperaturer, og genoptag Vil systemet underrette mig igen? ‘Ja.’ eso utindtil der registreres temperaturer inden fo
derefter insulindosering. driftsomrédet.

Tryk pa [R2am. Fiern pumpen fra de ekstreme temperaturer, og

i ?
OK Hvordan skal jeg reagere’ genoptag insulindosering.
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13.7 Okklusionsalarmer

Okklusionsalarm 1

Skaerm Forklaring
Hvad ser jeg pa skaermen? Din pumpe har registreret, at insulindosering er blokeret, og al
dosering er stoppet. Afsnit 33.4 t:slim X2-pumpens
?
Hvad betyder det? preestationskarakteristika indeholder yderligere oplysninger om, hvor
lang tid det tager systemet at registrere en okklusion.
ALLE DOSERINGER STOPPET!
. 3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer afhaengigt af lydstyrke-/
) Hvordan underretter systemet mig? | =~ T L :
Doseringen kan vaere blokeret. vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Kontrollér reservoiret, slangen og - — - — - - -
indstiksstedet. Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 3. minut indtil du genoptager insulindosering.

Tryk pa IR, Kontrollér reservoir, slange og infusionssted for tegn
pa skade eller blokering, og I@s problemet. Tryk pA GENOPTAG
INSULIN i menuen Indstillinger for at genoptage insulin, og tryk pa
for at bekreefte.

Hvordan skal jeg reagere?

B BEMZAERK

Okklusion under bolus: Hvis okklusionsalarmen opstér under bolusdosering, vil du, nar du har trykket pé [Rcam, f& vist en skeerm, der forteeller dig, hvor meget
af den anmodede bolus der néede at blive doseret far okklusionsalarmen. Nér okklusionen er ryddet, kan nogle eller alle de tidligere anmodede
insulinvolumener doseres. Mal din BG pé tidspunktet for alarmen, og felg din leeges anvisninger i héndtering af potentielle eller bekraeftede okklusioner.
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Okklusionsalarm 2

Skerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? Din pumpe har registreret endnu en okklusionsalarm kort efter den

?
Hvad betyder det? farste okklusionsalarm, og al dosering er stoppet.

3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer afhaengigt af lydstyrke-/

ig?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

ALLE DOSERINGER STOPPET!

Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 3. minut indtil du genoptager insulindosering.

Doseringen kan vaere blokeret.

Skift indstikssted og kontroller din

BG om 1-2 timer. . . . P .
om mer Tryk pa . Udskift reservoiret, slangen og infusionsomrédet for

Hvordan skal jeg reagere? at sikre korrekt insulindosering. Genoptag insulin efter udskiftning af
OK reservoir, slange og infusionssted.

8 BEMZAERK

OkKlusion under bolus: Hvis den anden okklusionsalarm opstér under bolusdosering, vil du, nr du har trykket pa BReam, f vist en skeerm, der fortaller dig, at
meengden af bolusdosering ikke kunne bestemmes og ikke blev fajet til dit 10B.
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13.8 Knapalarmen Skzrm til/Hurtig bolus

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det? Knappen Skaerm til/Hurtig bolus (wverst pa din pumpe) sidder fast
eller fungerer ikke korrekt, og al dosering er stoppet.

3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer afhaengigt af lydstyrke-/

iq?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

ALLE DOSERINGER STOPPET!

- PR -
e S BT e T Vil systemet underrette mig igen? Ja, hver 3. minut indtil problemet er Igst.

sidde fast.
Kontakt kundeservice pa
tandemdiabetes.com/contact.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa . Kontakt den lokale kundesupport.

OK
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13.9 Hgjdealarm

Skaerm Forklaring
Hvad ser jeg pa skeermen? Din pumpe har registreret en forskel imellem trykket inde i
reservoiret og det omgivende lufttryk inden for det validerede
?
Hvad betyder det? driftsomrade pa -396 meter til 3.048 meter (-1.300 fod il

10.000 fod) og al dosering er stoppet.

ALLE DOSERINGER STOPPET! I .
Hvordan underretter systemet mig? 3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer afhaengigt af lydstyrke-/

Fjern reservoiret fra pumpen, vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

tilslut reservoiret igen, og - — ——
genoptag insulin derefter. Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 3. minut indtil problemet er Igst.

Tryk pa [Ram. Fiern reservoiret fra pumpen (dette giver reservoiret

i ?
OK Hvordan skal jeg reagere’ mulighed for fuld ventilation), og tilslut det igen.
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13.10 Nulstillingsalarm

Skaerm Forklaring

. o . . .
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det? Din pumpe har reg|stlreret, at en af dens mikroprocessorer er blevet
nulstillet, og al dosering er stoppet.

3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer afheengigt af lydstyrke-/

iq?
Hvordan underretter systemet mig? vibrationsindstillingen, der er valgt i Lydstyrke.

Alle aktive doseringer er stoppet,

g?:&:‘s’tﬁgfg AL LR e s Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 3. minut indtil du trykker pa .

Kontakt kundeservice pa
tandemdiabetes.com/contact.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa . Kontakt den lokale kundesupport.
OK
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Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 14 e Fejlfunktion i t:slim X2-insulinpumpen

14.1 Fejlfunktion

Hvis din pumpe registrerer en systemfejl,
vises skaermen FUNKTIONSFEJL, og al
dosering stoppes. Kontakt den lokale
kundesupport.

Funktionsfejl underretter dig via

3 sekvenser af 3 lyde pa den hgjeste
lydstyrke og 3 vibrationer. De gentages
med jeevne mellemrum, indtil de
bekrasftes ved at trykke pa

AFBRYD ALARM.

A FORHOLDSREGEL

Rédfer dig ALTID med din leege, og fa specifikke
retningslinjer, hvis du af en eller anden grund
gnsker eller er npdt til at tage pumpen af.
Afheengigt af hvor lang tid og af hvilken grund
du er koblet fra, skal du maske erstatte

den basale insulindosering og/eller
bolusinsulindosering, du er géet glip af.
Kontrollér din BG, far du frakobler pumpen, og
igen, nar du tilslutter den igen, og behandl hgje
0g lave BG-niveauer som anbefalet af din lege.

I 150



KAPITEL 14 e Fejlfunktion i t:slim X2-insulinpumpen

Skaerm

Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen?

Pumpen virker ikke. Kontakt

tandemdiabetes.com/contact.

USA: 1-877-801-6901
CAN: 1-833-509-3598

4-0x4014

AFBRYD ALARM

Hvad betyder det?

Din pumpe har registreret en systemfejl, og al dosering er stoppet.

Hvordan underretter systemet mig?

3 sekvenser af 3 lyde, pa den hgjeste lydstyrke, og 3 vibrationer.

Vil systemet underrette mig igen?

Ja, hvert 3. minut du bekraefter funktionsfejlen ved at trykke pé
AFBRYD ALARM.

Hvordan skal jeg reagere?

o Skriv funktionsfejlens kode ned, der vises pé skaermen.

 Tryk pd AFBRYD ALARM. Skaermen FUNKTIONSFEJL vises fortsat
pa pumpen, selvom alarmen er afbrudt.

e Kontakt den lokale kundesupport, og angiv funktionsfejlkoden,
som du har skrevet ned.
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Denne side er med vilje tom
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Sadan passer du din pumpe




15.1 Oversigt

Dette afsnit indeholder oplysninger om
pleje og vedligeholdelse af din pumpe.

Rengering af din pumpe

Brug en fugtig fnugfri klud til at rengere
din pumpe. Brug ikke husholdnings-
eller industrielle rengeringsmidler,
oplesningsmidler, blegemidler,
skuresvampe, kemikalier eller skarpe
instrumenter. Undgé at nedsaenke
pumpen i vand eller bruge en anden
veeske til at rengere den. Saet ikke
pumpen i opvaskemaskinen eller brug
meget varmt vand til at rengere den.
Brug kun et meget mildt
rengaeringsmiddel, som f.eks. lunkent
vand med lidt flydende saebe i. Brug et
bladt handklaede til at terre pumpen.
Seet aldrig pumpen i en mikrobglgeovn
eller almindelig ovn for at terre den.

Tor senderen af udvendigt med en
fugtig, fnugfri Klud eller en serviet med
isopropylalkohol imellem brug.

Vedligeholdelse af din pumpe

Pumpen kraever ikke forebyggende
vedligeholdelse.
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Undersggelse af din pumpe for skade

A FORHOLDSREGEL

Brug IKKE din pumpe, hvis du tror, den kan
veere blevet beskadiget af at veere blevet tabt
eller stadt mod en héard overflade. Kontrollér, at
systemet fungerer korrekt, ved at slutte en
stremkilde til USB-porten og kontrollere, at
skeermen teender, du hgrer nogle biplyde, faler
pumpen vibrere og ser den grenne LED-lampe
blinke rundt om kanten af knappen Skeerm til/
Hurtig bolus. Hvis du er usikker pa, om pumpen
er beskadiget, skal du stoppe al brug og
kontakte den lokale kundesupport.

Hvis du taber din pumpe eller den
rammer noget hardt, skal du
kontrollere, at den stadig fungerer
korrekt. Kontrollér, at touchskaermen
virker og er tydelig, og at reservoiret og
infusionsseettet sidder rigtigt pa plads.
Kontrollér, om der er leekager omkring
reservoiret og ved slangekonnektoren til
infusionsseettet. Kontakt straks den
lokale kundesupport, hvis du opdager
revner, afsldede stykker eller andre
former for skade.

Opbevaring af din pumpe

Hvis du ikke skal bruge din pumpe i
lang tid, kan du opbevare pumpen i

KAPITEL 15 ¢ Sadan passer du din pumpe

opbevaringstilstand. For at opbevare
pumpen i opbevaringstilstand skal du
slutte pumpen til en stremkilde og
derefter holde knappen Skaerm til/
Hurtig bolus nede i 30 sekunder.
Pumpen bipper 3 gange, inden den gar
i opbevaringstilstand. Tag pumpen ud
af streamforsyningen.

Hold pumpen beskyttet, nar den ikke er
i brug. Opbevar ved temperaturer pa
imellem -20 °C (-4 °F) og 60 °C (140 °F)
og en relativ fugtighed pa imellem 20 %
0g 90 %.

For at bringe pumpen ud af
opbevaringstilstand skal du blot slutte
den til en stramforsyning.

Bortskaffelse af systemkomponenter

Kontakt din lsege for at fa vejledning i
bortskaffelse af apparater, der
indeholder elektronisk affald, som din
pumpe, samt anvisninger i bortskaffelse
af potentielt biologisk farligt materiale,
s&som brugte reservoirer, nale, sprajter,
infusionsseet og sensorer.
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KAPITEL 16 e Livsstilsproblematikker og rejser

16.1 Oversigt

Mens pumpens bekvemmelighed og
fleksibilitet ger det muligt for de fleste
brugere at deltage i forskellige
aktiviteter, kan det veere nedvendigt
med nogle livsstilseendringer.
Derudover kan dit insulinbehov eendre
sig som felge af livsstilseendringer.

A FORHOLDSREGEL

RADF@R dig med din lzege angaende
livsstilseendringer sdsom veegtagning eller -tab
0g treeningsstart eller -stop. Dit insulin behov
kan &ndre sig som fglge af livsstilsendringer.
Din(e) basalrate(r) og andre indstillinger skal
eventuelt justeres.

Fysisk aktivitet

Pumpen kan beeres under de fleste
former for motion, sdsom Igb, cykling,
vandreture og veegttreening. Under
treening kan pumpen baeres i den
medfelgende taske, i lommen eller i
andre sportstasker fra tredjeparter.

For aktiviteter, hvor kropskontakt er
mulig, som f.eks. baseball, hockey,
kampsport eller basketball, kan du
afkoble din pumpe i korte perioder. Hvis
du planlaegger at afkoble din pumpe,
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skal du leegge en plan sammen med
din leege, der kan kompensere for den
basalinsulindosering, du géar glip af, nér
du er afkoblet, og serge for, at du
fortsat kontrollerer dine BG-niveauer.
Selv hvis du kobler slangen fra dit
infusionssted, vil pumpen fortsaette
med at modtage data fra senderen, s&
leenge den er inden for en afstand af

6 meter (20 fod) uden hindringer.

Aktiviteter i vand

A FORHOLDSREGEL

UNDGA at nedsaenke pumpen i veeske med en
dybde pa 0,91 m (3 fod) eller derover i mere
end 30 minutter (IPX7-klassificering). Hvis din
pumpe har veeret udsat for vaske ud over disse
greenser, skal du kontrollere, om der er tegn

pé indtreengt vaeske. Hvis der er tegn pa
vaskeindtraengen, skal du stoppe al brug af
pumpen og kontakte den lokale kundesupport.

Din pumpe er vandresistent i dybder
pé op til 0,91 meter (3 fod) i op il

30 minutter (IPX7-klassificering), men
den er ikke vandteet. Din pumpe bor
ikke beeres ved svemning, dykning,
surfing og andre aktiviteter, der kan
nedsaenke pumpen i vand i laengere tid.
Du ber ikke baere pumpen i boblebad
0g jacuzzi.

Ekstreme hgjder

Nogle aktiviteter, sésom vandreture,
skilab eller snowboarding, kan udsaette
din pumpe for ekstreme hgjder.
Pumpen er blevet testet ved hojder

pé op til 3.048 meter (10.000 fod) ved
standard driftstemperaturer.

Ekstreme temperaturer

Du ber undgé aktiviteter, der kan
udsaette din pumpe for temperaturer
under 5 °C (41 °F) eller over 37 °C
(98,6 °F), da insulin fryser ved lave
temperaturer, og nedbrydes ved hgje
temperaturer.

Andre aktiviteter, der kreever, at du
fierner din pumpe

A FORHOLDSREGEL

Hvis du fierner pumpen i en periode pa op til
30 minutter eller lzngere, anbefales det, at du
slér Control-IQ-teknologien fra for at spare
insulin. Funktionen vil fortsaette med at fungere,
mens pumpen fijernes, og vil fortsatte med at
dosere insulin, hvis transmitterede
glukoseveerdier stiger.

Der er andre aktiviteter, sésom badning
og intimitet, hvor det kan veere mere
hensigtsmaessigt for dig at fierne din



KAPITEL 16 e Livsstilsproblematikker og rejser

pumpe. Det er sikkert at fierne pumpen
i korte intervaller. Hvis du planleegger at
afkoble din pumpe, skal du laegge en
plan sammen med din leege, der kan
kompensere for eventuel basal
dosering, du gar glip af, nar du er
afkoblet, og serge for jeevnligt at
kontrollere dine BG-niveauer.
Manglende basaldoseringer kan
forarsage, at din BG stiger.

Rejser

Den fleksibilitet, som en insulinpumpe
giver, kan forenkle nogle aspekter

ved rejser, men det kreever stadig
planleegning. Serg for at bestille dine
pumpeforsyninger inden rejsen, s du
har nok forsyninger med dig, nar du er
vaek hjemmefra. Ud over
pumpeforsyninger ber du ogsa altid
medbringe felgende:

e Emnerne angivet ngdsaettet, som er
beskrevet i Afsnit 1.10 Nodsaet.

* Enrecept til bade hurtigtvirkende og
langtidsvirkende insulin af den type,
som din leege har anbefalet, hvis du
far brug for at tage insulin ved
injektion.

e FEt brev fra din laege, der forklarer
det medicinske behov for din
insulinpumpe og andre forsyninger.

Opbevar dine pumpeforsyninger i
din handbagage. PAK IKKE dine
forsyninger i den indtjekkede bagage,

) da den kan blive forsinket eller ga tabt.
Flyrejser

Hvis du planleegger at rejse uden for
dit land, skal du kontakte den lokale
kundesupportafdeling inden din rejse
for at drofte strategier i tilfeelde af en
pumpefejl.

A FORHOLDSREGEL

UNDGA at udsztte din pumpe for
rgntgenscreening ved kontrol af indtjekket
bagage og handbagage. De nye
helkropscannere, der anvendes il
sikkerhedsscreening i lufthavne, er ogsa en
form for rgntgenstraler, som din pumpe ikke
ber udseettes for. Underret en
sikkerhedsrepraesentant om, at din pumpe ikke
ma udsaettes for rgntgenapparater, og bed om
et alternativ til scanning.

Din pumpe er designet til at modsta
almindelig elektromagnetisk interferens,
herunder lufthavnsmetaldetektorer.

Pumpen er sikker til brug i kommercielle
luftfartsselskaber. Pumpen er en
beerbar elektromedicinsk enhed
(M-PED). Systemet opfylder kravene til
udstralingsemissioner, der er defineret i
RTCA/DO-160G, afsnit 21, kategori M.
Enhver M-PED, der opfylder kravene i
denne standard i alle driftsformer, kan
anvendes om bord pé fly uden behov
for yderligere brugertests.
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KAPITEL 17 e Vigtige CGM-sikkerhedsoplysninger

Det felgende indeholder vigtige
sikkerhedsoplysninger relateret til

din CGM og dens komponenter.
Oplysningerne i dette kapitel
repraesenterer ikke alle advarsler og
forholdsregler relateret til CGM’en.
Besog CGM-producentens webside for
at se relevante brugervejledninger, der
ogsé indeholder advarsler og
forholdsregler.

17.1 CGM-advarsler

Brug af Dexcom G6 sammen med din
t:slim X2™ insulinpumpe

A ADVARSEL

Ignorer IKKE symptomer pa hgjt og lavt
blodsukker. Hvis din sensors glukoseadvarsler
og -malinger ikke stemmer overens med dine
symptomer, skal du méle din BG med en BG-
méler, selvom din sensor ikke befinder sig i det
heje eller lave omrade.

A ADVARSEL

Ignorer IKKE brud pa sensortraden. Sensorer
kan i sjeeldne tilfeelde knaekke. Hvis en
sensortréd knaekker, og der ikke er noget af
den, der er synligt over huden, ma du ikke
forsage at fierne den. Sag professionel
laegehjeelp, hvis du har symptomer pé infektion
eller inflammation (redme, haevelse, smerte) ved
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inafgringsstedet. Hvis du kommer ud for en
beskadiget sensortrad, skal du indberette det
til den lokale kundesupport.

A ADVARSEL

Dexcom G6 CGM ma IKKE bruges af gravide
kvinder eller personer i dialyse. Systemet er ikke
godkendt til brug af gravide kvinder og personer
i dialyse og er ikke testet i sddanne brugere.
Sensorens glukoseafleesninger kan vere
ungjagtige hos disse brugere og kan medfgre,
at du ikke opdager alvorlige haendelser med
hypoglykaemi (lav BG) og hyperglykaemi (hej BG).

A ADVARSEL

Dexcom G6 CGM ma IKKE bruges af kritisk syge
patienter. Det vides ikke, hvordan forskellige
forhold eller medicin, der er felles for kritisk
syge brugere, kan pavirke systemets
praestationer. Sensorens glukosemalinger kan
vare ungjagtige hos kritisk syge patienter, og
behandlingsbeslutninger udelukkende baseret
pé sensorens glukoseadvarsler og -méalinger
kan resultere i, at du ikke opdager alvorlige
haendelser med hypoglykemi (lav BG) og
hyperglykaemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Isset KUN sensoren pa abdomen (maven) eller
gverste del af ballerne (gaelder kun for patienter
pé 6-17 ar). Andre omrader er ikke blevet
undersggt og er dermed ikke godkendt.

Anvendelse pé& andre omréder kan forarsage, at
sensorens glukosemalinger er ungjagtige,
hvilket kan resultere i, at du ikke opdager
alvorlige haendelser med hypoglykaemi (lav BG)
og hyperglykami (hgj BG).

A ADVARSEL

Forvent IKKE CGM-advarsler for efter
2-timersopstarten. Du vil IKKE modtage nogen
glukoseaflesninger eller -advarsler fra
sensoren, fgr 2-timersopstarten er feerdig.

| denne periode kan du risikere ikke at opdage
alvorlige haendelser med hypoglykami (lav BG)
og hyperglykami (hgj BG).

A ADVARSEL

Brug IKKE din sender, hvis den er beskadiget/
revnet. Dette kan medfere en elekirisk
sikkerhedsrisiko eller funktionsfejl, som kan
forérsage elektrisk stad.

A ADVARSEL

OPBEVAR Dexcom G6 CGM-sensoren ved
temperaturer mellem 2,2 °C (36 °F) og 30 °C
(86 °F) i hele sensorens livstid. Du kan
opbevare sensoren i kpleskabet, hvis dets
temperaturindstilling er inden for dette
temperaturomrade. Sensoren mé ikke
opbevares i en fryser. Forkert opbevaring af
sensoren kan forarsage ungjagtige
glukosemalinger, og det kan resultere i, at du



ikke opdager alvorlige handelser med
hypoglykaemi (lav BG) og hyperglykaemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Lad IKKE sma bgrn holde sensoren, senderen
eller sendersaetboksen uden opsyn af en
voksen. Sensoren og senderen indeholder sma
dele, der kan udgere en kvalningsfare.

17.2 CGM-forholdsregler

Brug af Dexcom G6 CGM sammen
med din t:slim X2-insulinpumpe

A FORHOLDSREGEL

UNDGA at abne sensorpakken, for du har vasket
dine hender med sabe og vand og terret dem.
Du kan kontaminere indfgringsstedet og f& en
infektion, hvis du har beskidte haender, nér du
indfgrer sensoren.

A FORHOLDSREGEL

Indfar IKKE sensoren, for du har renset huden
med en topisk antimikrobiel oplgsning, sésom
isopropylalkohol, og lad huden tarre. Indfgring
igennem uren hud kan forérsage infektion.
Indfer ikke sensoren, fgr det rensede omrade er
tort, s sensorens kleshemiddel kan klaebe.

A FORHOLDSREGEL

UNDGA at bruge det samme sted flere gange.
Rotér sensorplaceringsstedet, og brug ikke det
samme sted til to sensorsessioner i treek. Brug
af det samme sted kan give ar eller hudirritation.

A FORHOLDSREGEL

UNDGA at indfgre sensoren steder, hvor der er
risiko for, at den bliver slaet, skubbet eller
trykket, eller hudomrader med ardannelse,
tatoveringer eller irritation, da disse ikke er
ideelle steder til méling af glukose. Indfgring
sadanne steder kan pavirke sensorens
ngjagtighed og resultere i, at du ikke opdager
alvorlige haendelser med hypoglykaemi (lav BG)
0g hyperglykemi (hgj BG).

A FORHOLDSREGEL

UNDGA at injicere insulin eller placere et
infusionssat inden for 7,6 cm (3 tommer) fra
sensoren. Insulinet kan pavirke sensorens
ngjagtighed og resultere i, at du ikke opdager
alvorlige haendelser med hypoglykaemi (lav BG)
eller hyperglykeemi (hej BG).

A FORHOLDSREGEL

Brug IKKE sensoren, hvis dens sterile emballage
er blevet beskadiget eller er &ben. Brug af en
usteril sensor kan forarsage infektion.
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A FORHOLDSREGEL

VR OPM/RKSOM PA tendensoplysningerne
pé CGM-startskeermen samt dine symptomer,
fgr du bruger CGM-veerdier til at beregne og
dosere en korrektionsbolus. Individuelle CGM-
veerdi er muligvis ikke s ngjagtige som BG-
mélerens veerdier.

A FORHOLDSREGEL

Sgrg for ALTID at indtaste den ngjagtige BG-
veerdi fra din BG-malers skaerm senest

5 minutter efter en omhyggeligt foretaget BG-
méling ved kalibrering af Dexcom G6 CGM.
Indtast ikke sensorens glukoseaflesninger for
kalibrering. Indtastning af forkerte BG-veerdier,
BG-veerdier der er hentet mere end 5 minutter
far indtastning, eller sensorens glukosemalinger
kan pavirke sensorens ngjagtighed og resultere i,
at du ikke opdager alvorlige haendelser med
hypoglykeemi (lav BG) eller hyperglykaemi (hgj BG).

A FORHOLDSREGEL

Sorg for IKKE at kalibrere, hvis din BG &ndrer
sig hurtigt, typisk mere end 0,1 mmol/l pr.
minut. Serg for ikke at kalibrere, nér din
modtagerskarm viser en stigende eller faldende
enkelt- eller dobbeltpil, da det betyder, at BG er
hurtigt stigende eller faldende. Kalibrering under
markante blodsukkerstigninger eller -fald kan
pévirke sensorens ngjagtighed og resultere i, at
du ikke opdager alvorlige haendelser med
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hypoglykaemi (lav BG) eller hyperglykeemi (hgj
BG).

A FORHOLDSREGEL

Dexcom G6 CGM-systemets ngjagtighed kan
blive pavirket, hvis dit glukoseniveau endrer sig
markant hurtigt (dvs. 0,1 til 0,2 mmol/l/min eller
mere end 0,2 mmol/I hvert minut), sdsom under
treening eller efter et maltid.

A FORHOLDSREGEL

UNDGA, at senderen 0g pumpen er mere

end 6 meter (20 fod) fra hinanden.
Transmissionsomradet fra senderen til pumpen
er op til 6 meter (20 fod) uden hindringer.
Trédlgs kommunikation fungerer ikke godt
igennem vand, s reekkevidden er kortere, hvis
du befinder dig i en swimmingpool, et badekar
eller pa en vandseng osv. For at sikre
kommunikation anbefales det, at du vender din
pumpeskarm udad og veek fra kroppen og
baerer pumpen pa samme side af kroppen, som
du beerer din CGM. Hindringstyperne er
forskellige og er ikke blevet testet. Hvis din
sender og pumpe er lengere fra hinanden end
6 meter (20 fod) eller der er en blokering
imellem dem, kan de muligvis ikke
kommunikere eller kommunikationsafstanden
kan veere kortere og resultere i, at du ikke
opdager alvorlige haendelser med hypoglykaemi
(lav BG) eller hyperglykaemi (hgj BG).
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A FORHOLDSREGEL

Brug IKKE blod fra alternative BG-prevesteder
(blod fra héndfladen eller underarmen etc.)

til kalibrering. BG-veerdier fra alternative
provesteder kan vere forskellige fra dem, der
er taget fra et fingerstik, og de repraesenterer
muligvis ikke en preecis BG-vaerdi. Brug kun en
BG-veerdi fra et stik i fingeren til kalibrering.
Verdier fra alternative indstikssteder kan
pévirke sensorens ngjagtighed og resultere i,
at du ikke opdager alvorlige haendelser med
hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykemi

(hej BG).

A FORHOLDSREGEL

SORG FOR, at en garantiudskiftet pumpe har
dit sender-id programmeret, inden du bruger
systemet. Pumpen kan ikke kommunikere med
senderen, hvis sender-id’et ikke er indtastet.
Hvis pumpen og senderen ikke kommunikerer,
vil du ikke modtage glukoseafleesninger fra
sensoren, hvilket kan resultere i, at du ikke
opdager alvorlige haendelser med hypoglykemi
(lav BG) eller hyperglykeemi (hgj BG).

A FORHOLDSREGEL

Bortskaf IKKE senderen. Den er genanvendelig.

Du bruger den samme sender til sessionerne,
indtil senderens batteriliv er slut.
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A FORHOLDSREGEL

Dexcom G6-sensoren er ikke kompatibel med
@ldre versioner af sendere og modtagere.
Undga at blande sendere, modtagere og
sensorer fra forskellige generationer.

A FORHOLDSREGEL

Hvis du tager hydroxyurea, kan dine Dexcom
CGM-afleesninger veere falsk forhgjede og
resultere i manglende hypoglykamialarmer
eller fejl i beslutninger vedrgrende
diabetesbehandling. Niveauet af ungjagtighed
afhaenger af mangden af hydroxyurea i din
krop. Brug din BG-méler, og kontakt din leege
for at f& oplysninger om alternative metoder
til monitorering af glukose.

A FORHOLDSREGEL

Hydroxyurea er et leegemiddel, der benyttes

til behandling af sygdomme s&som kraeft og
seglcelleanami. Det vides, at det forstyrrer
glukoseafleesninger fra Dexcom-sensoren.
Brugen af hydroxyurea vil resultere i
sensorglukoseaflesninger, der er hgjere end

de faktiske glukoseniveauer. Niveauet af
ungjagtighed i sensorens glukoseaflesninger er
baseret pa maengden af hydroxyurea i kroppen.
Afthangigt af sensorens glukoseresultater mens
der tages hydroxyurea, kan det resultere i
manglende hypoglykaemialarmer eller fejl i
diabetesbehandling, sdsom indgivelse af en
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hgjere dosis insulin end ngdvendigt for at
korrigere falsk hgje sensorglukoseveerdier.

Det kan ogsa resultere i fejl under gennemsyn,
analyse og tolkning af historiske mgnstre til
vurdering af glukosekontrol. Brug IKKE Dexcom
CGM-aflesningerne til at treeffe beslutninger
om diabetesbehandling eller vurdere
glukosekontrollen, nar du tager hydroxyurea.

17.3 Potentielle fordele ved brugen
af t:slim X2-systemet

¢ Din pumpe kan, nar den er parret
med en Dexcom G6-sender og
-sensor, modtage CGM-
afleesninger hvert 5. minut, der vises
som en tendensgraf pa
CGM:-startskaermen. Du kan ogsé
programmere din pumpe til at
underrette dig, nar dine CGM-
aflaesninger er over eller under
et vist niveau eller stiger og falder
meget hurtigt. | modsaetning til
afleesningerne fra en standard-BG-
méler giver CGM-aflassninger dig
mulighed for at se tendenser i
realtid og indsamle oplysninger pa
tidspunkter, hvor du ellers ikke kan
kontrollere dit blodsukker, f.eks.
mens du sover. Disse oplysninger
kan veere nyttige for dig og din

laege, nér du overvejer at eendre din
behandling. Derudover kan de
programmerbare advarsler hjeelpe
dig med at bemaerke potentielt lave
eller heje BG-veerdier hurtigere, end
hvis du kun bruger en BG-méler.

| visse undersagelser blev det
pavist, at CGM ggede tiden i
maélglukoseomrédet.
Forsegspersonerne i disse
undersggelser havde bedre
diabeteskontrol (lavere A1C-veerdier,
reduceret glykaemisk variabilitet og tid
brugt i lave og hegje BG-omrader)" 23,
hvilket kan bidrage til at reducere
diabetesrelaterede komplikationer.* %
Sadanne fordele er isaer tydelige, nér
CGM anvendes i realtid mindst seks
dage om ugen? og opretholdes over
tid.® I nogle tilfeelde oplevede
patienterne foraget livskvalitet og
sindsro ved brug af CGM i realtid og
rapporterede hej tilfredshed

med CGM.”

"Garg S, Zisser H, Schwartz S, et al.
Improvement in glycemic excursions
with a transcutaneous, real-time
continuous glucose sensor: a
randomized controlled trial. Diabetes
Care. 2006; 29(1):44-50.

2 JDRF CGM Study Group. Continuous
glucose monitoring and intensive
treatment of type 1 diabetes. NEJM.
2008; 359:1464-76.

SBattelino T, Phillip M, Bratina N, et al.
Effect of continuous glucose monitoring
of hypoglycemia in type 1 diabetes.

Diabetes Care 2011; 34(4):795-800.

4The Diabetes Control and
Complications Research Group. The
effect of intensive treatment of diabetes
on the development and progression of
long- term complications of insulin-
dependent diabetes mellitus. NEJM.
1998; 329:997-1036.

50Ohkubo Y, Kishikawa H, Araki E, et al.
Intensive insulin therapy prevents
progression of diabetic microvascular
complications in Japanese patients with
non-insulin dependent diabetes
mellitus: a randomized prospective 6-
year study. Diabetes Res Clin Pract.
1995; 28(2):103-117.

6 JDRF CGM Study Group. Sustained
benefit of continuous glucose
monitoring on Alc, glucose profiles,
and hypoglycemia in adults with type 1
diabetes, Diabetes Care 2009;
32(11):2047-2049.
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7 JDRF CGM Study Group. Quality-of- glukosemalinger. Det er ikke sikkert,
Life measures in children and adults at du er opmaerksom pa advarsler,
with type 1 diabetes. Diabetes Care hvis du ikke kan here dem eller fele
2010; 33(10):2175-2177. vibratoren.

. . .. e Der folger en raskke risici som
17.4 Potentielle risici ved brugen af ffals;e a? art Derxcom gé CI)GI\/I

t:slim X2-systemet

afleeser veesken under huden
(interstitielvaeske) i stedet for i blodet.

Indforing af sensor og paklesbning Der er forskel pa, hvordan glukose
af plaster kan forarsage infektion, méles i blodet i forhold til, hvordan
bledning, smerte og hudirritation det méles i interstitielveeske, og
(redme, heevelse, bl& maerker, kioe, glukose optages langsommere |
ardannelse eller misfarvning af huden). interstitielveeske, end den ger i

blodet, hvilket kan forsinke CGM-
maélingerne i forhold til méalinger fra
en BG-maéler.

Der er en mindre risiko for, at et
fragment af en sensortrad kan sastte
sig under din hud, hvis sensortrdden
knaekker, mens du har den pa. Hvis du
mener, at en sensortrad er knaskket
under din hud, skal du kontakte din
leege og ringe til den lokale
kundesupport.

Andre risici forbundet med brugen af
CGM omfatter folgende:

e Du féar ikke glukoseadvarlser fra
sensoren, hvis advarselsfunktionen
er deaktiveret, din sender og
pumpe er uden for reekkevidde,
eller din pumpe ikke viser sensorens
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KAPITEL 18

Leer dit CGM-system at
kende




18.1 CGM-terminologi

Advarslerne Stigning og Fald
(eendringens hastighed)

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

Alternative steder til BG-maling
BG-testning fra alternative steder er,
nar du tager en BG-veerdi pa din BG-
maler ved brug af en blodprove fra et
andet sted pé kroppen end din
fingerspids. Undgé at anvende
blodprover fra alternative steder

til kalibrering af din sensor.

Applikator

Indferingsenheden er en ikke-
genanvendelig del, der leveres tilsluttet
sensorkapslen, og som farer sensoren
ind under huden. Der sidder en nél i
indferingsenheden, der skal fiernes,
nar du har indfert sensoren.

CGM
Kontinuerlig glukosemaling.

Glukosedata mangler

Glukosedata mangler forekommer, nar
systemets sensor ikke er i stand til at
levere en glukoseaflaesning.
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Glukosetendens

Glukosetendenser viser dig
mensteret for dine glukoseniveauer.
Tendensgrafen viser, hvor dine
glukoseniveauer 14 p& det angivne
tidspunkt, der vises pa skeermen, og
hvor dine glukoseniveauer ligger nu.

HypoRepeat

HypoRepeat er en valgfri
advarselsindstilling, der gentager
advarslen Fast lav hver 5. sekund, indtil
sensorens glukoseveerdi stiger til over
3,1 mmol/l, eller du bekreefter den.
Denne advarsel er praktisk, nar du
ansker ekstra opmasrksomhed pa
alvorligt lave glukoseafleesninger.

Kalibrering

Kalibrering er, nar du indtaster BG-
vaerdier i systemet fra en BG-maler.
Det kan veere nodvendigt at kalibrere
for, at dit system kan vise kontinuerlige
glukosemélinger og
tendensoplysninger.

mmol/|
Millimol pr. liter. Standardmaleenheden
for sensorens glukoseaflaesninger.

Modtager
Nér Dexcom G6 CGM anvendes
sammen med pumpen til at vise CGM-
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veerdier, erstatter insulinpumpen
modtageren til den terapeutiske CGM.
En smartphone med Dexcom-appen
kan anvendes sammen med pumpen til
at modtage sensorveerdier.

Opstartsperiode

Opstartsperioden er de 2 timer, der
folger, efter du har fortalt systemet, at
du har indsat en ny sensor. Sensoren
leverer ingen glukoseaflaesninger i
denne periode.

RF

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

Sender

Senderen er den del af CGM’en, der
klikkes pa plads i sensorkapslen, hvor
den tradlgst sender glukoseoplysninger
til din pumpe.

Sender-id

Sender-id’et er en raekke tal og/eller
bogstaver, som du indtaster pa din
pumpe, sé den kan oprette forbindelse
til og kommunikere med senderen.
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Sensor

Sensoren er en del af CGM og omfatter
en applikator og en trad. Applikatoren
forer trdden ind under din hud, hvor den
maéler glukoseniveauerne i vaesken i dit
VaeV.

Sensorkapsel

Sensorkapslen er den lille plastikbase
pé sensoren, der fastklaebes pé din hud
og holder senderen pé plads.

Systemafleesning

En systemafleesning er sensorens
glukoseaflaesning, der vises pa
pumpen. Denne aflaesning vises i
mmol/l, og opdateres hvert 5. minut.

Tendenspile (sendringernes hastighed)
Tendenspile viser, hvor hurtigt dine
glukoseniveauer aendrer sig. Der er syv
forskellige pile, der angiver, nar
retningen og hastigheden for dine
glukoseniveauer eendrer sig.
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18.2 Forklaring af CGM-pumpeikonerne

Folgende CGM-ikoner kan forekomme pé& pumpens skasrm:
Definition af CGM-ikoner

Symbol | Betydning Symbol | Betydning
Ukendt sensoraflasning. P Senderfejl.

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

CGM-sensorsession er aktiv, og senderen kommunikerer
med pumpen.

Fejl pa CGM-sensoren.

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

CGM-sensorsessionen stoppede.

Sensoropstart 0 - 30 minutter.

Vent 15 minutter — kalibreringsfejl.

Sensoropstart 31 - 60 minutter.

Opstartskalibrering er pakreevet (2 BG-veerdier).

Sensoropstart 61 - 90 minutter.

Yderligere opstartskalibrering er pakrasvet.

eee el RS

Sensoropstart 91 - 119 minutter.

CGM-Kkalibrering er pakrasvet.

I 168




KAPITEL 18 e Lzer dit CGM-system at kende

Denne side er med vilje tom
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18.3 CGM-laseskaerm

CGM:-laseskaermen vises, hver gang du
teender skaermen og bruger din pumpe
med en CGM.

1.

Display med klokkeslzet og dato:
Viser aktuelt klokkesleet og dato.

Antenne: Angiver
kommunikationsstatus

imellem pumpe og sender.
Batteriniveau: Viser batteriniveauet.
Nar den oplader, vises ikonet for
opladning (et lyn).

Indstilling af advarsel for hajt
glukoseniveau.

Glukosemalomréade.

Indstilling af advarsel for lavt
glukoseniveau.

Diagram over sensorens seneste
glukoseaflaesninger.

1-2-3: Léser pumpens skaerm op.
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11.

12.

13.

14.

15.

Ikon for Aktiv bolus: Angiver
dosering af bolus.

. Status: Viser aktuelle

systemindstillinger og
insulindoseringsstatus.

Insulinniveau: Viser den aktuelle
maengde insulin i reservoiret.

Seneste 5-minutters
glukoseaflaesning.

Tendenspil: Angiver eendringens
retning og hastighed.

Tidsperiode for tendensgraf
(timer): 1-, 3-, 6-, 12- og 24-timers
visning er tilgaengelig.

Insulin i kroppen (IOB): Maengde
og tilbbageveerende tid for eventuelt
aktivt insulin i kroppen.
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18.4 CGM-startskaerm

1. Display med klokkeslaet og dato:
Viser aktuelt klokkeslaet og dato.

2. Antenne: Angiver
kommunikationsstatus imellem
pumpe og sender.

3. Batteriniveau: Viser batteriniveauet.
Nar den oplader, vises ikonet for
opladning (et lyn).

4. Indstilling af advarsel for hgijt
glukoseniveau.

5. Glukosemalomrade.

6. Indstilling af advarsel for lavt
glukoseniveau.

7. Diagram over sensorens seneste
glukoseaflaesninger.

8. Indstillinger: Stop/genoptag
insulindosering, administrer pumpe-
og CGM-indstillinger, start/stop
aktiviteter, iseet et reservoir og vis
historik.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Bolus: Programmér og dosér en
bolus.

Status: Viser aktuelle
systemindstillinger og
insulindoseringsstatus.

Insulinniveau: Viser den aktuelle
maengde insulin i reservoiret.

Seneste 5-minutters
glukoseaflaesning.

Tendenspil: Angiver eendringens
retning og hastighed.

Tidsperiode for tendensgraf
(timer): 1-, 3-, 6-, 12- og 24-timers
visning er tilgeengelig.

Insulin i kroppen (IOB): Maengde
og tilbageveerende tid for eventuelt
aktivt insulin i kroppen.

For at se CGM-oplysninger pa fuld
skaerm:

Tryk hvor som helst pa CGM-
tendensgrafen p& CGM-startskaaermen.
IHm = 10:08

0% 19 Maj 2019

"
4
4
4
4

4
0 E 0:00 min

£} INDST. ¢ BOLUS

INSULIN | KROPPEN

Tryk pé ikonet “minimer” for at vende
tilbage til CGM-startskaermen.
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NSULA | KROPPEN 24E! 5timer
INDST. @ BOLUS
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18.5 Skaermen Min CGM

1. Start sensor: Starter en CGM-
session. Hvis sensoren er aktiv,
vises STOP SENSOR.

2. Kalibrer CGM: Indtast en BG-veerdi
til kalibrering. Kun aktiv, nér
sensorsession er aktiv.

3. CGM-advarsler: Tilpas CGM-
advarsler.

4. Sender-id: Indtast sender-id.

5. CGM-info: Viser CGM-
oplysningerne.
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Min CGM Min CGM

0000

888888 i |
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Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 19 « CGM-oversigt

19.1 CGM-systemoversigt

Dette kapitel i brugervejledningen
daekker anvisninger i brug af en CGM
sammen med din t:slim X2-pumpe. Det
er valgfrit at bruge en CGM, men CGM
er pakraevet for at kunne anvende en
automatisk insulindoseringsfunktion.
Anvendelse af CGM giver mulighed for,
at din sensors malinger vises pa din
pumpeskasrm. Du skal ogsa bruge en
kommercielt tilgeengelig BG-méler

til systemet for at tage
behandlingsbeslutninger under en

ny sensoropstartsperiode.

For eksempel er Dexcom G6 CGM-
systemet en kompatibel CGM, som
bestar af en sensor, en sender og en
modtager.

B BEMZAERK

Udstyrsforbindelser: Dexcom G6 CGM tillader
kun parring med én medicinsk enhed ad gangen
(enten t:slim X2™-pumpen eller Dexcom-
modtageren), men du kan stadig bruge
Dexcom G6 CGM-appen og din pumpe

med samme sender-id samtidigt.

Dexcom G6-sensoren er en
engangsenhed, der indsaettes under
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huden for at overvage glukoseniveauer
lobende. Dexcom G6-senderen
forbindes til sensoren ved brug af
trédles Bluetooth-teknologi, og sender
malinger til pumpeskasrmen hver

5. minut. Pumpen viser sensorens
glukosemélinger, en tendensgraf og pile
for retning og eendringshastighed.
Besog producentens webside for at
hente relevante brugervejledninger og
treeningsinformation med oplysninger
om indseettelse af en Dexcom G6
CGM-sensor, placering af en Dexcom
G6-sender og Dexcom G6-
produktspecifikationer.

Du kan ogsa programmere din pumpe
til at underrette dig, nér dine CGM-
afleesninger er over eller under et vist
niveau eller stiger og falder meget
hurtigt. Hvis CGM-malinger er pa

3,1 mmol/l eller lavere, lyder CGM-
advarslen Fast lav. Denne advarsel
kan ikke brugertilpasses.

| modseetning til afleesningerne fra en
standard-BG-méler giver CGM-
afleesninger dig mulighed for at se
tendenser i realtid og indsamle
oplysninger pa tidspunkter, hvor du
ellers ikke kan kontrollere din BG, f.eks.
mens du sover. Disse oplysninger kan

vaere nyttige for dig og din leege, nér du
overvejer at eendre din behandling.
Derudover kan de programmerbare
advarsler hjeelpe dig med at bemaerke
potentielt lave eller hgje glukoseveerdier
hurtigere, end hvis du kun bruger en
BG-maler.

19.2 0versig)% over modtager

(t:slim X2-insulinpumpe)
Se Afsnit 18.4 CGM-startskaerm for at
f& en gennemgang af ikoner og
kontroller pa startskaermen med CGM
aktiveret.

19.3 Oversigt over sender

Dette afsnit indeholder oplysninger om
CGM-enheder med separate sendere.
Oplysningerne i dette afsnit er specifikke
for Dexcom G6 CGM og er angivet som
eksempel. Besgg producentens
webside for at hente relevante
brugervejledninger med yderligere
oplysninger om Dexcom G6-senderen.

Pa plads i sin holder sender senderen
tradlest glukoseoplysninger til din pumpe.
Hvis du har en ny sender, skal du ferst
abne pakken, nér du skal bruge den.



Selv hvis du kobler slangen fra dit
infusionssted, vil pumpen fortsaette
med at modtage data fra senderen, s&
leenge den er inden for en afstand af

6 meter (20 fod) uden hindringer.

Brug ikke din sender, hvis den er
beskadiget eller revnet. Kontakt straks
den lokale kundesupport, hvis du
opdager revner eller andre former for
skade. Brug ikke sensoren, hvis dens
sterile emballage er blevet beskadiget
eller er aben.

Senderens egenskaber:
¢ Genanvendelig

= Bortskaffes ikke efter
sensorsession.

= Senderen er kun til eget brug,
ma ikke deles med andre.

e Vandresistent

¢ Kan sende data til din pumpe pa
afstande op til 6 meter (20 fod).
Raekkevidden er mindre, nar du er i
eller under vand.

e Batteriet varer ca. 90 dage. Pumpe
eller smartenhed underretter dig,
nar batteriniveauet er lavt.

e Serienummeret sidder pa bagsiden
e M-PED-betegnelse

= Emissionsniveauer opfylder IATA-
standarder

= Kan anvendes om bord pa fly
uden yderligere brugertests.

A FORHOLDSREGEL

HOLD en afstand p& maksimalt 6 meter (20 fod)
uden hindringer (ssom vaegge eller metal)
imellem din sender og din pumpe. Hvis denne
afstand ikke overholdes, er det ikke sikkert
enhederne kan kommunikere med hinanden.
Hvis der er vand imellem din sender og din
pumpe (hvis du for eksempel tager brusebad
eller svgmmer), skal du holde dem teettere

pé hinanden. Raskkevidden reduceres, fordi
Bluetooth ikke fungerer optimalt igennem vand.
For at sikre kommunikation anbefales det, at
du vender din pumpeskarm udad og veek fra
kroppen og beerer pumpen pa samme side af
kroppen, som du baerer din CGM.

KAPITEL 19 « CGM-oversigt

U pexcomGé

Senderens batteri varer 90 dage. Hvis
du ser advarslen Lavt senderbatteri,
skal du udskifte senderen snarest
muligt. Efter denne advarsel kan din
senders batteri blive afladet pa helt
ned til 7 dage.

@ Udskift din
\ A sender snart.
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KAPITEL 19 ¢ CGM-oversigt
19.4 Oversigt over sensor

Dette afsnit indeholder oplysninger om
CGM-enheder med separate sensorer.
Oplysningerne i dette afsnit er
specifikke for Dexcom G6 CGM og

er angivet som eksempel. Besog
producentens webside for at hente
relevante brugervejledninger med
yderligere oplysninger om

Dexcom G6-sensoren.

Dexcom G6-sensoren er vandresistent,
nar du tager brusebad, bader eller
svemmer, hvis senderen sidder som
den skal. Sensoren er testet til at vaere
vandresistent, nar den er nedsaenket i
op til 2,4 meter (8 fod) vand i op til

24 timer. Undervandsbrug pavirker
evnen til at kommunikere med pumpen,
s& raskkevidden vil vaere meget mindre
end under normal brug. Leengere
kontakt med vand kan svaekke
klaebemidlet pa infusionssast og
Dexcom CGM-sensorer og fa dem

til at falde af for tidligt.
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CGM-funktioner

KAPITEL 20

CGM-indstillinger




20.1 Om Bluetooth

Teknologien Bluetooth Low Energy er
en type tradlgs kommunikation, der
anvendes i mobiltelefoner og mange
andre enheder. Din t:slim X2-pumpe
og en CGM-sender parres tradlgst
med andre enheder ved brug af
kommunikation via tradles Bluetooth-
teknologi. Dette ger, at pumpens og
senderens parrede enheder kan
kommunikere sikkert og kun med
hinanden.

20.2 Frakobling fra Dexcom-
modtageren

Dexcom G6 CGM tillader kun parring
med én medicinsk enhed ad gangen.
Sorg for, at din sender ikke tilsluttes
modtageren, fer den er parret med
pumpen pa felgende méade:

Inden du indtaster dit CGM-sender-id i
pumpen, skal du slukke Dexcom G6-
modtageren og vente 15 minutter.
Dette lader Dexcom G6-senderen
glemme den nuvaerende forbindelse til
Dexcom G6-modtageren.
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8 BEMARK

Sla modtageren fra: Det er ikke nok at stoppe
sensorsessionen pa din Dexcom-modtager
inden parring med pumpen. Strammen til
modtageren skal vare helt slaet fra for at
undga problemer med forbindelsen.

Du kan stadig bruge en smartphone
med Dexcom G6 CGM-mobilappen og
din pumpe samtidigt med samme
sender-id.

20.3 Indtastning af dit sender-id

For at aktivere kommunikation ved brug
af trédles Bluetooth-teknologi skal du
indtaste det unikke sender-id pa din
pumpe. Nar sender-id’et er blevet
indtastet pa din pumpe, kan de to
enheder parres, sé sensorens
glukosemalinger kan vises pa din pumpe.

Hvis du har brug for at udskifte din
sender, skal du indtaste det nye
sender-id pa pumpen. Hvis du har brug
for at udskifte din pumpe, skal du
genindtaste sender-id’et pa pumpen.

1. Tag senderen ud af dens
emballage.

KAPITEL 20 » CGM-indstillinger

. Tryk p& INDSTILLINGER pa

startskaermen.

. Tryk pé& Pil ned.
. Tryk p& Min CGM.

. Tryk pa Sender-id.

Indtast det unikke sender-id ved
brug af skeermtastaturet.

Du finder sender-id’et pa bunden af
din sender.

Bogstaverne |, O, V og Z findes ikke
i sender-id’et og skal ikke bruges i
indtastningen. Hvis et af disse
bogstaver indtastes, vil du blive
underrettet om, at et ugyldigt id er
indtastet, og du vil blive bedt om at
indtaste et gyldigt id.

. Tryk pa B&.

For at sikre, at det korrekte sender-
id er indtastet, vil du blive bedt om
at indtaste det igen.

. Gentag trin 6 ovenfor, og tryk pa

Ka



Hvis dine indtastede sender-id’er
ikke stemmer overens, vil du blive
bedt om at starte processen igen.

v Nar matchende veerdier er blevet
indtastet, vil du blive sendt tilbage til
skeermen Min CGM, og det sender-
id, du indtastede, vil veere markeret
i orange.

20.4 Indstilling af CGM’ens
lydstyrke

Du kan tilpasse lydmensteret og
lydstyrken for CGM-advarsler og
-pamindelser til dine individuelle behov.
Pamindelser, advarsler og alarmer for
pumpefunktioner adskiller sig fra
advarsler og fejl for CGM-funktioner
og felger ikke samme menster og
lydstyrke.

Se Afsnit 4.14 Lydstyrke vedrerende
indstilling af lydstyrken.

Indstillinger af CGM-lydstyrke:

Vibration

Du kan indstille din CGM til at informere
dig ved brug af vibration i stedet for lyd.
Den eneste undtagelse herfra er

advarslen Fast lav pa 3,1 mmol/l, som
advarer dig med ferst en vibration
efterfulgt af bip 5 minutter senere,
hvis den ikke bekraeftes.

Bled

Nar du vil have, at advarsler er mindre
herlige. Dette indstiller alle advarsler og
alarmer til biplyde med lavere lydstyrke.

Normal

Standardprofilen, nér du modtager
pumpen. Dette indstiller alle advarsler
og alarmer til biplyde med hgjere
lydstyrke.

HypoRepeat

Meget lig den normale profil, men
gentager advarslen Fast lav hvert

5. sekund, indtil sensorens
glukoseveerdi stiger til over 3,1 mmol/l,
eller advarslen bekreeftes. Dette er
praktisk, nar du gnsker ekstra advarsler
ved alvorligt lave
sensorglukosemalinger.

Den CGM-lydstyrkeindstilling, du
veelger, geelder for alle CGM-advarsler,
-fejl og -meddelelser, der har deres
eget unikke lydmenster, tone og
lydstyrke. Det ger, at du kan identificere
hver enkelt fejl og dens betydning.

KAPITEL 20 « CGM-indstillinger

Advarslen Fast lav pa 3,1 mmol/l kan
ikke deaktiveres eller aendres.

Indstillingerne Blad, Normal og
HypoRepeat folger folgende sekvens:

e [Forste advarsel er kun vibrationer.

e Hvis advarslen ikke bekreeftes inden
for 5 minutter, vibrerer og bipper
systemet.

e Hvis advarslen ikke bekreeftes inden
for yderligere 5 minutter, vibrerer og
bipper systemet hgjere. Dette
fortsaetter ved samme lydstyrke
hvert 5. minut, indtil den bekraeftes.

e Hvis advarslen bekreeftes og din
sensors glukosemaling fortsastter
med at veere lig med eller under
3,1 mmol/l, gentager dit system
advarselssekvensen efter
30 minutter (kun funktionen
HypoRepeat).
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Beskrivelse af lydindstillinger

KAPITEL 20 « CGM-indstillinger

CGM’ens lydstyrke

Vibration

Bled

Normal

HypoRepeat

Advarslen Hgj

2 lange vibrationer

2 lange vibrationer +
2 lave bip

2 lange vibrationer +
2 medium bip

2 lange vibrationer +
2 medium bip

Advarslen Lav

3 korte vibrationer

3 korte vibrationer +
3 lave bip

3 korte vibrationer +
3 medium bip

3 korte vibrationer +
3 medium bip

Advarslen Stigning

2 lange vibrationer

2 lange vibrationer +
2 lave bip

2 lange vibrationer +
2 medium bip

2 lange vibrationer +
2 medium bip

Advarslen Fald

3 korte vibrationer

3 korte vibrationer +
3 lave bip

3 korte vibrationer +
3 medium bip

3 korte vibrationer +
3 medium bip

Advarslen Mistet signal

1 lang vibration

1 lang vibration +
1 lavt bip

1 lang vibration +
1 medium bip

1 lang vibration +
1 medium bip

Advarslen Fast lav

4 Korte vibrationer +
4 medium bip

4 Korte vibrationer +
4 medium bip

4 Korte vibrationer +
4 medium bip

4 Korte vibrationer+
4 medium bip +
pause + sekvensgentagelse

Alle andre advarsler

1 lang vibration

1 lang vibration +
1 lavt bip

1 lang vibration +
1 medium bip

1 lang vibration +
1 medium bip
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KAPITEL 20 « CGM-indstillinger

Sadan vaelger du CGM-lydstyrke: e Firmwarerevision
1. Tryk pa INDSTILLINGER pa e Hardwarerevision
startskeermen. e BLE-hardware-id
2. Tryk pé Pil ned. e Softwarenummer
3. Tryk pa Enhedsindstillinger. Du kan néar som helst vende tilbage til

disse oplysninger.

1. Tryk pa INDSTILLINGER péa
5. Tryk pa Pil ned. Startskeermen.

4. Tryk pé Lydstyrke.

6. Tryk pA CGM-advarsler. 2. Tryk pé Pil ned.
7. Tryk pa Vibrer, Bled, Normal eller 3. Tryk pé Min CGM.
HypoRepeat for at veelge en

indstilling. 4. Tryk pa Pil ned.

v N&r du har valgt en vaerdi, vil 5. Tryk pa CGM-info.

pumpen vende tilbage til den forrige
skeerm.

8. Tryk pa K2

CGM-info indeholder vigtige
oplysninger om din enhed. Du finder
felgende i CGM-info:
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Denne side er med vilje tom
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Indstilling af CGM-advarsler




Indstilling af dine CGM-advarsler

Du kan oprette personlige indstillinger for,
hvordan og hvorndr du vil have systemet
til at forteelle dig, hvad der sker.

B8 BEMZERK

Indstilling af separate CGM-advarsler:
Falgende geelder for indstilling af CGM-advarsler
pa pumpen. Hvis du bruger en CGM-app, vil
advarsler, der er blevet opsat i appen, ikke
automatisk blive overfort til pumpen, og de

skal konfigureres separat.

Advarslerne Hejt og Lavt glukoseniveau
forteeller dig, nér din sensors
glukosemalinger er uden for dit
glukosemélomréde.

Advarslerne Stigning og Fald
(sendringsrate) meddeler dig, nér dine
glukoseniveauer eendrer sig hurtigt.

Systemet har ogsa en Fast lav-advarsel
ved 3,1 mmol/l, der ikke kan aendres eller
deaktiveres. Denne sikkerhedsfunktion
forteeller dig, at dit glukoseniveau muligvis
er faretruende lavt.

Advarslen Mistet signal underretter dig,
nar senderen og pumpen ikke
kommunikerer. Serg for, at senderen
og pumpen ikke er leengere end

6 meter (20 fod) fra hinanden, uden
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hindringer. Nar senderen og pumpen er
for langt fra hinanden, vil du ikke fa
sensorglukosemalinger og -advarsler.

Advarslerne Hgijt og Lavt
glukoseniveau

Du kan tilpasse advarslerne Hgjt og Lavt
glukoseniveau, som fortaeller dig, nar din
sensors glukosemalinger er uden for dit
glukosemalomrade. Nér du har bade
advarslen Hgj og Lav aktiveret, viser en
gra zone péa tendensgrafen dit
mélomréde. Standardindstillingen for
advarslen Hgj er 11,4 mmol/l.
Standardindstilingen for advarslen Lav
er 4,4 mmol/l. Kontakt din leege, inden
du angiver advarselsindstillingen Hajt og
Lavt glukoseniveau.

21.1 Indstilling af advarslen Hejt

glukoseniveau og
gentagelsesfunktion

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk pa Pil ned.
3. Tryk pa Min CGM.

4. Tryk pad CGM-advarsler.

KAPITEL 21 e Indstilling af CGM-advarsler

. Tryk p& Hgj og Lav.

. Tryk pé& Besked ved hgj for at

indstille advarslen Hgj.

. Tryk p& Giv mig besked over.

Standardindstillingen for advarslen
Haj er 11,1 mmol/l.

8 BEMARK
Sadan slas advarslen fra: Tryk pa
skifteknappen for at deaktivere advarslen Hgj.

Indtast ved brug af skeermtastaturet
den veerdi, over hvilken du ansker
at f& en advarsel. Den kan indstilles
til mellem 6,7 og 22,2 mmol/l i trin
pa 0,1 mmol/l.

. Tryk pé B&.

Gentagelsesfunktionen giver dig
mulighed for at indstille et tidspunkt,
hvor advarslen Hgj skal lyde igen og
vises pa din pumpe, sa leenge
sensorens glukosemaling

forbliver over veerdien for Hgj.
Standardveerdien er: Aldrig
(advarslen vil ikke lyde igen). Du kan
indstille gentagelsesfunktionen til at
lyde igen efter 15 minutter,



KAPITEL 21 e Indstilling af CGM-advarsler

2.

30 minutter, 1 time, 2 timer, 3 timer,
4 timer eller 5 timer, s& laenge
sensorens glukosemaling forbliver
over veerdien for Hgj.

Opsaetning af gentagelsesfunktionen:

10. Tryk pa Gentag.

11. For at veelge gentagelsestidspunktet

skal du trykke pa det tidspunkt, du vil
have advarslen til at lyde igen. Hvis du
f.eks. vaelger 1 time, vil advarslen lyde
hver time, sa laenge sensorens
glukosemaling forbliver over

veerdien Hgj.

Brug pil op/ned for at fa vist alle
gentagelsesindstillinger.

v Nér du har valgt en veerdi, vil
pumpen vende tilbage til den forrige
skaerm.

12. Tryk pa K20

1.

21.2 Indstilling af advarslen Lavt

glukoseniveau og
gentagelsesfunktion

Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

Tryk pa Pil ned.

Tryk p& Min CGM.

. Tryk p4A CGM-advarsler.

Tryk p& Hej og Lav.

Tryk pa Besked ved lav for at
indstille advarslen Lav.

. Tryk p& Giv mig besked under.

Standardindstillinger for advarslen
Lav er 4,4 mmol/I.

B BEMZERK
Sadan slas advarslen fra: Tryk pa
skifteknappen for at deaktivere advarslen Lav.

Indtast ved brug af skeermtastaturet
den vaeerdi, under hvilkken du snsker
at f& en advarsel. Den kan indstilles
til mellem 3,3 og 5,6 mmol/l i trin p&
0,1 mmol/l.

Tryk pé B

Gentagelsesfunktionen giver dig
mulighed for at indstille et tidspunkt,
hvor advarslen Lav skal lyde igen
og vises pa din pumpe, sa laenge

sensorens glukosemaling forbliver
under veerdien for Lav.
Standardveerdien er: Aldrig
(advarslen vil ikke lyde igen). Du kan
indstille gentagelsesfunktionen til

at lyde igen efter 15 minutter,

30 minutter, 1 time, 2 timer, 3 timer,
4 timer eller 5 timer, sé leenge
sensorens glukosemaling forbliver
under veerdien for Lav.

Opseaetning af gentagelsesfunktionen:

10. Tryk pé Gentag.

11. For at veelge gentagelsestidspunktet

skal du trykke péa det tidspunkt, du
vil have advarslen til at lyde igen.
Hvis du f.eks. veelger 1 time, vil
advarslen lyde hver time, s& leenge
sensorens glukosemaling forbliver
under veerdien Lav.

Brug pil op/ned for at fa vist alle
gentagelsesindstillinger.

Nér du har valgt en veerdi, vil
pumpen vende tilbage til den forrige
skeerm.

12. Tryk pé K2
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21.3 Andringsadvarsler

/Andringsadvarsler forteeller dig, nar dit
glukoseniveau stiger (advarslen
Stigning) eller falder (advarslen Fald)
og med hvor meget. Du kan veelge

at blive advaret, nér din sensors
glukoseafleesning stiger eller falder
0,11 mmol/l eller mere pr. minut eller
0,17 mmol/l eller mere pr. minut.
Standardveerdien for bade advarslen
Fald og Stigning er deaktiveret. Nar den
er sléet til, er standardindstillingen
0,17 mmol/l. Kontakt din leege, inden
du angiver advarselsindstillingen Fald
og Stigning.

Eksempler

Hvis du indstiller advarslen Fald til
0,11 mmol/l pr. minut og din sensors
glukosemalinger falder med denne
hastighed eller hurtigere, vises CGM-
advarslen Fald med en pil nedad.
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Pumpen vibrerer eller bipper i henhold
til dit CGM-lydstyrkevalg.

Sensorveerdierne
falder hurtigt.

Hvis du indstiller advarslen Stigning il
0,17 mmol/I pr. minut, og din sensors
glukosemalinger stiger med denne
hastighed eller hurtigere, vises CGM-
advarslen Stigning med to pile opad.
Pumpen vibrerer eller bipper i henhold
til dit CGM-lydstyrkevalg.

Advarsel CGM stiger (6C)

4 4 Sensorveerdierne
' ' stiger hurtigt.

KAPITEL 21 e Indstilling af CGM-advarsler

21.4 Indstilling af advarsien
Stigning

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startskaermen.

2. Tryk pé Pil ned.

3. Tryk p4 Min CGM.

4. Tryk pd CGM-advarsler.

5. Tryk pé Stigning og Fald.

6. Tryk pa Besked ved stigende.

7. Tryk pé [£2 for at veslge
standarden 0,17 mmol/l/min.

Tryk pé Rate for at aendre dit valg.

8 BEMARK

Sadan slas advarslen fra: Tryk pa
skifteknappen for at deaktivere advarslen
Besked ved stigende.

8. Tryk p& 0,11 mmol/I/min for at
veelge.



v" Nar du har valgt en veerdi, vil
pumpen vende tilbage til den forrige
skaeerm.

9. Tryk pa K2

21.5 Indstilling af advarslen
Besked ved faldende

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk pa Pil ned.

3. Tryk pa Min CGM.

4. Tryk pa CGM-advarsler.

5. Tryk pa Stigning og Fald.

6. Tryk pa Besked ved faldende.

7. Tryk pé i£24 for at veelge
standarden 0,17 mmol/I/min.

Tryk pa Rate for at eendre dit valg.

B BEMZERK

Sadan slas advarslen fra: Tryk pa
skifteknappen for at lukke advarslen
Besked ved faldende.

8. Tryk p& 0,11 mmol/l/min for at
veelge.

v Nar du har valgt en veerdi, vil
pumpen vende tilbage til den forrige
skeerm.

9. Tryk pa 2.

21.6 Indstilling af advarslen Mistet
signal

Afstanden fra sender til pumpe kan
veere op til 6 meter (20 fod) uden
hindringer.

Advarslen Mistet signal forteeller dig,
nar din sender og pumpe ikke
kommunikerer med hinanden. Denne
alarm er som standard sléet til.

A FORHOLDSREGEL

Vi anbefaler, at du lader CGM-advarslen Mistet
signal vaere sldet til, sa du bliver underrettet,
hvis din CGM kobles fra din pumpe, nr du ikke
aktivt overvager din pumpestatus. Din CGM
leverer de data, som Control-IQ-teknologien
kraever for at kunne foretage forudsigelser med
henblik pd automatisk insulindoseringen.

Serg for, at senderen og pumpen ikke
er leengere end 6 meter (20 fod) fra

KAPITEL 21 e Indstilling af CGM-advarsler

hinanden, uden hindringer. For at sikre
kommunikation anbefales det, at du
vender din pumpeskaerm udad og veek
fra kroppen og baerer pumpen pa
samme side af kroppen, som du baerer
din CGM. Nér senderen og pumpen
ikke kommunikerer, vil du ikke f&
sensorglukosemalinger og -advarsler.
Standardindstillingen er TIL og giver
advarsel efter 20 minutter.

Symbolet Mistet signal vises pa
pumpens startskaerm og pa skeermen
Mistet signal (hvis den er teendt),

nar senderen og pumpen ikke
kommunikerer. Den samlede tid uden
for reekkevidde vises ogsa pa
advarselsskaermen. Den vil fortseette
med alarmere, indtil senderen og
pumpen er inden for reekkevidde igen.

B BEMZARK

Uden for reekkevidde og automatisk
insulindosering: Funktionen Automatisk
insulindosering vil fortseette med at fungere i de
ferste 15 minutter, hvor senderen og pumpen er
uden for reekkevidde. Nér tilstanden Mistet
signal er til stede i 20 minutter, standser
funktionen Automatisk insulindosering, indtil de
to enheder er inden for raekkevidde.
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Indstilling af advarslen Mistet signal:

1. Tryk p& INDSTILLINGER pa
startskaermen.

2. Tryk pa Pil ned.

3. Tryk pa Min CGM.

4. Tryk p4 CGM-advarsler.
5. Tryk pa Mistet signal.

Standardindstillingen er Til, og tiden
er indstillet til 20 minutter.

6. Tryk pa Meddel efter for at sendre
tiden.

7. Indtast det tidsrum, du vil advares
efter (mellem 20 minutter og 3 timer
0g 20 minutter), ved brug af
skeermtastaturet, og tryk derefter

=1 v §

8. Tryk pa K4
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KAPITEL 22

Start eller stop af en CGM-
Sensor




KAPITEL 22 e Start eller stop af en CGM-sensor

22.1 Start sensoren

Folg nedenstaende procedure for at
starte en CGM-session.

1.

Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

. Tryk p& Pil ned.

Tryk pa Min CGM.
Tryk pa START SENSOR.

Nar du starter en sensorsession,
erstattes indstilingen START
SENSOR med STOP SENSOR.

Folgende skaerm vises og beder dig
om enten at indtaste sensorkoden
eller springe dette trin over. Hvis du
veelger at indtaste sensorkoden, vil
du ikke blive bedt om at kalibrere i
lobet af sensorsessionen. Beseg
producentens webside for at hente
relevante brugervejledninger med
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yderligere oplysninger om
Dexcom G6 CGM-sensorkoder.

Hvis du har en sensorkode, tryk
KODE for at indtaste den nu.

Hvis du ikke har en sensorkode
eller allerede har pabegyndt din
CGM-aflaesning pa en mobil enhed,
tryk SPR OVER.

SPR OVER KODE

Tryk pa KODE for at indtaste den
4-cifrede sensorkode. Hvis du ikke
har en kode, eller hvis du allerede
har startet en sensorsession med
Dexcom G6 CGM-appen, kan du
trykke p& SPRING OVER.

Hvis du ikke indtaster en kode pa
t:slim X2-pumpen eller i Dexcom G6
CGM-appen, skal du kalibrere din
sensor hver 24. time. Der vises en
meddelelse om kalibrering pa
pumpen og i Dexcom G6 CGM-
appen.

5. Tryk p& for at bekreefte.

Skaermen SENSOR STARTET vises
og forteeller dig, at din
sensoropstart er gaet i gang.

Din pumpe vil vende tilbage til
CGM-startskeermen og vise en
3-timers tendensgraf, og
nedteellingssymbolet for
sensoropstart vises.

Kontrollér din pumpes CGM-

startskaerm 10 minutter efter start af

din sensorsession for at sikre, at din
pumpe og sender kommunikerer.
Antennesymbolet skal veere hvidt
0g veere placeret til hgjre for
batteriindikatoren.

Hvis du ser symbolet Mistet signal
under insulinniveauindikatoren, og
antennesymbolet er grét, skal du
folge disse fejlfindingstips:

a. Serg for, at din pumpe og
sender ikke er leengere end
6 meter (20 fod) fra hinanden
uden hindringer. Kontrollér igen
10 minutter senere for at se, om
symbolet Mistet signal stadig er
aktivt.



KAPITEL 22 e Start eller stop af en CGM-sensor
b. Hvis pumpen og senderen i Tidslinje for sensors opstartsperiode
stadig ikke kommunikerer, skal 22.2 Sensorens opstartsperiode

du kontrollere skeermen Min

CGM for at sikre, at det korrekte For eksempel skal Dexcom G6- Start
sender-id er indtastet. sensoren bruge 2 timer til opstart for at
indstille sig pa at veere under din hud.
c. Hvis det korrekte sender-id er Du vil ikke modtage nogen
indtastet, og pumpen og glukoseafleesninger eller -advarsler fra 0 - 30 minutter
senderen stadig ikke sensoren, for opstartsperioden péa
kommunikerer, skal du kontakte 2 timer er feerdig. Beseg producentens
den lokale kundesupport. webside for at hente relevante

brugervejledninger med yderligere
oplysninger om opstartsperioder for

Dexcom G6 CGM-sensoren. 31 - 60 minutter

Under opstartsprocessen viser CGM-
startskaermen pé din pumpe et 2-timers
nedteellingssymbol gverst til hejre pa
skeermen. Nedteellingssymbolet
udfyldes over tid for at vise, at du
naermer dig den aktive sensorsession.

A ADVARSEL

Control-IQ-teknologi begraenser basalraten il
3 enheder/time i sensoropstartsperioden. Sla
Control-IQ-teknologi fra for at modtage mere
end 3 enheder/time under sensoropstart.

61 - 90 minutter

91 - 120 minutter

- @-©- 0@
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A ADVARSEL

Fortseet med at bruge en BG-méler og teststrips
for at foretage behandlingsvalg under
opstartsperioden pa 2 timer.

8 BEMZAERK

Sensorens opstartsperiode og automatisk
insulindosering: Under sensorens
opstartsperiode vil den automatiske
insulindoseringsfunktion ikke pavirke
basalraterne eller dosere automatiske
korrektionsbolusser. Sensoren skal aktivt levere
mélinger, for at den automatiske
insulindoseringsfunktion kan fungere.

Eksempler

Hvis du for eksempel startede din
sensorsession for 20 minutter siden,
ville du se dette nedteellingssymbol pa
CGM-startskaermen.

I~ 14:06
100% 20 Dec 2018

NSULIN | KROPPEN

£} INDST.

11 E! 5timer
¢ BOLUS

Hvis du startede din sensorsession for
90 minutter siden, ville du se dette
nedtaellingssymbol pd CGM-
startskeermen.

T

15:06
20 Dec 2018

NS IN| KROPPEN 9.6 E| 4:01 timer
£ INDST. ¢ BOLUS

Ved afslutningen af opstartsperioden pa
2 timer vil nedteellingssymbolet blive
erstattet med den aktuelle CGM-
maling.

nn < 12:03
12 Dec 2019

INSULIN | KROPPEN

£} INDST. ¢ BOLUS

0 E/ 0:00 min

KAPITEL 22 e Start eller stop af en CGM-sensor

Folg anvisningerne i naeste kapitel for at
kalibrere din sensor. Spring
kalibreringsanvisningerne over, hvis du
har indtastet en sensorkode. Du kan til
enhver tid indtaste en kalibrering i
systemet, selvom du allerede har
indtastet en sensorkode. Veer
opmaerksom pé dine symptomer, og
hvis de ikke passer til de aktuelle CGM-
malinger, kan du vaelge at indtaste en
kalibrering.

Afslutte din sensorsession

Nar sensorsessionen slutter, skal du
udskifte sensoren og starte en ny
sensorsession. | visse tilfeelde kan din
sensorsession slutte tidligt. Du kan
0gsa veelge at afslutte sensorsessionen
tidligere.

Glukoseadvarsler og -alarmer virker
ikke, nér sensorsessionen er slut. Nar
sensorsessionen er afsluttet, er der
ingen tilgeengelige CGM-aflaesninger.
Hvis du bruger den automatiske
insulindoseringsfunktion, bliver den
inaktiv, ndr en CGM-sensorsession
afsluttes.

A ADVARSEL
Control-1Q-teknologi begraenser basalraten til
3 enheder/time, nér sensorsessionen er



afsluttet. SIa Control-IQ-teknologi fra for at
modtage mere end 3 enheder/time, efter at
sensorsessionen er afsluttet.

22.3 Automatisk deaktivering af
sensor

Din t:slim X2-pumpe forteeller dig,

hvor lang tid der er tilbage, til din
sensorsession er gennemfert. Skaermen
SENSOR UDL@BER SNART vises, nar
der er 6 timer tilbage, 2 timer tilbage, og
30 minutter tilbage af din session. Du vil
fortseette med at modtage sensorens
glukoseafleesninger efter hver
pamindelse.

N&r du ser skaermen SENSOR
UDL@BER SNART:

1. Tryk pa IEH for at vende tibage til
forrige skeerm.

v Skaermen SENSOR UDLOBER
SNART vises igen, nér der er
2 timer tilbage, og nér der er
30 minutter tilbage.

v’ Efter de sidste 30 minutter vises
skaermen UDSKIFT SENSOR.

2. Tryk pa IR

v' CGM-startskaermen vises med
ikonet Udskift sensor, hvor din
sensors glukosemalinger plejer at
blive vist.

Nye sensorglukosemalinger vises ikke
pé din pumpe, nér din sensorsession er
slut. Du skal fierne din sensor, og
indsaette en ny.

22.4 Afslutte en sensorsession

inden automatisk deaktivering

Du kan nér som helst afslutte din
sensorsession inden den automatiske
deaktivering af sensoren. For at afslutte
din sensorsession tidligt:

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé&
startskaermen.

2. Tryk p& Pil ned.

3. Tryk pa Min CGM.

4. Tryk pa STOP SENSOR.

5. Tryk pa for at bekreefte.

v' Skeermen SENSOR STOPPET vises
midlertidigt.

KAPITEL 22 e Start eller stop af en CGM-sensor

V' CGM-startskaermen vises med
ikonet Udskift sensor, hvor din
sensors glukosemalinger plejer at
blive vist.

Nye sensorglukosemalinger vises ikke
pé din pumpe, nér din sensorsession er
slut. Du skal fierne din sensor, og
indseette en ny.

22.5 Fjerne sensor og sender

A ADVARSEL

Du ma IKKE ignorere knaekkede eller lgsrevne
sensortréde. Sensortréde kan risikere at blive
efterladt under din hud. Hvis en sensortrad
knaekker under din hud, og du ikke kan se den,
skal du ikke forsgge at fierne den. Kontakt din
leege. Seg 0gsa professionel leegehjeelp, hvis der
er symptomer pa infektion eller inflammation
(redmen, haevelse, smerte) ved indstiksstedet.
Hvis du kommer ud for en beskadiget sensor,
skal du indberette det til den lokale
kundesupport.

Besog producentens webside for at
hente relevante brugervejledninger med
yderligere oplysninger om fjernelse af
Dexcom G6-sensoren og Dexcom G6-
senderen.
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Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 23 e Kalibrering af dit CGM-system

23.1 Kalibreringsoversigt

Hvis du ikke indtastede en CGM-
sensorkode ved sensorsessionens
start, vil du blive bedt om at kalibrere
ved felgende intervaller:

2-timers opstart: 2 kalibreringer
2 timer efter at du starter din
Sensorsession

12-timers opdatering: 12 timer efter
2-timers opstartskalibreringen

24-timers opdatering: 24 timer efter
2-timers opstartskalibreringen

Hver 24. time: hver 24. time efter
24-timersopdateringen

N&r der bliver bedt om det

Pa den ferste dag for din sensorsession
skal du indtaste fire BG-veerdier pa din
pumpe for at kalibrere den. Du skal
indtaste én BG-veerdi for at kalibrere
hver 24. time efter din forste
opstartskalibrering. Pumpen vil minde
dig om, nér systemet skal kalibreres.
Derudover kan du blive bedt om at
indtaste yderligere BG-veerdier for at
kalibrere efter behov.

I 200

A FORHOLDSREGEL
UNDGA at kalibrere, nar tendenspilen vender
op, dobbelt op, ned eller dobbelt ned, fordi din

BG @ndrer sig mere end 0,11 mmol/l i minuttet.

Nar du kalibrerer, skal du indtaste dine
BG-veerdier manuelt pa pumpen. Du
kan anvende enhver kommercielt
tilgeengelig BG-méler. Du skal kalibrere
med nejagtige veerdier fra BG-maleren
for at fa nejagtige glukoseaflaesninger
fra sensoren.

Folg disse vigtige anvisninger, nar du
henter BG-veerdier til kalibrering:

BG-veerdier, der anvendes til
kalibrering, skal veere imellem 2,2
0g 22,2 mmol/l og skal veere taget
inden for de seneste 5 minutter.

Din sensor kan ikke kalibreres, hvis
glukoseveerdien fra din méaler er
under 2,2 mmol/l. Hvis din BG er
lav, skal du af sikkerhedsmeessige
arsager forst behandle din lave BG.

Serg for, at sensorens
glukosemélinger vises overst til
hojre pad CGM-startskaermen, inden
kalibrering.

e Sorg for, at antennesymbolet er
synligt til hejre for batteriindikatoren
pé& CGM-startskaermen, og at det er
aktivt (hvidt, ikke grétonet), inden
kalibrering.

Brug altid den samme BG-méler

til at kalibrere med, som du
rutinemaessigt bruger til at méale din
BG. Skift ikke BG-méaleren midt i en
sensorsession. Ngjagtigheden af
BG-méler og strimmel kan variere
imellem de forskellige maerker af
BG-mélere.

¢ Ngjagtigheden af BG-méaleren, der
anvendes til kalibrering, kan pavirke
nejagtigheden af sensorens
glukosemalinger. Folg
anvisningerne fra producenten af
BG-maleren, nar du méaler din BG.

23.2 Opstartskalibrering

Hvis du ikke indtastede en sensorkode,
da du startede sensorsessionen, vil
systemet bede dig om at kalibrere for at
give ngjagtige oplysninger.



8 BEMZERK

Sensorkode: Ignorer anvisningermne i dette
afsnit, hvis du indtastede sensorkoden, da du
startede sensorsessionen.

To timer efter at du har startet
sensorsessionen, vises skaermen
KALIBRER CGM, s& du ved, at der skal
indtastes to separate BG-veerdier fra
din BG-méaler. Du kan ikke se
sensorens glukoseafleesninger, for
pumpen har accepteret BG-vaerdierne.

1. Tryk pé 2l pé skeermen
KALIBRER CGM.

V' CGM-startskaermen vises med
to bloddréber gverst til hgjre pa
skaermen. De 2 bloddraber forbliver
pé skasrmen, indtil du indtaster

2 separate BG-veerdier til kalibrering.

2. Vask og ter haenderne, kontrollér, at
dine glukoseteststrimler er blevet
opbevaret korrekt og ikke er
udlgbet, og kontrollér, at din BG-
maler er korrekt kodet (hvis det er
nodvendigt).

3. Mal din BG med din BG-méler.
Pé&far forsigtigt blodpraven pa
teststrimlen efter anvisningerne fra
producenten af din BG-maler.

A FORHOLDSREGEL

ANVEND fingerspidserne til at kalibrere fra
din BG-méler. Blod fra andre steder kan
give mindre ngjagtige resultater, der ikke er
ligesa tidsmaessigt relevante.

. Tryk p& INDSTILLINGER.
. Tryk p& Pil ned.
. Tryk p& Min CGM.

. Tryk p& Kalibrer CGM.

Indtast BG-veerdien fra din BG-
maler ved brug af skeermtastaturet.

A FORHOLDSREGEL

SORG FOR at indtaste den ngjagtige BG-
vaerdi fra din BG-malers skaerm inden for
5 minutter efter en omhyggeligt foretaget
BG-méling. Indtast ikke sensorens
glukosemalinger ved kalibrering.
Indtastning af forkerte BG-veerdier, BG-
veerdier der er hentet mere end 5 minutter
fr indtastning, eller sensorens
glukosemalinger kan pavirke sensorens
ngjagtighed og resultere i, at du ikke
opdager alvorlige hendelser med
hypoglykaemi (lav BG) eller hyperglykaemi
(hej BG).

KAPITEL 23 ¢ Kalibrering af dit CGM-system

9. Tryk pa B2

10. Tryk pa for at bekraefte
kalibreringen.

Tryk pé IE3, hvis BG-veerdien ikke
er i preecis overensstemmelse

med din BG-mélerafleesning.
Skeermtastaturet vises igen. Indtast
den nejagtige maling fra din BG-
maéler.

v' Skaermen KALIBRERING
ACCEPTERET vises.

v' Skaermen Min CGM vises.

11. Tryk pé Kalibrer CGM for at
indtaste din anden BG-veerdi.

v' Skeermtastaturet vises.

12. Vask og ter haenderne, kontrollér, at
dine glukoseteststrimler er blevet
opbevaret korrekt og ikke er
udlgbet, og kontrollér, at din méler
er korrekt kodet (hvis det er
nadvendigt).

13. Mél din BG med din BG-maler.
Pafer forsigtigt blodpreven pa
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teststrimlen efter anvisningerne fra
producenten af din BG-maler.

14. Felg trin 8 - 10 for at indtaste din
anden BG-veerdi.

23.3 Kalibrering af BG-vaerdi og

korrektionsholus

t:slim X2-pumpen anvender den
indtastede BG-veerdi til kalibrering til at
bestemme, om der er behov for en
korrektionsbolus, eller til at give andre
vigtige oplysninger om dit insulin i
kroppen og din BG.

e Hvis du indtaster en kalibreringsveerdi,
der er over BG-malet i din
personlige profil, vises
bekreeftelsesskaermen
Korrektionsbolus over mal.

Tryk p& for at tilfgje en
korrektionsbolus. Felg anvisningerne
i Afsnit 7.2 Beregning af
korrektionsbolus for at dosere

en korrektionsbolus.

e Hvis du indtaster en
kalibreringsveerdi, der er under BG-
mélet i din personlige profil, vil du f&
vist skeermmeddelelsen “Din BG er
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under malet”, og andre vigtige
oplysninger vises ogsa pa
skaermen.

¢ Hvis du indtaster dit BG-méal som
en kalibreringsveerdi, vender
pumpen tilbage til CCM-
Startskaermen.

23.4 f\rsager til, at du kan vaere

nedt til at kalibrere

Du kan veere nadt til at kalibrere, hvis
dine symptomer ikke passer til de
glukoseveerdier, der leveres af din CGM.

Hvis du ser skeermen
KALIBRERINGSFEJL, vil du blive
bedt om at indtaste en BG-veerdi til
kalibrering efter enten 15 minutter
eller en time afheengigt af fejlen.

8 BEMARK

Kalibreringer efter indtastning af en
sensorkode: Selv om det ikke er ngdvendigt, og
du ikke bliver bedt om at kalibrere, kan du til
enhver tid indtaste en kalibrering i systemet,
selvom du allerede har indtastet en sensorkode.
Veer opmaerksom pé dine symptomer, og hvis de
ikke passer til de aktuelle CGM-malinger, kan
du veelge at indtaste en kalibrering.
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KAPITEL 24 ¢ Sadan ser du CGM-data pa din t:slim X2-insulinpumpe

24.1 Oversigt

A ADVARSEL

Du ma IKKE ignorere, hvordan du har det. Hvis
dine blodsukkeradvarsler og -malinger ikke
passer med, hvordan du har det, skal du bruge
din BG-méler til at tage beslutninger angéende
diabetesbehandling eller, hvis ngdvendigt, sgge
legehjeelp med det samme.

Pumpeskeermene i dette afsnit
illustrerer skeermbilledet, nar funktionen
Automatisk insulindosering er sléet fra.
Der findes oplysninger om CGM-
skaermbilleder, nér funktionen
Automatisk insulindosering er sléet til, i
Afsnit 30.9 Oplysninger om Control-1Q-
teknologi pa din skaerm.

Der sendes CGM-malinger til din
pumpe hvert 5. minut under en
aktiv sensorsession. Dette afsnit
leerer dig, hvordan du kan se
sensorens glukosemalinger og
tendensoplysninger. Tendensgrafen
giver yderligere oplysninger, som din
BG-maéler ikke giver. Den viser din
nuveerende glukoseveerdi, i hvilken
retning den bevaeger sig, og hvor
hurtigt den aendrer sig. Tendensgrafen
kan ogsa vise dig, hvor din
glukoseveerdi har ligget over tid.
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Din BG-méaler méler glukose i blodet.
Din sensor maler glukose i
interstitielvaeske (vaesken under huden).
Fordi der méles glukose i forskellige
veesker, kan afleesningerne fra din BG-
maler og din sensor veere forskellige.

Den storste fordel ved at bruge
kontinuerlig glukoseovervagning er
tendensoplysningerne. Det er vigtigt, at
du fokuserer pa tendenserne og
aendringshastighederne péa din
modtager eller pumpe i stedet for

den praecise glukosemaling.

Tryk p& knappen Skeerm til/Hurtig
bolus for at teende skeermen. Hvis en
CGM-session er aktiv, vil du se CGM-
startskaermen, der viser en tendensgraf
for 3 timer.

10:08
19 Maj 2019

.0
-
3
T

‘
0 E| 0:00 min
@ BOLUS

e Det aktuelle klokkeslaet og dato
vises gverst pa skaermen i midten.

Hver “prik” pa tendensgrafen er en
sensorglukosemaling rapporteret
hvert 5. minut.

Din advarselsindstilling for Hgj vises
som en orange linje hen over
tendensgrafen.

Din advarselsindstilling for Lav
vises som en rad linje hen over
tendensgrafen.

Den gré zone fremhasver
malglukoseomradet imellem dine
advarselsindstillinger for Hgj og Lav.

Sensorglukoseafleesninger vises i
millimol pr. liter (mmol/l).

Hvis din sensors glukosemaling er
mellem dine advarselsindstillinger
for Hej og Lav, vises den i hvid.

Hvis din sensors glukosemaling er
over din advarselsindstilling for Hgj,
vises den i orange.

Hvis din sensors glukosemaling er
under din advarselsindstilling for
Lav, vises den i rad.

Hvis din glukosemaling er

3,1 mmol/l eller derunder, vises
den med rodt uanset
advarselsindstillingen for Lav.



e Punkterne péa tendensgrafen viser
forskellige farver baseret pa dine
advarselsindstillinger for Hgj og
Lav: hvid, hvis de er mellem
advarselsindstillingerne for Hgj
og Lav, orange hvis de er over
advarselsindstillingen for Hgj,
red hvis de er under
advarselsindstillingen for Lav.

24.2 CGM-tendensgrafer

Du kan se tidligere tendensoplysninger
om sensorens glukosevaerdier pa
CGM-startskeermen.

Der kan veelges 1, 3, 6, 12 eller
24-timers tendensvisning. 3-timers
tendensgrafer er standardvisningen, og
vises pa CGM-startskaermen, selvom
en anden tendensgraf blev vist, da
skaermen blev slukket.

Sensorens glukoseoplysninger
rapporteres kun for veerdier imellem 2,2
0g 22,2 mmol/I. Din tendensgraf viser
en flad linje eller punkter ved 2,2 eller
22,2 mmol/l, nér din glukosevaerdi er
uden for dette omrade.

For at se forskellige
tendensgraftidspunkter skal du

KAPITEL 24 ¢ Sadan ser du CGM-data pa din t:slim X2-insulinpumpe

trykke pé tendensgraftidspunktet (T) og
rulle igennem indstillingerne.

3-timers tendensgraf (standardvisning)
viser dig din nuveerende glukosemaling
sammen med sensorens
glukosemalinger for de sidste 3 timer.

< 10:08
100% 19 Maj 2019

INSULIN | KROPPEN

0 E! 0:00 min
£} INDST. ¢ BOLUS

6-timers tendensgraf viser dig din
nuvaerende glukosemaling sammen
med sensorens glukosemalinger for de
sidste 6 timer.

10:09
19 Maj 2019

0 E | 0:00 min \‘l

¢ BOLUS

INSULIN | KROPPEN

L} INDST.

12-timers tendensgraf viser dig din
nuveerende glukosemaling sammen
med sensorens glukosemalinger for de
sidste 12 timer.

1] ] Ieg 10:10
100% 19 Maj 2019

\.f“&/\p"“

"
0 E 0:00 min

®

£} INDST. ¢ BOLUS

INSULIN | KROPPEN
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24-timers tendensgraf viser dig din
nuvaerende glukosemaling sammen
med sensorens glukosemalinger for de
sidste 24 timer.

111 1] IS 10:11
100% 19 Maj 2019
4
4
4
4
M\J\N'
4

INSULIN | KROPPEN 0 E| 0:00 min

£} INDST. ¢ BOLUS

1-times tendensgraf viser dig din
nuveerende glukosemaling sammen
med sensorens glukosemalinger for
den sidste time.

mmn 10:12
100% 19 Maj 2019

4
4
4
4
4

310

INSULIN | KROPPEN 0 E| 0:00 min

£} INDST. ¢ BOLUS

LAV viser dig, nar din seneste
sensorglukosemaling er under
2,2 mmol/l.

¥ 19:11
0% 20 Dec 2018

4
INSULIN | KROPPEN 0 E/ 0:00 min

£ INDST. ¢ BOLUS

H@J viser dig, nar din seneste
sensorglukosemaling er over
22,2 mmol/l.

i va 20%2:2;318

4
4
4
4

4
INSULIN | KROPPEN 0 E 0:00 min

24.3 Pile for @ndringers hastighed

Dine pile for eendringers hastighed
oplyser om dine glukoseaendringers
retning og hastighed de sidste 15 -
20 minutter.

Tendenspilene vises under din sensors
glukosemalinger.

10:08
19 Maj 2019

"
4
4
4

.y

4
INSULIN | KROPPEN 0 E 0:00 min

£} INDST. ¢ BOLUs

Du skal ikke overreagere pa pilene for
eendringers hastighed. Teenk over
seneste insulindoseringer, aktiviteter,
fedeindtag, din overordnede
tendensgraf og din BG-veerdi, inden
du foretager dig noget.

Hvis der i lobet af de sidste 15 -
20 minutter har manglet
kommunikation mellem sensoren og din
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pumpe, fordi de har vaeret uden for
rackkevidde eller pa grund af en
fejlitilstand, vises en pil muligvis ikke.
Hvis tendenspilen mangler, og du er
bekymret for, om dit BG-niveau er ved
at stige eller falde, skal du male BG
med din BG-maéler.
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Nedenstaende tabel viser de forskellige tendenspile, din modtager eller pumpe viser:

Definition af tendenspile

=

Konstant: Dit glukosetal er konstant (stiger/falder ikke mere
end 0,06 mmol/I hvert minut). Dit glukosetal kan stige eller
falde med op til 0,9 mmol/I p& 15 minutter.

b’

Langsomt faldende: Dit glukosetal falder 0,06 - 0,11 mmol/|
hvert minut. Hvis det fortseetter med at falde med denne
hastighed, kan dit glukosetal falde op til 1,7 mmol/I p&

15 minutter.

>y

LLangsomt stigende: Dit glukosetal stiger 0,06 - 0,11 mmol/|
hvert minut. Hvis det fortsaetter med at stige med denne
hastighed, kan dit glukosetal stige op til 1,7 mmol/I p&

15 minutter.

¥

Faldende: Dit glukosetal falder 0,11 - 0,17 mmol/I hvert
minut. Hvis det fortseetter med at falde med denne
hastighed, kan dit glukosetal falde op til 2,5 mmol/I p&
15 minutter.

1

Stigende: Dit glukosetal stiger 0,11 - 0,17 mmol/l hvert
minut. Hvis det fortseetter med at stige med denne
hastighed, kan dit glukosetal stige op til 2,5 mmol/l pa
15 minutter.

¥

Hurtigt faldende: Dit glukosetal falder mere end 0,17 mmol/l
hvert minut. Hvis det fortsaetter med at falde med denne
hastighed, kan dit glukosetal falde mere end 2,5 mmol/l pa
15 minutter.

1

Hurtigt stigende: Dit glukosetal stiger mere end 0,17 mmol/l
hvert minut. Hvis det fortsatter med at stige med denne
hastighed, kan dit glukosetal stige mere end 2,5 mmol/l pa
15 minutter.

Ingen
pil

Ingen oplysninger om hastighedsandringer: Systemet kan
ikke beregne, hvor hurtigt din glukose stiger eller falder pa
dette tidspunkt.
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24.4 CGM-historik

CGM-historik viser den historiske log
over CGM-heendelser. Historikken kan
vise data for mindst 90 dage. Nér det
maksimale antal haendelser er ndet,
erstattes de eeldste heendelser fra
historikloggen med de seneste
haendelser. Du kan se felgende
sektioner i historikken:

e Sessioner og kalibreringer
e Advarsler og fejl
e Komplet

Hver sektion ovenfor er organiseret
efter dato. Hvis der ikke er nogen
begivenheder forbundet med en dato,
vil dagen ikke blive vist pa listen.

Afsnittet Sessioner og kalibreringer
indeholder starttidspunkt og -dato for
hver sensorsession, stoptidspunkt og
-dato for hver sensorsession og alle
indtastede BG-kalibreringsvaerdier.

Sektionen for advarsler og fejl omfatter
dato og tidspunkt for alle indtrufne
advarsler og fejl. Bogstavet “D” (D:
Advarsel) inden en advarsel eller en

KAPITEL 24 ¢ Sadan ser du CGM-data pa din t:slim X2-insulinpumpe

alarm angiver angivelsestidspunktet.
Bogstavet “C” (C: Advarsel) angiver
tidspunktet, den blev ryddet.

Afsnittet Komplet indeholder alle
oplysninger fra afsnittene Sessioner og
kalibreringer og Advarsler og fejl samt
eventuelle eendringer af indstillinger.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk pa Pil ned.
3. Tryk pa Historik.
4. Tryk pa CGM-historik.

5. Tryk p& den sektion, du gerne vil se.
Hver sektion er organiseret efter
dato. Tryk p& datoen for at se
haendelser fra den pagaeldende
dag. Brug Pil ned til at rulle til flere
datoer.

24.5 Manglende malinger

Hvis din pumpe mangler CGM-malinger
i en periode, vil du se tre streger, der
hvor CGM-malingen typisk bliver vist pa
CGM-startskaermen og pa CGM-

lasesksermen. Systemet vil automatisk
forsege at udfylde de manglende
datapunkter for de 6 seneste timer,

nar forbindelsen er genoprettet, og
maélingerne begynder at komme. Hvis
sensorglukosetallet eller tendenspilen
mangler, og du er bekymret for, om dit
BG-niveau er ved at stige eller falde,
skal du méle din BG med din BG-maler.

B BEMARK

Automatisk insulindosering og manglende
CGM-data: Funktionen Automatisk
insulindosering vil blive ved med at fungere i de
forste 15 minutter, efter at CGM-aflaesninger
bliver utilgeengelige. Hvis forbindelsen ikke
genoprettes efter 20 minutter, standser den
automatiske insulindoseringsfunktion, indtil

der er tilgeengelige CGM-aflaesninger. Nar
funktionen Automatisk insulindosering ikke er
aktiv, vil din pumpen fortsatte med at

dosere insulin i henhold til dine personlige
profilindstillinger. Nér der er tilgeengelige CGM-
afleesninger, genoptages den automatiske
insulindoseringsfunktion automatisk. Der findes
flere oplysninger i Kapitel 29 Introduktion til
Control-IQ-teknologi.
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KAPITEL 24 ¢ Sadan ser du CGM-data pa din t:slim X2-insulinpumpe

Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl

Oplysningerne i dette afsnit skal leere A FORHOLDSREGEL

dig, hvordan du reagerer p4 CGM- Du skal tilpasse CGM-advarselsindstillingerne
advarsler og -fejl. Kapitlet geelder kun pa din t:slim X2-pumpe og i Dexcom G6 CGM-
for CGM-delen af systemet. CGM- appen separat. Advarselsindstillingerne geelder
advarsler 0og -fejl f@lger ikke det samme for mobilen 0g pumpen separat.

vibrations- og bipmegnster som
insulindoseringspamindelser, -advarsler
og -alarmer.

Se Kapitel 12 t:slim X2-insulinpumpens
advarsler, 13 t:slim X2-insulinpumpens
alarmer og 14 Fejlfunktion i t:slim X2-
insulinpumpen for at fa oplysninger om
insulindoseringspamindelser, -advarsler
og -alarmer.

Der findes oplysninger om advarsler om
automatisk insulindosering i Kapitel 31
Control-IQ-teknologiadvarsler.

A ADVARSEL

Hvis en sensorsession afsluttes, enten
automatisk eller manuelt, er Control-IQ-
teknologi utilgeengelig og vil ikke justere insulin.
For at Control-IQ-teknologi kan aktiveres, skal
en sensorsession startes og transmittere
sensorveerdier til pumpen baseret pa en
sensorkode eller sensorkalibrering.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.1 Advarslen Opstartskalibrering

Skaerm Forklaring

2-timers CGM-opstartsperiode er komplet. Denne advarsel vises
kun, hvis du ikke indtastede en sensorkode.

. o
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det?

1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5. minut indtil den

ig?
Hvordan underretter systemet mig? bekraeftes.

Indtast 2 BG'er for

) / \ at kalibrere
" Q CGM-sensoren.

Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 15. minut indtil du kalibrerer.

Tryk pa e, 0g indtast 2 separate BG-veerdier til kalibrering af

i ?
Hvordan skal jeg reagere’ systemet, og start derefter din CGM-session.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.2 Anden advarsel om opstartskalibrering

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? Systemet har brug for en BG-veerdi mere for at kunne gennemfere
Hvad betyder det? opstartskalibreringen. Denne advarsel vises kun, hvis du ikke
indtastede en sensorkode.

. 1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5. minut indtil den
Hvordan underretter systemet mig?
Indtast 1 BG for bekreeftes.

g Q at kalibrere Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 15. minut indtil den anden kalibrering indtastes.

CGM-sensoren.

Tryk pé& e, indtast en BG-vaerdi for at kalibrere systemet, og start

i ?
Hvordan skal jeg reagere’ derefter din CGM-session.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.3 12-timers kalibreringsadvarsel

Skaerm Forklaring

vad ser jeg pa skaermen? ystemet har brug for en BG-vaerdi for at kunne kalibrere. Denne
Hvad ser jeg pa sk ? Hvad betvder det? Systemet har brug f BG-veerdi for at k kalib D
y ’ advarsel vises kun, hvis du ikke indtastede en sensorkode.

Hvordan underretter systemet mig? | Kun pé skarmen uden vibration eller biplyd.

Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 15. minut.
Indtasten BG

{ for at kalibrere
Q CGM-sensoren.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa [, 0g indtast en BG-vaerdi for at kalibrere systemet.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.4 Ufuldstendig kalibrering

Skerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvis du begynder at indtaste en kalibreringsveerdi ved brug af
Hvad betyder det? tastaturet og ikke feerdigger indtastningen inden for 90 sekunder, vil
du se denne skaerm.

B BET e T i s Hvordan underretter systemet mig? | 2 bip eller vibrationer afhaengigt af den valgte lydstyrke.

(el Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekrasftes.

Tryk pa BRI, og faerdigger din kalibrering ved at indtaste vaerdien

i ?
Hvordan skal jeg reagere? ved brug af skeermtastaturet.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.5 Timeout for kalibrering

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvis du starter med at indtaste en kalibreringsveerdi ved brug af
Hvad betyder det? tastaturet og ikke feerdigger indtastningen inden for 5 minutter, vil
du se denne skaerm.

Du har overskredet den maksimale Hvordan underretter systemet mig? | 2 bip eller vibrationer afhaengigt af den valgte lydstyrke.

LA L BT 2L b Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekreftes.

Benyt en ny BG-maling til
CGM-kalibrering.

Tryk p& JEZ3, og indhent en ny BG-vaerdi ved brug af din BG-méler.
Hvordan skal jeg reagere? Indtast veerdien ved brug af tastaturet p& skeermen for at kalibrere
OK systemet.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.6 Advarslen Kalibreringsfejl — vent 15 minutter

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det? Sensoren kan ikke kalibrere.

1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5. minut indtil den

ia?
Hvordan underretter systemet mig? bekraftes.

Vil systemet underrette mig igen? | Nej.

Indtast en kalibrering
(EE @ U . Tryk pa EEH for at bekrasfte. Vent 15 minutter, og indtast s& en BG-
veerdi mere. Vent 15 minutter. Hvis fejlskaermen stadig vises, skal

du indtaste en BG-veerdi mere. Vent 15 minutter. Hvis der ikke vises
nogen sensorglukoseaflaesninger, skal sensoren udskiftes.

Hvordan skal jeg reagere?
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.7 Advarslen Kalibrering pakraevet

Skaerm Forklaring

Systemet har brug for en BG-veerdi for at kunne kalibrere.
Sensorens glukoseaflaesninger vil ikke blive vist pa dette tidspunkt.

. o
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det?

1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5. minut indtil den

ig?
Hvordan underretter systemet mig? bekraeftes.

Indtasten BG

- AP .
4 i S Vil systemet underrette mig igen? Ja, hver 15. minut.
Q CGM-sensoren.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa [, 0g indtast en BG-vaerdi for at kalibrere systemet.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.8 CGM-advarslen Hgj

Skaerm Forklaring

Din sensors seneste glukoseaflasning er lig med eller over
advarselsindstillingen for Hgj.

. o
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det?

2 vibrationer, sa 2 vibrationer/biplyde hver 5. minut indtil den

Advarsel CGM hgj (2C) . ) . ! .
Hvordan underretter systemet mig? | bekreeftes eller din blodsukkerveerdi falder til under niveauet for en

advarsel.
i S di - L . . .
of:rs ::vf ;r:qeor;}ﬁr Vil systemet underrette mig igen? | Kun hvis du har aktiveret funktionen Gentag.
Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa for at bekraefte.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.9 CGM-advarslen Lav

Skaerm Forklaring

. o . . .
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det? Din sensors sqnfaste glukoseafleesning er lig med eller under
advarselsindstillingen for Lav.

3 vibrationer, s 3 vibrationer/biplyde hver 5. minut indtil den
Hvordan underretter systemet mig? | bekreeftes eller din blodsukkerveerdi stiger til over niveauet for en
advarsel.

Sensorveerdien er

under 4.4 mmolil. Vil systemet underrette mig igen? | Kun hvis du har aktiveret funktionen Gentag.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa for at bekrafte.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.10 CGM-advarslen Fast lav

Skaerm Forklaring

Din sensors seneste glukoseaflasning er lig med eller under
3,1 mmol/l.

. o
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det?

4 vibrationer, sa 4 vibrationer/biplyde hver 5. minut indtil den

ig?
Hvordan underretter systemet mig? bekreeftes eller din blodsukkerveerdi stiger til over 3,1 mmol/I.

PO ey B8RS ' - Ja, 30 minutter efter hver bekraftelse indtil din blodsukkerveerdi
om nadvendig Vil systemet underrette mig igen? S
stiger til over 3,17 mmol/l.

kulhydrater.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa for at bekraefte.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.11 CGM-advarslen Stigning

Skaerm Forklaring

. o . . ) .
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det? D't. blodsukker st|ge_r med _0,11 mmol/l eller hurtigere pr. minut
(mindst 1,7 mmol/l i 15 minutter).

2 vibrationer, derefter 2 vibrationer/biplyde hver 5. minut eller indtil

Advarsel CGM stiger (5C) ig?
varse stiger (5C) Hvordan underretter systemet mig? den bekrasftes.

y N Vil systemet underrette mig igen? | Nej.

' Sensorveerdierne

stiger hurtigt.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa for at bekrafte.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.12 CGM-advarslen Stiger hurtigt

Skaerm Forklaring

Dit blodsukker stiger med 0,17 mmol/l eller hurtigere pr. minut
(mindst 2,5 mmol/l p& 15 minutter).

. o
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det?

2 vibrationer, derefter 2 vibrationer/biplyde hver 5. minut eller indtil

Advarsel CGM stiger (6C) ig?
varse stiger (6C) Hvordan underretter systemet mig? den bekraftes.

y W % Vil systemet underrette mig igen? | Nej.

Sensorveerdierne
' ' stiger hurtigt.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa for at bekrafte.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.13 CGM-advarslen Fald

Skaerm Forklaring

. o . . .
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det? D't. blodsukker falder omed 0,_11 mmol/I eller hurtigere pr. minut
(mindst 1,7 mmol/l pa 15 minutter).

3 vibrationer, derefter 3 vibrationer/biplyde hver 5. minut eller indtil
den bekreeftes.

- PR .
l T Vil systemet underrette mig igen? Nej.

Hvordan underretter systemet mig?

falder hurtigt.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa for at bekrafte.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.14 CGM-advarslen Falder hurtigt

Skaerm Forklaring

. o . . .
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det? D't. blodsukker falder omed 0,_17 mmol/I eller hurtigere pr. minut
(mindst 2,5 mmol/l pa 15 minutter).

3 vibrationer, derefter 3 vibrationer/biplyde hver 5. minut eller indtil
den bekreeftes.

- PR .
T Vil systemet underrette mig igen? Nej.
falder hurtigt.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa for at bekrafte.

Hvordan underretter systemet mig?
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl

25.15 Ukendt sensorglukoseaflaesning

Skaerm Forklaring
o o . . .
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det? Senslolren sender glukoseaflaesninger, som sysjemet ikke forstar.
Du vil ikke modtage sensorens glukoseaflesninger.
21?:3;?5313 Hvordan underretter systemet mig? | Kun pd skaermen uden vibration eller biplyd.
: De 3 streger vil blive p& skeermen, indtil en ny blodsukkervaerdi
" Vil systemet underrette mia igen? modtages og vises i stedet. Hvis der ikke modtages nogen
’ y g 1gen sensorglukoseaflaesninger efter 20 minutter, udlgses advarslen
. CGM ikke tilgaengelig. Se Afsnit 25.20 CGM er ikke tilgaengelig.
T RS 4.5;%” Vent 30 minutter pa yderligere oplysninger fra systemet. Lad vare
T - Hvordan skal jeg reagere? med at indtaste BG-veerdier til kalibrering. Systemet anvender ikke
L3 INDST. @ BOLUS BG-vaerdier til kalibrering, nar “- - -" vises pa skeermen.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.16 Advarslen Mistet signal

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? Senderen og pumpen kommunikerer ikke. Pumpen modtager ikke
sensorglukosemalinger, og den automatiske
?
Hvad betyder det? insulindoseringsfunktion er ikke i stand til at forudsige
glukoseniveauer eller justere insulindosering.

. 1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5. minut indtil sender og
) Hvordan underretter systemet mig? ; on
Sender mistet pumpe er inden for raekkevidde igen.

signal i 30 min.

Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hvis sender og pumpe forbliver uden for raekkevidde.

Tryk pa for at bekrasfte, og flyt sender og pumpe testtere pa

i ?
Hvordan skal jeg reagere’ hinanden eller fjern forhindringen imellem dem.

A ADVARSEL

Control-IQ-teknologien kan kun justere insulindosering, nar din CGM er inden for reekkevidde. Hvis du gar uden for reekkevidde under insulinjustering, vil
doseringen af basalinsulin vende tilbage til indstillingerne for basalrate i din aktive personlige profil, begraenset til 3 enheder/time. SI& Control-IQ-teknologi fra
for at f& mere end 3 enheder/time, mens sensoren ikke kommunikerer med pumpen.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.17 Advarslen Lavt senderbatteri

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det? Senderens batteriniveau er lavt.

1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5. minut indtil den

ia?
Hvordan underretter systemet mig? bekraftes.

. - Ja, alarmen vil underrette dig, ndr der er 21, 14 og 7 dage af
' Vil systemet underrette mig igen? I
@ O senderens batteriliv tibage.

sender snart.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa for at bekraefte. Udskift senderen hurtigst muligt.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.18 Senderfejl

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det? Senderen fejlede, og CGM-sessionen stoppede.

Hvordan underretter systemet mig? | 1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5. minut.

Vil systemet underrette mig igen? | Nej.

& Udskift din . . .
\ f sender nu. Tryk p& MERE INFO. En skeaerm vises og meddeler dig, at CGM-

Hvordan skal jeg reagere? sessionen er stoppet, men insulindosering fortseatter.

Udskift senderen med det samme.

MERE INFO

A ADVARSEL
Control-IQ-teknologi begraenser basalraten til 3 enheder/time i tilfeelde af en senderfejl. Sla Control-IQ-teknologi fra for at f& mere end 3 enheder/time under en
senderfejl.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.19 Defekt sensor-fejl

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det? Sensoren fungerer ikke korrekt, og CGM-sessionen er stoppet.

Hvordan underretter systemet mig? | 1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5. minut.

Vil systemet underrette mig igen? | Nej.

Udskift din . . .
x CGM-sensor. Tryk pd MERE INFO. En skeaerm vises og meddeler dig, at CGM-

Hvordan skal jeg reagere? sessionen er stoppet, men insulindosering fortsetter.

Udskift sensoren, og start en ny CGM-session.

MERE INFO

A ADVARSEL
Control-IQ-teknologi begreenser basalraten til 3 enheder/time i tilfeelde af en defekt sensor. Sl Control-1Q-teknologi fra for at modtage mere end
3 enheder/time, ndr en sensor svigter.

231 I



KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl
25.20 CGM er ikke tilgaengelig

Skaerm Forklaring

Din CGM-session er blevet stoppet i mere end 20 minutter, og
CGM’en kan ikke leengere anvendes.

. o
Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det?

2 vibrationer, derefter 2 vibrationer/biplyde hver 5. minut eller indtil

ig?
Hvordan underretter systemet mig? den bekraftes.

Du vil ikke modtage nogen CGM

aﬂ;’:gm:‘:j'eer'f;:;';ig:;gf:e“ Ja, hver 20. minut indtil der er adgang til CGM-sessionen. Hvis
s i (7 ol W Vil systemet underrette mig igen? | tilstanden varer ved i 3 timer, vises advarslen Defekt sensor. Se
Kundeservice pa Afsnit 25.19 Defekt sensor-fejl.
tandemdiabetes.com/contact.

OK Hvordan skal jeg reagere? Tryk pa R, 0g kontakt den lokale kundesupport.

A ADVARSEL
Control-IQ-teknologi begreenser basalraten til 3 enheder/time i tilfeelde af, at CMG er utilgeengelig. SI& Control-IQ-teknologi fra for at modtage mere end
3 enheder/time, ndr CMG er utilgaengelig.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-advarsler og -fejl

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? Dit CGM-system fungerer ikke korrekt, CGM-sessionen er stoppet,

2
Hvad betyder det? 0g CGM kan ikke leengere bruges.

Hvordan underretter systemet mig? | 1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5. minut.

Bluetooth kan ikke fungere. . L )
G e e i, Vil systemet underrette mig igen? | Nej.

USA: 1-877-801-6901
CAN: 1-833-509-3598

Tryk pd MERE INFO. En skeerm vises og meddeler dig, at CGM-
255 Hvordan skal jeg reagere? sessionen er stoppet, men insulindosering fortseetter. Ring til den
lokale kundesupport.

MERE INFO

A ADVARSEL

Control-IQ-teknologi begreenser basalraten til 3 enheder/time i tilfeelde af en CMG-fejl. SI& Control-IQ-teknologi fra for at modtage mere end 3 enheder/time
under en CMG-fejl.
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Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 26 e Fejlfinding, CGM

Dette kapitel indeholder nyttige tips og
instruktioner, der kan hjeelpe dig med at
lose problemer under brug af CGM-
delen af dit system.

Kontakt den lokale kundesupport, hvis
fejlfindingstrinnene i dette kapitel ikke
l@ser dit problem.

Folgende tips er specifikke for fejlifinding
af den Dexcom G6 CGM, der er
tilsluttet din pumpe. Besag
producentens webside for at hente
relevante brugervejledninger med
yderligere oplysninger om Dexcom G6
CGM-fejlfinding.

26.1 Fejlfinding, CGM-parring

Muligt problem:

Sveert ved at parre din Dexcom G6
CGM med din t:slim X2™
insulinpumpe.

Fejlfindingstip:

Dexcom G6 CGM tillader kun parring
med én medicinsk enhed ad gangen.
Sorg for, at din CGM ikke tilsluttes
Dexcom-modtageren, for den er parret
med pumpen. Du kan stadig bruge en
smartphone med Dexcom G6 CGM-
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mobilapp og din t:slim X2-insulinpumpe

samtidigt med samme sender-id. Se
Afsnit 20.2 Frakobling fra Dexcom-
modtageren.

26.2 Fejlfinding, kalibrering

Folg disse vigtige tips for at sikre
korrekt kalibrering af din CGM.

Inden du henter en BG-veerdi til
kalibrering, skal du vaske og terre
haenderne, kontrollere, at dine
glukoseteststrimler er blevet opbevaret
korrekt og ikke er udlgbet, samt
kontrollere, at din méler er korrekt
kodet (hvis det er nadvendigt). Pafer
forsigtigt blodpreven pé teststrimlen
efter anvisningerne, der felger med

din BG-méler eller teststrimlerne.

Undgé at kalibrere, hvis du ser
symbolet Mistet signal, der hvor din
sensors glukosemalinger plejer at blive
vist pa skaermen.

Undga at kalibrere, hvis du ser “- - -”,
der hvor din sensors glukosemalinger
plejer at blive vist pa skaermen.

Undga at kalibrere, hvis din BG-vaerdi
er under 2,2 mmol/l eller over
22,2 mmol/I.

sensormaiing

Nar din CGM-sensor ikke kan levere en
glukosemaling, vises “- - -” pa det sted,
hvor din sensors glukosemaling normalt
vises pa skaermen. Det betyder, at
systemet midlertidigt er ude af stand

til at forsta sensorens signal.

Ofte kan systemet lgse problemet og
fortseette med at levere
sensorglukosemalinger. Kontakt den
lokale kundesupport, hvis der er gaet
over 3 timer siden din sensors sidste
glukosemaling.

Indtast ikke BG-veerdier til kalibrering,
nar du ser “- - -” pa skeermen.
Systemet anvender ikke BG-veerdier il

kalibrering, nar “- - -” vises pa
skeermen.
Hvis du ofte ser “- - -” under en

sensorsession, skal du folge
nedenstéende fejlfindingstips, inden
du indseetter en anden sensor.

e Kontrollér, at din sensor ikke er
udlgbet.



e Kontrollér, at din sensorkapsel ikke
har losrevet sig eller sidder last
nogen steder.

e Kontrollér, at din sender sidder
ordentligt fast.

e Kontrollér, at der ikke er noget, der
bergrer sensorkapslen (f.eks. taj,
seler m.m.).

e Sorg for at veelge et godt
indferingssted.

e Sorg for, at dit indferingssted er rent
0g tert, inden sensoren indferes.

e Tor bunden af senderen med en
fugtig klud eller en serviet med
isopropylalkohol. Placer senderen
pa en ren, ter klud, og lad den terre
i 2 - 3 minutter.

26.4 Fejlfinding, mistet signal/

ingen antenne

A ADVARSEL

Control-IQ-teknologien kan kun justere
insulindosering, nér din CGM er inden for
reekkevidde. Hvis du gar uden for reekkevidde
under insulinjustering, vil doseringen af
basalinsulin vende tilbage til indstillingerne for

basalrate i din aktive personlige profil,
begraenset til 3 enheder/time. Sl Control-1Q-
teknologi fra for at fa mere end 3 enheder/time,
mens sensoren ikke kommunikerer med
pumpen.

A FORHOLDSREGEL

UNDGA, at senderen 0g pumpen er mere

end 6 meter (20 fod) fra hinanden.
Transmissionsomrédet fra senderen til pumpen
er op til 6 meter (20 fod) uden hindringer.
Tradlgs kommunikation fungerer ikke godt
igennem vand, sa reekkevidden er meget
mindre, hvis du befinder dig i en swimmingpool,
et badekar eller pd en vandseng osv. Typer af
hindringer kan veere forskellige og er ikke blevet
testet. Hvis din sender og pumpe er lengere fra
hinanden end 6 meter (20 fod) eller der er en
blokering imellem dem, kan de muligvis ikke
kommunikere eller kommunikationsafstanden
kan veere kortere og resultere i, at du ikke
opdager alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav BG) eller hyperglykaemi (hgj BG).

Hvis du ser ikonet Mistet signal pa
skaermen pé det sted, hvor din sensors
glukosemaling normalt er vist, er din
t:slim X2-pumpe ikke i stand til at
kommunikere med din sender og
sensorens glukosemalinger vises ikke
pé skaermen. Hver gang du starter en
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ny sensorsession, skal du vente

10 minutter, til din t:slim X2-pumpe
begynder at kommunikere med din
sender. Nar en sensorsession er aktiv,
kan du sommetider opleve tab af
kommunikation i 10 minutter ad
gangen. Dette er normalt.

Hvis du ser ikonet Mistet signal i mere
end 10 minutter, skal du flytte din t:slim
X2-pumpe og CGM-sender teettere

pa hinanden og fierne eventuelle
hindringer. Vent 10 minutter, sa skulle
kommunikationen veere genoprettet.

For at modtage sensorens
glukosemalinger skal du indtaste dit
sender-id korrekt pa pumpen (se
Afsnit 20.3 Indtastning af dit sender-id).
Sorg for, at du har fiernet din sensor og
stoppet din sensorsession, inden du
kontrollerer eller eendrer dit sender-id.
Du kan ikke aendre dit sender-id under
en sensorsession.

Kontakt den lokale kundesupport., hvis
du stadig har problemer med at
indhente sensorglukosemalinger.
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26.5 Fejlfinding, defekt sensor

Det kan veere, at systemet har
registreret nogle problemer med din
sensor, der gor, at den ikke kan fastsla
dine glukosemalinger. Sensorsessionen
slutter, og skeermen DEFEKT SENSOR
vises pa din t:slim X2-pumpe. Hvis du
ser denne skaerm, betyder det, at din
CGM-session er slut.

e Fjern din sensor, og indsaet en ny.

e Folg fejlfindingstippene nedenfor for
at forbedre sensorens fremtidige
ydeevne.

e Kontrollér, at din sensor ikke er
udlgbet.

e Kontrollér, at din sensorkapsel ikke
har lgsrevet sig eller sidder lgst
nogen steder.

e Kontrollér, at din sender sidder
ordentligt fast.

e Kontrollér, at der ikke er noget, der
berarer sensorkapslen (f.eks. tgj,
seler m.m.).

e Kontrollér, at du har valgt et godt
indferingssted.
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26.6 Sensorungjagtigheder

Ungjagtigheder er som regel kun
forbundet med sensoren og ikke med
senderen eller pumpen. Din sensors
glukosemalinger er kun beregnet til
maéling af tendenser. Sensoren méaler
glukose i vaesken under huden —

ikke i blodet, og sensorens
glukoseafleesninger er ikke identiske
med aflaesninger fra din BG-méler.

A FORHOLDSREGEL

For at kalibrere systemet: SORG FOR at indtaste
den ngjagtige BG-veerdi fra din BG-malers
skeerm inden for 5 minutter efter en ngje
foretaget BG-maling. Indtast ikke sensorens
glukosemalinger til kalibrering. Indtastning af
forkerte BG-veerdier, BG-vaerdier der er hentet
mere end 5 minutter fgr indtastning, eller
sensorens glukosemélinger kan pavirke
sensorens ngjagtighed og resultere i, at du ikke
opdager alvorlige haendelser med hypoglykemi
(lav BG) eller hyperglykaemi (hgj BG).

Hvis forskellen imellem sensorens
glukoseméling og din BG-veerdi er
mere end 20 % af BG-veerdien for
sensormalinger >4,4 mmol/I eller mere
end 1,1 mmol/I for sensormalinger
<4,4 mmol/l, skal du vaske haender og

maéle din BG igen. Hvis forskellen
imellem den nasste BG-maling og
sensoren stadig er mere end 20 % for
sensormalinger >4,4 mmol/l eller mere
end 1,1 mmol/I for sensormalinger
<4,4 mmol/l, skal du kalibrere sensoren
igen ved brug af den anden BG-vaerdi.
Sensorens glukosemalinger vil tilpasse
sig inden for de naeste 15 minutter.
Hvis forskellen p& sensorens
glukosemalinger og BG-vaerdierne
ligger uden for det acceptable omréde,
skal du felge nedenstéende
fejlfindingstips, inden du indseetter

en anden sensor:

e Kontrollér, at din sensor ikke er
udlgbet.

e Sorg for, at du ikke kalibrerer, nér
“- - - eller ikonet Mistet signal vises
pé skaermen.

¢ Undga at anvende alternative BG-
teststeder (blod fra handfladen eller
underarmen m.m.) til kalibrering, da
BG-veerdier fra andre steder end
provestedet kan vaere forskellige fra
dem, der er taget fra fingerspidser.
Brug kun en BG-veerdi, der er taget
fra en fingerspids, til kalibrering.
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e Brug kun BG-veerdier imellem 2,2 -
22,2 mmol/I til kalibrering. Hvis en
eller flere af dine veerdier ligger uden
for dette omréde, vil modtageren
ikke blive kalibreret.

e Brug den samme BG-maler til
at kalibrere med, som du
rutinemaessigt bruger til at male din
BG. Skift ikke BG-maleren midt i en
sensorsession. Ngjagtigheden af
BG-maler og strimmel kan variere
imellem de forskellige maerker af
BG-mélere.

e Inden du tager en BG-maling til
kalibrering, skal du vaske og terre
haenderne, kontrollere, at dine
glukoseteststrimler er blevet
opbevaret korrekt og ikke er
udlebet samt kontrollere, at din BG-
maler er korrekt kodet (hvis det er
nadvendigt). Pafer forsigtigt
blodpraven pé teststrimlen efter
anvisningerne, der felger med din
BG-maler eller teststrimlerne.

e Sorg for at bruge din BG-méler efter
producentens anvisninger, sa du far
en ngjagtig BG-veerdi til kalibrering.
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Denne side er med vilje tom
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Det felgende indeholder vigtige
sikkerhedsoplysninger relateret til
Control-IQ™ teknologi. Oplysningerne i
dette kapitel repraesenterer ikke alle
advarsler og forholdsregler relateret til
systemet. Vaer opmaerksom péa andre
advarsler og forholdsregler, der er
angivet i denne brugervejledning,

da de relaterer sig til seerlige
omstaendigheder, funktioner eller
brugere.

27.1 Control-1Q-advarsler

A ADVARSEL

Control-lQ-teknologien mé ikke anvendes af
personer, der bruger mindre end 10 enheder
insulin pr. dag eller vejer mindre end 24,9 kg
(65 pund), hvilket er det mindste input, der
kreeves for at pdbegynde Control-1Q-teknologi
og for at sikre, at den fungerer sikkert.

A ADVARSEL

t:slim X2-insulinpumpen med Control-1Q-
teknologi mé ikke anvendes til bgrn under
seks ar.

A ADVARSEL

Control-IQ-teknologien begraenser basalraten til
3 enheder/time, ndr pumpen ikke har modtaget
en CGM-méling i 20 minutter. For eksempel nér
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pumpen og CGM er uden for reekkevidde, i
Ipbet af sensorens opstartsperiode, nér en
sensorsession afsluttes, eller nér der er en
sender- eller sensorfejl. SI& Control-IQ-teknologi
fra for at modtage mere end 3 enheder/time
under disse scenarier.

A ADVARSEL

Hvis en sensorsession afsluttes, enten
automatisk eller manuelt, er Control-1Q-
teknologi utilgeengelig og vil ikke justere insulin.
For at Control-IQ-teknologi kan aktiveres, skal
en sensorsession startes og transmittere
sensorveerdier til pumpen baseret pa en
sensorkode eller sensorkalibrering.

A ADVARSEL

UNDGA at bruge manuelle injektioner eller
inhaleret insulin, mens du bruger Control-IQ-
teknologi. Brug af insulin, der ikke leveres

af pumpen, mens der bruges lukket
kredslgbsterapi, kan f& systemet til at over- eller
underdosere insulin, hvilket kan fre til alvorlige
haendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykeemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Anvend IKKE Control-1Q-teknologien, hvis du
tager hydroxyurea, en medicin, der anvendes til
behandling af sygdomme s&som cancer og
seglcelleanami. Dine Dexcom G6 CGM-

aflesninger kan veere falsk forhgjede og
resultere i overdosering af insulin, hvilket kan
resultere i alvorlig hypoglykeemi.

A ADVARSEL

Anvend IKKE Control-1Q-teknologien, hvis du
tager hydroxyurea, en medicin, der anvendes til
behandling af sygdomme s&som cancer og
seglcelleanami. Brugen af hydroxyurea vil
resultere i sensorglukoseaflesninger, der er
hajere end de faktiske glukoseniveauer.
Niveauet af ungjagtighed i sensorens
glukoseafleesninger er baseret pa maengden af
hydroxyurea i kroppen. Control-IQ-teknologien
afhaenger af sensorens glukoseaflasninger for
at justere insulin, give automatiske
korrektionsholusser og give hgje og lave
glukoseadvarsler. Hvis Control-IQ-teknologien
modtager sensormalinger, der er hgjere end det
faktiske glukoseniveau, kan det resultere i
manglende hypoglykemiadvarsler og fejl i
diabetesbehandling, sdsom dosering af for
meget basalinsulin og korrektionsbolusser,
herunder automatiske korrektionsholusser.
Hydroxyurea kan ogsa resultere i fejl under
gennemsyn, analyse og tolkning af historiske
menstre til vurdering af glukosekontrol.



27.2 Control-1Q-forholdsregler

A FORHOLDSREGEL

Hvis du fierner pumpen i en periode pa op til
30 minutter eller l&engere, anbefales det, at du
slér Control-IQ-teknologien fra for at spare
insulin. Funktionen vil fortseette med at fungere,
mens pumpen fiernes, og vil fortsatte med at
dosere insulin, hvis transmitterede
glukoseveerdier stiger.

A FORHOLDSREGEL

Vi anbefaler, at du lader CGM-advarslen Mistet
signal vaere sléet til, sa du bliver underrettet,
hvis din CGM kobles fra din pumpe, nér du ikke
aktivt overvager din pumpestatus. Din CGM
leverer de data, som Control-IQ-teknologien
kreever for at kunne foretage forudsigelser med
henblik p& automatisk insulindoseringen.
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28.1 Ansvarlig brug af Control-1Q-
teknologi

Systemer som t:slim X2-insulinpumpen
med Control-IQ™ teknologi erstatter
ikke den aktive behandling af diabetes,
herunder manuel bolusdosering i
forbindelse med maltider. Der er
almindelige scenarier, hvor
automatiserede systemer ikke kan
forhindre en hypoglykeemisk haendelse.
Control-IQ-teknologi afheenger af
aktuelle CGM-sensormalinger for at
fungere og vil ikke veere i stand til at
forudsige sensorens glukoseveerdier og
afbryde insulindosering, hvis en patients
CGM ikke fungerer korrekt, eller hvis
pumpen ikke kan modtage CGM-
signalet. Patienter skal instrueres i altid
at bruge komponenterne i
pumpesystemet (pumpe, reservoirer,
CGM og infusionssaet) i
overensstemmelse med de relevante
brugsanvisninger og kontrollere dem
jeevnligt for at sikre, at de fungerer
som forventet. Patienterne ber altid
veere opmaerksomme pa deres
glukoseveerdi, aktivt monitorere og
administrere blodglukose og behandle i
overensstemmelse hermed.
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28.2 Forklaring af ikoner i Control-1Q-teknologi

Hvis du har en aktiv CGM-session og bruger Control-IQ-teknologi, kan du se falgende yderligere ikoner p& pumpeskaermen:

Ikondefinitioner for Control-IQ-teknologi

Symbol | Betydning Symbol | Betydning

Control-1Q-teknologien er aktiveret, men gger eller

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

Control-1Q-teknologien @ger doseringen af basalinsulin. Control-IQ-teknologien @ger doseringen af basalinsulin.

Control-IQ-teknologien s&nker doseringen af basalinsulin. Control-IQ-teknologien s&nker doseringen af basalinsulin.

Control-1Q-teknologien har stoppet doseringen af
basalinsulin.

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

Control-IQ-teknologien leverer en automatisk
i | korrektionsbolus (eller en automatisk bolus).

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

Sevnaktiviteten er aktiveret. Motionsaktiviteten er aktiveret.

CEREER
AoEsc=
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28.3 Control-10-l1aseskarm

Control-IQ-laseskaermen vises, hver
gang du teender skaermen og bruger
pumpen med en CGM og Control-IQ-
teknologi aktiveret. Control-IQ-
laseskaermen er den samme som
CGM-laseskaermen, med felgende
tilfgjelser. Se Afsnit 18.3 CGM-
l&seskasrm.

1. Control-IQ-teknologistatus:
Angiver status for Control-IQ-
teknologien.

2. CGM-graffarver: Red angiver, at
Control-IQ-teknologi er, eller var, i
gang med at levere 0 enheder i den
angivne periode.
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28.4 Control-1Q-startskaerm

Startskaermen med Control-IQ-
teknologi aktiveret er identisk med
CGM-startskeermen, med folgende
tilfgjelser. Se Afsnit 18.4 CGM-
startskeerm.

1. Control-IQ-teknologistatus:
Angiver status for Control-IQ-
teknologien.

2. Control-IQ-aktivitetsstatus:
Angiver, at en aktivitet er blevet
aktiveret.

3. CGM-graffarver: Red angiver, at
Control-IQ-teknologi er, eller var, i
gang med at levere O enheder
insulin i den angivne periode.
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117

INSULIN | KROPPEN

£3 INDST. ¢ BOLUS
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28.5 Control-1Q-skarm

1. Control-IQ-teknologi til/fra: Slar
Control-IQ-teknologi til eller fra.

2. Veegt: Viser din aktuelle vaegt.
Denne veerdi indtastes manuelt pa
det numeriske tastatur.

B BEMZAERK

Control-1Q-vaegt: Din vaegt skal vaere
repreesentativ for, hvad du vejer, nér du
starter systemet. Veegtveerdien kan
opdateres, ndr du besgger din lege. Den
mindste veerdi for veegt er 24,9 kg (55 Ibs).

3. Total daglig insulin: Viser
din aktuelle samlede daglige
insulinveerdi i enheder. Denne veerdi
indtastes manuelt pa det numeriske
tastatur.

B BEMZARK

Totalt dagligt insulin i Control-1Q: Hvis du
ikke kender dit totale daglige insulin (TDI),
skal du tale med din leege for at f& denne
veerdi. Minimumsveerdien for TDI er 10 E.

I 252



KAPITEL 28 e Laer Control-IQ-teknologi at kende

<= Control-IQ

Control-lQ

Veegt

117

Total daglig insulin
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29.1 Oversigt over Control-1Q-
teknologi

Control-IQ™ teknologi er en funktion i
t:slim X2™ pumpen, der automatisk
justerer insulindoseringshastigheder
0g -maengder som respons pa
afleesninger fra en CGM. Pumpen kan
anvendes med eller uden Control-IQ-
teknologi aktiveret. | de felgende afsnit
beskrives det, hvordan Control-IQ-
teknologien fungerer, og hvordan den
reagerer pa CGM-vaerdier, mens du er
vagen, sover og dyrker motion.

A FORHOLDSREGEL

Du skal fortsaette med at tage bolusser til at
deekke mad, der spises, eller til at korrigere en hgj
glukoseveerdi. Lees alle anvisninger i Control-1Q-
teknologi, inden Control-IQ-teknologi aktiveres.

B8 BEMZERK

Mal-CGM-omrader: De mal-CGM-omrader,
der anvendes af Control-IQ-teknologien, kan
ikke tilpasses.

B BEMZAERK

Control-1Q-teknologi og midl. basalrate: For
aktivering af en midl. basal (se Afsnit 5.9 Start
af en midlertidig basalrate) skal du sla Control-
|Q-teknologien fra.
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B BEMAERK

Resterende tid for insulin i kroppen (I0B):
Den resterende tid for insulin i kroppen (I0B),
som angiver, hvor leenge de samlede
insulinenheder fra maltids- og
korrektionsbolusser vil vaere aktive i kroppen,
vises ikke, nar Control-IQ-teknologi er aktiveret,
pé grund af variabiliteten af insulindoseringen,
nér den automatisk reagerer pd CGM-veerdier.
|0B-enhederne vil altid blive vist pé start- og
ldseskaermene.

29.2 Sadan fungerer Control-10-

teknologi

A ADVARSEL

Control-1Q-teknologien er ikke en erstatning for
forstéelse og parathed til ndr som helst at
overtage den manuelle kontrol med din
nuveerende eller fremtidige diabetesbehandling.

A ADVARSEL

Control-IQ-teknologi er ikke designet til at
forebygge al hypoglykaemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Control-1Q-teknologi justerer insulindoseringen,
men behandler ikke lav BG. Veer altid
opmaerksom pa dine symptomer, hold styr pa dit

BG-niveau, og behand! i henhold til din leeges
anbefalinger.

A ADVARSEL
Brug ikke Control-1Q-teknologi, medmindre din
lege anbefaler det.

A ADVARSEL
Brug ikke Control-1Q-teknologi, fgr du har féet
traening.

A ADVARSEL

Control-IQ-teknologien afhanger af aktuelle
CGM-sensormalinger og vil ikke ngjagtigt kunne
forudsige BG-niveauer og justere
insulindosering, hvis din CGM af en eller anden
grund ikke fungerer korrekt eller ikke sender tre
af de fire sidste sensorveerdier videre til din
pumpe.

A FORHOLDSREGEL

Vi anbefaler, at du aktiverer advarslen Hg
glukose og advarslen Lav glukose, nér du
anvender Control-IQ-teknologi, s du vil blive
underrettet, hvis sensorens glukoseaflaesninger
er uden for dit malomrade, og du kan behandle
hgj eller lav BG i henhold til din leeges
anbefalinger.

Control-IQ-teknologi reagerer pa de
faktiske CGM-malinger samt forudser



CGM-veerdier 30 minutter ind i
fremtiden. Insulindosering justeres
automatisk baseret pa den forventede
CGM-veerdi, din aktive personlige
profil og hvorvidt en Control-1Q-
teknologiaktivitet er aktiveret.

8 BEMZERK

Aktivering af Control-1Q-teknologiaktivitet:
Aktivitetstyperne for Control-1Q-teknologi
aktiveres ikke automatisk og skal konfigureres
som en planlagt heendelse eller aktiveres efter
behov. Der findes flere oplysninger i Afsnit 30.5
Planleg Sevn, 30.7 Starte eller stoppe Sgvn
manuelt og 30.8 Starte eller stoppe Motion
manuelt.

Control-IQ-teknologien justerer
doseringen af insulin pé flere méader.
Den reducerer eller afbryder
insulindoseringen, nér de forventede
glukoseveerdier er under mélet, eger
insulindoseringen, nér de forventede
glukoseveerdier er over malet, og
leverer automatisk op til 60 % af en
korrektionsbolus én gang i timen
efter behov. Der er maksimale
begraensninger for insulindosering
baseret pa dine personlige
profilindstillinger. Disse forskellige
insulindoseringshandlinger er beskrevet

nedenfor. Hver insulindoseringsjustering
sker pa forskellige mader afhaengigt af,
om du sover, motionerer eller ingen af
delene. Der findes flere oplysninger om,
hvordan der foretages justeringer af
insulinet for forskellige aktiviteter, i
afsnittene Control-IQ-teknologi uden
aktiveret aktivitet, Control-IQ-teknologi
under sovn og Control-IQ-teknologi
under motion i dette kapitel.

Basalratedosering i personlig profil

Nar den forudsagte CGM-veerdi ligger
inden for malomradet, vil pumpen
dosere insulin med den rate, der
bestemmes af indstillingerne for den
aktive personlige profil.

Alle indstillinger i den personlige profil
skal udfyldes for at benytte Control-IQ-
teknologien. Se Kapitel 5 Indstillinger for
insulindosering for at fa flere
oplysninger om personlige profiler.

Reduceret insulindosering

Nar Control-IQ-teknologien forudser, at
din glukoseveerdi vil ligge pa eller under
maélomréadet 30 minutter ind i fremtiden,
vil raten for den doserede insulin

begynde at falde for at forsege at holde
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de faktiske glukoseveerdier inden for
malomradet. Falgende diagrammer
viser, hvordan systemet bruger
30-minutters forudsigelser til gradvist at
saenke insulindoseringen sammenlignet
med den personlige profils basalrate.
Diagrammet til venstre viser
forudsigelsen, diagrammet til hojre
viser, hvordan insulin og CGM-
afleesninger kan se ud, hvis CGM-
grafen fortsaetter ud fra tendensen.
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Aktuel Forudsigelse
maéling for 30 minutter

—— 5 minutters interval ~ ------ CGM-forudsigelse [l Basal i personlig profil Reduceret basalrate i Control-1Q

B BEMZAERK
Diagrammerne er illustrative: Diagrammerne er kun til illustrationsformal og er ikke beregnet til at afspejle de faktiske resultater.
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Insulin reduceret, eller doserer
0 enheder pr. time

Control-IQ-teknologien kan reducere
basaldosering til en procentdel af
basalraten, eller afbryde den helt. Nar
Control-IQ-teknologien forudser, at din
glukoseveerdi vil ligge under
malomrédet 30 minutter ind i fremtiden,
vil insulindoseringen begynde at falde
0g basalraten vil muligvis blive sat til

0 enheder pr. time, hvis det er
nadvendigt, for at forsege at holde de
faktiske glukoseveerdier inden for
méalomradet. Der kan stadig leveres
manuelle bolusser, nar Control-IQ-
teknologien reducerer eller afbryder
insulin. Nedenstéende diagrammer
viser en illustration af, hvornar
Control-IQ-teknologien kan indstille
insulindoseringshastigheden til

0 enheder pr. time, og hvornar den vil
genoptage med en nedsat hastighed,
efter at forudsigelsen for 30 minutter er
over mélglukosevaerdien.

B8 BEMZAERK

Nar Control-IQ-teknologien indstiller basalraten
til 0 enheder pr. time, vil bolusdoseringerne
fortsatte. Dette omfatter start af en ny bolus og
enhver resterende bolus fra en forleenget
bolusdosering.
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Aktuel Forudsigelse Levering Dosering Forudsigelse
maling for 30 minutter ved 0 E/time genoptaget for 30 minutter

—— 5 minutters interval ~ -+---- CGM-forudsigelse Reduceret basalrate i Control-IQ

B BEMZAERK
Diagrammerne er illustrative: Diagrammerne er kun il illustrationsformal og er ikke beregnet til at afspejle de faktiske resultater.
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Forggelse af insulindosering

Nar Control-IQ-teknologien forudser,
at din glukoseveerdi vil ligge over
malomradets gverste graense

30 minutter ind i fremtiden, vil raten af
doseret insulin begynde at stige for at
forsage at holde de faktiske CGM-
veerdier inden for mal-CGM-omradet.
De folgende diagrammer viser, hvornar
Control-IQ-teknologien kan forege og
dosere ved den maksimale foregede
basalrate.

Maksimal insulindosering

Nar Control-IQ-teknologien forudser,
at din glukoseveerdi vil ligge over
méalomradets gvre graense 30 minutter
ind i fremtiden, men den maksimale
hastighed for insulindosering er naet,
holder Control-IQ-teknologien op med
at oge insulindoseringsraten. Den
maksimale insulindoseringshastighed er
en beregnet veerdi, der afhaenger

af den enkeltes indstilling af
insulinfalsomhedsfaktoren (findes i den
aktive personlige profil), det totale
daglige insulin estimeret af Control-IQ-
teknologien baseret pé faktiske totale
daglige insulinveerdier, samt den
aktuelle insulin i kroppen (I0B).
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8 BEMZAERK
Diagrammerne er illustrative: Diagrammerne er kun til illustrationsformal og er ikke beregnet til at afspejle de faktiske resultater.

Aktuel Forudsigelse Aktuel Forudsigelse
maling for 30 minutter maling for 30 minutter

—— 5 minutters interval ~ -+---- CGM-forudsigelse

W Basal i personlig profil B Jget basalrate i Control-1Q l Maks. basalrate i Control-1Q
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Automatisk dosering af
korrektionsbolus

Nar Control-IQ-teknologien forudser, at
din CGM-veerdi vil veere pa eller over
10 mmol/l 30 minutter ind i fremtiden,
og nar Control-IQ-teknologien enten
oger insulindoseringen eller leverer
maksimal insulindosering, vil pumpen
automatisk dosere korrektionsbolusser
for at forsgge at opnd malomradet.

Den automatiske korrektionsbolus

vil dosere 60 % af den totale
korrektionsbolus beregnet ud fra

den personlige profils
insulinfelsomhedsfaktor og den
forventede CGM-aflaesning.
Malglukosen for den automatiske
korrektionsbolus er 6,1 mmol/l.
Automatisk bolusdosering forekommer
hgjst en gang hver 60. minut og vil ikke
blive leveret inden for 60 minutter efter
start, annullering eller faerdiggerelse af
en automatisk bolus eller en manuel
bolus. For en forleenget bolus starter de
60 minutter farst, nar varigheden for
DOSER NU er afsluttet. Procentdelen
og varigheden mellem bolusserne er
beregnet til at undga insulinophobning,
som kan medfare farlige reduktioner i
glukoseveerdier.
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B8 BEMZARK

Automatisk dosering af korrektionsbolus:
Hver automatisk korrektionsbolusdosering kan
annulleres manuelt eller standses under
doseringen pa samme made, som en manuel
bolus kan stoppes. Se Afsnit 7.9 Sédan
annullerer eller stopper du en bolus.

B BEMZERK

Maksimal automatisk korrektionsholus:
Den maksimale mangde insulin, som en
automatisk korrektionsbolus vil dosere, er

6 enheder. Denne verdi kan ikke forages, men
du kan veelge at dosere en manuel bolus, efter
at den automatiske korrektionsbolus er udfart.

A FORHOLDSREGEL

Pumpen aktiverer ikke lyd eller vibration for at
angive, hvornar en automatisk korrektionsbolus
er startet. Fplgende pumpeskaermikon og

-meddelelse angiver, at der doseres en
automatisk korrektionsbolus.

1.21E

BOLUS ee o
Control-1Q: 1.69 E
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Aktuel Forudsigelse
maling for 30 minutter

— —— 5 minutters interval
—i | i i bbb | e CGM-forudsigelse

[l Basal i personlig
profil

B Dget basalrate
i Control-IQ

Hl Maks. basalrate

i Control-IQ
annmill ot
korrektionsbolus

8 BEMZAERK
Diagrammerne er illustrative: Diagrammerne er kun til illustrationsformal og er ikke beregnet til at afspejle de faktiske resultater.
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29.3 Control-1Q-teknologi og

-aktivitet

Nar Control-IQ-teknologi er slaet til, kan
du veelge at aktivere sgvnaktiviteten
eller motionsaktiviteten for at hjeelpe
systemet med at justere indstillingerne
for automatisk insulindosering som
beskrevet i de foregdende afsnit.

Hvis du ikke har startet enten Sevn eller
Motion, vil systemet bruge de
indstillinger, der er beskrevet i det
felgende afsnit.

Control-1Q-teknologi uden aktiveret
aktivitet

Det CGM-omrade, som Control-IQ-
teknologien er rettet mod uden aktiveret
aktivitet, er 6,25 - 8,9 mmol/l. Dette
omrade er bredere end sgvn- 0og
motionsomraderne for at tage hejde for
de forskellige faktorer, der pavirker
CGM-veerdier, mens folk er vagne og
ikke dyrker motion.

Faldende insulin uden aktiv aktivitet
Insulin reduceres, nar Control-IQ-
teknologien forudser en CGM-
aflaesning pa <6,25 mmol/I 30 minutter
ind i fremtiden.
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Afbrudt insulin uden aktivitet aktiveret
Insulin indstilles til 0 enheder/time, nar
Control-IQ-teknologien forudser en
CGM-afleesning pé <3,9 mmol/|

30 minutter ind i fremtiden.

Foragelse af insulin uden aktivitet
aktiveret

Insulin foreges, néar Control-IQ-
teknologien forudser en CGM-
aflaesning pé& =8,9 mmol/l 30 minutter
ind i fremtiden.

Automatisk korrektionsbolus uden
aktivitet

Nar ingen aktivitet er aktiveret, vil
Control-IQ-teknologien dosere
automatiske korrektionsbolusser som
beskrevet i afsnittet Automatisk
dosering af korrektionsbolus i dette
kapitel.

Control-IQ-teknologi under sgvn

Sevnomrédet i Control-IQ-teknologi er
maélet under planlagte sevntider og nar
Sevn startes manuelt (indtil den
standses). Se Kapitel 30 Konfigurere og
bruge Control-IQ-teknologi og afsnittet
Aktivering af et sevnskema for at f&
anvisninger i indstilling af de timer, du
planleegger at sove, og afsnittet Starte
Sovn manuelt vedrerende manuel start

af sgvntilstand i det pagaeldende
kapitel.

Det CGM-omrade, som Control-IQ-
teknologien er rettet mod under sovn,
er 6,25 mmoal/l - 6,7 mmol/l. Dette
omréde er mindre end malomréadet
uden aktivitet aktiveret, da der er feerre
variabler, der pavirker CGM-vaerdier,
mens du sover. Under savn vil Control-
IQ-teknologien ikke dosere automatiske
bolusser.

Faldende insulin under sgvn

Insulin reduceres, nér Control-1Q-
teknologien forudser en CGM-
afleesning p& <6,25 mmol/I 30 minutter
ind i fremtiden.

Afbrudt insulin under sgvn

Insulin indstilles til 0 enheder/time, nar
Control-IQ-teknologien forudser en
CGM-afleesning pé <3,9 mmol/|

30 minutter ind i fremtiden.

Stigende insulin under sgvn

Insulin forages, nar Control-IQ-
teknologien forudser en CGM-
afleesning p& =6,7 mmol/l 30 minutter
ind i fremtiden.
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Automatisk korrektionsbolus under
sgvn

Automatiske korrektionsbolusser vil
ikke blive leveret, mens Sevn er
aktiveret.

8 BEMZAERK

Sevnvarighed: Control-1Q-teknologiens evne
il at opnd mél-CGM-omrédet under sgvn
afhaenger delvist af, hvor leenge du sover. For at
Control-IQ-teknologien kan fungere optimalt,
skal du pabegynde Sevn (eller planleegge Sevn),
nar du planleegger at sove mindst 5 timer i traek.
For eksempel behgver du ikke at bruge
sgvnindstillingen, hvis du planlaegger at tage

en lur p& mindre end fem timer.

B8 BEMZERK

Sover mindre end fem timer: Hvis du sover
mindre end 5 timer, er Control-1Q-teknologien
muligvis ikke i stand til at nd eller opretholde
faktiske CGM-veerdier inden for
sgvnméalomradet. Hvis du vagner op med
mellemrum i lgbet af din sgvnperiode, skal du

dog ikke fale, at du er nadt til at slukke for Sgvn.

Nar Control-IQ-teknologien skifter
tilbage til indstillingerne uden aktiveret
aktivitet, hvad enten det er i henhold til
planlagt vaekningstid eller pa grund af
manuel standsning af Sevn,
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forekommer overgangen fra mal-CGM-
omrédet under sevn til mal-CGM-
omrédet uden aktiveret aktivitet
langsomt og kan tage 30 - 60 minutter.
Dette hjeelper med til at sikre, at de

faktiske CGM-veerdier eendres gradvist.

Control-IQ-teknologi under motion

Under motion bruger Control-1Q-
teknologien méal-CGM-omradet

7,8 mmol/l - 8,9 mmol/l. Dette
méalomrade er mindre og hajere end
maéalomradet uden aktivitet aktiveret for
at rumme det sandsynlige naturlige fald
i glukose efter motion.

Hvis Motion er aktiveret, nar et
spvnskema skal begynde, starter
spvnskemaet ikke. | dette scenarie skal
du starte Sevn manuelt, nar du har
sldet Motion fra.

Faldende insulin under motion
Insulin reduceres, nar Control-IQ-
teknologien forudser en CGM-
aflaesning pa <7,8 mmol/l 30 minutter
ind i fremtiden.

Afbrudt insulin under motion
Insulin indstilles til O enheder/time, nar
Control-IQ-teknologien forudser en
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CGM-afleesning pa <4,4 mmol/|
30 minutter ind i fremtiden.

Stigende insulin under motion
Insulin forages, nar Control-IQ-
teknologien forudser en CGM-
afleesning p& =8,9 mmol/l 30 minutter
ind i fremtiden.

Automatisk korrektionsbolus under
motion

Nar Motion er aktiveret, vil Control-IQ-
teknologien levere automatiske
korrektionsbolusser som beskrevet i
afsnittet Automatisk dosering af
korrektionsbolus i dette kapitel.

Se Kapitel 30 Konfigurere og bruge
Control-IQ-teknologi for at fa
anvisninger i at starte eller stoppe
Motion.



Funktioner i Control-IQ-teknologi

KAPITEL 30

Konfigurere og bruge
Control-IQ-teknologi
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30.1 Pakrzaevede indstillinger

Pakraevede personlige
profilindstillinger

For at bruge Control-IQ™ teknologi skal
falgende personlige profilindstillinger
konfigureres. Se Kapitel 5 Indstillinger
for insulindosering for at f& anvisninger i,
hvordan disse veerdier indstilles.

e Basalrate

¢ Insulinfelsomhedsfaktor
e Kulhydratratio

e BG-mal

e Kulhydrater slaet til i
bolusindstillinger

Obligatoriske pumpeindstillinger for
Control-IQ-teknologi

Udover de pékreevede indstillinger for
personlige profiler er der to specifikke
veerdier i Control-IQ-teknologi, der skal
indstilles. Der er tale om felgende:

o Vgt
¢ Totalt dagligt insulin
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Anbefalede pumpeindstillinger for
Control-1Q-teknologi

Selvom Sevn kan startes og stoppes
manuelt, anbefales det, at du
planleegger Sevn. Dette kapitel
forklarer, hvordan man ger begge dele.
Folgende indstillinger er nedvendige for
at planlaegge Sevn:

e \algte dage
e Starttidspunkt
e Sluttidspunkt

30.2 Angiv vaegt i Control-1Q-

teknologi

Control-IQ-teknologien kan ikke slés
til, medmindre veegten indtastes.
Vaegtveerdien kan opdateres, nar

du besgger din laege.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk p& Min pumpe.
3. Tryk pa Control-1Q.

v Control-IQ-skaermen vises.

4 Control-IQ

Control-1Q

Veegt

Total daglig insulin

. Tryk pa Veegt.

. Tryk p& Pund eller Kilo for at

indstille veegtenheden.

. Tryk pé B

Indtast veegtveerdien pa det
numeriske tastatur.

. Tryk pé B2

. Tryk pé i£24, hvis du er feerdig med

indstillingerne for Control-IQ.

Skeermen INDSTILLING GEMT
vises midlertidigt.



30.3 Angiv totalt dagligt insulin

Control-IQ-teknologien kan ikke slas
til, medmindre totalt dagligt insulin
indtastes. Den totale daglige
insulinveerdi anvendes af Control-1Q-
teknologien til beregning af den
maksimale insulindoseringshastighed
og til opretholdelse af en sikker og
effektiv stigning i insulindosis.

Det totale daglige insulin kan
opdateres, nar du besager din laege.

8 BEMZAERK

Totalt dagligt insulin: N&r du har anvendt
Control-IQ-teknologi, vil den vedligeholde og
anvende det faktiske totale doserede insulin,
inklusive justeringerne af basal og alle typer
bolusser, mens systemet anvendes. Det er
vigtigt at opdatere den totale daglige
insulinindstilling p& Control-IQ-skaermen, nér du
besager din lzege. Denne veerdi anvendes til den
maksimale 2-timers-advarsel for insulin.

Der skal indtastes et estimat af det
totale daglige insulin. Medtag alle typer
insulin (basal og bolus), som doseres i
en 24-timers periode. Radfer dig med
din leege, hvis du har brug for hjeelp til
at vurdere dine insulinbehov.

Indtast den totale daglige insulinveerdi

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk p& Min pumpe.

3. Tryk pa Control-1Q.

4. Tryk pa Total daglig insulin.

5. Brug det numeriske tastatur til at
indtaste de samlede insulinenheder,

der typisk kreeves i en 24-timers
periode.

6. Tryk pa B

7. Tryk pé &2, hvis du er feerdig med
indstilingerne for Control-1Q.

v Skaermen INDSTILLING GEMT
vises midlertidigt.

8. Nar du er feerdig med at opsastte
Control-1Q, skal du trykke pa
Tandem-logoet for at vende tilbage
til CGM-startskeermen.

1.
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30.4 Sla Control-10-teknologi til
eller fra

Tryk p& INDSTILLINGER pa
startskaermen.

Tryk p& Min pumpe.
Tryk pa Control-I1Q.

Tryk pa knappen ved siden af
Control-1Q for at sl& Control-IQ til.

8 BEMARK

Aktiv midl. basal eller forleenget bolus:
Hvis en aktiv midl. basal eller forleenget
bolus er aktiv, nar du slar Control-1Q-
teknologi til, vil du blive underrettet om, at
hvis du fortsaetter, vil midl. basal eller
forleenget bolus blive stoppet.

Tryk pé knappen ved siden af
Control-1Q for at slé Control-IQ fra.

« Tryk pa for at bekreefte og
sl& Control-1Q fra.

« Tryk pa B3 for at lade Control-
IQ veere slaet til.
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30.5 Planlaeg Sgvn

Control-IQ-teknologien fungerer
forskelligt under sevn, end nar der ikke
er nogen aktivitet aktiveret. Sevn

kan planlaegges til at sla til og fra
automatisk, eller den kan slas til og fra
manuelt. | dette afsnit beskrives det,
hvordan du indstiller Sevn til automatisk
at sl til og fra. Du kan finde detaljerede
oplysninger om, hvordan du bruger
Control-IQ-teknologi, i Kapitel 29
Introduktion til Control-IQ-teknologi.

Du kan konfigurere to forskellige
sevnskemaer for at tage hejde for
eendringer i livsstil, sdsom et
segvnskema for hverdag og et
segvnskema for weekenden.

B8 BEMZERK

Manuel Sgvnstart/-stop: Hvis du starter Sgvn
manuelt, far et spvnskema begynder, har det
ingen indvirkning pa den planlagte veekningstid.
Hvis dit spvnskema for eksempel er indstillet fra
22.00 til 6.00 (10pm til 6am), og du starter
Sgvn manuelt k. 21.00 (9pm), vil Spvnen ende
k. 6.00 (6am) som planlagt, medmindre den
stoppes manuelt.
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8 BEMARK

Planlagt Sevn og Motion: Hvis Moation er aktiv
pé det tidspunkt, hvor Sgvn er planlagt til at
starte, vil Spvn ikke begynde. Nar Motion er
blevet sldet fra, skal du starte Sgvn manuelt
eller vente til den naeste planlagte sgvncyklus.

B BEMZAERK

Sover mindre end 5 timer: Hvis du sover
mindre end fem timer, er Control-IQ-teknologi
muligvis ikke i stand til at na eller opretholde
CGM-veerdier inden for spvnmalomradet. SIa
ikke Sgvn til, hvis du sover i mindre end fem
timer. Hvis du vagner op med mellemrum i lgbet
af din sgvnperiode, skal du dog ikke fgle, at du
er ngdt til at slukke for Sgvn.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk pé Aktivitet.
3. Tryk pa Sevnskemaer.

4. Veelg, hvilket sovnskema der skal
konfigureres.

= Tryk p& Sevnskema 1, hvis der
ikke er konfigureret nogen
sovnskemaer.

= Hvis du redigerer et eksisterende
skema, skal du trykke pa den
skemaoversigt, der vises til hgjre
for det sevnskema, du vil
redigere.

= Sevnskemaer

TiToFL _
21:30-18:30 /

Sevnskema 1

Sevnskema 2

. Tryk pa Valgte dage pa skasrmen

Sovnskema. Standardvaerdien er
kun den aktuelle ugedag i henhold
til den ugedag, der er indstillet pa
pumpen.

P& skeermbilledet Veelg dage skal
du trykke pa fluebenet til hajre for
hver ugedag, der skal inkluderes i
sovnskemaet.

Nar et flueben er grent, er den
tilsvarende ugedag aktiv. For at
deaktivere en dag skal du trykke pa
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det tilknyttede flueben igen, s& det 9. Tryk pa Tid. Det numeriske tastatur 17. Tryk pa AM eller PM for at angive
bliver grét. vises. tidspunktet pa dagen, hvis det er
relevant.
Tryk pa Pil ned for at se flere dage i 10. Indtast det tidspunkt, du gerne vil
ugen. have, at sevnskemaet starter, ved 18. Tryk pé B Skeermen Savnskema 1
at indtaste tallet(-ene) for timen vises.
d— Velg dage efterfulgt af minutterne. Tryk for
eksempel p& 9 3 0 for at indstille 19. Tryk pé for at gemme skemaet.
Mandag tiden til 9.30 eller 2 1 0 O for at
B indstille tiden til 21.00. v" Skeermen INDSTILLING GEMT
Tirsdag vises midlertidigt, efterfulgt af
- 11. Tryk p& B%&. Du vender tilbage til skaermen Sevnskemaer.

Onsdag skaermen Starttidspunkt.
20. Néar du er faerdig med at konfigurere

Torsdag - , 12. Tryk p& AM eller PM for at angive Sovn, skal du trykke pa Il for at
! tidspunktet pa& dagen, hvis det er vende tilbage til skeermen Aktivitet
. ) relevant. eller trykke pa Tandem-logoet for
7. Nar du er feerdig med at veelge at vende tilbage til startskaermen.
dagene, skal du trykke pa K2 13. Tryk p K%, Du vender tibage i

skaermen Sevnskema 1. L L
B8 BEMARK 30.6 Aktivering eller deaktivering
Ingen dage valgt: Hvis der ikke er valgt 14. Tryk pa Sluttidspunkt. af et sgvnskema

nogen dage, nar du trykker pé ez, er

skemaet indstillet til Fra, og de resterende 15. Tryk pa Tid. Det numeriske tastatur Nér et sovnskema er blevet
indstillinger for savnskema vises ikke. De vises. konfigureret, aktiveres det som
gvrige anvisninger geelder ikke for et standard, nér det gemmes. Hvis du har
ufuldsteendigt skema. 16. Indtast det tidspunkt, du gerne vil kolnfigureret flere sevnskemaer, kano du
have, at sevnskemaet slutter, og skifte det aktive savnskema eller sla
8. Tryk pa Starttidspunkt. tryk p& . Du vender tilbage til dem helt fra.

skaermen Sluttidspunkt.
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Aktivering af et sovnskema

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk pa Aktivitet.

3. Tryk pa Sevnskemaer.

4. Tryk pa skemaoversigten ved siden
af navnet pa det sevnskema, der
skal aktiveres. (Se Afsnit 30.5
Planlzeg Sevn, hvis der ikke er

konfigureret nogen sevnskemaer).

5. Tryk péa skifteknappen ved siden af
skemanavnet.

6. Tryk pa KA
Deaktivering af et sevnskema

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startskaermen.

2. Tryk pa Aktivitet.

3. Tryk pa Sgvnskemaer.
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Tryk pé skemaoversigten ved siden
af det sevnskema, der skal
deaktiveres.

Sevnskemaer

TiToFL
21:30-18:30 /

Sevnskema 1

Sevnskema 2

4. Tryk for at sla til eller fra.

5. Tryk pa K.

30.7 Starte eller stoppe Sevn
manuelt

Udover planleegning af Sevn kan Sgvn
startes og/eller stoppes manuelt.

Sevntid afger, hvornar Control-1Q-
teknologien, hvis den er aktiveret,
skifter til sgvnaktivitet. Control-1Q-
teknologien skal veere sléet til og en
CGM-session skal veere aktiv for at
starte Savn.

Starte Sevn manuelt

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startskeermen.

2. Tryk pa Aktivitet.

3. Tryk pateksten START ved siden af
Savn.

4 Aktivitetsprofil

Motion

Sevn

Sevn

Midl. basal

v" Skaermen SOVN STARTET vises
midlertidigt. Sevnikonet vises pa
startskaermen.

Stoppe Sgvn manuelt

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startskeermen.

2. Tryk pa Aktivitet.
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3. Tryk pa teksten STOP ved siden af v" Meddelelsen MOTION STARTET Nar Control-IQ-teknologi er sléet til,
Savn. vises midlertidigt. Motionsikonet men ikke er aktiv (dvs. at insulin
vises pa startskaarmen. doseres normalt), er diamantikonet

- Aktivitetsprofil grét, som vist nedenfor. Uanset farven
Stoppe Motion vises ikonet altid pa det samme sted.
TTTTE:

. 14:33
1. Tryk p& INDSTILLINGER pa 14 Nov 2019

© startskaermen.
Sevn N

2. Tryk pa Aktivitet.

Sevnskemaer

3. Tryk pa teksten STOP ved siden af

MOtion' INSULIN | KROPPEN 0E
v Meddelelsen S@VN STOPPET vises v Meddelelsen MOTION STOPPET L3 INDST. @ BOLUS
midlertidigt. Sevnikonet fiernes fra vises midlertidigt. Motionsikonet
Startsksermen. fiernes fra startskaermen.

Ikoner for Motion og Savn

30.8 Starte eller stoppe Motion 30.9 Oplysninger om Control-10- Nér Motion eller Sovn er slaet til, vises
manuelt teknologi pa din skarm det pageeldende ikon pa det samme
sted pé skeermen, da de aldrig kan

vaere aktive pd samme tid. Felgende

Starte Motion Statusikon for Control-1Q-teknologi ; , , ue
billede viser sevnikonet, der er aktivt pa
1. Tryk pa INDSTILLINGER pé Nar Control-IQ-teknologi er slaet til,
Startsksermen. vises der et diamantikon i overste
venstre hjorne af CGM-tendensgrafen.
2. Tryk pa Aktivitet. Dette ikon bruger forskellige farver til at

kommunikere oplysninger om, hvordan
3. Tryk péteksten START ved siden af Control-IQ-teknologien fungerer. Hver
Motion. farve og dens betydning kan findes i
Afsnit 28.2 Forklaring af ikoner i
Control-IQ-teknologi.
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skeermbilledet med CGM-
tendensgrafen.

¥

19:29
14 Nov 2019

Nar Motion er aktiveret, vises
motionssymbolet p& samme sted.

Basalstatusikoner

Der er flere basalstatusikoner, der
vises i forskellige farver, som hver isger
kommunikerer oplysninger om, hvordan
Control-IQ-teknologien fungerer. Hver
farve og dens betydning kan findes i
Afsnit 28.2 Forklaring af ikoner i
Control-IQ-teknologi.
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Folgende billede fremhaever, hvor
basalstatusikoner vises.

¥

16:13
14 Nov 2019

Statusikon for automatisk
korrektionsbolus

Nar Control-IQ-teknologien er slaet

til og leverer en automatisk
korrektionsbolus, vises der et ikon til
venstre for ikonet for basalstatus.
(Ikonet for manuel bolus vises pé det
samme sted pa skasrmen. | Afsnit 3.3
Forklaring af t:slim X2-insulinpumpens
ikoner kan du se et billede af ikonet for
manuel bolus). Felgende billede viser
placeringen af bolusikonet.

B BEMARK

Bolusindikator i Control-1Q-teknologi:
Teksten BOLUS efterfulgt af 3 ellipser vises
under CGM-grafen. Teksten Control-IQ,

som vises nedenfor BOLUS, angiver, at en
automatisk korrektionsbolus bliver leveret af
Control-IQ-teknologi. M&ngden af bolus vises
0gsa.

T
100%, 14 Nov 2019

LIN I}

BOLUS eee

Control-1Q: 1.69 E

CGM-tendensgraf ved afbrudt
insulindosering

Dele af CGM-tendensgrafen, som viser
et redt band i baggrunden, angiver de
tidspunkter, hvor Control-IQ-
teknologien leverede 0 enheder/time.
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Hver prik pad CGM-grafen
reprassenterer et interval pa fem
minutter.

T T

17:54
14 Nov 2019
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Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 31

Control-IQ-teknologiadvarsler




KAPITEL 31 ¢ Control-IQ-teknologiadvarsler

Oplysningerne i dette afsnit skal leere
dig, hvordan du reagerer pa Control-IQ-
teknologiadvarsler og -fejl. De gaelder
kun for Control-IQ-teknologien i dit
system. Control-IQ-teknologiadvarsler
folger det samme menster som andre
pumpeadvarsler i henhold til dine
indstillinger for lydstyrke.

Se Kapitel 12 t:slim X2-insulinpumpens
advarsler, 13 t:slim X2-insulinpumpens
alarmer og 14 Fejlfunktion i t:slim X2-
insulinpumpen for at fa oplysninger om
insulindoseringspamindelser, -advarsler
og -alarmer.

Se Kapitel 25 CGM-advarsler og -fejl for

at f& oplysninger om CGM-advarsler og
-fejl.
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31.1 Alarmen Mistet signal - Control-1Q-teknologi fra

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? Senderen og pumpen kommunikerer ikke. Pumpen modtager ikke
Hvad betyder det? sensorglukosemalinger, og Control-IQ-teknologi er ikke i stand til at
forudsige glukoseniveauer eller justere insulindosering.

1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5. minut indtil sender og

ig?
Hvordan underretter systemet mig? pumpe er inden for raekkevidde igen.

f;;’,‘,if[:.,'}',‘i;?,f_ Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hvis sender og pumpe forbliver uden for reekkevidde.

Tryk pa for at bekraefte, og flyt sender og pumpe tattere pa

i ?
Hvordan skal jeg reagere’ hinanden eller fjern forhindringen imellem dem.

A ADVARSEL

Control-IQ-teknologien kan kun justere insulindosering, nar din CGM er inden for raekkevidde. Hvis du gar uden for reekkevidde under insulinjustering, vil
doseringen af basalinsulin vende tilbage til indstillingerne for basalrate i din aktive personlige profil, begraenset til 3 enheder/time. SI& Control-IQ-teknologi fra
for at f& mere end 3 enheder/time, mens sensoren ikke kommunikerer med pumpen.
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31.2 Alarmen Mistet signal - Control-1Q-teknologi til

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? Control-IQ-teknologien er sldet til, men senderen og pumpen
kommunikerer ikke. Pumpen vil ikke modtage sensorens
glukoseaflesninger. Control-IQ-teknologien vil fortsaette med at
justere basalrater og levere automatiske korrektionsbolusser i de

?
ControlQ er ikke tilgeengelig i Hvad betyder det’ fgrste 20 minutter, hvor senderen og pumpen er uden for
gjeblikket, og din normale raekkevidde. Control-IQ-teknologien vil genoptage den automatiske
DD TR U, insulindosering, nér senderen og pumpen er inden for raskkevidde
igen.

Control-IQ genoptages, nar din
sender har signal igen.

1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5. minut indtil sender og

ig?
Hvordan underretter systemet mig? pumpe er inden for raekkevidde igen.

OK

Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hvis sender og pumpe forbliver uden for raekkevidde.

Tryk pa [ for at bekrafte, og flyt sender og pumpe teettere pa

i ?
Hvordan skal jeg reagere’ hinanden eller fiern forhindringen imellem dem.

A ADVARSEL

Control-IQ-teknologien kan kun justere insulindosering, nar din CGM er inden for raekkevidde. Hvis du gar uden for reekkevidde under insulinjustering, vil
doseringen af basalinsulin vende tilbage til indstillingerne for basalrate i din aktive personlige profil, begranset til 3 enheder/time. SI& Control-IQ-teknologi fra
for at fa mere end 3 enheder/time, mens sensoren ikke kommunikerer med pumpen.

B BEMZAERK

Advarslen Mistet signal og automatisk insulindosering: Det anbefales, at du holder advarslen Mistet signal sléet til og indstillet til 20 minutter. Hvis din
pumpe og CGM ikke er tilsluttet i 20 minutter, vil den automatiske insulindoseringsfunktion ikke fungere. Funktionen Automatisk insulindosering begynder
straks at fungere, nér senderen og pumpen igen er inden for raekkevidde.
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31.3 Control-1Q-teknologiadvarsien Lav

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? Control-IQ-advarslen Lav har forudset, at din glukoseaflasning vil
Hvad betyder det? falde til under 3,9 mmol/l, eller til under 4,4 mmol/I hvis motion er
aktiveret, i de naeste 15 minutter.

2 vibrationer, derefter 2 vibrationer/biplyde hver 5. minut eller indtil

Control-IQ har forudsagt, at du Hvordan underretter systemet mig?
den bekraftes.

vil falde til under 3.9 mmol/l indenfor
de naeste 15 minutter.

Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekreeftes.

Spis kulhydrater, og test dit BG.

OK

Spis kulhydrater, og test din BG. Tryk pa [JEZ for at lukke

E Hvordan skal jeg reagere? X
Control-IQ har forudsagt, at du Jeg g advarselsskarmbilledet.

vil falde til under 4.4 mmol/l indenfor
de naeste 15 minutter.

Spis kulhydrater, og test dit BG.

OK
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31.4 Control-1Q-advarslen Hgj

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? Control-IQ-teknologien har @get insulindoseringen, men detekterer
Hvad betyder det? en glukosemaling over 11,1 mmol/l og forudser ikke, at
glukosemalingen vil falde i de naeste 30 minutter.

2 vibrationer, derefter 2 vibrationer/biplyde hver 5. minut eller indtil

Control-IQ har eget din Hvordan underretter systemet mig?
g y g den bekraftes.

insulin, men sensorvaerdierne
forbliver over 11.1 mmol/l.

Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekreftes.

Kontrollér reservoiret, slangen og

indstiksstedet, og test din BG Kontroller reservoir, slange og sted, og test din BG. Behand|
Hvordan skal jeg reagere? din hgje glukose efter behov. Tryk pa for at lukke
OK advarselsskaermbilledet.
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31.5 Advarslen Maks. insulin

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skaermen? Pumpen har leveret den maksimalt tilladte 2-timers insulinmaengde
baseret pa din indstilling for totalt dagligt insulin. Denne advarsel
vises, nar Control-1Q-teknologien har leveret 50 % af dit totale
daglige insulin (via basal- og/eller bolusdoseringer) i lgbet af det

?
Control-Q har leveret maks. tilladt Hvad betyder det? tidligere rullende 2 timers-vindue, og detekterer denne tilstand i
insulin inden for en periode pa 20 minutter i traek. Control-1Q-teknologien afbryder
=i insulindoseringen i mindst 5 minutter og genoptager derefter
Sarg for, at din Totale daglige insulindoseringen, nér tilstanden ikke lzengere detekteres.
insulin er korrekt i Control-1Q . . . . ) . s
T P Hvordan underretter systemet mig? 2 vibrationer, derefter 2 vibrationer/biplyde hver 5. minut eller indtil

den bekraftes.

OK

Vil systemet underrette mig igen? | Ja, hver 5. minut indtil den bekreftes.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk pé B2,
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Denne side er med vilje tom
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KAPITEL 32

Oversigt over kliniske
undersoagelser af Control-IQ-
teknologi




32.1 Introduktion

Folgende data repraesenterer den
kliniske preestation af t:slim X2™
insulinpumpen med Control-IQ™
teknologi i to undersegelser. Den
forste pivotale undersegelse (DCLP3)
omfattede deltagere =14 &r. En anden
pivotal undersegelse (DCLPY5)
omfattede deltagere =6 ar til 13 4r. |
begge undersagelser blev t:slim X2-
insulinpumpen med Control-IQ-
teknologi sammenlignet med en
sensorforsteerket pumpe (SAP)-
behandling alene (kontrolgruppen).
Alle deltagerne i begge undersegelser
brugte Dexcom G6 CGM.

32.2 Oversigt over klinisk
undersggelse

Malet med bade DCLP3 og DCLP5 var
at vurdere sikkerheden og effekten af
Control-IQ-teknologien, nér den blev
anvendt 24 timer i dognet i 4 til

6 maneder under normale forhold.
Systemets ydeevne blev evalueret i
disse to randomiserede, kontrollerede
forseg, hvor brugen af Control-IQ-
teknologien blev sammenlignet med
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brugen af SAP i samme tidsrum. De to
undersggelsesprotokoller var meget
ens. | DCLP3 blev deltagerne (N=168)
tilfeeldigt tildelt til at bruge Control-IQ
eller SAP i undersogelsen i et 2:1-
forhold. Control-IQ-gruppen omfattede
112 deltagere, og SAP-gruppen
omfattede 56 deltagere. Alle 168
deltagere gennemferte forsoget.
Undersgagelsespopulationen bestod af
patienter i alderen 14 til 71 ar med en
klinisk diagnose af type 1 diabetes, der
var blevet behandlet med insulin via en
insulinpumpe eller injektioner i mindst ét
ar. Kvinder, der var dokumenteret
gravide, blev ikke inkluderet.
Oversigtssstatistikkerne, der
fremlaegges for DCLP3, beskriver det
primaere effektmal for glukosetiden i
omrédet mellem 3,9 - 10 mmol/I,
rapporteret af behandlingsgruppen.
Der blev ogsa foretaget en analyse af
de sekundaere endepunkter og
yderligere malinger.

| DCLP5 blev deltagerne (N=101)
tilfeeldigt tildelt til Control-IQ eller SAP i
et 3:1-forhold. | denne undersogelse
omfattede Control-IQ-gruppen 78
deltagere, og SAP-gruppen omfattede
23 deltagere. Undersogelsespopula-
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tionen var den samme som for DCLP5,
hvor deltagerne havde en klinisk
diagnose af type 1 diabetes, men de
var yngre: 6 til 13 ar. De var blevet
behandlet med insulin via en
insulinpumpe eller injektioner i mindst ét
ar. De vejede =25 kg og <140 kg og
tog mindst 10 enheder insulin/dag.
Kvinder, der var dokumenteret gravide,
blev ikke inkluderet. Deltagerne skulle
bo hos mindst én foraelder eller veerge,
der var vidende om diabetes og styring
af diabetesrelaterede nedsituationer og
var villige til at deltage i alle
traeningssessioner.

Under begge kliniske undersagelser fik
deltagerne mulighed for at gennemfere
en treeningsperiode for at blive
komfortable med t:slim X2-
insulinpumpen og CGM, inden de blev
randomiseret til undersagelsen.
Treodfirs (83) deltagerne i DCLP3 og
68 deltagere i DCLPS5 afslog treeningen,
mens 85 deltagere i DCLP3 og

33 deltagere i DCLP5 gennemforte
treeningen. De, der gennemforte
treeningen, var primeert uerfarne med
enten pumpen eller CGM-behandling
eller begge.



Der var en episode med diabetisk
ketoacidose (DKA), som var forarsaget
af svigt pé injektionsstedet, i DCLP3
Control-IQ-gruppen. Der var ingen
episoder med DKA i DCLP5. Der var
ingen alvorlige hypoglykeemiske

haendelser i nogen af undersagelserne.

Der blev ikke rapporteret andre
bivirkninger i forbindelse med
anordningen.
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32.3 Demografi

Baselinekarakteristika, herunder undersegelsesdeltagernes demografi, er angivet i nedenstaende tabel.

DCLP3: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=168)

Gennemsnitsalder Kan Gennemsnitligt Brugere af Brugere af | Median diabetesvarighed
(ar) HbA; . (omrade) MDI CGM (ar)
33 48 % kvinder 7,4 % N 0 17
Contral-1Q (14-71) 52% mand | (5.4 %-10,6 %) 20% 70% (1 -62)
33 54 % kvinder 7,4 % o o 15
SAP (14 - 63) 46 % mend 6,0 % - 9,0 %) 23 % 1% (1-53
DCLP5: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=101)
Gennemsnitsalder Kan Gennemsnitligt Brugere af Brugere af | Median diabetesvarighed
(@ HbA. (omréde) MDI CGM (ar)
11 49 % kvinder 7,6 % o o 5
Contro-Q 6-13) 51%maend | (57 %-100%) 21% 92 % (1-12)
10 52 % kvinder 7,9 % o 0 6
SAP 6-13) 8%mand | (6,0%-10,1%) 17% 9% (1-12)
Ingen deltagere med falgende tilstande blev indskrevet i DCLP5-undersogelsen:
Psykiatrisk behandling i labet af de sidste 6 maneder, tilstedeveerelse af en kendt adrenal lidelse, ubehandlet sygdom i skjoldbruskkirtlen, cystisk fibrose, alvorlig infektionsproces,
som ikke forventedes at blive lpst inden undersagelsesprocedurerne (f.eks. meningitis, lungebetaendelse, osteomyelitis), enhver hudlidelse i indferingsomradet, som forhindrede
sikker placering af sensoren eller pumpen (f.eks. sveer solskoldning, prae-eksisterende dermatitis, intertrigo, psoriasis, omfattende ardannelse, cellulitis), brug af medicin,
kreeftfremkaldende sygdomme eller andre signifikante medicinske lidelser, hvis den pagaeldende skade, medicin eller sygdom efter investigators vurdering ville pavirke
gennemfarelse af protokollen, unormale leverfunktionspraver (> 3 gange den gvre normalgraense), unormale resultater af nyrefunktionstests (ansidet GFR < 60 mi/min/1,73 m2)
Sikkerheden og/eller effektiviteten af Control-IQ hos paediatriske brugere med ovenstéende tilstande er ukenat.
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32.4 Interventionens overholdelse

Folgende tabeller giver en oversigt over, hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med henholdsvis Control-IQ-teknologi, Dexcom G6
CGM og BG-méler blev anvendt under undersegelserne. Analysen af brugen af Control-IQ-teknologi er specifik for Control-IQ-
gruppen, mens analysen af brug af CGM og BG-méler repraesenterer bade Control-IQ-gruppen og SAP-gruppen.

DCLP3: Procentvis anvendelse af t:slim X2-insulinpumpen med Control-1Q-teknologi i lebet af 6-maneders perioden (n=112)

Gennemsnitlig brug af pumpe* Gennemshnitlig tid med tilgeengelig Control-1Q**
Uge1-4 100 % 91 %
Uge5-8 99 % 91 %
Uge 9-12 100 % 91 %
Uge 12-16 99 % 91 %
Uge 17 - 20 99 % 91 %
Uge 21 - slut 99 % 82 %
Samlet 99 % 89 %
“Neevneren er den totale mulige tid inden for undersggelsesperioden pa 6 maneder.
*“*Tilgaengelighed af Control-1Q beregnes som den procentdel af tiden, hvor Control-IQ-teknologien var tilgaengelig og fungerede normalt i lobet af
undersegelsesperioden pa 6 maneder.
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DCLPS5: Procentvis anvendelse af t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi i lebet af 4-maneders perioden (n=78)

Gennemsnitlig tid med tilgeengelig Control-1Q*
Uge1-4 93,4 %
Uge5-8 93,8 %
Uge 9-12 94,1 %
Uge 13 - slut 94,4 %
Samlet 92,8 %

*Tilgaengelighed af Control-IQ beregnes som den procentdel af tiden, hvor Control-1Q-teknologien var tilgeengelig og fungerede normalt i labet af
undersagelsesperioden pa 4 méaneder.

DCLPS3: Procentdel af brugen af CGM i labet af 6-maneders perioden (N=168)

Control-1Q* SAP*
Uge1-4 96 % 94 %
Uge 5-8 96 % 93 %
Uge 9-12 96 % 91 %
Uge 12 - 16 96 % 90 %
Uge 17 - 20 97 % 91 %
Uge 21 - slut 95 % 90 %
Samlet 96 % 91 %

*Navneren er den samlede mulige tid i lobet af underspgelsesperioden pa 6 maneder. CGM-brug omfatter opvarmningstid.
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DCLP5: Procentdel af brugen af CGM i lebet af 4-maneders perioden (N=101)

Control-1Q* SAP*
Uge1-4 98 % 95 %
Uge5-8 98 % 96 %
Uge 9-12 98 % 96 %
Uge 13 - slutning 97 % 97 %
Samlet 97 % 96 %
*Neevneren er den samlede mulige tid i labet af undersagelsesperioden pa 4 méneder. CGM-brug omfatter opvarmningstid.

DCLP3: Daglig brug af BG-maler i lebet af 6-maneders perioden (N=168)

Control-1Q SAP

Brug af BG-maler pr. dag

(gennemsnit) 0,67 0,73

DCLP5: Daglig brug af BG-maler i Igbet af 4-maneders perioden (N=101)

Control-1Q SAP

Brug af BG-maler pr. dag

. 0,37 0,36
(gennemsnit)
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32.5 Primar analyse

Det primaere resultat af bade DCLP3- og DCLP5-undersggelserne var at sammenligne CGM-sensorens vaerdier i omradet mellem
3,9 - 10 mmol/I for Control-IQ-grupperne og SAP-grupperne. Dataene repraesenterer systemets overordnede ydeevne i 24 timer pr.
dag.

DCLP3: Sammenligning af CGM-veerdier for Control-IQ- og SAP-brugere (N=168)

) Forskel mellem undersggelses-
Egenskaber Control-1Q SAP og kontrolarm
Gennemsnitlig glukose 8,7 mmol/l 9,4 mmol/| 207 mmol/
(standardafv.) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) '
Gennemsnitlig % 3,9 - 10 mmol/l 71,4 % 59,2 % 11
(standardafv.) (11,7 %) (14,6 %) °
Gennemsnitlig % >10 mmol/I 27 % 38,5 % 10
(standardafv.) (12 %) (15,2 %) °
Gennemsnitlig % <3,9 mmol/l 1,59 % 2,25% 088 %
(standardafv.) (1,15 %) (1,46 %) o0
Gennemsnitlig % <3 mmol/I 0,29 % 0,35 % 010
(standardafv.) (0,29 %) (0,32 %) R
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DCLP5: Sammenligning af CGM-vaerdier for Control-IQ- og SAP-brugere (N=101)

) Forskel mellem undersggelses-
Egenskaber Control-1Q SAP og kontrolarm
Gennemsnitlig glukose 9,0 mmol/l 9,9 mmol/| 0.9 mmol/!
(standardafv.) (1,0 mmol/l) (1,4 mmol/l) '
Gennemsnitlig % 3,9 - 10 mmol/I 67 % 55 % 11
(standardafv.) (10 %) (13 %) °
Gennemsnitlig % >10 mmol/I 31 % 43 % 109
(standardafv.) (10 %) (14 %) °
Gennemsnitlig % <3,9 mmol/l 1,.8% 2,1 % 040 %
(standardafv.) (1,38 %) (1,18 %) A
Gennemsnitlig % <3 mmol/I 0,34 % 0,38 % 007 %
(standardafv.) (0,35 %) (0,35 %) e
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Nedenstaende tabeller beskriver den gennemsnitlige tid, deltagerne i begge undersagelser tiloragte med glukoseniveauer mellem
3,9 - 10 mmol/l, efter maned ved baseline og i lobet af undersagelsesperioden.

DCLPS3: Procentdel af tid inden for omrade pr. undersggelsesarm efter méned (N=168)

Méned Control-IQ SAP
Baseline 61 % 59 %
Maned 1 73 % 62 %
Maned 2 72 % 60 %
Maned 3 71 % 60 %
Maned 4 72 % 58 %
Maned 5 1% 58 %
Maned 6 70 % 58 %

DCLP5: Procentdel af tid inden for omrade pr. undersggelsesarm efter méned (N=101)

Méned Control-1Q SAP
Baseline 53 % 51 %
Maned 1 68 % 56 %
Méned 2 68 % 54 %
Maned 3 67 % 56 %
Maned 4 66 % 55 %
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32.6 Sekundzr analyse

| felgende tabel sammenlignes den procentdel af tid, som deltagerne tilbragte ved de angivne glukoseniveauer i dagtimerne og om
natten. Definitionerne af dagtimerne og om natten afviger en anelse mellem de to undersogelser og er defineret i tabellerne.

DCLP3: Sekundeer analyse efter tidspunkt pa dagen (N=168)

Om dagen Om natten
Egenskaber Maleenhed (06.00 - 24.00) (24.00 - 06.00)
Control-1Q SAP Control-IQ SAP
Gennemsnitlig glukose 8,8 mmol/I 9,4 mmol/| 8,3 mmol/l 9,4 mmol/l
Samlet (standardafv.) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) (1,0 mmol/l) (1,5 mmol/l)
glukosekontrol | Gennemsnitlig % glukose 3,9 - 10 mmol/l 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
(standardafv) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
DCLP5: Sekundeer analyse efter tidspunkt pa dagen (N=101)
Om dagen Om natten
Egenskaber Maleenhed (06.00 - 22.00) (22.00 - 06.00)
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Gennemsnitlig glukose 9,3 mmol/I 9,9 mmol/I 8,1 mmol/l 10,0 mmol/l
Samlet (standardafv.) (1,5 mmol/l) (1,5 mmol/l) (0,9 mmol/l) (1,5 mmol/l)
glukosekontrol | Gennemsnitlig % glukose 3,9 - 10 mmol/l 63 % 56 % 80 % 54 %
(standardafv) (11 %) (14 %) 9 %) (16 %)
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| folgende tabel sammenlignes den procentdel af tid, der blev tilbragt mellem 3,9 - 10 mmol/l, pa tveers af de forskellige baseline-
HbA1c-veerdier, der blev observeret i DCLP3-undersagelsen i begge behandlingsgrupper.

Procentdel af tid inden for omrade pr. undersggelsesarm efter baseline-HbA1c (N=168)

Tid inden for omrade

Baseline-HbA1c

Control-1Q SAP
<6,5 85 % 78 %
6,6 -7,0 76 % 69 %
71-75 71 % 49 %
7,6-8,0 69 % 56 %
>8,1 60 % 47 %

| felgende tabel sammenlignes de gennemsnitlige HbA1c-veerdier for alle DCLP3-deltagere ved baseline til efter 13 uger og 26 uger.
Der var en relativ forskel pa -0,33 % mellem Control-IQ-gruppen og SAP-gruppen.

Sammenligning af HbA1c-vaerdier (N=168)

Tidsrum Control-1Q SAP
Baseline 7,40 7,40
Efter 13 uger 7,02 7,36
Efter 26 uger 7,06 7,39
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32.7 Forskelle i insulindosering

| felgende tabel sammenlignes statistikkerne over insulindosering for Control-IQ-gruppen og SAP-gruppen i DCLP3-undersagelsen.

DCLP3: Sammenligning af insulindosering (N=168)

Egenskaber Tidspunkt Control-1Q SAP
Gennemsnit efter 2 uger 50 50
(standardafv.) (25) 1)
L Gennemsnit efter 13 uger 54 50
Totale daglige insulinenheder (standardafv.) 27) (19)
Gennemsnit efter 26 uger 55 51
(standardafv.) (27) (20)
Gennemsnit efter 2 uger 11 1,2
(standardafv.) 0,5) 0,8
. . Gennemsnit efter 13 uger 1,1 13
Basal- til bolusratio (standardafv.) 0,6) (1,6)
Gennemsnit efter 26 uger 11 1,2
(standardafv.) 0,7 (0,6)
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| folgende tabel sammenlignes statistikkerne over insulindosering for Control-IQ-gruppen og SAP-gruppen i DCLP5-undersagelsen.
Det totale daglige insulin rapporteres som enheder af insulin pr. kropsveegt for deltageren i kilogram (kg) pr. dag.

DCLP5: Sammenligning af insulindosering (N=101)

Egenskaber Tidspunkt Control-1Q SAP
Baseline 089 0,94
(0,24) (0,24)
Totalt dagligt insulin (E/kg/dag)
Gennemsnit efter 16 uger 0,94 0,98
(standardafv.) (0,25) (0,32
Baseline 073 0,89
(0,26) (0,33)
Basal- til bolusratio
Gennemsnit efter 16 uger 0,87 0,84
(standardafv.) (0,30) (0,38)
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32.8 Ngjagtighed af Control-1Q-teknologiadvarsien Hgj og Lav

Folgende datatabel karakteriserer ngjagtigheden af henholdsvis Control-IQ-teknologiadvarslerne Hgj og Lav. Denne analyse viser
procentdelen af advarsler, som blev udlast i forhold til den resulterende glukoseveerdi, der opndede det niveau, som advarslen
forudsagde.

Control-IQ-teknologiadvarslen Lav giver brugeren besked, nér Control-IQ-teknologien forudser, at glukosevaerdien vil vaere under
3,9 mmol/l 15 minutter ind i fremtiden, eller 4,4 mmol/l n&r motionsaktiviteten er aktiveret.

Control-IQ-teknologiadvarslen Hej giver brugeren besked, nar Control-IQ-teknologien forudser, at glukosevaerdien vil blive ved med
at ligge over 11,1 mmol/l i 30 minutter eller mere.

DCLP3: Procentdel af falske og mistede Control-IQ-teknologiadvarsler (n=112)

Forudsigende advarsel Falske advarsler Mistede advarsler
Control-1Q-teknologiadvarslen Lav 57 % 41 %
Control-1Q-teknologiadvarslen Hgj 16 % 23 %

DCLP5: Procentdel af falske og mistede Control-IQ-teknologiadvarsler (n=78)

Forudsigende advarsel Falske advarsler Mistede advarsler
Control-1Q-teknologiadvarslen Lav 50 % 54 %
Control-1Q-teknologiadvarslen Hgj 17 % 25 %
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Nedenstéende tabel viser effektiviteten af Control-IQ-teknologiadvarslerne Hgj og Lav, nar den resulterende glukosevaerdi evalueres
efter 15 minutter og 30 minutter.

DCLP3: Procentdel af ngjagtige Control-1Q-teknologiadvarsler (n=112)

Praestation
Forudsigende advarsel
15 minutter 30 minutter
Control-1Q-teknologiadvarslen Lav 49 % 59 %
Control-1Q-teknologiadvarslen Hgj 75 % 77 %

DCLP5: Procentdel af ngjagtige Control-1Q-teknologiadvarsler (n=78)

Praestation
Forudsigende advarsel
15 minutter 30 minutter
Control-1Q-teknologiadvarslen Lav 38 % 46 %
Control-1Q-teknologiadvarslen Hgj 78 % 63 %
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32.9 Yderligere analyse af automatisk overfersel af glukosevardier med CGM

Efter fuldferelse af den pivotale undersegelse blev der foretaget en evaluering af automatisk overfersel af CGM-maélinger til
bolusberegneren. Analyseresultaterne angiver, at der, nar en glukoseveerdi var >13,9 mmol/l, sas en aget forekomst af CGM-

veerdier <3,9 mmol/I fem timer efter, at der blev doseret en bolus ved brug af automatisk overferte CGM-malinger i fornold til de fem
timer efter, at bolussen blev doseret ved brug af manuelt indtastede glukoseveerdier.

DCLP3: CGM-aflaesninger efter korrektionsbolus (5 timer): Alle bolusser

En eller flere CGM-afleesninger | Tre pa hinanden falgende CGM- Fem eller flere CGM-
Indtastningstype <3,0 mmol/I aflesninger aflaesninger <3,9 mmol/I
(95 % CI) <3,9 mmol/l (95 % Cl) (95 % CI)
Automatisk overfart 4% 8 % 12 %
(n=17.023) (3,6,4,2) % (7,5,8,3) % (11,2,12,2) %
Manuelt indtastet 5% 9% 12 %
(n=1.905) (3,8,5,7) % (7,4,10,0) % (10,3,13,2) %

DCLP5: CGM-aflaesninger efter korrektionsbolus (5 timer): Alle bolusser

En eller flere CGM-aflaesninger

Tre pa hinanden fglgende CGM-

Fem eller flere CGM-
Indtastningstype <3,0 mmol/I aflaesninger <3,9 mmol/I aflaesninger <3,9 mmol/I
(95 % ClI) (95 % ClI) (95 % ClI)
Automatisk overfart 6 % 15% 9%
(n=12.323) (5,7,6,5) % (14,4,15,6) % 8,4,9,4) %
Manuelt indtastet 6 % 14 % 9%
(n=1.630) (4.9,7,3) % (12,1,15,5) % (7,4,10,2) %

301 I




DCLP3: CGM-aflzesninger efter korrektionsbolus (5 timer): Baseret pa start af glukoseafleesninger

KAPITEL 32 e Oversigt over kliniske undersggelser af Control-1Q-teknologi

En eller flere CGM-

Tre pa hinanden folgende
CGM-aflesninger

Fem eller flere CGM-
aflaesninger

CGM-afleesning Indtastningstype aflaesnn}ggrof%lt)) mmol/l <3.9 mmol/l <3.9 mmol/l
o (95 % Cl) (95 % ClI)
Automatisk overfart 3% 7% 1%
(n=8.700) (2,8,3,5) % (6,6,7,6) % (10,3,11,6) %
3,9 - 10,0 mmol/l
Manuelt indtastet 5% 9% 13%
(n=953) (3,2,5,8) % (7,4,11,1) % (10,4,14,6) %
Automatisk overfart 4% 9% 12 %
(n=6.071) (3,9,5,0) % (8,0,9,4) % (11,3,13,0) %
10,1 - 13,9 mmol/I
Manuelt indtastet 5% 9% 12%
(n=568) (3,4,71) % (6,6,11,3) % 9,5,14,8) %
Automatisk overfort 5% 9% 13%
(n=2.252) (4,0,5,8) % (7,5,9,8) % (11,9,14,7) %
>13,9 mmol/Il
Manuelt indtastet 4% 7% 9%
(n=384) (2,4,6,5 % (4,5,9,6) % 6,5,12,3) %
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DCLP5: CGM-aflzesninger efter korrektionsbolus (5 timer): Baseret pa start af glukoseafleesninger

En eller flere CGM-

Tre pa hinanden folgende
CGM-aflesninger

Fem eller flere CGM-

. . ; aflaesninger
CGM-afleesning Indtastningstype aflaesnn}ggrof%lt)) mmol/l <3.9 mmol/l <3.9 mmol/l
o (95 % Cl) (95 % ClI)
Automatisk overfart 6 % 16 % 9%
(n=5.646) (5,5,6,7) % (15,0,17,0) % (8,4,10,0) %
3,9 - 10,0 mmol/l
Manuelt indtastet 7% 16 % 1%
(n=627) 4,7,8,7) % (13,2,19,0) % (8,6,13,4) %
Automatisk overfart 7% 16 % 10 %
(n=3.622) (6,0,7,6) % (14,4,16,8) % 9,1, 111)%
10,1 - 13,9 mmol/I
Manuelt indtastet 6 % 14 % 7%
(n=437) (3,4,7,6) % (10,9,17,5 % 4,5,9,2) %
Automatisk overfart 6 % 13% 7%
(n=3.035) (4,7,6,3) % (11,5,13,9 % 6,2, 8,0) %
>13,9 mmol/I
Manuelt indtastet 6 % 1% 8 %
(n=566) (3,9, 7,7 % (8,4,13,6) % (5,6,10,0) %
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Denne side er med vilje tom
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33.1 Oversigt

Dette afsnit indeholder tabeller med tekniske specifikationer, preestationskarakteristika, valgmuligheder, indstillinger og
elektromagnetisk overholdelsesinformation for t:slim X2™ pumpen. Specifikationerne i dette afsnit overholder de internationale
standarder fremsat i IEC 60601-1 og IEC 60601-2-24.

33.2 Specifikationer for t:slim X2-pumpen

Specifikationer for t:slim X2-pumpen

Specifikationstype Specifikationsoplysninger
Ekstern PSU: Klasse I, infusionspumpe. Internt drevet udstyr, Type BF-anvendt del. Risikoen for at pumpen

Klassifikation slkylle vaere érsag til antiaendelse af bra@ndbarelanaestetika 0g kaplosive gasser er me‘get lille. Selyom denne
risiko er meget lille, frarades det at betjene t:slim X2-pumpen i nerheden af brandfarlige anastetika eller
eksplosive gasser.

Starrelse 7,95cmx5,08cmx 1,52 cm (LxBxH)-(3,13"x2,0"x0,6"

Vgt (med fuld engangsenhed) 112 gram (3,95 ounces)

Driftsforhold [i;?fﬂegrt?gtﬁredf) ;8 ‘(’/4o1tiIogz)t!/o3F§HO€I)<I£2?I£nije)nserende

Opbevaringsforhold [i?;fﬂzrt?éﬁgd_:zgoofi &}ﬁQBF)‘V},ilRGHOiI:IEe(—LégdoeFrzserende

Atmosferisk tryk -396 meter til 3.048 meter (-1.300 fod til 10.000 fod)

Fugtbeskyttelse IPX7: Vandtaet op til en dybde pé& 0,91 meter (3 fod) i op til 30 minutter

Reservoirvolumen 3,0 ml eller 300 enheder

Kanylefyldmangde 0,1 til 1,0 enheder insulin
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Specifikationer for t:slim X2-pumpen (fortsat)

Specifikationstype Specifikationsoplysninger

Insulinkoncentration U-100

Alarmtype Visuel, auditiv og vibrerende
+5%

Ngjagtig basaldosering ved alle
infusionshastigheder (testet i henhold til
IEC 60601-2-24)

Pumpen er designet til automatisk at ventilere, nér der er forskel pa trykket inde i reservoiret og i den omgivende
luft. Under visse forhold, som f.eks. en gradvis stigningseendring pa 305 meter (1.000 fod), er det muligt, at
pumpen ikke straks ventilerer, og doseringsngjagtigheden kan variere op til 15 %, indtil 3 enheder er blevet
doseret eller stigningen &ndres med mere end 305 meter (1.000 fod).

Bolusdoseringens ngjagtighed ved alle
volumener (testet i henhold til
IEC 60601-2-24)

+5%

Patientbeskyttelse mod luftinfusion

Pumpen giver subkutan dosering til interstitielt veev og leverer ikke intravengse injektioner. Klare slanger hjelper
med at registrere luft.

Maksimalt genereret infusionstryk og
okklusionsalarmtaerskel

30 PSI

Hyppigheden af basaldosering

5 minutter for alle basalrater

Retentionstid for elektronisk
hukommelse, nér det interne
systembatteri er fuldt afladet (inklusive
alarmindstillinger og alarmhistorik)

Mere end 30 dage

Infusionsseet anvendt til testning

Unomedical Comfort-infusionssat

Typisk driftstid, nar systemet betjenes
ved mellemrate

Under normal brug er mellemrate 2 enheder/t — batteriopladningen kan med rimelighed forventes at vare
mellem 4 og 7 dage, afhengigt af din brug af CGM-funktionerne, fra fuldt opladet tilstand til fuldsteendigt afladet
tilstand
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Specifikationer for t:slim X2-pumpen (fortsat)

Specifikationstype Specifikationsoplysninger

Doseringsmetoden isolerer insulinkammeret fra patienten, og softwaren foretager hyppig overvagning af
systemstatus. Flere softwareskeerme giver redundant beskyttelse mod farlige tilstande.

Overinfusion begreenses ved glukoseovervagning (enten via CGM, BG-maéler eller begge dele), lag af redundans
og bekraftelser samt talrige andre beskyttelsesalarmer. Brugere skal gennemga og bekrafte alle detaljer om
bolusdosering, basalrate og midl. basal for at garantere sikker dosering, inden den pabegyndes. Derudover far
brugeren, nér bolusdosering er bekrasftet, 5 sekunder til at annullere doseringen, inden den pabegyndes.

En valgfri Auto-sluk-alarm udlgses, nar brugeren ikke har interageret med pumpens brugergraenseflade i en
foruddefineret tidsperiode.

Handtering af over- og underinfusion

For lidt infusion begraenses ved brug af okklusionsdetektion og BG-overvagning, efterhanden som BG-
indtastninger registreres. Brugere bliver bedt om at behandle hgj BG med en korrektionsbolus.

Bolusvolumen ved frigivelse af

okklusion (2 enheder basal pr. time) Mindre end 3 enheder med Unomedical Comfort-infusionssat (110 cm)

Insulinrest tilbage i reservoiret

(ubrugeligt) Cirka 15 enheder

Minimum auditiv alarmlydstyrke 45 dBA ved 1 meter

B BEMZARK

Doseringsngjagtigheder: Ngjagtighederne, som er angivet i denne tabel, er gyldige for alle infusionsset fra Tandem Diabetes Care, Inc. herunder infusionssat
af maerket AutoSoft™ 90, AutoSoft™ XC, AutoSoft™ 30, VariSoft™ og TruSteel™.
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Specifikationer for USB-opladnings-/downloadkabel

Specifikationstype Specifikationsoplysning
Tandem P/N 004113

Leengde 2 meter (6 fod)

Type USB A til USB-mikro B

Stromforsyning/oplader, vekselstram, veegmontering, USB-specifikationer

Specifikationstype Specifikationsoplysning
Tandem P/N 007866

Indgang 100 til 240 V vekselstrgm, 50/60 Hz
Udgangsspznding 5V jevnstram

Maks. udgangsstrgm 5W

Udgangsstik USB-type A
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USB-stremadapiter til bil (saelges separat), specifikationer

Specifikationstype Specifikationsoplysning
Tandem P/N 003934

Indgang 12 V jeevnstrom
Udgangsspanding 5V jeevnstrom

Maks. udgangsstrom Minimum 5 W

Udgangsstik USB-type A

Computer, USB-konnektor, specifikationer

Specifikationstype Specifikationsoplysning
Udgangsspznding 5V jevnstram

Udgangsstik USB-type A

Overholdelse af sikkerhedsstandarder | 60950-1 eller 60601-1 eller tilsvarende
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Krav ved opladning fra computer

t:slim X2-pumpen skal forbindes med
en vaertscomputer med henblik pa
batteriopladning og dataoverfersel.
Vaertscomputeren skal have folgende
minimumsegenskaber:

e USB 1.1-port (eller senere)

e Computeren overholder 60950-1
eller tilsvarende sikkerhedsstandard

Hvis pumpen sluttes til en
veertscomputer, der er forbundet med
andet udstyr, kan det resultere i
tidligere uidentificerede risici for
patienten, operataren eller en
tredjepart. Brugeren skal identificere,
analysere, evaluere og kontrollere
disse risici.

Efterfelgende modifikationer af
veertscomputeren kan introducere nye
risici og kreeve yderligere analyse. Disse
modifikationer kan omfatte, men er ikke
begraenset til, sendring af computerens
konfiguration, tilslutning af ekstra
elementer til computeren, frakobling af
elementer fra computeren og
opdatering eller opgradering af udstyr,
der er tilsluttet computeren.
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33.3 t:slim X2-pumpens valgmuligheder og indstillinger

t:slim X2-pumpens valgmuligheder og indstillinger

Valgmulighed/indstillingstype

Detaljer om valgmulighed/indstilling

Klokkesleet

Kan indstilles til 12- eller 24-timers format (standard er 12-timers format)

Maksimal basalrate

0,1 - 15 enheder/t

Insulindoseringsprofiler
(basal og bolus)

6

Basalratesegmenter

16 pr. doseringsprofil

Stigningstrin for basalratio

0,001 ved programmerede hastigheder, der er lig med eller stgrre end 0,1 enhed/t

Midl. basalrate

15 minutter til 72 timer med 1 minut oplgsning inden for et omrade pa 0 % til 250 %

Bolusopsatning

Kan dosere baseret pa kulhydratinput (gram) eller insulininput (enheder). Kulhydratomréadet er 1 til 999 gram,
insulinomrédet er 0,05 til 25 enheder

Insulin-kulhydrat-ratio (IC)

16 tidssegmenter pr. 24-timersperiode. Ratio: 1 insulinenhed pr. x gram kulhydrat. 1:1 til 1:300 (kan indstilles
til 0,1 under 10)

BG-malveerdi

16 tidssegmenter. 3,9 til 13,9 mmol/l i trin p& 0,1 mmol/I

Insulinfglsomhedsfaktor

16 tidssegmenter. Ratio: 1 insulinenhed reducerer glukose x mmol/l. 1:0,1 til 1:33,3 (i trin pd 0,1 mmol/l)

Insulinvirkningens varighed

1 tidssegment; 2 til 8 timer i trin p& 1 minut (standardindstilling er 5 1)

Bolustrin

0,01 ved volumener, der er starre end 0,05 enheder

Stigningstrin for hurtig bolus

Nér funktionen er sat til insulinenheder: 0,5, 1, 2, 5 enheder (standardindstilling er 0,5 enheder), eller nér den er
sat til gram kulhydrat: 2, 5, 10, 15 gram (standardindstilling er 2 g)
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t:slim X2-pumpens valgmuligheder og indstillinger (fortsat)

Valgmulighed/indstillingstype Detaljer om valgmulighed/indstilling
Maksimal forlzenget bolustid 8 timer (2 timer, né&r Control-IQ-teknologi er aktiveret)
Maksimal bolusstarrelse 25 enheder

Maksimal automatisk bolusstarrelse 6 enheder

Statusindikator synlig pa startskeermen. Advarslen Lav insulin er brugerjusterbar fra 10 til 40 enheder

Indikator for lav reservoirvolumen (standardindstilling er 20 enheder).

Til eller Fra (standardindstilling er Til), brugerjusterbar (5 til 24 timer, standardindstilling er 12 timer, hvilket du

Alarmen Auto-sluk kan &ndre, nar den er sat til Til).

Historikopbevaring Mindst 90 dages data

Sprog Afhaengigt af hvor den anvendes. Kan indstilles til engelsk, tjekkisk, dansk, hollandsk, finsk, fransk, tysk,
italiensk, norsk, spansk eller svensk (standard er engelsk).

Sikkerhedspinkode Beskytter mod utilsigtet adgang og blokerer adgang til hurtig bolus, nar den er sldet til (standardindstilling er Fra).

Skeaermlés Beskytter imod utilsigtet skeerminteraktion.

Beder brugeren om at udskifte infusionsset. Kan sattes 1 til 3 dage ad gangen, valgt af brugeren

Pamindelsen Skift infusionssat (standardindstilling er Fra).

Giver brugeren besked, hvis en bolus ikke er indgivet i Igbet af en indstillet periode. 4 tilgeengelige pdmindelser

Pamindelsen Glemt maltidsbolus (standardindstilling er Fra).

Beder brugeren om at méle BG et bestemt tidsrum efter, at en bolus er blevet doseret. Kan indstilles til 1 til

Pamindelsen Efter bolus 3 timer (standardindstilling er Fra).

Beder brugeren om at méle BG, ndr en hgj BG er blevet indtastet. Bruger vaelger en vaerdi for hgj BG og et

Pamindelsen Hoj BG tidspunkt for pdmindelse (standardindstilling er Fra).

Beder brugeren om at méle BG, nér en lav BG er blevet indtastet. Bruger veelger en vaerdi for lav BG og et

Pamindelsen Lav BG tidspunkt for pdmindelse (standardindstilling er Fra).
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33.4 t:slim X2-pumpens praestationskarakteristika

t:slim X2-insulinpumpen leverer insulin pa to mader: basalinsulindosering (kontinuerlig) og bolusinsulindosering. Falgende
ngjagtighedsdata blev indsamlet om begge typer dosering i laboratorieundersegelser, der blev udfert af Tandem.

Basaldosering

For at vurdere basaldoseringens ngjagtighed blev 32 t:slim X2-pumper testet ved at dosere ved lave, medium og hgje basalrater
(0,1, 2,0 og 15 E/t). Seksten af pumperne var nye, og 16 var blevet “gjort aeldre” for at simulere fire ars regelmaessig brug. For bade
aldrede og ikke-aldrede pumper blev otte pumper testet med et nyt reservoir og otte med et reservoir, som gennemgik to ars
aldring i realtid. Vand blev anvendt som en erstatning for insulin. Vandet blev pumpet ind i en beholder pa en vaegt, og veegten af
vaesken pé forskellige tidspunkter blev anvendt til at vurdere pumpengjagtigheden.

Folgende tabeller rapporterer om den typiske basalpreestation (median), der er observeret, sammen med de laveste og hgjeste
resultater, der er observeret for indstillingerne for lav, medium og hgj basalrate for alle testede pumper. For medium og haje
basalrater rapporteres ngjagtigheden fra den tid, basaldoseringen startede, uden nogen opvarmningsperiode. For den mindste
basalrate rapporteres ngjagtigheden efter en opvarmningsperiode pa 1 time. For hver tidsperiode viser tabellerne den volumen af
insulin, der blev bedt om, i den farste reekke, og den volumen, der blev doseret som malt af vaegtskalen, i den anden raekke.

Ydeevne ved lav basalratedosering (0,1 E/t)

Basalvarighed 1 time 6 timer 12 timer
(antal enheder doseret ved indstillingen 0,1 E/t) (0,1 E) (0,6 E) (1,2E)
Doseret maengde 0,12E 0,67 E 1,24 E
[min., maks.] (0,09, 0,16] (0,56, 0,76] [1,04,1,48]
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Ydeevne ved medium basalratedosering (2,0 E/t)

Basalvarighed 1 time 6 timer 12 timer
(antal enheder doseret ved indstillingen 2 E/t) (2E) (12E) (24 E)
Doseret maengde 21E 12,4 E 243 E
[min., maks.] 21,22 [12,0,12,8] [22,0,24,9]
Ydeevne ved hgj basalratedosering (15 E/t)
Basalvarighed 1 time 6 timer 12 timer
(antal enheder doseret ved indstillingen 15 E/t) (15E) (90 E) (180 E)
Doseret mangde 15,4 E 90,4 E 181E
[min., maks.] [14,7,15,7] (86,6, 93,0] [175,0, 187,0]

Bolusdosering

For at vurdere bolusdoseringens ngjagtighed blev 32 t:slim X2-pumper testet ved at dosere konsekutive lave, medium og heje
bolusvolumener (0,05, 2,5 og 25 enheder). Seksten af pumperne var nye, og 16 var blevet “gjort eeldre” for at simulere fire ars

regelmaessig brug. For bade aldrede og ikke-aldrede pumper blev otte pumper testet med et nyt reservoir og otte med et reservoir,
som gennemgik to ars aldring i realtid. Vand blev anvendt som en erstatning for insulin ved denne afprevning. Vandet blev pumpet

ind i en beholder pa en vaegt, og vaegten af vaesken pa forskellige tidspunkter blev anvendt til at vurdere pumpengjagtigheden.

Doserede bolusvolumener blev sammenlignet med den bolusvolumendosering, der var blevet bedt om, for minimums-, medium- og
maksimumsbolusvolumener. Tabellerne nedenfor viser de observerede gennemsnitlige, minimums- og maksimumsbolusstarrelser

samt antallet af bolusser, der blev observeret inden for det specificerede omrade for hver enkelt malbolusvolumen.
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Oversigt over bolusdoseringspraestation (n=32 pumper)

. . Min. Maks.
Individuel bolusngjagtighedspraestation Mal?g;uhs:;g:;else Mldd(a[t):llq:zsetgrrelse bolusstorrelse bolusstgrrelse
[enheder] [enheder]

Ydeevne ved min. bolusdosering 0.050 0.050 0.000 0114
(n=800 bolusser) ' ' ' '

Ydeevne ved intermedieer bolusdosering 250 5 46 0.00 270
(n=800 bolusser) ' ' ' '

Ydeevne ved maks. bolusdosering
(n=256 bolusser) 25,00 25,03 22,43 25,91

Ydeevne ved lav bolusdosering (0,05 E) (=800 bolusser)

Insulinenheder doseret efter en 0,05 E-bolusanmodning
00125- | 00875- | 0045- | o, | 00525- | 0055- | 00625- | 0,0875-
<00125 | 00375 | 0045 | 00475 | o olo 0,055 0,0625 0,0875 0,125 | 0,125
(«25%) | (25- (75 - 9 | g5 1055 | (105 (110 - (125 - (175- | (5250 %)
75 %) 90 %) 95 %) o1 110 %) 125 %) 175 %) 250 %)
Antal og
procental | oy a00 | 70/800 | 63800 | 34/800 | 272/800 | 180/800 | 105/800 29/800 17/800 | 0/800
bolusser 5
e 26% | ©99% | (7.9% | 43% | (340% | (225% | (13,1%) (3,6 %) 21% | (0,0%)
omrade
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Ydeevne ved intermediaer bolusdosering (2,5 E) (=800 bolusser)
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Insulinenheder doseret efter en 2,5 E-bolusanmodning

0,625 - 1,875 - 2,25 - 0375 - 2,625 - 2,75 - 3,125 - 4,375 -
<0,625 1,875 2,25 2,375 2 625 2,75 3,125 4,375 6,25 >6,25
(<25 %) (25 - (75 - (90 - 95 _’1 05 %) (105 - (110 - (125 - (175 - (>250 %)
75 %) 90 %) 95 %) ° 110 %) 125 %) 175 %) 250 %)
Antal og
procent af / / / / / / / / / /
bolusser 9/800 14/800 11/800 8/800 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
inden for (1.1 %) (1,8 %) (1,4 %) (1,0 %) 94,1 %) 0,6 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)
omrade
Ydeevne ved hgj bolusdosering (25 E) (n=256 bolusser)
Insulinenheder doseret efter en 25 E-bolusanmodning
6,25 - 18,75 - 22,5 - 375 - 26,25 - 27,5 - 31,25 - 43,75 -
<6,25 18,75 22,5 23,75 26 o5 27,5 31,25 43,75 62,5 >62,5
(<25 %) (25 - (75 - (90 - 95- 1‘05 %) (105 - (110 - (125 - (175 - (>250 %)
75 %) 90 %) 95 %) 1110 %) 125 %) 175 %) 250 %)
Antal og
gg?ﬁ:;‘;raf 0/256 | 0/256 1/256 3/256 | 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
inden for 0,0 %) (0,0 %) (0,4 %) (1,2 %) (98,4 %) 0,0 %) 0,0 %) 0,0 %) (0,0 %) 0,0 %)
omrade
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Doseringshastighed
Egenskaber Veerdi
Bolusdoseringshastighed for 25 enheder | Typisk 2,97 enheder/min
Bolusdoseringshastighed for 2,5 enheder | Typisk 1,43 enheder/min
Priming 20 enheder Typisk 9,88 enheder/min
Bolusvarighed
Egenskaber Veerdi
Bolusvarighed for 25 enheder Typisk 8 minutter 26 sekunder
Bolusvarighed for 2,5 enheder Typisk 1 minut 45 sekunder

Tid til okklusionsalarm*

Driftsratio Typisk Maksimal
Bolus (3 enheder eller mere) 1 minut 2 sekunder 3 minutter
Basal (2 enheder/t) 1 time 4 minutter 2 timer
Basal (0,1 enheder/t) 19 timer 43 minutter 36 timer

*Tiden til okklusionsalarm er baseret pa ikke-doseret insulinvolumen. Det er ikke sikkert, at bolusser under 3 enheder udlaser en okklusionsalarm under en okklusionshaendelse,
hvis der ikke doseres basalinsulin. Bolusmeengden vil reducere tid til okklusion afhaengigt af basalraten.
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Oplysningerne i dette afsnit er specifikt
relateret til systemet. Disse oplysninger
giver rimelig sikkerhed for normal dfrift,
men garanterer ikke en sddan
sikkerhed under alle forhold. Hvis
systemet skal bruges i neerheden af
andet elektrisk udstyr, ber systemet
overvages for at kontrollere normal drift.
Der skal tages seerlige forholdsregler for
elektromagnetisk kompatibilitet ved
anvendelse af elektromedicinsk udstyr.
Systemet skal sendes til servicering i
henhold til de her leverede EMC-
oplysninger. Brug af kabler og tilbeher,
der ikke er angivet i denne
brugervejledning, kan have en negativ
indvirkning pa sikkerhed, ydeevne og
elektromagnetisk kompatibilitet,
herunder @gede emissioner og/eller
nedsat immunitet.

For IEC 60601-1-testing er den
grundlaeggende ydeevne for systemet
defineret som:

e Systemet vil ikke dosere en for stor
klinisk signifikant masngde insulin.

e Systemet vil ikke dosere en for lille
klinisk signifikant masngde insulin,
uden at underrette brugeren.

e Systemet vil ikke dosere en klinisk
signifikant maengde insulin efter
okklusionsfrigivelse.

e Systemet vil ikke stoppe med at
rapportere CGM-data uden at
underrette brugeren.

Dette afsnit indeholder folgende
oplysningstabeller:

e Tradles sameksistens og
datasikkerhed

e Flektromagnetiske emissioner
e Flektromagnetisk immunitet

e Afstanden imellem systemet og RF-
udstyr

33.6 Tradlgs sameksistens og
datasikkerhed

Systemet er designet til at fungere
sikkert og effektivt i nserheden af
trédlese enheder, der typisk findes i
hjemmet, pa arbejdet, i butikker og i
fritidstilbud, hvor daglige aktiviteter

33.5 Elektromagnetisk
kompatibilitet

finder sted. Se Afsnit 33.9 Afstanden
imellem t:slim X2-pumpen og RF-udstyr
for at fa& yderligere oplysninger.

Systemet er designet til kun at sende
0g acceptere kommunikation via
tradles Bluetooth-teknologi.
Kommunikationen bliver ikke oprettet,
for du indtaster de relevante
brugeroplysninger i pumpen.

Systemet og systemkomponenterne
sikrer datasikkerhed med proprieteere
midler og dataintegritet ved brug af
fejlkontrolprocesser, sdsom cykliske
redundanskontroller.
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33.7 Elektromagnetiske emissioner

Systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske milia, der er angivet nedenfor. Serg altid for, at systemet anvendes i et sddant
milja.

Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg — vejledning

Systemet bruger kun RF-energi til interne funktioner.
Derfor er systemets RF-emissioner meget lave og kan
ikke fordrsage forstyrrelser i det narliggende
elektroniske udstyr.

RF-emissioner, CISPR 11 Gruppe 1

RF-emissioner, CISPR 11 Klasse B
Systemet er egnet til brug i alle typer bygninger,

/R herunder boliger og bygninger, der er direkte
forbundet med det offentlige lavspandingsnetvaerk,
som leverer strgm til husholdningsbrug.

Harmoniske emissioner, IEC 61000-3-2

Spandingsudsving/flimmeremissioner,
IEC 61000-3-3

/R
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33.8 Elektromagnetisk immunitet

Systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der er angivet nedenfor. Serg altid for, at systemet anvendes i et sddant
milja.

Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk immunitet

Elektromagnetisk miljg —

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overholdelsesniveau vejledning
Gulvet skal veere af tree, beton eller
Elektrostatisk udladning (ESD) +8 kV kontakt +8 kV kontakt keramiske fliser. Hvis gulvet er daekket af
IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 KV luft et syntetisk materiale, skal den relative
luftfugtighed veere mindst 30 %.
+2 kV for

+2 KV for stramforsyningsledninger stromforsyningsledninger

Elektrisk hurtig transient/ +1 kV for indgangs/udgangs- 1 KV for indqanas/udaands- Netstrgmkvaliteten skal svare til et typisk
bygetransient IEC 61000-4-4 ledninger (100 kHz . gangsudgang erhvervs- eller hospitalsmiljg.
" ledninger (100 kHz
repetitionsfrekvens) o
repetitionsfrekvens)
IEC 61000-4-5-balge +1 KV differentieret tilstand +1 KV differentieret tilstand Netstrgmkvaliteten skal svare til et typisk
g +2 kV almindelig tilstand +2 kV almindelig tilstand erhvervs- eller hospitalsmiljg.
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Elektromagnetisk miljg —

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overholdelsesniveau vejledning
Ledet RF IEC 61000-4-6 3 Vrms 150 kHz til 80 MHz 10 Vrms Beerbart og mobilt RE-
Udstrélet RF IEC 61000-4-3 10 V/m 30V/m kommunikationsudstyr ma ikke anvendes

80 MHz il 2,7 GHz

Neerhedsfelt fra tradlpse sendere

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz
impulsmodulation

450 MHz: 28 V/m ved FM-
modulation 710 MHz, 745 MHz,
780 MHz:

9 V/m ved 217 Hz impulsmodulation

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m ved 18 Hz impulsmodulation
1.720 MHz, 1.845 MHz, 1.970 MHz:

28 V/mved 217 Hz
impulsmodulation

2.450 MHz: 28 V/m ved 217 Hz
impulsmodulation

5.240 MHz, 5.500 MHz, 5.785 MHz:
9 V/mved 217 Hz impulsmodulation

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz
impulsmodulation

450 MHz: 28 V//m ved FM-
modulation 710 MHz, 745 MHz,
780 MHz:

9V/mved 217 Hz
impulsmodulation

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
28 V/mved 18 Hz
impulsmodulation

1.720 MHz, 1.845 MHz,

1.970 MHz:

28 V/mved 217 Hz
impulsmodulation

2.450 MHz: 28 V/m ved 217 Hz
impulsmodulation

5.240 MHz, 5.500 MHz,

5.785 MHz:

9V/mved 217 Hz
impulsmodulation

teettere pa pumpens dele, herunder
kabler, end den anbefalede afstand
beregnet ud fra ligningen, der geelder for
senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand:

150 MHz til 80 MHz, d = 1,20\P

80 MHz til 800 MHz, d = 1,20VP

800 MHz til 2,5 GHz, d = 2,30VP

hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) i henhold til
senderens producent, og d er den
anbefalede separationsafstand i

meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
bestemt af en elektromagnetisk maling
pa stedet*, ber vaere mindre end
overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade**.

Interferens kan forekomme i naerheden af
udstyr meerket med fglgende symbol:
()]
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Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk immunitet (fortsat)

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overholdelsesniveau Elqktromagnetlsk miljg -
vejledning
70 % UR (30 % dyk i Ur) i 70 % UR (30 % dyk i Ur) i Netstrgmkvaliteten skal svare til et typisk
25 cyklusser 25 cyklusser erhvervs- eller hospitalsmiljg. Hvis
. 0% Ur (100 % dyk iUr) i1 cyklus 0% Ur (100 % dyk iUr) i pumpens bruger har behov for fortsat drift
Epa:n;j;rr]lgisndygl;,al;ioartti%re]i;?riydelser ved 0 grader 1 cyklus ved O grader under strgmafbrydelser, anbefales det, at
Stgr mn‘:fors n?n et 0% Ur (100 % dyk i Ur) i 0,5 cyklus | 0 % Ur (100 % dyk i Ur) i pumpen tilsluttes en nadstremforsyning
IEC 61008,-4-?1 g ved 0, 45, 90, 135, 180, 225,270 | 0,5 cyklus ved 0, 45,90, 135, | eller et batteri.
og 315 grader 180, 225, 270 og 315 grader BEMARK: Ur er vekselstrammens
0% Ur (100 % dyk iUr) i 0% Ur (100 % dyk iUr) i netspaending inden anvendelse af
250 cyklusser 250 cyklusser testniveauet.
Netfrekvens (50/60 Hz) magnetfelt o Netfrekvensens magnetfelter skal svare til
IEC 61000-4-8 30 A/m 400 A/m (IEC 60601-2-24) 6t typisk erhvervs- eller hospitalsmilio.

BEMAERKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hajeste frekvensomrade.
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og
mennesker.

*Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer for radiotelefoner (cellulzere/tradlase) og landmobilradioer, amatarradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser,
kan ikke forudsiges teoretisk med najagtighed. For at bestemme et elektromagnetiske milje med faste RF-sendere, bar der overvejes en elektromagnetisk méling pa stedet. Hvis
den mélte feltstyrke pé det sted, hvor pumpen bruges, overstiger det geeldende RF-overholdelsesniveau ovenfor, skal pumpen observeres for at sikre normal drift. Hvis der
registreres unormal ydeevne, kan der vaere behov for yderligere foranstaltninger, f.eks. at dreje eller flytte systemet.

**Over frekvensomréadet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker veere mindre end 10 V/m.
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33.9 Afstanden imellem t:slim X2-pumpen og RF-udstyr

Systemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, som typisk findes i hiemmet, pa arbejdet, i butikkerne og pa steder, hvor
de daglige aktiviteter og fritidsaktiviteter finder sted. Skemaet nedenfor kan bruges som vejledning til bestemmelse af den
minimumsafstand, det anbefales at opretholde imellem en radiofrekvenssender (RF) og systemet. For specifikke problemer
vedrgrende en bestemt RF-sender, der forstyrrer systemfunktionen, bedes du kontakte producenten af denne CGM-sender og

bede om dens nominelle effekt og frekvens.

Anbefalet afstand mellem systemet og en radiofrekvenssender

T ey Separationsafstand ifslge senderens frekvens i meter
nominelle ucgangseffek | 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
(d =1,20VP) (d =1,20VP) (d =2,30P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

mennesker.

For sendere, der er klassificeret ved en maksimal udgangseffekt, som ikke er anfart ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand (d) i meter (m) bestemmes ved brug af
ligningen, der geelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifalge senderens producent.

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.
BEMARKNING 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og
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Tabellen nedenfor indeholder en liste over typiske sendere med forskellige niveauer af effekt og frekvens samt de
anbefalede separationsafstande fra senderen og systemet.

Anbefalet afstand mellem system og enheder

Senderens maksimale
nominelle udgangseffekt i
watt

Typiske enheder

Anbefalet separationsafstand i meter (tommer)

0,001 W

Bluetooth-klasse 3 (standard er en
reekkevidde pa 1 meter). Aimindeligt
anvendt som Bluetooth-
hovedtelefoner.

0,007 m (0,3 tommer)

m=-((

001w

Internet til musik-adapter.
Almindeligt anvendt til trédlgs FM-
musikstreaming

0,013 m (0,5 tomme)

o=

01W

Bluetooth-klasse 1 (en reekkevidde
pé& 100 meter). Tradlgs router (WiFi).
Typisk mobiltelefon/smartphone™

0,073 m (2,9 tommer)

= (o

1w

Typisk RF-leekage i mikroovn.

0,23 m (9,0 tommer)

= (B

0,163 meter (6,4 tommer) fra hinanden.

*Forsigtig: Mobiltelefoner kan forstyrre pumpens elektronik, hvis de baeres i naerheden af pumpen. Det anbefales, at din pumpe og mobiltelefon baeres med en afstand pa mindst
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33.10 Kvaliteten af tradlgs tjeneste

Producenten definerer systemets
driftskvalitet som procentdelen af
malinger, der modtages af pumpen,
hvor CGM-senderen og pumpen
forseger at kommunikere hvert

5. minut. Et af systemets vaesentlige
praestationskrav angiver, at systemet
ikke holder op med at rapportere data
og/eller information fra Dexcom G6-
senderen til brugeren uden at
underrette brugeren.

Systemet giver pa flere méader brugeren
besked om manglende maling, eller nar
transmitteren og pumpen ikke kan na
hinanden. Den forste er, nar et punkt,
som vil forekomme inden for fem
minutter efter den forrige maling,
mangler p& CGM-tendensgrafen. Den
anden indikation sker efter 10 minutter,
nér ikonet Mistet signal vises pa CGM-
startskaermen. Den tredje er en
brugerindstillet advarsel, der meddeler
brugeren, nér senderen og pumpen
ikke kan na hinanden. Se, hvordan du
indstiller denne advarsel i Afsnit 21.6
Indstilling af advarslen Mistet signal.
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Kravene til systemets ydeevne angiver,
at 90 % af malingerne vil blive overfert til
pumpens skasrm, nér senderen og
pumpen ikke er mere end 6 meter

(20 fod) fra hinanden, og at ikke mere
end 12 pé& hinanden felgende malinger
(1 time) vil blive sprunget over.

For at forbedre driftskvaliteten, nar der
er andre enheder til stede, der kaerer pa
2,4 GHz-bandet, bruger t:slim X2-
insulinpumpen de indbyggede
sameksistensfunktioner, der leveres af
tradles Bluetooth-teknologi.

33.11 FCC-meddelelse om
interferens

Senderen, der er deekket af denne
brugervejledning, er certificeret under
FCC-ID: PH294383.

Selv om senderen er blevet godkendt af
den amerikanske Federal
Communications Commission, er der
ingen garanti for, at den ikke vil
modtage interferens, eller at en bestemt
sendertransmission vil veere fri for
interferens.

KAPITEL 33 e Tekniske specifikationer

Overholdelseserklaering (del 15.19)

Denne enhed overholder del 15 af FCC-
reglerne.

Driften er underlagt felgende to
betingelser:

1. Denne enhed ma ikke forarsage
skadelig interferens, og

2. Denne enhed skal acceptere enhver
modtaget interferens, herunder
interferens, der kan forérsage
uensket drift.

Advarsel (del 15.21)

Andringer eller modifikationer, der ikke
udtrykkeligt er godkendt af den part,
der er ansvarlig for overholdelse, kan
ugyldiggere brugernes tilladelse til at
betjene udstyret.

FCC-interferenserkleering
(del 15.105 (b))

Dette udstyr er blevet testet og findes at
overholde graenserne for digitalt udstyr i
klasse B, i henhold til del 15 i FCC-
reglerne. Disse greenser er designet til
at give rimelig beskyttelse mod skadelig



interferens i en beboelsesinstallation.
Dette udstyr genererer og kan udstrale
radiofrekvensenergi, og hvis det

ikke installeres og anvendes i
overensstemmelse med vejledningen,
kan det forarsage skadelig
radiokommunikationinteferens. Der
er imidlertid ingen garanti for, at
interferens ikke kan forekomme i en
bestemt installation. Hvis dette udstyr
forérsager skadelig radio- eller tv-
modtagelsesinterferens, hvilket kan
bestemmes ved at slukke og teende
udstyret, opfordres brugeren til at
forsege at lese problemet ved brug af
en af felgende foranstaltninger:

¢ \end eller flyt modtagerantennen.

e (Jg afstanden imellem udstyret og
modtageren.

e Slut udstyret til en stikkontakt pa et
andet kredsleb end det,
modtageren er tilsluttet.

e Kontakt forhandleren eller en
erfaren radio/TV-tekniker for at &
hjeelp.

Denne beerbare sender med
antenne overholder FCC/IC RF-
eksponeringsgreenserne for generel
befolkning/ukontrolleret eksponering.

33.12 Garantioplysninger

Der findes garantioplysninger for det
relevante brugeromrade péa
tandemdiabetes.com/warranty.

CGM-garanti

Tandem Diabetes Care seelger ikke
CGM-sensorer og -sendere og yder
derfor ingen garanti p& CGM-sensorer
0g -sendere, der anvendes med

t:slim X2-insulinpumpen. Besag
producentens webside for at f&
yderligere oplysninger om CGM-garanti.

33.13 Returnering

Der findes oplysninger om
returpolitikken for det relevante
brugeromrade pa
tandemdiabetes.com/warranty.

33.14 Haendelsesdata for t:slim X2-
insulinpumpe (sort boks)

Din t:slim X2-pumpes heendelsesdata
overvéges og registreres pa pumpen.
Oplysningerne, der lagres pé pumpen,
kan hentes og bruges til fejlfinding af
den lokale kundesupport, nar en
pumpe er uploadet til et
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dataha&ndteringsprogram, der
understotter brugen af t:slim X2-
pumpen, eller hvis pumpen af en eller
anden grund returneres. Andre, der kan
haevde en juridisk ret til at kende eller
som far dit samtykke til at kende
s&danne oplysninger, kan ogsa fa
adgang til at leese og bruge disse data.

33.15 Produktliste

Kontakt den lokale kundeservice for at
f& en komplet produktliste.

Insulindosering
e t:slim X2-insulinpumpe med
Control-IQ™ teknologi

e t:case (pumpedaeksel med clips)
e Brugervejledning til t:slim X2

e USB-kabel

e USB-oplader med stromstik

e Vaerktigj til fiernelse af reservoir

Forbrugsdele
e Reservoir

e t:slim X2-reservoir (t:lock™
konnektor)

327 I



KAPITEL 33 e Tekniske specifikationer

¢ Infusionssaet (alle med t:lock- e Biladapter til t:slim USB-
konnektor) opladningskabel
Infusionssaet fas i forskellige e Veerktej til fiernelse af reservoir

kanylestarrelser, slangelaengder,
indfaringvinkler og leveres med eller
uden en indferingsenhed. Nogle e USB-gummidaeksel
infusionsseet har en bled kanyle og

andre har en stélnal.

e t:slim-skaermbeskyttelse

Kontakt den lokale
kundeserviceafdeling vedrarende
tilgeengelige sterrelser og leengder
af felgende infusionssaet med
t:lock-konnektorer:

e AutoSoft™ 90-infusionssaet
e AutoSoft 30-infusionssaet

e VariSoft™ infusionssaet

e TruSteel™ infusionsaet
Valgfrit tiloehor/reservedele

e t:case-pumpedasksel (sort, blat,
lyseradt, lilla, turkis, oliven)

e t:slim USB-opladningskabel
e t:slim USB-oplader
e Stromstik til t:slim USB-oplader
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Denne side er med vilje tom
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Control-IQ-teknologi, advarslen Lav
Control-IQ-teknologi, advarslen Maks. insulin
lkon for advarsel, her finder du
Mistet signal, indstil
Advarsler om lavt batteriniveau
Advarsler om maks. basal

Alarmen Fiernelse af reservoir
Alarmen Genoptag pumpe
Alarmen Lavt batteri
Alarmen Reservoirfejl
Alarmen Tomt reservoir

Knapalarmen Skaerm til/Hurtig bolus
Nulstilling af alarm
Okklusionsalarmer
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331 I



B
Basal ......... ... .. .. 34
Advarslen Basal pakrasvet ... ................. 124
Aktuellebasalrate . . ........... ... .. 44
Doseringsngjagtighed .. ..................... 307
Hyppigheden afdosering .. ................... 307
I personlige profiler . .. ... ... o 71
Indstileenmidl. basal ........................ 75
Midl.basal ........ ... . 36
Stoppeenmidl. basal ............. ... . ... .. 76
Tidsbestemte indstillinger . ..................... 69
Batteri ......... ... .. ... 60
Batteriniveau . ........... ... . ... .. ... ... 40, 42
Tipstilopladning . ....... ... .. ... . . ... ... 61
Batteri,oplad . ... ........ ... 60
Beregning .............. ... 46
BG ... 34
BG-mal ........ .. 34, 69
BG-mél i personlige profiler . ................... 71
Pamindelsen HgjBG . ....................... 106
Pamindelsen LavBG . ............ .. ... ... ... 106
BG-mal ............ . . .. 34
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