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' Control-IQ-teknologi ska inte anvandas pa barn som &ar
Den har bruksanvisningen &r utformad for att hjélpa dig med yngre &n sex ar. Control-IQ-teknologin bér inte anvéndas pa
egenskaper och funktioner hos t:slim X2-insulinpumpen med patienter som behdver mindre &n en total daglig insulindos
Control-IQ-teknologi. Har finns viktiga varningar och pé& 10 enheter per dag eller som véger mindre &n 25 kilo
forsiktighetsatgarder for korrekt drift och teknisk information (55 pund), eftersom det &r det nédvandiga minimivardet
for att garantera din sdkerhet. Har finns dven steg for steg- som kravs for att Control-IQ-teknologi ska fungera korrekt.

instruktioner som hjélper dig att pa ratt satt programmera,
hantera och skéta din t:slim X2-insulinpump med Control-1Q-
teknologi.

Andringar av utrustning, mjukvara eller fdrfaranden sker
periodvis; information som beskriver dessa &ndringar kommer
att ing& i framtida upplagor av den hér bruksanvisningen.

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

Kontakta lokal kundsupport for att fa en erséttningskopia av
bruksanvisningen som ar den korrekta versionen for pumpen.
Kontaktinformation for din region finns pé baksidan av den har
bruksanvisningen.

Tandem Diabetes Care, Inc.
11075 Roselle Street
San Diego, CA 92121 USA
tandemdiabetes.com
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Innan du bdrjar

KAPITEL 1

Inledning




KAPITEL 1 ¢ Inledning

1.1 Konventioner i denna bruksanvisning

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

respektive forklaring.

Formateringskonventioner

Konvention Forklaring

Text i fetstil Text i fetstil i meningar eller steg indikerar namn pa fysisk knapp eller knapp pé skarm.
Kursiv text Kursiv text indikerar ett skdrm- eller menynamn p& pumpskarmen.

gﬁ?k;zrrade Numrerade punkter &r steg-for-steg-instruktioner for en specifik uppgift.

Bla text Ger en referens till en separat plats i en anvandarhandbok eller en webbplatslank.

Terminologidefinitioner
Term Definition
Pekskdrm Glasskérmen pa framsidan av pumpen visar all information om programmering, hantering, larm och varningar.
Tryck Tryck snabbt och It p& skdrmen med ditt finger.
Tryck ned Anvénd fingret for att trycka ned en fysisk knapp (knappen Skédrm pé/Snabbolus &r den enda fysiska knappen p& pumpen).
Hall inne Hall inne knappen eller tryck pa en ikon eller meny tills funktionen &r Klar.
Meny En lista med valmdjligheter pa pekskarmen dar du kan genomfora specifika atgérder.
Ikon En bild p& pekskarmen som indikerar ett val, en informationspost eller en symbol p& baksidan av pumpen eller dess férpackning.
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KAPITEL 1 e Inledning

Symboldefinitioner

Symbol | Definition

Uppmérksammar ett viktigt meddelande géllande anvéndningen eller driften av systemet.

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

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

<pp/m

Anger hur pumpen svarar pa den foregaende instruktionen.
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KAPITEL 1 ¢ Inledning

1.2 Forklaring av symboler

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

Forklaring av symboler for t:slim X2-insulinpumpen

Symbol | Definition Symbol | Definition
A Var forsiktig BF-klassade delar (patientisolering, inte defibrilleringsséker)

@ Folj bruksanvisningen D}] Se bruksanvisningen

B(O"'y Salufors endast av, eller pé inrddan av, lakare (USA) (((‘))) Icke-joniserande stralning
Katalognummer [SN] Serienummer
Batchkod Medicinsk enhet
IPX7 | Internationell skyddskod (IP) Auktoriserad representant i EU
M Tillverkare CE-mérkning om 6verensstammelse
XXXX

&I Tillverkningsdatum @ Mérkning om regelefterlevnad
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KAPITEL 1 e Inledning

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

Symbol | Definition Symbol | Definition
——— | Likspénning (DC) Fuktighetsbegransning
Separat insamling av avfall frén elektrisk och elektronisk .
K . Jﬂf Temperaturgrans
e utrustning
ﬁ Elektrisk utrustning konstruerad framst for inomhusbruk T Forvaras torrt
|:| |EC Klass 2-utrustning Adapteruttag
@ Véggadapter till USB Pumpfodral
Verktyg for borttagning av reservoar Bruksanvisning
@ USB-Kabel
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KAPITEL 1 ¢ Inledning

1.3 Systembeskrivning

t:slim X2 ™-insulinpumpen bestér av
insulinpumpen, t:slim X2 3 ml

(300 enheter) reservoar, och ett
kompatibelt infusionsset.t:slim X2 | den
héar bruksanvisningen kan t:slim X2-
insulinpumpen bendmnas som
“pumpen” eller "t:slim X2-pumpen”.

t:slim X2-pumpen i kombination med
Control-IQ-teknologi samt en
kompatibel CGM (kontinuerlig
glukosmatning) kallas ibland
"systemet”.

Dexcom GB6-sandaren kallas ibland
"sandaren”. Dexcom G6-sensorn
kallas ibland "sensorn”. Dexcom G6-
séndaren och Dexcom G6-sensorn kan
gemensamt kallas "CGM”.

Pumpen tillfor insulin pa tva satt: basal
insulindosering (kontinuerlig) och bolus-
insulindosering. Reservoaren for
engangsbruk, som sitter fast i pumpen,
ar fylld med upp till 300 enheter av
U-100-insulin. Reservoaren byts ut
varannan till var tredje dag.
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t:slim X2-pumpen levereras
forinstallerad med en automatiserad
insulindoseringsfunktion, eller kan
uppdateras med en sadan funktion.
Tillagget av denna funktion gor att
t:slim X2-systemet automatiskt justerar
doseringen av insulin baserat pa CGM-
sensoravlasningar. Funktionen

erséatter dock inte din egen aktiva
diabetesbehandling. Den
automatiserade
insulindoseringsfunktionen anvander
CGM-sensoravidsningar for att berékna
ett forvantat glukosvarde 30 minuter
framat i tiden. FGr mer information

om hur den automatiserade
insulindoseringsfunktionen aktiveras, se
kapitel 29 Introduktion till Control-IQ-
teknologi.

Pumpen kan anvandas for basal- och
bolusdosering av insulin med eller utan
CGM. Om en CGM inte anvands
skickas glukosavlasningarna fran
séndaren inte till pumpskarmen och du
kan inte anvdnda den automatiserade
insulindoseringsfunktionen.

Sensorn &r en enhet for engangsbruk
som sétts in under huden fér standig
Overvakning av glukosnivaer. Sandaren

kopplas ihop med sensorplattan och
skickar tradlost avidsningar till pumpen
var femte minut, och fungerar som en
mottagare for behandlings-CGM. Pa
pumpen visas sensorglukosavlasningar,
en trendkurva, samt pilar som visar
riktning och &ndringshastighet.

Sensorn mater glukos i vatskan under
huden — inte i blodet, och sensorns
avlasningar &r inte identiska med
avldsningarna frén en
blodsockermatare (BG).

1.4 Om den hir bruksanvisningen

| den hér bruksanvisningen finns viktig
information om hur du hanterar ditt
system. Hér finns steg for steg-
instruktioner som hjélper dig att
programmera, hantera och skota
systemet korrekt. Har finns aven viktiga
varningar och forsiktighetsatgérder for
korrekt drift och teknisk information for
att garantera din sékerhet.

Bruksanvisningen ar indelad i avsnitt. |
avsnitt 1 finns viktig information som du
behdver lasa innan du bérjar anvanda
systemet. | avsnitt 2 finns instruktioner
for hur t:slim X2-pumpen ska anvandas.



Avsnitt 3 omfattar instruktioner for
anvandning av CGM med pumpen. |
avsnitt 4 finns information om hur du
anvander funktionen for automatiserad
insulindosering pa pumpen. Avsnitt 5
innehaller information om pumpens
tekniska specifikationer.

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

Ytterligare produktinformation kan
tilhandahéllas av lokal kundsupport.

1.5 Indikationer fér anvandning

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

Control-IQ-teknologi ar avsedd att
anvandas med en kompatibel
kontinuerlig glukosmonitor (CGM) och
t:slim X2-insulinpump for att

automatiskt dka, minska och avbryta
tiliforsel av basalinsulin baserat pa
CGM-avlasningar och férvantade
glukosvéarden. Den kan aven ge
korrektionsbolusar nér glukosvardet
forutspéas Overskrida ett fordefinierat
trskelvérde.

Pumpen &r anpassad for anvandning
pa personer som &r sex ar eller aldre.

Pumpen &r avsedd for anvandning pa
enskild patient.

Pumpen ar avsedd fér anvandning med
NovoRapid- eller Humalog U-100-
insulin.

1.6 Kontraindikationer

Pumpen, t:slim X2 sdndaren, och
sensorn méste tas bort innan
magnetisk resonanstomografi (MRI),
datortomografi (CT), eller
diatermibehandling paborjas.
Exponering for MRI, CT eller
diatermibehandling kan skada
komponenterna.

ANVAND INTE Control-IQ-teknologi
om du tar hydroxyurea — ett Iakemedel
som anvands vid behandling av
sjukdomar som till exempel cancer och

KAPITEL 1 e Inledning

sicklecellanemi. Dina Dexcom G6
CGM-avlasningar kan visa felaktigt
forhdjda varden och resultera i for hog
tillférsel av insulin som kan resultera i
allvarlig hypoglykemi.

1.7 Kompatibla CGM-enheter

Kompatibla CGM-enheter inkluderar:
e Dexcom G6 CGM

For information om
produktspecifikationer och
prestandaegenskaper fér Dexcom G6
CGM, besok tillverkarens webbplats
dar du hittar tilampliga
bruksanvisningar.

Dexcom G6-sensorer och -sdndare
séljs och levereras separat av Dexcom
eller dess lokala distributérer.

g8 OBS!

Enhetsanslutningar: Dexcom G6 CGM kan for
ndrvarande parkopplas med en medicinsk
enhet at gdngen (antingen t:slim X2-pumpen
eller Dexcom-mottagaren), men du kan
fortfarande anvénda Dexcom G6 CGM-appen
och din t:slim X2-pump samtidigt om du
anvander samma séndar-ID.
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Anvéndning av CGM for behandlingsbeslut:
Produktinformationen for Dexcom G6 CGM-
systemet innehéller viktig information om hur
Dexcom G6 CGM-informationen ska anvindas
(inklusive sensoravldsningar, trendkurva,
trendpil, larm/vamingar) for att fatta
behandlingsbeslut. Se till att du granskar
informationen och diskuterar den med din
vardgivare som kan vagleda dig i hur du
anvander informationen om Dexcom G6 CGM pé
ratt sétt for att fatta behandlingsbeslut.

1.8 Viktig anvandarinformation

Las igenom alla instruktioner i den har
bruksanvisningen innan systemet
anvands.

Om du inte anvander systemet enligt
instruktionerna i den har
bruksanvisningen och andra tillampliga
anvandarhandbdcker kan du riskera din
hélsa och sakerhet.

Om du ar nyborjare pd CGM ska du
fortsétta att anvanda BG-mataren tills
du har bekantat dig med anvandningen
av CGM.
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Bade om du for narvarande anvander
pumpen utan Dexcom G6 CGM, eller
om du i dagslaget anvander Dexcom
G6 CGM, ar det fortfarande mycket
viktigt att du l8ser alla instruktioner i den
har bruksanvisningen innan du
anvander det kombinerade systemet.

Var extra uppmarksam pa Varningar
och Forsiktighetsatgarder i den har
bruksanvisningen. Varningar och
Forsiktighetsatgarder identifieras med
symbolen A eller A.

Om du fortfarande har fragor efter att
ha last den hér bruksanvisningen ska
du kontakta lokal kundsupport.

1.9 Viktig pediatrisk

anviandarinformation

Foéljande rekommendationer &r avsedda
att hjalpa yngre anvandare och deras
vardgivare att programmera, hantera
och varda systemet.

Barn kan oavsiktligt réka trycka pa
pumpen, vilket leder till odnskad
dosering av insulin.

KAPITEL 1 ¢ Inledning

Det ar vardgivarens ansvar att avgora
om anvandaren ar lampad for
behandling med den har enheten.

Vi rekommenderar en genomgang av
pumpens funktioner Snabbolus och
Sékerhets-PIN for att se hur de bast
passar din vardplan. Dessa funktioner
beskrivs ndrmare i kapitel 7 Manuell
bolus och 4 Komma igéng.

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

A VARNING

Control-IQ-teknologi bor inte anvindas av
personer som anvander mindre &n 10 enheter
insulin per dag eller vager mindre &n 24,9 kilo.
Detta ar den den minsta information som krévs
for att initiera Control-IQ-teknologi och for att
den ska kunna anvéndas sakert.

A VARNING

t:slim X2-insulinpump med Control-IQ-teknologi
ska inte anvindas pa barn som &r yngre &n
sex dr.



A VARNING

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

A VARNING

Pumpen innehéller delar (som USB-sladden och
slangen till infusionssetet) som kan orsaka fara
for strypning eller kvavning. Anvand alltid
ldmplig langd pa infusionsslangen och ordna
kablar och slangar for att minimera risken fér
strypning. SE TILL att dessa delar forvaras pa
en saker plats ndr de inte &r i bruk.

A VARNING

For patienter som inte sjéalva skoter sin sjukdom
bor funktionen Sékerhets-PIN ALLTID vara
paslagen ndr pumpen inte anvinds av en
vardgivare. Funktionen Sékerhets-PIN &r avsedd
att férhindra oavsiktliga skarm- eller knapptryck
som skulle kunna leda till insulindosering eller
andringar i pumpinstéliningarna. Dessa
andringar kan eventuellt leda till hypoglykemi
(1&g BG) eller hyperglykemi (hdg BG). Se

avsnitt 4.15 Aktivera Sakerhets-PIN av eller pa
for detaljerad information om hur du aktiverar
funktionen Sékerhets-PIN.

A VARNING

For patienter vars insulin hanteras av en
vardgivare ska snabbolus-funktionen ALLTID
stdngas av for att undvika oavsiktlig
bolusdosering. Om Sakerhets-PIN ar pa
inaktiveras snabbolusfunktionen automatiskt.
Oavsiktliga skarmtryckningar eller manipulering
av insulinpumpen kan leda till dver- eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
handelser av hypoglykemi (1&g BG) eller
hyperglykemi (hég BG). Se avsnitt 4.15 Aktivera
Sakerhets-PIN av eller pafor detaljerad
information om hur du avaktiverar funktionen
Sékerhets-PIN.

1.10 Forsta hjilpen-lada

Se till att du alltid har en insulinspruta
och injektionsflaska med insulin eller en
forfylld insulinpenna med dig som
reserv i nddsituationer. Du bor &ven
alltid ha en lamplig forsta hjélpen-lada
med dig. Prata med din vardgivare
angéende vad som bor ingé i ladan.

Utrustning som bor baras varje dag:

¢ BG-testtillbehdr: méatare, teststickor,
kontrollvatska, lansetter,
matarbatterier

KAPITEL 1 e Inledning

Snabbverkande kolhydrater for att
behandla lagt BG

Extra proviant for en mer
l&ngtidsverkande tackning &n
snabbverkande kolhydrater

Forsta hjalpen-lada med glukagon

Snabbverkande insulin samt sprutor
eller insulinpennor

Infusionsset (minst tva)
Insulinpumpreservoar (minst tva)

Forberedelseprodukter for
infusionsplats (antiseptiska
servetter, hudhéftare)

Diabeteskort eller -smycke
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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Funktioner for t:slim X2-insulinpumpen

KAPITEL 2

Viktig sakerhetsinformation




KAPITEL 2 e Viktig sdkerhetsinformation

Foéljande innefattar viktig
sékerhetsinformation om t:slim X2™-
pumpen och dess komponenter.
Informationen i det héar kapitlet omfattar
inte alla varmingar och
forsiktighetsatgéarder for systemet. Var
uppmarksam pa andra varningar och
forsiktighetsatgarder som finns i den
har bruksanvisningen eftersom de géller
sarskilda forhallanden, funktioner eller
anvandare.

2.1 Varningar hos t:slim X2-

insulinpump

A VARNING

Borja INTE anvanda pumpen férrdn du last
bruksanvisningen. Om instruktionerna i den har
bruksanvisningen inte foljs kan det resultera i
Gverdosering eller underdosering av insulin.
Detta kan leda till hdndelser med hypoglykemi
(1&g BG) eller hyperglykemi (hdg BG). Be din
vardgivare om réad eller kontakta lokal
kundsupport om du har fragor eller behdver
ytterligare tydliggdranden gallande pumpen.

A VARNING

Om du uppdaterar pumpen ska du INTE borja
anvanda den forrdn du fétt tillrdcklig kunskap
om hur den anvénds, antingen av en certifierad
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utbildare eller genom det utbildningsmaterial
som finns tillgangligt pa nétet. Radfréga din
vardgivare om information om dina individuella
utbildningsbehov géllande pumpen. Misslyckas
man tilldgna sig nédvéndig utbildning gallande
pumpen kan detta leda till allvarliga
personskador eller dodsfall.

A VARNING

Endast U-100 Humalog och NovoRapid har
testats och visat sig vara kompatibla for
anvandning med pumpen. Anvandning av
mindre eller hdgre koncentrationer insulin kan
leda till Gver- eller underdosering av insulin.
Detta kan leda till handelser med hypoglykemi
(1&g BG) eller hyperglykemi (hdg BG).

A VARNING

Placera INTE andra ldkemedel eller mediciner i
pumpen. Pumpen har endast testats for
kontinuerlig subkutan insulininfusion (CSIl) med

U-100 Humalog- eller U-100 NovoRapid-insulin.

Pumpen kan skadas om andra lakemedel
anvands och en infusion kan skada din hélsa.

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

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

» Testa BG-vérden enligt vardgivares
rekommendation

» Demonstrera adekvat
kolhydratrakningskunskap

» Uppratthalla tillrdckliga kunskaper i
diabetesegenvard

» Traffa en vardgivare regelbundet

Anvandaren méste dven ha tillracklig syn och/
eller horsel for att kunna uppmarksamma alla
pumpfunktioner, inklusive varningar, larm och
paminnelser.

A VARNING

Borja INTE anvdnda pumpen forrdn du radfragat
din vérdgivare fr att avgora vilken av
funktionerna som &r bast ldmpad for dig. Det &r
bara din vardgivare som kan avgdra och hjélpa
dig justera dina basalvarden, kolhydratskvot,
korrektionsfaktor, BG-mal och duration av aktivt
insulin. Dessutom kan endast din vérdgivare
faststalla dina CGM-instaliningar och hur du bor
anvénda din sensortrendinformation for att
hjdlpa dig hantera din diabetes. Felaktiga
instéliningar kan resultera i 6verdosering eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
handelser med hypoglykemi (g BG) eller
hyperglykemi (hég BG).



A VARNING

Var ALLTID beredd p4 att injicera insulin med en
alternativ metod om doseringen avbryts av
nagon anledning. Din pump &r utformad for att
pa ett sékert sétt dosera insulin, men eftersom
den endast anvénder snabbverkande insulin
kommer du inte att ha l&ngtidsverkande insulin i
din kropp. Om du inte har en alternativ metod
for insulindosering kan det leda till mycket hog
BG eller diabetisk ketoacidos (DKA).

A VARNING

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

A VARNING

Placera INTE infusionssetet p& arr, knolar,
leverflackar, bristningar eller tatueringar.
Placering av infusionssetet pa nagon av dessa
platser kan orsaka svullnad, irritation eller
infektion. Detta kan péverka insulinabsorbering
och orsaka hog eller 1ag BG.

A VARNING
Folj ALLTID instruktionerna i den bruksanvisning
som medfdljde ditt infusionsset mycket noga

vad géller korrekt inséttning och vard av
infusionsplatsen. Underlatenhet att gora detta
kan resultera i overdosering eller underdosering
av insulin eller infektion.

A VARNING

Fyll ALDRIG din slang medan ditt infusionsset &r
anslutet till din kropp. Se alltid till att
infusionssetet ar bortkopplat fran din kropp
innan slangen fylls. Om du inte kopplar ifran ditt
infusionsset frén din kropp innan slangen fylls
kan detta resultera i dverdosering av insulin.
Detta kan leda till hypoglykemi (1ag BG).

A VARNING

Ateranvand ALDRIG reservoarer och anvand inte
andra reservoarer an de som tillverkats

av Tandem Diabetes Care. Anvandning

av reservoarer som inte tillverkats av

Tandem Diabetes Care eller ateranvandning

av reservoarer kan leda till en 6ver- eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
handelser med hypoglykemi (lag BG) eller
hyperglykemi (hég BG).

A VARNING

Vrid ALLTID slangkopplingen mellan
reservoarslangen och infusionsslangen ett
kvarts varv extra for att sékerstélla en séker
anslutning. En 16s anslutning kan orsaka
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insulinlackage, som leder till en underdosering
av insulin. Om anslutningen blir Is ska du
koppla fran infusionssetet fran din kropp innan
du vrider at den. Detta kan orsaka hyperglykemi
(hdg BG).

A VARNING

Koppla INTE ur slangkontakten mellan
reservoarslangen och infusionssetslangen. Om
anslutningen blir 1s ska du koppla fran
infusionssetet fran din kropp innan du vrider &t
den. Om du inte kopplar ifran ditt infusionsset
innan du vrider at det kan det leda till
Overdosering av insulin. Detta kan leda till
hypoglykemi (g BG).

A VARNING

Ta INTE bort eller I&gg till insulin frén en fylld
reservoar efter att du laddat pumpen. Detta kan
leda till felaktig visning av insulinnivan pé
Startskarmen och ditt insulin kan ta slut innan
pumpen upptécker en tom reservoar. Detta kan
orsaka mycket hog BG, eller diabetisk
ketoacidos (DKA).

A VARNING

Dosera INTE en bolus férrén du har kontrollerat
berdknad bolusmangd p& pumpskérmen. Om du
doserar en alltfor hog eller 1&g insulinméngd kan
det leda till hypoglykemi (1&g BG) eller
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hyperglykemi (hog BG). Du kan alltid justera
insulinenheterna upp eller ned innan du véljer
att dosera bolusen.

A VARNING

LAT INTE smébarn (pumpanvéndare eller ej)
svélja smadelar sdsom plastskydd till USB-
portar och reservoardelar. Smédelar kan orsaka
risk for kvavning. Smadelar som fortars eller
svéljs kan orsaka invértes skador eller
infektioner.

A VARNING

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

A VARNING

For patienter som inte sjélva skoter sin sjukdom
bor funktionen Sékerhets-PIN ALLTID vara
paslagen ndr pumpen inte anvinds av en
vardgivare. Funktionen Sékerhets-PIN &r avsedd
att férhindra oavsiktliga skarm- eller knapptryck
som skulle kunna leda till insulindosering eller
andringar i pumpinstéliningarna. Sadana
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&ndringar kan eventuellt leda till hypoglykemiska
eller hyperglykemiska héndelser.

A VARNING

For patienter vars insulin hanteras av en
vardgivare ska snabbolus-funktionen ALLTID
sténgas av for att undvika oavsiktlig
bolusdosering. Om Sakerhets-PIN ar pa
inaktiveras snabbolusfunktionen automatiskt.
Oavsiktliga skarmtryckningar eller manipulering
av insulinpumpen kan leda till 6ver- eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
héndelser med hypoglykemi (g BG) eller
hyperglykemi (hog BG).

Radiologi och medicinska ingrepp
och ditt t:slim X2-system

A VARNING

Informera ALLTID vérdgivaren/teknologin om
din diabetes och pumpen. Om du behdver
avbryta anvandningen av pumpen pa grund av
medicinska ingrepp ska du flja din vardgivares
instruktioner for att ersatta missat insulin nar du
ateransluter till pumpen. Kontrollera din BG
innan du kopplar bort dig frdn pumpen och
sedan igen nér du ateransluter, och behandla
hdga BG-nivaer sdsom rekommenderats av din
vardgivare.

A VARNING
Utsétt INTE pumpen, séndare eller sensor for:

» Rontgen

» Skiktrontgen

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

Systemet ar inte MR-sékert. Du maste ta av
pumpen, sandare och sensor och ldmna dem
utanfér behandlingsrummet om du ska
genomgé nagon av behandlingarna ovan.

A VARNING
Ut6ver det som stér ovan ska du INTE utsétta
pumpen, sandare eller sensor for:

» Placering eller omprogrammering av
pacemaker/defibrillator som
implanterats i hjartmuskeln

» Hjartkateterisering

» Stresstest

Du méste ta av dig pumpen, séndare och senor
och 1amna dem utanfdr behandlingsrummet om
du ska genomfra ndgon av ovanstéende
medicinska behandlingar.



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

» Laserkirurgi — Ditt system kan normalt
sett béras under behandlingen. Dock
kan viss laser skapa storningar och
utldsa systemlarm.

» Narkos — Beroende pa den utrustning
som anvands kan du behdva ta bort ditt
system. Se till att friga din vardgivare.

A VARNING

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

A VARNING

Anvénd INTE pumpen om du har ett tillstind
som enligt din vardgivare skulle utsatta dig for
risk. Exempel pa individer som inte ska anvanda
pumpen &r personer med okontrollerad
skoldkortelsjukdom, njursvikt (t.ex. dialys eller
eGFR < 30), blodarsjuka eller annan allvarlig
blodsjukdom, eller instabil kardiovaskuldr
sjukdom.

ighetsatgérder

lim X2-insulinpump

A FORSIKTIGHET

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

A FORSIKTIGHET

BYT infusionsset var 48:e till 72:e timme enligt
din vardgivares rekommendation. Tvatta dina
hander med antibakteriell tvél innan du
hanterar infusionssetet och rengor noggrant
inféringsplatsen pé din kropp for att undvika
infektion. Kontakta din véardgivare om du har

symptom pa infektion pa din insulininfusionsplats.

A FORSIKTIGHET

Avldgsna ALLTID alla Iuftbubblor frn pumpen
innan du pabdrjar insulindosering. Se till att inga
luftbubblor f6ljer med nér du drar upp insulin i
péfyliningssprutan. Hall pumpen med den vita
fyliningsporten uppat nér slangen fylls och se till
att inga luftbubblor finns i slangen under
péfyliningen. Luft i systemet tar upp plats dar
insulin borde vara, vilket kan péverka
insulindoseringen.

KAPITEL 2 ¢ Viktig sékerhetsinformation

A FORSIKTIGHET

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

A FORSIKTIGHET

KONTROLLERA dagligen om
infusionssetslangen har lackage, luftbubblor
eller veck. Luft i slangen, l&ckage i slangen
eller veck pa slangen kan hindra eller stoppa
insulindoseringen och orsaka underdosering
av insulin.

A FORSIKTIGHET

KONTROLLERA slangkopplingen mellan

din reservoarslang och infusionssetslangen
dagligen for att se till att kopplingen &r tét och
séker. Lackage runt slangkopplingen kan orsaka
underdosering av insulin.

A FORSIKTIGHET

Byt INTE ditt infusionsset innan ldggdags

eller om du inte kommer kunna testa din BG
1-2 timmar efter att det nya infusionssetet ar pa
plats. Det &r viktigt att bekréfta att infusionssetet
&r infort korrekt och att det doserar insulin. Det
ar ocksa viktigt att agera snabbt vid eventuella
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problem med inforingen for att sakerstélla
kontinuerlig insulindosering.

A FORSIKTIGHET

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

A FORSIKTIGHET

KONTROLLERA de personliga instéliningarna i
pumpen regelbundet for att sékerstélla att de ar
korrekta. Felaktiga instéllningar kan resultera i
Gverdosering eller underdosering av insulin.
Rédfraga din vardgivare vid behov.

A FORSIKTIGHET

SE ALLTID TILL att korrekt tid och datum &r
instéllt i din insulinpump. Att inte ha korrekt tid
och datum instéllt kan paverka saker
insulindosering. Kontrollera alltid att AM/PM-
instéllningarna ar korrekta nér du stéller in tiden,
om du anvander 12-timmarsklockan. AM ska
anvandas fran midnatt till 11:59 AM. PM ska
anvandas fran klockan tolv p& dagen till

11:59 PM.
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A FORSIKTIGHET

BEKRAFTA att skarmen sls pa. Du kan hora
pip, kdnna pumpen vibrera och se den grona
LED-lampan blinka runt kanten pa knappen
Skérm pé/Snabbolus nér du ansluter en
stromkélla till USB-porten. Dessa funktioner
anvands for att meddela dig om varningar, larm
och andra héndelser som kan krdva din
uppmarksamhet. Om dessa funktioner inte
fungerar ska du sluta anvdnda pumpen och
kontakta lokal kundsupport.

A FORSIKTIGHET

KONTROLLERA pumpen regelbundet for
eventuella larmproblem som kan uppsté. Det ar
viktigt att vara uppmarksam pa problem som
kan paverka insulindosering och kréva din
uppméarksamhet, sa att du kan agera sé& snabbt
som majligt.

A FORSIKTIGHET

Anvand INTE vibrationsfunktionen for varningar
och larm nér du sover om du inte fétt klartecken
for detta frén din vardgivare. Om ljudet for
varningar och larm ar instéllt pd hogt hjalper det
dig att inte missa en varning eller ett larm.

A FORSIKTIGHET
Titta ALLTID pé skérmen for att bekrafta korrekt
programmering av bolusmangden nér du forst

anvander snabbolusfunktionen. Titta pa
skérmen for att sakerstdlla att du korrekt
anvander pip- och vibrationskommandona for
att programmera 6nskad méangd bolus.

A FORSIKTIGHET

Anvand INTE pumpen om du tror att den kan
vara skadad p& grund av att den tappats eller
tréffat en hard yta. Bekréfta att pumpen
fungerar korrekt genom att ansluta en
stromkalla till USB-porten och bekréfta att
skarmen slas p&, att du hor pip, kdnner pumpen
vibrera och ser den grona LED-lampan blinka
runt kanten av knappen Skarm pa/Snabbolus.
Om du &r oséker p4 eventuell skada ska du
avbryta anvandningen av pumpen och kontakta
lokal kundsupport.

A FORSIKTIGHET

UNDVIK att utsétta pumpen for temperaturer
under 5 °C (40 °F) eller 6ver 37 °C (99 °F).
Insulin kan frysa vid l&ga temperaturer eller
forsdmras vid hoga temperaturer. Insulin som
har utsatts for forh&llanden utanfor tillverkarens
rekommenderade omrade kan paverka
pumpens sakerhet och prestanda.

A FORSIKTIGHET

UNDVIK att sdnka ned pumpen i vatska over ett
djup pa 0,91 m eller mer &n 30 minuter (IPX7-



klassning). Om pumpen har utsatts for vétska
utéver dessa granser ska du kontrollera tecken
pa intrdngande vatska. Om det finns tecken pa
att vatten har tréngt in ska du sluta anvanda
pumpen och kontakta lokal kundsupport.

A FORSIKTIGHET

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

A FORSIKTIGHET

SE TILL att du inte ror dig langre bort &n USB-
sladdens langd ndr du &r ansluten till pumpen
och en laddningskalla. Om du rér dig l&ngre bort
an USB-kabelns 1angd kan nalen dras ut frén
infusionsplatsen. P& grund av detta
rekommenderas det att inte ladda pumpen nér
du sover.

A FORSIKTIGHET

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

A FORSIKTIGHET

KOPPLA UR ditt infusionsset fran din kropp
innan du flyger i ett flygplan utan tryckkabin eller
i plan som anvands for flygkonster eller
stridsimulering (tryckkabin eller ej). Snabba
hojdférandringar eller gravitation kan péverka
insulindoseringen och orsaka personskada.

A FORSIKTIGHET

RADFRAGA din vardgivare om
livsstilsforandringar sdsom viktokning eller
viktminskning och om du borjat eller slutat
trdna. Ditt insulinbehov kan &ndras beroende pé
livsstilsforéndringar. Dina basalvarden och
andra instaliningar kan behdva justeras.

A FORSIKTIGHET

KONTROLLERA ditt BG med en BG-métare om
hojden 6ver havet gradvis har fordndrats upp till
305 meter, vid till exempel skidakning eller om
du &ker pé en bergsvdg. Doseringsexaktheten
kan variera med upp till 15 % tills 3 enheter av
det totala insulinet har doserats eller hojden
Gver havet har fordndrats med mer &n

305 meter. Andringar i doseringsexakthet kan
péverka insulindosering och kan orsaka
personskada.

KAPITEL 2 ¢ Viktig sékerhetsinformation

A FORSIKTIGHET

Radgor ALLTID med din vérdgivare for sérskilda
riktlinjer om du vill eller behdver koppla bort dig
frén pumpen av négon anledning. Beroende pé
hur 1ange och varfor du &r frankopplad, kan du
behova ersétta missat basal- och/eller
bolusinsulin. Kontrollera ditt BG innan du
kopplar bort dig frdn pumpen och sedan igen
nér du &teransluter, och behandla hoga BG-
nivaer sdsom rekommenderats av din
vardgivare.

A FORSIKTIGHET

SE TILL att dina personliga installningar for
insulindosering &r programmerade i pumpen
innan anvandning om du har fétt en
ersattningspump pa garanti. Om du inte anger
dina insulindoseringsinstaliningar kan det
orsaka over- eller underdosering av insulin.
Detta kan leda till hdndelser med hypoglykemi
(g BG) eller hyperglykemi (hdg BG). Radfraga
din vardgivare vid behov.

A FORSIKTIGHET

Storningar av elektroniken i pumpen kan
orsakas av mobiltelefoner om de bérs ndra
varandra. Det rekommenderas att pumpen och
mobiltelefonen bars med minst 16,3 ¢cm
mellanrum.
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A FORSIKTIGHET
Kassera ALLTID anvanda komponenter sdsom

resel

rvoarer, sprutor, kanyler, infusionsset och

CGM-sensorer i enlighet med instruktionerna
din vardgivare. Tvétta hdnderna noga efter
ering av komponenter.

2.3 Mijliga fordelar med att
anvanda pumpen

fran
hant

ISO

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

Pumpen ger dig maojligheten att
dosera en bolus i sin helhet, eller
dosera en procentandel av den Gver
en férlangd tidsperiod utan att
navigera mellan olika menyer. Du
kan ockséa programmera en bolus

mer diskret genom att anvanda
funktionen snabbolus som kan
anvandas utan att titta pa pumpen
och som kan programmeras i steg
av antingen insulinenheter eller
gram kolhydrater.

P& skarmen Bolus kan du med
funktionen "kalkylator i kalkylator”
ange flera kolhydratvarden och
l&gga ihop dem. Insulinpumpens
boluskalkylator kommer att
rekommendera en bolus baserad
pé& den totala mangden kolhydrater
som angetts, vilket kan vara till hjalp
for att eliminera gissningsforsok.

Pumpen 6vervakar mangden aktivt
insulin fran maltider och
korrektionsbolusar (I0B). Vid
programmering av ytterligare
maltider eller korrektionsbolusar
kommer pumpen att subtrahera
méangden av IOB frén den
rekommenderade bolusen om din
BG ar under méalet som angetts i din
aktiva personliga profil. Detta kan
hjélpa till att férebygga insulinlagring
vilket kan leda till hypoglykemi

(&g BG).

e Du kan programmera ett antal
paminnelser som kommer be dig att
gora ett nytt BG-test efter att en lag
eller hog BG angetts, sdval som en
"Paminnelse Missad maltidsbolus”
som kommer att varna om en bolus
inte angetts under en sérskild
tidsperiod. Vid aktivering kan dessa
hjalpa till att reducera sannolikheten
att du glémmer bort att kolla ditt BG
eller ge bolus for maltider.

® Du har mgjlighet att se en mangd
olika data direkt pa skarmen,
inklusive tiden f6r, och méangden av,
din senaste bolus, din totala dagliga
insulindosering, och dela in dem i
basal, maltidsbolus och
korrektionsbolus.

2.4 Eventuella risker med att
anvanda pumpen

Precis som med andra medicinska
enheter finns det risker kopplade till
anvandningen av pumpen. Manga
av riskerna &r vanliga inom
insulinbehandling generellt sett, men
det finns ytterligare risker kopplade till
kontinuerlig insulininfusion och
kontinuerlig glukosmaétning. Det &r



nddvandigt att du laser
anvandarhandboken och féljer
bruksanvisningen fér saker drift av
systemet. Radfréga din vardgivare om
hur dessa risker paverkar dig.

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

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

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

Bland de risker som kan orsakas av
pumpfel ingar féljande:

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

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

2.5 Arbeta med din vardgivare

Det Kliniska spréak som anvands i den
har anvandarhandboken baseras pa
antagandet att du har utbildats av din
vardgivare om vissa termer och hur
dessa ber¢r dig i din diabeteshantering.
Din vardgivare kan hjélpa dig att
faststalla riktlinjer for diabeteshantering
som béast passar din livsstil och dina
behov.

KAPITEL 2 ¢ Viktig sékerhetsinformation

Radfraga din vardgivare innan du
anvander pumpen for att avgora vilka
funktioner som &r bast lampade for dig.
Det &r bara din vardgivare som kan
bestdmma och hjélpa dig att justera
dina basalvarden, din I:K-kvot, dina
korrektionsfaktor(er), BG-méal och
duration av aktivt insulin. Dessutom kan
endast din vardgivare faststélla dina
CGM-instéliningar och hur du bér
anvanda din sensortrendinformation for
att hjalpa dig hantera din diabetes.

2.6 Verifikation av korrekt
funktionalitet

En strémforsorining (ndtadapter med
mikro-USB-kontakt) medfolier pumpen.
Innan du anvander pumpen ska du
forsakra dig om att foljande hander nar
du ansluter en stromkalla till din pumps
USB-port:

e Du hor ett varningsljud

e Du ser ett gront ljus lysa fran kanten
runt knappen Skarm pé/Snabbolus.

e Du k&nner en vibrationsvarning

e Du kan se en laddningssymbol
(blixt) pa batterinivaindikatorn
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Se dessutom till féljande innan du
anvander pumpen:

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

e Nar visningsskarmen ar pa svarar
pekskarmen pa dina tryck

A FORSIKTIGHET

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

I32



Funktioner for t:slim X2-insulinpumpen

KAPITEL 3

Lar kanna din t:slim X2-
INsulinpump




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

3.1 Vad ditt t:slim X2 pump-paket

innehaller

Din pumpférpackning ska innehalla
foljande foremal:

1. tislim X2™ insulinpump
2. pumpfodral

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

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

Kontakta lokal kundsupport om nagon
av dessa artiklar saknas.

Om du anvander en CGM séljs och
levereras Dexcom G6-sensorer och
sé@ndare separat av Dexcom.

Din pump levereras med ett
genomskinligt skarmskydd. Ta inte
bort skarmskyddet.
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Din pump levereras med ett skydd 6ver
den plats déar reservoaren normalt sett
fors in. Skyddet méste tas bort och
ersattas med en reservoar innan du
paborjar insulindosering.

3 ml-reservoaren for t:slim X2

med t:lock™-koppling bestér av
reservoarkammaren och en
mikrodoseringskammare for dosering
av mycket sma mangder insulin.
Olika kompatibla infusionsset med
t:lock-koppling &r tillgangliga frén
Tandem Diabetes Care, Inc. t:lock-
kopplingen maojliggdr en séker
anslutning mellan reservoaren och
infusionssetet. Anvand endast t:slim
X2-reservoaren och kompatibla
infusionsset med t:lock-koppling

tillverkade for Tandem Diabetes Care, Inc.

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

e pumpfodral/klammor
e skarmskydd

e gummidor till USB

e USB-kabel

Bestéllning av tillbehdr

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

3.2 Pumpterminologi

Basal

Basal &r en langsam och kontinuerlig
dosering av insulin, vilket haller
glukosnivaerna stabila mellan maltider
och under sémn. Den méts i enheter
per timme (enheter/tim).

BG

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

BG-mal

BG-mél ar ett bestamt malvarde for BG
eller blodsocker—en exakt siffra, inte ett
intervall. Nér ett glukosvarde anges i
pumpen justeras den beréknade
insulinbolusen upp eller ned for att

na malet.

Bolus
En bolus ar en dos snabbverkande
insulin som vanligtvis doseras for att ta



hand om intagen féda eller for att
justera hdg glukos. Med pumpen kan
den doseras som en standard-, en
korrigerings-, en forlangd eller en
snabbolus.

Enheter
Enheter ar mattet insulin mats i.

Foérlangd bolus

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

Gram
Gram ar mattenheten for kolhydrater.

Insulinduration

Insulinduration ar den tid som insulinet
ar aktivt och tillgangligt i kroppen efter
att en bolus har doserats. Denna
paverkar berakningen av Insulin i
kroppen (IOB).

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

Insulin i kroppen (I0B)

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

Kolhydrater

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

Kolhydratskvot

Kolhydratskvoten &r antalet gram
kolhydrater som 1 enhet insulin tacker.
Aven kallat I:K-kvot.

Korrektionsbolus
En korrektionsbolus ges for att
korrigera en hog glukos.

Korrektionsfaktor

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

Ladda

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

Nal

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

Personlig profil

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

Snabbolus

Snabbolus (anvand knappen Skarm
p&/Snabbolus) ar ett satt att dosera
bolus genom att fdlja pip/vibrations-
uppmaningar utan att navigera genom,
eller titta p& pumpskarmen.

Tempbasal

Tempbasal &r en férkortning av
temporér basalandring. Den anvandas
for att 6ka eller minska aktuellt
basalvarde under en kort period for

att tillgodose speciella situationer.

100 % &r samma basalvarde som
programmerats. 120 % betyder 20 %
mer och 80 % betyder 20 % mindre an
det programmerade basalvardet.
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USB-kabel

USB ar en férkortning av Universal
Serial Bus (seriell databuss). USB-
kabeln kopplas in i pumpens mikro-
USB-port.
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3.3 Forklaring av t:slim X2-insulinpumpens ikoner

Foljande ikoner kan visas p& pumpskéarmen:

Definitioner pumpikoner

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

Symbol

Definition

Symbol

Definition

Méngden laddning kvar i pumpens batteri.

Méngd insulin kvar i reservoaren.

En systempaminnelse, varning, ett fel eller ett larm &r aktivt.

En tempordr basaléndring &r aktiv.

All insulindosering har stoppats.

Ett basalvdrde pa 0 e/timme &r aktivt.

Basalinsulin &r programmerat och doseras.

En tempordr basalandring p& 0 enhet/timme &r akiv.

Tradlds Bluetooth®-teknologi

En bolus doseras.

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

Angra. Tryck for att avbryta aktuell &tgard.

Spara. Tryck fér att spara installiningarna pa skdrmen.

Avstd. Tryck for att stinga skarmen eller svara nej pa ett
meddelande p& pumpskarmen.

Nytt. Tryck for att Idgga till ett nytt objekt.

Tillbaka. Tryck for att ga tillbaka till féregaende skarm.

BE0fonn-

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

DOCE=mm=E

Total. Tryck for att sammanstélla varden pé en knappsats.
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Definitioner pumpikoner (Fortsattning)

Symbol

Definition

Symbol

Definition

Mellanslag. Tryck for att skriva ett mellanslag pa
knappsatsen.

OK. Tryck for att bekrafta aktuell instruktion eller instéllining
pa skarmen.

Den berdrda installiningen ar paslagen.

Den berdrda instaliningen &r avstangd.

Sékerhets-PIN har aktiverats. Se avsnitt 4.15 Aktivera
Sakerhets-PIN av eller pa.
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3.4 Forklaring av systemfiargerna

Rod LED
1 rdd blinkning var trettionde sekund indikerar ett funktions- eller larmfel.

Gul LED
1 gul blinkning var trettionde sekund indikerar en varning eller en paminnelse.

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

* 3 grona blinkningar var trettionde sekund indikerar att pumpen laddas.

ISF

KH-kvot

BG-mal

Orange markering
Nar instéllningar redigeras markeras andringarna med orange for att granskas innan de
sparas.
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35 Lasski 8. Insulinniva: Visar aktuell mangd
. asskarm insulin i reservoaren.

Lasskédrmen visas varje gang du satter 9. Tandem-logotypen: Atergar till
péa skarmen. Du maste trycka pa 1-2-3 CGM-startsidan.
i folid for att lasa upp skéarmen.

1. Tid- och datumskarm: Visar aktuell
tid och aktuellt datum.

2. Varningsikon: Indikerar att en
paminnelse, en varning eller ett larm
ar aktivt bakom /4sskérmen.

3. Batteriniva: Visar hur mycket
batteritid som aterstar. Vid laddning
kommer laddningsikonen (blixt) att
visas.

4. 1-2-3: Laser upp pumpskarmen.
5. Insulin i kroppen (I0OB): Mangd och
aterstédende tid av aktivt insulin i

kroppen.

6. lkon for aktiv bolus: Indikerar att en
bolus ar aktiv.

7. Status: Visar aktuella

systeminstaliningar och
insulindoseringsstatus.

I40



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

INSULIN | KROPP

0.9E Aterstaende tid
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3.6 Startskdarm

1.

I42

Batteriniva: Visar hur mycket
batteritid som &terstar. Vid laddning
kommer laddningsikonen (blixt) att
visas.

USB-port: Anslutning for att ladda
ditt pumpbatteri. Stdng skyddet nar
den inte ar i bruk.

Bolus: Programmera och dosera en
bolus.

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

Insulin i kroppen (IOB): Mangd och
aterstdende tid av aktivt insulin i
kroppen.

Tid- och datumskéarm: Visar aktuell
tid och aktuellt datum.

Status: Visar aktuella
systeminstéliningar och
insulindoseringsstatus.

8.

10.

11.

12.

13.

Insulinniva: Visar aktuell mangd
insulin i reservoaren.

Tandem-logotypen: Atergér till
Startskédrmen.

Reservoarslang: Slang som &r
ansluten till reservoaren.

Slangkoppling: Ansluter
reservoarslangen till
infusionssetslangen.

Knappen Skarm pé/Snabbolus:
Slar pa eller av pumpskéarmen eller
programmerar en snabbolus

(om aktiverad).

LED-indikator: Tands nér den
kopplas ihop med stromférsorjning
och indikerar att den fungerar som
den ska.
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3.7 Skarmen Aktuell status

Skarmen Aktuell status ar tilganglig fran
lasskdrmen och startskdrmen genom
att trycka pa symbolen for insulinniva.
Den ar endast for visning; inga
andringar kan goras frén den har
skarmen.

1

2.
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K3 Atergar till startskarmen.

Profil: Visar aktuell aktiv personlig
profil.

Basalvérde: Visar aktuellt
basalvarde som doseras i
enheter/timme. Om en Tempbasal
ar aktiv andras den har raden och
visar aktuell Tempbasal som
doseras i enheter/timme.

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

Control-IQ-status: Visar status for
Control-IQ-teknologi.

Uppat/nedat-pil: Visar att det finns
mer information.

10.

11.

12.

13.

14.

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

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

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

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

Senaste kalibreringen: Visar datum

och tidpunkt fér senaste kalibrering.

Tid sensor startad: Visar datum
och tidpunkt fér senast startad
sensor.

Sandarbatteri: Visar status for
CGM-sandarbatteri.

Mobilanslutning: Visar om
mobilanslutningen ar av- eller
paslagen, om en mobilenhet &r
parkopplad med pumpen och, om

sé &r fallet, om den mobila enheten
ar aktivt ansluten till pumpen.

Den ar mgjligt att mobilanslutning
inte &nnu finns tillganglig i din
region.
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KAPITEL 3 e Lar k&nna din t:slim X2-insulinpump

3.8 Boluskdarm

1

2.

. IE: Atergar till startskarmen.

KH: Ange gram kolhydrater. Se
avsnittet 7.8 Snabbolus for
detaljerad information om hur du
stéller in dkningen.

Enheter: Visar summan av
beraknade enheter. Tryck for att
ange en begérd bolus eller &ndra
(8sidosatt) en berédknad bolus.

Visa berakning: Visar hur
insulindosen beréknades med
aktuella instéliningar.

Glukos: Ange glukosniva. Det har
vardet fylls i automatiskt av
systemet om:

= Control-IQ-teknologi &r paslagen
och tillganglig

= En CGM-session ar aktiv

= Det finns ett CGM-varde

46

» En CGM-trendpil visas pa CGM-
startskdrmen

g8 OBS!

For mer information om CGM-trendpilar och
hur du anvénder den som underlag for
behandlingsbeslut, se CGM-tillverkarens
anvandarhandbok. Du kan ocksa se

avsnitt 24.3 Pilar for andringshastighet.

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

KB Flyttar dig til nasta steg.

Insulin: Ange insulinenheter.

Se avsnittet 7.8 Snabbolus for
detaljerad information om hur du
stéller in &kningen.
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KAPITEL 3 e Lar k&nna din t:slim X2-insulinpump

e v instéliningar, tid och datum,
ljudvolym, och sdkerhets-PIN.
1. [IBH: Atergdr till startskarmen. 9. Historik: Visar historiska loggar éver
pump- och CGM-handelser.
2. Stoppa insulin: Stoppa
insulindosering. Om insulindosering
stoppas kommer ATERUPPTA
INSULIN att visas.

3. Ladda: Byt reservoar, Fyll slang, Fyll
nal och Bytespaminnelse.

4. Aktivitetsprofil: Aktiverar Traning,
Sémn och programmerar
sdmnscheman och tempbasal.

5. Min pump: Personliga profiler,
Control-1Q, Varningsinstalining och
Pumpinfo.

6. Uppat/nedat-pilen: Indikerar att det
finns mer information.

7. Min CGM: Starta/stoppa sensor,
kalibrera CGM, CGM-varningar,
sandar-ID, och CGM-information.

8. Enhetsinstaliningar:
Displayinstéliningar, Bluetooth-
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Installningar 4 Installningar

Min CGM

Enhetsinstallningar

000

Historik

00000
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KAPITEL 3 e Lar k&nna din t:slim X2-insulinpump

3.10 Min pumpskadrm

1. IGH: Atergar till skarmen
Instaliningar.

2. Personliga profiler: En grupp
instéllningar som faststéaller basal-
och bolusdosering.

3. Control-IQ: sla p&/av Control-IQ-
teknologi och ange nddvandiga
varden.

4. Varningsinstalining: Anpassa
pumppaminnelser och varningar.

5. Pumpinfo: Visar pumpens
serienummer, kontaktinformation till
lokal kundsupport, webbplats och
annan teknisk information.
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KAPITEL 3 e Lar k&nna din t:slim X2-insulinpump

3.11 Skidrmen Enhetsinstéllningar

1.

I52

K3 Atergar till skarmen
Instaliningar.

Displayinstéllningar: Anpassa
skarmslackare.

Bluetooth-instaliningar: Satt p&/
sténg av mobilanslutning. Det kan
handa att mobilanslutning inte &nnu
finns tillganglig i din region.

. Tid och datum: Redigera tid och

datum som kommer att visas pa
pumpen.

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

Sakerhets-PIN: Satt pé/stang av
sékerhets-PIN.
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4= Enhetsinstallningar 4= Enhetsinstallningar

Display installningar Sakerhets-PIN
Bluetooth-installningar

Tid och datum

00000

Ljudvelym

53I



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

3.12 Skarm for sifferknappsats

1. Angett varde.

2. & Atergér till foregdende skarm.

3. Siffror pa knappsatsen.

4. IEBR: Gor att siffror kan laggas till pa
skarmen for gram. | enheter visas

detta som ett decimalkommatecken.

5. K& Slutfér uppgiften och sparar
angiven information.

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

7. K&K Tar bort senast angivna siffra.
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KAPITEL 3 e Lar k&nna din t:slim X2-insulinpump

3.13 Skarm for bokstavsknappsats

1. Profilnamn.
2. & Atergér till foregdende skarm.
3. =¥ Anger ett mellanslag.

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

5. 4. Sparar angiven information.

6. Bokstaver: Tryck en gang for forsta
bokstaven, 2 snabba tryck for
mittenbokstaven och 3 snabba
tryck for tredje bokstaven.

7. [E&J: Tar bort senast angivna
bokstav eller siffra.
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KAPITEL 3 e Lar k&nna din t:slim X2-insulinpump

Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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Komma igang




KAPITEL 4  Komma igang

4.1 Ladda t:slim X2-pumpen

Pumpen drivs av ett internt
uppladdningsbart litiumpolymerbatteri.
En full laddning varar vanligtvis mellan 4
och 7 dagar, beroende pa din
anvandning av CGM. Om du anvander
CGM ér batteriet avsett att vara i upp till
4 dagar. Tank pé att batteritiden for en
laddning kan variera avsevart beroende
pa individuell anvandning, inklusive
mangden doserat insulin, displaytid,
och mangden pdminnelser, varningar
och larm.

Tilloehor for att ladda fran vagguttag,
eller fran en USB-port pa dator
medfdljer pumpen. Anvand endast de
tillbehdr som medfdljde din pump fér att
ladda den. Kontakta din lokala
kundtjanst om du tappar bort nagot av
tillbehoren eller behdver byta ut nagot
av dem.

Batterinivaindikatorn visas hogst upp till
vanster pa din startsida. Laddningsnivan
sjunker eller stiger med 5 % &t gangen
(t.ex. 100 %, 95 %, 90 %, 85 %). Nar
laddningsnivan &r lagre an 5 % kommer
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den att sjunka med 1 % &t gangen (t.ex.
4%, 3%, 2%, 1%).

Nar du forst far din pump maste du
koppla ihop den med en laddningskélla
innan den kan anvandas. Ladda
pumpen tills batterinivaindikatorn hogst
upp till vanster pa startsidan visar

100 % (forsta laddningen kan ta upp
till 2,5 timmar).

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

A FORSIKTIGHET

SETILL att du inte ror dig langre bort &n USB-
kablens langd nér du &r ansluten till pumpen
och en laddningskalla. Om du ror dig langre bort
an USB-kabelns Idngd kan nalen dras ut frén
infusionsplatsen. P4 grund av detta
rekommenderas det att inte ladda pumpen

ndr du sover.

Om du véljer att koppla bort dig fran
pumpen under laddning bér du
radfraga din vardgivare om sarskilda
riktlinjer. Beroende pa hur lange du ar
frankopplad kan du behdva erséatta
missat basal- och/eller bolusinsulin.
Kontrollera ditt BG innan du kopplar

bort dig fran pumpen och aterigen nér
du kopplar pa dig.

Ladda pumpen fran ett n&tuttag:

1.

Anslut den medskickade USB-
kabeln till -ndtadaptern.

Anslut ndtadaptern till ett jordat
vagguttag.

Anslut den andra &nden av kabeln
till mikro-USB-porten pa pumpen.

For att Ladda pumpen med en bil-
USB-adapter (séljs separat):

1.

Anslut USB-kabeln till USB-
adaptern for bil.

Anslut USB-adaptern till bilen i ett
jordat strémuttag.

Anslut den andra &nden av kabeln
till mikro-USB-porten p& pumpen.

A VARNING

Nar man anvander en USB-tillvalsadapter for bil
méste laddaren anslutas till ett isolerat,
batteridrivet 12 voltssystem, som i en bil. Det &r
forbjudet att ansluta fordonsadapterladdaren till



12V likstrom (DC) som genereras av en
stromkdlla ansluten till véxelstrém (AC).

For att ladda pumpen via en USB-port
pé en dator:

Se till att datorn &r kompatibel med
IEC 60950-1:s (eller likvardig)
sékerhetsstandard.

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

2. Anslut den andra anden av kabeln
till mikro-USB-porten p& pumpen.

Laddningstiden varierar beroende pa
datortyp. Pumpen kommer att visa
meddelandet VARNING FOR
ANSLUTNINGSFEL om den inte laddas
korrekt.

Nar du laddar pumpen kommer du att
mérka foljande:

e Skarmen lyser
e Ett varningsljud

e LED-lampan (kanten runt Skarm pad/
Snabbolusknappen) blinkar grént

e Envarningsvibration

e En laddningssymbol (blixt) pa
batterinivaindikatorn visas

A FORSIKTIGHET

BEKRAFTA att skirmen sls pa. Du kan hora
pip, kdnna pumpen vibrera och se den gréna
LED-lampan blinka runt kanten pa Skarm pa/
Snabbolusknappen nér du ansluter en
stromkélla till USB-porten. Dessa funktioner
anvands for att meddela dig om varningar, larm
och andra h&ndelser som kan krava din
uppmarksamhet. Om dessa funktioner inte
fungerar ska du sluta anvénda t:slim X2™-
pumpen och kontakta lokal kundsupport.

Laddningstips

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

8 OBS!

Helt urladdat batteri: Om batteriet &r helt
urladdat kan det handa att skdrmen inte sétts pa
direkt ndr den ansluts till en stromkalla. LED-
lampan runt Skarm pa/Snabbolusknappen
kommer att blinka gront tills batteriet ar
tillréckligt laddat for att sétta pa pekskérmen.

KAPITEL 4  Komma igang

4.2 Starta upp pumpen

Anslut pumpen till en laddningskalla.
Pumpen avger ett horbart ljud nér den
har slagits pa och &r klar att anvéndas.

4.3 Anvinda pekskarmen

For att satta pa din pumpskarm
trycker du forst p& Skarm pa/
Snabbolusknappen och anvander
sedan fingertoppen fér att snabbt och
&tt trycka pa skarmen. Anvand inte
nageln eller andra foremal for att
interagera med skarmen. Det kommer
inte att aktivera skarmen eller dess
funktioner.

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

Pumpen har ett flertal sékerhetsfunk-
tioner for att forhindra odnskad
interaktion med pekskarmen.
Skarmen lases endast upp genom att
trycka 1-2-3 i en foljd. Om tre icke
aktiva omraden pé pekskarmen blir
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tryckta pa innan ett aktivt omrade
trycks pa, kommer skarmen att stangas
av for att forhindra odnskad interaktion
med skarmen. Det finns dven en
Sékerhets-PIN-funktion som kan stéllas
in for att forhindra oavsiktlig atkomst (se
Avsnitt 4.15 Aktivera Sakerhets-PIN av
eller pd).

B oBS!

Pekskérmstips: Nar du anvander pumpen
trycker du p& Tandem-logotypen for att tergé
till startsidan, eller s& trycker du |G for att
aterga till féregaende skérm.

4.4 Starta t:slim X2 pumpskédrmen

For att starta din pumpskarm trycker du
pa Skarm p&/Snabbolusknappen
uppe pa pumpen en gang.

V' Skdrmiasets skarm visas.

4.5 Vilj ditt sprak

Sprékvalsskdrmen visas nér du laser
upp pumpskarmen for forsta gangen
eller nar du laser upp pumpskarmen
efter att du stangt av pumpen.
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For att valja ditt sprak:

1. Tryck pé cirkeln bredvid spraket du
vill ska visas. Tryck pé& nedat-pil for
att visa ytterligare sprakval.

e Language v

English

[SNELLT

Frangai

Italiano

Tryck pé for att spara ditt val och
forsatta med pumpkonfigurationen.

KAPITEL 4  Komma igang

4.6 Stinga av pumpskarmen

Tryck p& knappen Skarm pd/

Snabbolus for att stdnga av skarmen.
Detta stanger av skdrmen, men inte
pumpen.

B OBS!

Stinga av pumpskarmen: Sting av
pumpskarmen genom att trycka pa Skarm pa/
Snabbolusknappen innan du lagger tillbaka
pumpen i dess fodral eller i en ficka/
kladesplagg. Placera alltid pumpskarmen vand
bort frén huden nar du bér den under kladerna.

Pumpen fortsatter att fungera normailt
nar skarmen inte ar paslagen.

4.7 Stinga av pumpen

For att stdnga av pumpen helt, anslut
pumpen till en stromkalla och hall
Skarm pé&/Snabbolusknappen
nedtryckt i 30 sekunder.




4.8 Lasa upp t:slim X2-

pumpskédrmen

Skarmen /asskarm visas varje gang du

slér pa skarmen och efter att ett bolus-
eller ett tempvarde begéarts. For att Iasa
upp skarmen:

1. Tryck pa Skarm p&/
Snabbolusknappen.

2. Tryckpai.
3. Tryck pa 2.
4. Tryck pa 3.

v Pumpskérmen ar nu upplast. Den
senaste skarmen som visades
kommer att visas.

Du maste trycka pa 1-2-3 i foljd for att
l&sa upp skarmen. Om du inte trycker
1-2-3 i foljd kommer pumpen tvinga
dig att trycka sifferfoliden pa nytt.

Om Sékerhets-PIN-funktionen &r
aktiverad s& méaste du ange din kod
efter att du last upp skarmen.

Efter att ha startat pumpen f6r férsta
géngen ska tid och datum stéllas in. G&
tillbaka till det har avsnittet om du
behdver redigera tiden for resor i andra
tidszoner eller sommar- eller vintertid.

A FORSIKTIGHET

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

11:59 PM.

1. Frén startsidan trycker du p&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Nedat-pilen.
3. Tryck pa Enhetsinstallningar.
4. Tryck péa Tid och datum.

5. Tryck pa Redigera tid.

KAPITEL 4  Komma igang
4.9 Redigera tid

6. Tryck pa Tid.

7. Anvand knappsatsen pa skarmen
for att ange timmar och minuter.
Bekrafta och tryck pa K.

8. Tryck pa Tid pa dagen for att
stéllain AM eller PM, eller tryck pa
24-timmarstid for att vaxla till den
installningen.

9. Bekrafta att den korrekta tiden ar
angiven och tryck pa K2

Tids- och datumredigeringar kommer
inte att sparas forréan du trycker pa

[V

4.10 Redigera datum

1. Fran skarmen Tid och datum
trycker du pa Redigera datum.

2. Tryck pa Dag.

3. Anvand knappsatsen pa skarmen
och ange aktuell dag. Bekréfta och
tryck pa B2

4. Tryck p& Manad.
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5. Hitta och tryck pa aktuell manad

som visas till hoger. Anvand Uppét/
Nedat-pilarna for att se manader
som inte visas.

. Tryck pa Ar.

. Anvand knappsatsen pa skarmen
och ange aktuellt &r. Bekrafta och
tryck pé K.

Arbeta med din vardgivare for att stélla
in ratt grans for Max basal.

B OBS!

Max basal och personliga profiler: Om
du stéller in din Max basal efter att du har
stéllt in n&gon av dina personliga profiler,
kan du inte stélla in din Max basal lagre an
n&gon av dina befintligt programmerade
basaldoser.
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5. Tryck pa Max basal

4= Pumpinstallningar

Snabbolus 05E

Max bolus 10E

3 Eltim

Standardvardet for Max basal ar
3 enheter per timme. Om du
uppdaterar din pump frén en version 6. Anvand knappsatsen pa skarmen
som inte tidigare hade Max basal och ange ett Max basal varde som
instaliningen stalls Max basal in pa ett ar mellan 0,2-15 enheter.

varde som &r 2 ganger hogre an den

programmerade basaldosen i din 7. Tryck pa K.

pump.

8. Bekréfta att korrekt datum ar
angivet och tryck pa [£2..

Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startskdrmen.

4.11 Max basal

8. Granska det nya vardet fér Max

Med hjalp av installning for Max basal 1. Frén startsidan trycker du pa basal och tryck pé B2

kan du stalla in en begransning av INSTALLNINGAR.

basaldosen som stélls in i personliga 9. Bekrafta instéliningar och tryck pa
profiler samt mangden insulin som 2. Tryck p& Min pump. (v ]

kommer doseras vid anvandning av en

Tempbasal. 3. Tryck pa Personliga profiler. v Skarmen INSTALLNING SPARAD
Det gér inte att stélla in basaldoser eller 4. Tryck pa Pumpinstallningar. visas tilfaligt.

Tempbasal som Gverskrider gransen for
Max basal. Du kan stélla in Max basal
fran 0,2 till 15 enheter per timme.
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4.12 Display instillningar

Display instaliningar fér din t:slim X2
pump inkluderar display timeout.

Du kan stélla in Display timeout for den
tidslangd du vill att skarmen ska vara pa
innan den stangs av automatiskt.
Standarden for Display timeout ar

30 sekunder. Alternativen &r 15, 30,

60 och 120 sekunder.

Du kan alltid stdnga av sk&rmen innan
den automatiskt sténgs av genom att
trycka pa knappen Skarm péa/
Snabbolus.

1. Frén startsidan trycker du p&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Nedat-pilen.

3. Tryck pé Enhetsinstaliningar.

4. Tryck pa Displayinstéliningar.

5. Tryck pa Display timeout.

6. Valj dnskad tid och tryck pa K24

7. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startskdrmen.

4.13 Sékerhet for mobilanslutning

Endast en telefon-och mobilapp kan
paras ihop med din pump. Nar pumpen
paras ihop med en mobil app kommer
en unik kod att genereras och
anvandas for att sakra
kommunikationen mellan pumpen och
mobiltelefonen. All kommunikation
mellan pumpen och telefonen
krypteras. Otilldtna eller ej identifierade
kopplingar nekas av pumpen.

4.14 Ljudvolym

Ljudvolymen ér forinstalld pa hog.
Ljudvolymen kan anpassas for larm,
varningar, paminnelser, knappsatsen,
bolus, snabbolus och fyll slangen.
Alternativen for ljudvolymen ar hog,
medium, 1&g och vibration.

A FORSIKTIGHET

Anvand INTE vibrationsfunktionen for varningar
och larm nér du sover om du inte fatt klartecken
for detta frén din vardgivare. Om ljudet for
varningar och larm &r installt pa hégt hjalper det
dig att inte missa en varning eller ett larm.
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Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Nedat-pilen.

3. Tryck pa Enhetsinstaliningar.

4. Tryck pa Ljudvolym.

5. Tryck pa Onskat alternativ. Anvand
Uppat/Nedat-pilarna for att visa
ytterligare alternativ.

6. Valj 6nskad volym.

7. Fortsétt att gdra &ndringar for alla
ljudvolym alternativ genom att

upprepa stegen 5 och 6.

8. Tryck pa 24 nér alla andringar &r
genomforda.

9. Tryck p& Tandem-logotypen for att
aterga till startskédrmen.

4.15 Aktivera Sikerhets-PIN av
eller pa

Sakerhets-PIN ar som standard
inaktiverad. Nar du har aktiverat
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Sakerhets-PIN kan du inte l&sa upp och 11. Ange koden en gang till pa 8. Ange aktuell Sékerhets-PIN pa
anvanda pumpen utan att ange en knappsatsen for att verifiera den knappsatsen. Om du glémmer din
Sékerhets-PIN. Félj dessa steg for att nya koden. Sékerhets-PIN anvander du
aktivera en Sékerhets-PIN. upphavningskoden 314159.

. ‘ . 12. Tryck pa B
1. Fran startsidan trycker du pa » Du kan anvinda upphavningskoden s&

INSTALLNINGAR. v Skarmen KOD SKAPAD visas. manga ganger som du behdver och den
. o kommer varken att terstallas eller
2. Tryck pa Nedat-pilen. 13. Tryck pa for att aktivera 4ndras till en annan kod. Den kan
. L Sakerhets-PIN. anvandas for att 1asa upp pumpen nar
3. Tryck pa Enhetsinstaliningar. funktionen Sékerhets-PIN 4r aktiverad.
. . 14. Tryck pé K24 Om du vill kan du anvanda den som en
4. Tryck pa Nedat-pilen. giltig Sakerhets-PIN.
. Du kan byta Sékerhets-PIN eller .
5. Tryck pé& Sakerhets-PIN. upphéva en gammal Sékerhets-PIN 9. Tryck pé B&
. . om du glémmer din Sakerhets-PIN. . .
6. Tryck p& Sakerhets-PIN for att 10. Tryck pa [IEH for att ange en ny
aktivera Sakerhets-PIN. 1. Frén startsidan trycker du pa Séakerhets-PIN.
INSTALLNINGAR.
7. Tryck pa for att skapa din 11. Anvand knappsatsen for att ange
Sakerhets-PIN. 2. Tryck pa Nedat-pilen. en ny Sakerhets-PIN.
8. Ange ett nummer mellan fyra och 3. Tryck pa Enhetsinstallningar. 12. Tryck pa e
sex siffror pa knappsatsen. Koden
kan inte borja med siffran noll. 4. Tryck pa Nedat-pilen. 13. Tryck pa 28 for att verifiera din nya
Sékerhets-PIN.
9. Tryck pé & 5. Tryck pé& Sékerhets-PIN.
14. Ange koden en gang till pa
10. Tryck pa K for att verifiera din 6. Tryck pé& Byt Sakerhets-PIN. knappsatsen for att verifiera
Sékerhets-PIN. den nya koden.

7. Tryck pé B
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15. Tryck pa B

V' Skarmen KOD UPPDATERAD
visas.

16. Tryck pa K21

67I



KAPITEL 4  Komma igang

Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 5 e Instéllningar fér insulindosering

5.1 Personliga profiler dversikt

A VARNING

Borja INTE anvanda pumpen forrdn du radfragat
din vardgivare for att avgdra vilken av
funktionerna som &r bast Idmpad for dig. Det &r
bara din vardgivare som kan avgéra och hjélpa
dig justera dina basalvarden, kolhydratskvot,
korrektionsfaktor, BG-mal och duration av aktivt
insulin. Dessutom kan endast din vardgivare
faststélla dina CGM-instéllningar och hur du bor
anvdnda din sensortrendinformation for att
hjélpa dig hantera din diabetes. Felaktiga
instéllningar kan resultera i Gverdosering eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
handelser med hypoglykemi (1ag BG) eller
hyperglykemi (hdg BG).

En personlig profil & en grupp
instaliningar som faststaller basal-

och bolusdosering inom

bestémda tidssegment under en
24-timmarsperiod. Varje personlig profil
kan anpassas med ett namn. Féljande
kan stéllas in i en personlig profil:

¢ Tidsinstéllningar: Basalvérde,
Korrektionsfaktor, Kolhydratskvot
och BG-mal.
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¢ Bolusinstéliningar: Instalining for
Insulinduration och Kolhydrater
(p&/av).

g8 OBS!

Instélining av automatiserad
insulindosering: For aktivering av den
automatiserade insulindoseringsfunktionen
maste Tidsinstéliningar slutforas for varje
tidssegment, och installningen fér Kolhydrater
maste vara paslagen i Bolusinstaliningar.

Pumpen t:slim X2 anvander
instaliningarna i din aktiva profil for att
berékna doseringen av basalinsulin,
maltidsbolusar och korrektionsbolusar
baserade pa ditt BG-mal. Om du

bara faststéller ett basalvarde i
tidsinstéllningarna kommer pumpen
bara att kunna dosera basalinsulin och
standardbolusar och férlangda bolusar.
Din pump kommer inte att berakna
korrektionsbolusar.

Upp till sex olika personliga profiler

kan skapas och upp till 16 olika
tidssegment kan stéllas in fér varje
personlig profil. Att ha flera personliga
profiler gdr att du kan leva mer flexibelt.
Du kan till exempel ha profiler for
vardag och helg om du har olika
insulindosering under veckodagar och

helger, baserade pa scheman,
maltidsintag, Aktivitetsprofiler, osv.

B OBS!

Automatiserad insulindosering: En del av de
personliga profilinstdliningarna &sidosatts nar
den automatiserade insulindoseringsfunktionen
ar paslagen. Se kapitel 29 Introduktion till
Control-IQ-teknologi.

5.2 Skapa en ny profil

Skapa personliga profiler

Du kan skapa upp till sex personliga
profiler, men endast en i taget kan vara
aktiv. P4 skarmen Personliga profiler
ligger den aktiva profilen hdgst upp pé
listan och &r markerad som PA. Nar du
skapar en personlig profil kan du stélla
in négon eller alla av fdljande
tidsinstallningar:

e Basalvarde (ditt basalvarde i
enheter/timme)

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

e Kolhydratskvot (gram kolhydrater
som técks av 1 enhet insulin)



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

Trots att du inte behdver faststalla

alla instéliningar kréver vissa
pumpfunktioner att vissa installiningar
faststélls och aktiveras. Nar du skapar
en ny profil ombeds du via pumpen att
redigera de instaliningar som krévs
innan du kan fortsétta.

Omréaden du kan ange for
Tidsinstaliningar ar:

e Basal (omréade: 0 och 0,1 till
15 enheter/timme)

g8 OBS!

Instéllning for Max basal: Basalvérdet fér
inte Gverskrida Max basal som har angetts i
Pumpinstéliningar (Avsnitt 4.11 Max basal).
Om du stéller in Max basal efter att du har
stallt in ndgon av dina personliga profiler,
kan du inte stélla in din Max basal l&gre &n
for nagot av dina befintliga basalvarden.

B OBS!

Control-1Q-teknologi och basalvarden
som ar hogre an tre enheter/timme: Om
Control-1Q-teknologin &r p& och pumpen
inte har tagit emot en CGM-avldsning pa
20 minuter begransar systemet automatiskt

basalvardet till maximalt tre enheter/timme.
Exempel p& ndr CGM-avldsningar inte tas
emot &r till exempel nar pumpen och CGM
&r utom réackvidd, under sensorns
uppstartsperiod eller ndr en sensorsession
upphdr. Om du anger ett basalvirde som &r
hogre an tre enheter/timme, far du mindre
insulin &n forvéantat i det har scenariot.

A VARNING

Control-1Q-teknologin begransar
basalvardet till tre enheter/timme nér
pumpen inte har tagit emot en CGM-
avlasning pa 20 minuter. Om till exempel
pumpen och CGM &r utom réckvidd, under
sensorns uppstartsperiod, nar en
sensorsession upphdr eller vid sandar- eller
sensorfel. For att kunna ta emot mer &n
tre enheter/timme under dessa scenarier
ska du stanga av Control-1Q-teknologin.

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

Kolhydratskvot (omréde: 1 enhet:
1 gram till 1 enhet: 300 gram)

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

KAPITEL 5 e Instéllningar fér insulindosering

kolhydratskvot pa till exempel
1:8,2 kan programmeras.

e BG-mal (omrade: 3,9 mmol/L till
13,9 mmol/L)

Dessutom kan du stélla in ndgon eller
alla av féliande bolusinstallningar:

¢ Insulinduration (hur lang tid en bolus
sanker din BG)

e KH (PA indikerar att du anger gram
kolhydrat; AV indikerar att du anger
enheter insulin)

Standardinstallningarna och omradet
for bolusinstaliningar ar foljande:

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

8 OBS!

Insulinduration fér Control-1Q-teknologi:
Né&r du anvénder Control-1Q-teknologi stélls
insulindurationen in p& fem timmar och kan
inte &ndras. Durationen anvénds for alla
bolusdoseringar samt for basaljusteringar
som den automatiserade
insulindoseringsfunktionen utfér.

¢ KH (standard: beror pa
pumphistorik)
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B OBS!

Standardinstéllning for KH: Om du har
fatt en ny pump med den automatiserade
insulindoseringsfunktionen ar
standardinstéliningen pa. Om du

har uppdaterat pumpen ar
standardinstéliningen samma som du
tidigare stéllde in pa pumpen. Sakerstéll att
KH-instéliningen &r pé for att anvanda den

automatiserade insulindoseringsfunktionen.

Insulinduration och Insulin i kroppen
(10B)

Din pump kommer ih&g hur mycket
insulin du har tagit fran tidigare

bolusar. Den gor det med hjélp av
Insulindurationen. Insulindurationen
speglar tiden som insulinet aktivt sénker
ditt BG. Medan instéllningarna for
insulinduration speglar hur lange insulin
fran tidigare bolusar sénker ditt BG
speglar funktionen IOB hur mycket
insulin som finns kvar i kroppen fran
tidigare bolusar. OB visas alltid pa
Startskdrmen och anvands i
bolusdoseringsberakningar nar det ar
tillampligt. Nar du anger ett glukosvarde
under programmering av bolus kommer
pumpen att ta IOB i beaktning och
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justerarar beraknad bolus om
noédvandigt.

Insulindurationstiden visas pa
Startskédrmen nér den automatiserade
insulindoseringsfunktionen inte ar
aktiverad.

Radfraga din vardgivare for att stélla in
din insulinduration korrekt.

Om du har aktiverat Control-IQ-
teknologi inkluderas all basaldosering
Over och under den programmerade
basaldosen i IOB samt &ven all
bolusdosering. Insulindurationstiden
visas inte pa startskdrmen.

Insulindurationen ar instélld pé 5 timmar
nar Control-IQ-teknologi &r aktiverad
och kan inte andras.

1. Tryck pa INSTALLNINGAR pa
startskdrman.

2. Tryck pa& Min pump.
3. Tryck pa Personliga profiler.

4. Tryck pa for att skapa en ny
profil.

5. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange ett profilnamn (upp till
16 tecken) och tryck pa K2

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

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

4= Profil 1

Tidsinstallningar

SR

Bolusinstallningar

5 tim PA

5.3 Programmera en ny personlig
profil

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

Du méste programmera ett
basalvarde for att kunna ha en

personlig profil som du kan aktivera.

Du maste ha KH paslaget och du
maste ange ett basalvarde, en
korrektionsfaktor, en KH-kvot och
BG-mal for att slé pa den
automatiserade
insulindoseringsfunktionen.

Se till att du trycker pa |2, efter att
du angett eller &ndrat ett varde.

A FORSIKTIGHET

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

Tidsinstalliningar

-

Basal

ISF

KH-kvot

BG-mal

Nar den nya profilen har skapats

trycker du pé Basal.

. Anvand knappsatsen pa skarmen,

ange ditt basalvarde och tryck

pa K&

8 OBS!

Pumpinstalining for Max basal: Om

du tidigare har angett en Max basal i
Pumpinstaliningar méste basalvardet som
anges hér vara lagre dn Max basalen som
angetts i Pumpinstéliningar.

. Tryck pa ISF.

. Anvand knappsatsen pa skarmen,

ange din korrektionsfaktor (antal

mmol/L som en enhet insulin sanker
BG med) och tryck pé K.

. Tryck pa KH-kvot.

. Anvand knappsatsen pa skarmen

for att ange din kolhydratkvot (antal
kolhydratgram som tacks av
1 enhet insulin) och tryck pé 2.

. Tryck pa BG-mal.

. Anvand knappsatsen pa skarmen

for att ange ditt BG-mal och tryck

pa K&

B OBS!

Control-1Q-teknologi och BG-mal: Nar
Control-IQ-teknologin &r pé ar standard-
BG-malet instéllt pa 6,1 mmol/L. For
information om méalomrade och hur den
automatiska insulindoseringsfunktionen
fungerar, se kapitel 29 Introduktion till
Control-IQ-teknologi.

Granska angivna varden och tryck

pa K4

10. Bekrafta instéliningar.
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= Tryck pa om angivna data &r 1. P& skérmen Légg till segment Bolusinstaliningar

korrekta. trycker du pé& Starttid. . ) )

1. Tryck pa skdrmen Bolusinstéliningar.

+ Tryck pa for att gora 2. Anvand knappsatsen pé skarmen,

andringar. ange tidpunkten (timme och = Profil 2

minuter) d& du vill att segmentet ska N
11. TI'ka pé n or att ange bOI’ja och tryck pé . Tidsinstallningar 00:00-01:00

bolusinstalliningar, eller tryck pa ) 3 1:04
for att skapa ytterligare 3. Pa skérmen L&gg till segment
tidssegment. trycker du p& Tid pa dygnet for att Bolusinstillningar

vélja AM eller PM.

2 tim
v" Om du angett ett tidssegment som @

d— Tidsinstallningar

ar efter 12:00 andras tiden
automatiskt til PM. 2. Tryck pa Insulinduration.
4. Tryck pa K <= Bolusinstallningar
5. Upprepa stegen 1 till 10 fran }
Avsnitt 5.2 Skapa en ny profil ovan Insulinduration
for alla segment du vill skapa (upp =
till 16) Kolhydrater
L&gg till fler tidssegment
Néar du lagger till fler tidssegment F or at.t hitta t |dssegm enti I|§tan Som
. s . inte visas pa den forsta skdrmen
kopieras de instéliningar du angav i trveker du b Nedatpilen
tidigare tidssegment och laggs till i det Y P prien.
nya segmentet. Detta gor det enkelt for . R
dig att justera endast de instaliningar du 3. Anvand knappsatsen pa skarmen,
vill, i stéllet for att behéva ange dem pa ange onskad duration for aktivt
nytt igen. insulin (2-8 timmar) och tryck

pa K&
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Granska angivna varden och tryck

pa K4
Bekréfta instéliningar.

« Tryck pa om angivna data &r
korrekta.

« Tryck pa for att géra
andringar.

Tryck pa& Tandem-logotypen for att
aterga till startskarmen.

L&gga till flera Personliga profiler

1.

Frén startskérmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

Tryck pa Min pump.

Tryck pé Personliga profiler.
Tryck pa .

Namnge den nya profilen och

upprepa stegen for Tidsinstallningar
och Bolusinstéllningar.

B OBS!

Alternativ for Kolhydrater: Alternativet
Kolhydrater &r pa som standard, men du
maste 4nda definiera en kvot. Alternativet
Kolhydrater maste anvdndas om den
automatiserade insulindoseringsfunktionen
&r aktiverad.

5.4 Redigera eller granska en

befintlig profil

Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

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

. Tryck p& namnet p& den personliga

profil som du vill redigera eller
granska.

. Tryck pa Redigera.

8 OBS!

Granska instéllningar: Om du vill granska
instéliningarna men hoppa over redigering
av instéliningarna kan du hoppa over
aterstdende steg i detta avsnitt. Du kan
trycka pa [ fOr att navigera till listan for

10.

11.

Personliga profiler eller trycka p& Tandem-
logotypen for att atergé till startskdrmen.

Tryck p& panelen Tidsinstallningar.

Tryck pé dnskat tidssegment for att
redigera.

Tryck pa Basal, ISF, KH-kvot eller
BG-mal for att gora andringar som
kravs, och anvand knappsatsen pa
skarmen for att gbra &ndringar.
Tryck pé Ba.

Granska nyligen gjorda andringar
och tryck pé £24-

Bekrafta installningar.

« Tryck p& om angivna data &r
korrekta.

+ Tryck p& for att géra
andringar.

Redigera andra tidssegment inom
tidsinstaliningarna genom att trycka
pé dem och utféra samma steg
som beskrivits ovan.

75I



KAPITEL 5 e Instéllningar fér insulindosering

12. Tryck pa IGR efter att ha redigerat
alla tidssegment.

5.5 Duplicera en befintlig profil

5.6 Aktivera en befintlig profil

13. Tryck pé panelen Bolusinstélliningar
for att &ndra Insulinduration eller
Kolhydrater efter behov. Anvand

. Tryck p& INSTALLNINGAR p&

startskdrmen.

1.

Tryck p& INSTALLNINGAR p&
Startskdrmen.

knappsatsen p& skérmen for att . Tryck p& Min pump. 2. Tryck pa Min pump.
ange dnskade andringar. Tryck
P K21 . Tryck pa Personliga profiler. 3. Tryck pa Personliga profiler.
14. Bekréfta installningar. . Tryck pa namnet p& den personliga 4. Tryck pa namnet pa den personliga
profil som du vill duplicera. profil som du vill aktivera.
= Tryck pa om angivna data &r
korrekta. . Tryck pa Duplicera. = Alternativen Aktivera och Ta bort
ar inaktiverade for den aktiva
= Tryck pé och gér éndringar. . Bekréafta profilen du vill duplicera profilen eftersom profilen redan ar
genom att trycka pa Bk aktiverad. Du kan inte ta bort
15. Tryck p& Tandem-logotypen for att profilen forran du har aktiverat en
&terga till startskérmen. . Anvand knappsatsen pa skarmen, annan profil.
ange namnet (upp till 16 tecken) pa
g8 oBS! den nya profilen och tryck pa KZs. = Om du bara har en angiven profil
Lagga till ett tidssegment: For att 14gga till ett ) o behdver du inte aktivera den
tidssegment trycker du pa och anger Skarmen Profilduplicering visas. (profilen aktiveras automatiskt).
Onskad starttid. ) ) . )
En ny personlig profil kommer att 5. Tryck pa Aktivera.
g OBS! skapas, med samma installningar
Ta bort ett tidssegment: For att ta bort ett som den kopierade profilen. v En .skéllrm for att bekrafta
tidssegment trycker du pa Xctill vanster om Tryok pé skérmen Tidsinstaliningar aktiveringen visas.
Egifg%nentet och trycker pa for att eller Bolusinstallningar for att géra 6. Tryck pa K.
' andringar i den nya profilen.
v Skérmen Profil aktiverad visas.
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1. Tryck p8 INSTALLNINGAR pa
startskarmen.

2. Tryck pa& Min pump.
3. Tryck pa Personliga profiler.

4. Tryck p& namnet pé den personliga
profil som du vill byta namn pa.

5. Tryck p& Nedatpilen och sedan Byt
namn.

6. Anvand knappsatsen pa skarmen,
byt namn pé profilen (upp il
16 tecken) och tryck pé Kz

7. Tryck p& Tandem-logotypen for att
aterga till startskdrmen.

5.8 Ta bort en befintlig profil

1. Tryck p& INSTALLNINGAR p&
startskdrmen.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Personliga profiler.

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

B OBS!
Aktiv personlig profil: Den aktiva
personliga profilen kan inte tas bort.
5. Tryck pa Ta bort.
6. Tryck pé KA

v Skérmen Profil borttagen visas.

7. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startskédrmen.

5.9 Starta en temporir

basaldndring

En tempbasal anvands for att 6ka eller
minska (i procent) det aktuella
basalvardet under en tidsperiod. Dessa
funktioner kan vara hjalpsamma i
situationer sdsom vid tréning eller
sjukdom.

Nar du gér till skdrmen Tempbasal ar
standardvardena 100 % (aktuellt

KAPITEL 5 e Instéllningar fér insulindosering
5.7 Byta namn pa en befintlig
profil

basalvarde) och duration 0:15 min.
Tempbasalen kan stéllas in fran ett
minimum pé& 0 % av aktuellt basalvéarde
till ett maximum pa 250 % av aktuellt
basalvéarde i steg om 1 %.

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

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

0,1 enheter/timme, kommer du att
meddelas att det valda vardet &r for lagt
och att det kommer att stéllas in pa
minsta tilldtna varde for dosering.

Om du programmerar en tempbasal
storre &n det maximala tillatna
basalvardet pa 15 enheter/timme eller
mer an din Max basal som &r installd i
Pumpinstéllningar, kommer du att
meddelas att det valda vardet ar for
hogt och att det kommer att stéllas in
pa maximalt tilldtna varde for dosering.

8 OBS!

Tempbasal med Control-1Q-teknologi: Om du
vill anvanda Tempbasal maste Control-IQ-
teknologi vara avaktiverad.
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. Tryck p& INSTALLNINGAR pa
startskarmen.

. Tryck p& Aktivitetsprofil.
. Tryck p& Tempbasal.
. Tryck p& Tempbasal igen.

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

. Tryck pa B

. Tryck pa Duration. Anvand
knappsatsen pa skarmen och ange
onskad duration fér tempbasal.
Tryck pé Ba-

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

Bekréafta instéllningarna och tryck

pa B

Skarmen TEMPBASAL STARTAD
visas tillfalligt.
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v' Skarmen Lasskdrm kommer att
visas tillsammans med ikonen som
indikerar att en tempbasal &r aktiv.

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

= Ett Tienrdd ruta innebdr att en
tempbasal pa 0 enheter/tim ar
aktiv.

B OBS!

Tempbasal medan insulin &r stoppat: Om en
Tempbasal ar aktiv ndr du stoppar insulin, samt
nar du byter reservoar eller infusionsset,

forblir timern for Tempbasal aktiv. Tempbasal
aterupptas nér insulindoseringen aterupptas, sa
lange det finns tid kvar for tempbasal-timern.

5.10 Stoppa en tempbasal

For att stoppa en aktiv tempbasal:

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Aktivitetsprofil.

3. P& skarmen Aktivitetsprofil trycker
du p4 I3 till héger om Tempbasal.

Pa bekraftelseskarmen trycker du

pa K.

Skarmen TEMPBASAL STOPPAD
visas innan den atergar till sk&rmen
Aktivitetsprofil.



Funktioner for t:slim X2-insulinpumpen

KAPITEL 6

Vard av infusionsplats och att
ladda reservoaren




6.1 Infusionsplats och skétsel

A VARNING

Anvénd ALLTID reservoarer och infusionsset
med matchande kopplingar och flj respektive
bruksanvisning. Underlatenhet att gora detta
kan resultera i 6ver- eller underdosering av
insulin och kan orsaka hypoglykemi (g BG)
eller hyperglykemi (hog BG).

A VARNING

F6lj ALLTID instruktionerna i den bruksanvisning
som medfoljde ditt infusionsset mycket noga
vad géller korrekt insattning och vérd av
infusionsplatsen. Underlatenhet att gora detta
kan resultera i dverdosering eller underdosering
av insulin eller infektion.

A VARNING

Placera INTE infusionssetet pé arr, kndlar,
leverflackar, bristningar eller tatueringar.
Placering av infusionssetet pa nagon av dessa
platser kan orsaka svullnad, irritation eller
infektion. Detta kan pé&verka insulinupptaget och
orsaka hypoglykemi (g BG) eller hyperglykemi
(hdg BG).
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A FORSIKTIGHET

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

A FORSIKTIGHET

Byt INTE ditt infusionsset innan l&ggdags

eller om du inte kommer kunna testa ditt BG
1-2 timmar efter att det nya infusionssetet &r pa
plats. Det &r viktigt att bekréfta att infusionssetet
&r infort korrekt och att det doserar insulin. Det
ar ocksa viktigt att agera snabbt vid eventuella
problem med inforingen for att sakerstalla
kontinuerlig insulindosering.

Allmanna riktlinjer
Val av omrade

e Ditt infusionsset kan béras var som
helst pa din kropp dér du normait
sett skulle injicera insulin.
Absorbering varierar frén plats till
plats. Diskutera valmojligheter med
din vardgivare.
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e De vanligaste platserna ar buken,
hogt upp pa skinkan, hofterna,
Overarmarna och laren.

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

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

» Omréden inom 5 cm fran din
navel.

= P& &rr, leverflackar, bristningar
eller tatueringar.

= Omréden inom 7,6 cm fran din
CGM-sensorplats.

Rotera plats

A FORSIKTIGHET

BYT infusionsset var 48:e-72:e timme sasom
rekommenderats av din vardgivare. Tvatta dina
hénder med antibakteriell tvdl innan du hanterar
infusionssetet och rengdr noggrant
inféringsplatsen pa din kropp for att undvika
infektion. Kontakta din vardgivare om du har
symptom pa infektion pé din infusionsplats.
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e Infusionssetet méste ersattas och
roteras var 48:e-72:e timme, eller
oftare vid behov.

) Omréaden pa kroppen for infoéring av infusionsset
e Du kommer av erfarenhet att hitta

omréaden som inte bara ger battre
absorbering, utan som ocksa ar
bekvamare. Kom ihag att
arrbildning och kndlar kan uppsta
om du anvander samma plats
manga ganger, vilket kan paverka
insulinabsorberingen.

e Radfraga din vardgivare for att
etablera ett rotationsschema som
bast passar dina behov.

Hall det rent

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

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

e Forberedelseprodukter for
infusionsplatser som ar bade
bakteriedddande och sjalvhaftande
ar att féredra.
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6.2 Bruksanvisning for
reservoaren

For fullstandig information om markning
av reservoaren kan du konsultera
bruksanvisningen som medféljer i
tislim X2 ™-reservoarférpackningen.

6.3 Fylla pa och ladda en t:slim-
reservoar

| detta avsnitt beskrivs hur man fyller
reservoaren med insulin och laddar
reservoaren till din t:slim X2 pump.
Engangsreservoaren rymmer upp till
300 enheter (3,0 ml) insulin.

A VARNING

Anvénd ENDAST U-100-insulin i pumpen.
Endast U-100 Humalog och NovoRapid har
testats och visat sig vara kompatibla fér
anvandning med pumpen. Insulinanvandning
med mindre eller hogre koncentrationer insulin
kan leda till éver- eller underdosering av insulin.
Detta kan leda till hdndelser med hypoglykemi
(1&g BG) eller hyperglykemi (hdg BG).

A VARNING

Anvand ALLTID reservoarer tillverkade av
Tandem Diabetes Care. Anvandning av
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reservoarer fran andra tillverkare kan orsaka
GOver- eller underdosering av insulin. Detta kan
leda till handelser med hypoglykemi (Iag BG)
eller hyperglykemi (hog BG).

A VARNING

Ateranvand INTE reservoarer. Ateranvandning
av reservoarer kan orsaka over- eller
underdosering av insulin. Detta kan leda till
handelser med hypoglykemi (lag BG) eller
hyperglykemi (hdg BG).

STARTA GENOM ATT FORBEREDA
FOLJANDE:

e 1 odppnad reservoar

e 3,0 ml-spruta och nal

e en ampull med kompatibelt insulin
e tvattlapp med alkohol

e 1 nyttinfusionsset

e bruksanvisning for infusionsset

8 OBS!
Ljudvolym fér Fyll slangen: Pumpen piper

eller vibrerar, beroende pa pumpinstaliningarna,

under tiden slangen fylls med insulin. Se
avsnitt 4.14 Ljudvolym for information om hur
du andrar ljudinstalining for Fyll slangen.

KAPITEL 6  Vard av infusionsplats och att ladda reservoaren

B oOBS!

Ta bort reservoaren: Ta INTE bort den
anvanda reservoaren fran pumpen under
laddningsprocessen forrdn du ombeds gora s&
pé& pumpskarmen.

B OBS!

Control-1Q-teknologi vid fylining av
reservoar: Control-IQ-teknologi fortsétter att
gora berakningar baserat pd CGM-vérden
medan reservoaren fylls. Eftersom insulin inte
doseras under reservoarfyliningsprocessen sker
ingen faktisk basalvardesjustering tills
reservoaren ar fylld och laddas i pumpen igen.
Control-IQ-teknologi bérjar sedan omedelbart
fungera normalt.



Bilden visar -kopplingen och insulin -
pafyliningsporten som anvands under
processen for pafylining av reservoar.

Péfyliningsport

for insulin ._I
Reservoarens
anslutningskoppling
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A FORSIKTIGHET

BYT din reservoar med 48—72 timmars
mellanrum sésom rekommenderats av din
vardgivare. Tvatta dina héander med
antibakteriell tval innan du hanterar
infusionssetet och rengdr noggrant
inféringsplatsen pé din kropp for att undvika
infektion. Kontakta din vardgivare om du har
symptom pa infektion pa din infusionsplats.

Instruktioner for hur du drar insulin
fran injektionsflaskan till sprutan

A FORSIKTIGHET

Avldgsna ALLTID alla luftbubblor frén
reservoaren innan du paborjar insulindosering.
Se till att inga luftoubblor foljer med nér du drar
upp insulin i pafyllningssprutan. Hall pumpen
med den vita fyliningsporten uppét nar slangen
fylls och se till att inga luftoubblor finns i slangen
under pafyliningen. Luft i systemet tar upp plats
ddr insulin borde vara, vilket kan paverka
insulindoseringen.

Den fyllnadsuppskattning som visas pa
pumpen ar den insulinmangd som finns
tillganglig fér dosering. Den inkluderar
inte det insulin som behdvs for att fylla
slangen (upp till 30 enheter) och en liten
mangd insulin som inte ar tillganglig for
dosering. Lagg till ungefar 45 enheter
insulin till den mangd du vill ha
tillgénglig fér dosering nar du fyller
sprutan.

e Tillexempel, pumpen behdver minst
50 enheter tillgangliga fér dosering
efter att slangen har fyllits. Fyll
sprutan med ungefar 95 enheter for
att ha tillrackligt for att fylla slangen
och fortfarande ha 50 enheter
tillgangliga for dosering.

KAPITEL 6  Vard av infusionsplats och att ladda reservoaren

Inspektera kanyl- och
sprutforpackningen med avseende
pé tecken péa skador. Kassera
skadade produkter.

. Tvétta dina hdnder noggrant.

. Torka av gummiseptumet pa

injektionsflaskan med en tvéattlapp
med alkohol.

. Ta bort kanylen och sprutan frén

deras forpackningar. Vrid pa
kanylen ordentligt pa sprutan. Ta
forsiktigt bort skyddet fran kanylen
genom att dra det utét.

Dra in luft i sprutan upp till 6nskad
mangd insulin.
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6. Forin kanylen i injektionsflaskan 8. Dra sakta tillbaka kolven till dnskad 10. Kontrollera sprutan for luftbubblor
som star uppréatt. Injicera Iuft fran insulinmangd. och gor nagot av foljande:
sprutan in i injektionsflaskan.
Upprétthall trycket pé sprutkolven.

= Upprepa steg 9 om luftbubblor
syns.

* Om det inte finns nagra
luftoubblor tar du bort kanylen
fran injektionsflaskan.

Instruktioner for att ladda reservoaren

1. Inspektera reservoarforpackningen
med avseende pa eventuella tecken

9. Medan kanylen fortfarande &r i pé skador. Kassera skadade
injektionsflaskan upp och ned produkter.
7. Vand injektionsflaskan och sprutan trycker du pd sprutan s att 5
upp och ned med kanylen eventuella luftbubblor stiger till ytan. 2. Oppna férpackningen och ta ur
fortfarande inférd i injektionsflaskan. Tryck sedan kolven forsiktigt uppat reservoaren.
Slapp sprutkolven. Insulinet ska och tvinga eventuella luftbubblor
borja floda frén injektionsflaskan till tilbaka in i injektionsflaskan. 3. Hall reservoaren uppratt och for
sprutan. varsamt in kanylen i den vita insulin-

pafyliningsporten pa reservoaren.
Kanylen ska inte ga hela vagen in,
sé tryck inte for mycket.
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5. Setill att kanylen &r kvar i
fyliningsporten och sldpp kolven.
Trycket kommer att dra kolven till
sin ursprungsposition men kommer
INTE att trycka tillbaka luft i
reservoaren.

W

o MLuFT

B

el )

N
4. Hall sprutan vertikalt i linje med

reservoaren med kanylen inuti
fyllningsporten och dra tillbaka

AN

8. Tryck forsiktigt pa kolven for att ta
bort luftbubblor tills insulin fyller
kanylhuset och du ser en droppe
insulin vid kanylspetsen.

kolven tills den &r helt indragen.
Detta tar bort eventuell aterstdende
luft i reservoaren. Bubblor stiger
uppat mot kolven.

6. Dra ut kanylen fran
péfyliningsporten.

7. Vand sprutan upprétt och dra ned
kolven. Snérta till sprutan for att se
till att eventuella luftbubblor stiger till
toppen.

9. Forinkanylen pa nytt i
pafyliningsporten och fyll langsamt
reservoaren med insulin. Det &r
normalt att k&nna lite mottryck
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medan du langsamt trycker pa
kolven.

10. Bibehall trycket pa kolven medan
du tar bort kanylen fran
reservoaren. Kontrollera sa att inget
l&ckage finns i reservoaren. Om du
upptécker insulinlackage ska du
kassera reservoaren och upprepa
hela processen med en ny
reservoar.

11. Kassera alltid anvanda kanyler,
sprutor, reservoarer och
infusionsset i enlighet med
anvisningarna fran din vardgivare.
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Instruktioner for installation av en
reservoar

Om detta &ar forsta gangen som du
laddar reservoaren ska du ta bort
fraktbehdllaren (som inte &r avsedd for
anvandning) frdn baksidan av pumpen.

1. Tryck p& INSTALLNINGAR p&
startskdrmen.

2. Tryck pa Ladda.

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

3. Tryck pa Byt reservoar.

4. En skdrm visas och meddelar dig
att all insulindosering kommer att
stoppas. Tryck pa for att
fortsétta.

8 OBS!

Anvindning forsta gangen: Den hér
skdrmen visas inte om det hér &r forsta
gangen du laddar en ny reservoar och du
inte har startat aktiv dosering.

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

Skarmen Forbereder for reservoar
visas.

. Ta bort den anvénda reservoaren.

Vid behov, placera verktyget for
borttagning av reservoar eller
kanten av ett mynt i dppningen i
botten av reservoaren och vrid for
att underlatta borttagningen av
reservoaren.

Placera botten av reservoaren
vid pumpens ande. Se till att
reservoaren ar i fas med bada
styrsparen.

N
/




8. Tryck pa den cirkelformade
pafyliningsporten bredvid
reservoarslangen for att fasta
reservoaren vid pumpen. Tryck pa
LAS UPP nar du &r Klar.

9. Tryck pa for att fortsatta.
v Skarmen Detekterar reservoar visas.

v Né&r reservoarbytet ar slutfort
kommer pumpen automatiskt att be
dig fylla slangen.

10. Tryck pé for att fylla slangen.

A VARNING

Ta INTE bort eller I&gg till insulin frén en fylld
reservoar efter att du laddat pumpen. Detta kan
leda till felaktig visning av insulinnivan p&

startskédrmen och ditt insulin kan ta slut innan
pumpen upptacker en tom reservoar. Detta kan
orsaka mycket hig BG, eller diabetisk
ketoacidos (DKA).

6.4 Fylla slangen

Fylla infusionsetslangen med insulin

A VARNING

Fyll ALDRIG din slang medan ditt infusionsset &r
anslutet till din kropp. Se alltid till att
infusionssetet ar bortkopplat fran din kropp
innan slangen fylls. Om du inte kopplar ifran ditt
infusionsset fran din kropp innan slangen fylls
kan detta resultera i dverdosering av insulin.
Detta kan leda till hypoglykemi (1&g BG).

| detta avsnitt beskrivs hur man fyller
infusionssetslangen med insulin efter att
man laddat reservoaren. Om du just har
slutfort steg 10 fran foregdende avsnitt
gér du till steg 5.

Ljudvolym fér Fyll slangen: Pumpen piper
eller vibrerar, beroende pa pumpinstaliningarna,
medan slangen fylls med insulin. Se avsnitt 4.14
Ljudvolym for information om hur du &ndrar
ljudinstéliningen for Fyll slangen.

KAPITEL 6  Vard av infusionsplats och att ladda reservoaren

For att fylla slangen utan att

byta reservoar trycker du pa
INSTALLNINGAR p4 startsidan, trycker
pé Ladda, trycker pa Fyll slangen och
folier sedan instruktionerna.

e Tryck pd NY om du installerade en
ny reservoar.

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

A FORSIKTIGHET

KONTROLLERA dagligen om
infusionssetslangen har lackage, luftbubblor
eller veck. Luft, lackage i slangen eller veck
pé slangen kan hindra eller stoppa
insulindoseringen och orsaka underdosering
av insulin.

1. Bekréafta att infusionssetet ar
bortkopplat fran din kropp.

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

87I



3. Var forsiktig och hall

slangkopplingen borta fran
orena omraden.

. Anslut slangen fran infusionssetet
till slangkopplingen pa
reservoarslangen. Vrid medsols tills
det ar tatt och vrid sedan ett kvarts
varv till for att se till att anslutningen
ar séker.

A VARNING

Vrid ALLTID slangkontakten mellan
reservoarslangen och infusionsslangen ett
kvarts varv extra for att sakerstélla en saker
anslutning. En 16s anslutning kan orsaka
insulinléckage, som leder till en
underdosering av insulin. Detta kan orsaka
hyperglykemihdndelser (hdg BG).
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5. Hall pumpen vertikalt for att se till att

eventuell luft i reservoaren kommer
ut forst. Tryck pa STARTA. Pumpen
piper och vibrerar regelbundet
medan slangen fylls, beroende pa
dina ljudvolyminstaliningar.

Skérmen Bdra fylla visas.
Foéljande &r ungeférliga mangder
insulin for att fylla olika
slanglangder:

= 15-20 enheter f6r 60 cm slang.

= 20-25 enheter for 80 cm slang.

= 25-30 enheter f6r 110 cm slang.

. Tryck p4 STOPP nér du ser tre

droppar insulin vid &nden av
infusionssetslangen.

Skarmen Stoppar fyllning visas.
Skarmen Detekterar insulin visas.

Bekrafta att dropparna visats och

tryck pa KLAR.

Om du inte ser droppar trycker du
pa FYLL. Skarmen Fyll slangen
visas. Upprepa stegen 5 och 6 tills
du ser tre droppar insulin i slutet av
slangen.

Slangen kan fyllas med upp till max
30 enheter insulin vid varje
fyllningscykel. Om du inte trycker
STOPP sé visas en skarm som
meddelar dig att maximal mangd
har uppnatts. Gor nagot av féljande:

a. Om du &r klar med att fylla
slangen trycker du pa KLAR.

b. Om du vill fylla slangen med mer
an 30 enheter trycker du pa
FYLL for att ga tillbaka till
skarmen Fyil slangen.



v Skérmen Fyll slangen har slutférts
visas kort.

B OBS!

Initial visning av insulin: Nar fyll slangen
har slutférts och nar pumpen atergér till
startskdrmen visas en uppskattning av hur
mycket insulin som finns i reservoaren
dverst till hoger pa skarmen. Du kommer att
se nagot av foljande pé skdrmen:

+40E  Meran 40 enheter upptacktes
i reservoaren

+60E  Merdn 60 enheter upptacktes
i reservoaren

+120E  Mer &n 120 enheter
upptécktes i reservoaren

+180E  Mer &n 180 enheter
upptécktes i reservoaren

+240E  Mer an 240 enheter
upptécktes i reservoaren

Nar 10 enheter har doserats visas det
faktiska antal enheter som aterstar i
reservoaren pé startskédrmen.

Den mangd insulin som &terstar och som
visas pa startskdrmen kommer att minska
med 5 enheter at géngen (till exempel
kommer du att se 140, 135, 130, 125).

N&r mindre &n 40 enheter aterstar kommer
den att borja minska med 1 enhet at
géngen (till exempel nér du ser 40, 39, 38,
37) tills 1 enhet aterstar.

v En skarm visas som ber dig satta i
ett nytt infusionsset och ansluta till
den fyllda slangen.

6.5 Fylla ndlen

Fylla infusionssetnalen med insulin

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

For att fylla nélen utan att byta slang
trycker du p& INSTALLNINGAR pa
startskdrmen, tryck pa Ladda, tryck pa
Fyll nalen och folj sedan instruktionerna
nedan.

Om du anvander ett infusionsset med
stalkanyl finns det ingen nél; hoppa da
Over detta avsnitt.

Fylla nalen:

1. Tryck p& Fyll nalen.

KAPITEL 6  Vard av infusionsplats och att ladda reservoaren

2. Forin ett nytt infusionsset och
anslut den fyllda slangen, tryck
sedan pa B4

3. Tryck pa Redigera fyllnadsméngd.

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

4. Valj mangden som behovs for
nélfylining.

= Se bruksanvisningen for
infusionssetet f6r korrekt
nélfyllnadsmangd.

= Om méngden som kravs inte
finns listad trycker du p& Annan
méangd och anvander
knappsatsen pa skarmen for att
ange ett varde mellan 0,1 och
1,0 enhet.

5. Tryck pa STARTA.
v' Skarmen BORJA FYLLA visas.

v Skérmen STOPPAR FYLLNING
visas nér fyllningen &r slutford.

89I



KAPITEL 6  Vard av infusionsplats och att ladda reservoaren

6.6 Stilla in Bytespaminnelse

8 OBS!

Stoppar fyllning: Du kan trycka p&
STOPPA nér som helst under
fyllnadsprocessen om du vill stoppa
fyliningen av nalen.

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

Tryck pa for att Steruppta
insulin om du &r Klar. Eller tryck pa
Bytespaminnelse for att stallain en
paminnelse. Om Bytespaminnelse
ar paslagen kommer pumpen
automatiskt att visa sk&rmen
Bytespaminnelse (se nasta avsnitt).

| detta avsnitt beskrivs hur man stéller in
Bytespaminnelse efter att du fylit nalen.

For

att stélla in Bytespaminnelse

utan att fylla nélen trycker du pa
INSTALLNINGAR fréan startskarmen,

tryc

k pé Ladda tryck pa

Bytespaminnelse och folj sedan
instruktionerna nedan.
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. Tryck pé |24 om det ar korrekt.

Tryck pé& Redigera paminnelse om
installningarna behdver andras.

. Tryck pa Paminn mig om och valj

antar dagar (1-3).

Standarden for Bytespaminnelse ar
installd pa 3 dagar

. Tryck p& Paminn mig vid. Anvand

knappsatsen pa skarmen for att
ange tid och tryck pa 2.

. Tryck pa Tid péa dygnet for att

andra AM eller PM, om tillampligt.
Tryck pé B2

Bekréfta att Bytespaminnelsen ar
korrekt och tryck pa Kz

Skarmen Instélining sparad visas.

Skarmen Ladda visas.

. Tryck pa IBA.

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

. Tryck pé B

B OBS!

Anvéandning forsta gangen: Om det ar
forsta gangen du anvander pumpen och en
personlig profil inte har definierats kommer
en skdrm meddela dig att din profil méaste
aktiveras fér att ateruppta insulin. Tryck pa
STANG.

Skarmen ATERUPPTA INSULIN
visas tillfalligt.

8 OBS!

Byta reservoar med automatiserad
insulindosering: Den automatiserade
insulindoseringsfunktionen fortsatter att
fungera medan du byter en reservoar. Om
du byter reservoar och aterupptar insulin
medan den automatiserade
insulindoseringsfunktionen justerar insulin,
aterupptas insulin tills ndsta fem minuters
CGM-avlasning. Vid den tidpunkten
kommer pumpen att ateruppta sina
normala funktioner.



t:slim X2-insulinpumpens funktioner

KAPITEL 7

Manuell bolus




7.1 Oversikt manuell bolus

A VARNING

Dosera INTE en bolus forrdn du har kontrollerat
berédknad bolusméangd pa pumpskarmen. Om du
doserar en alltfér hdg eller &g insulinméngd kan
det leda till hypoglykemi (g BG) eller
hyperglykemi (hdg BG). Du kan dndra méangden
insulin innan du doserar bolusen.

A VARNING

Dosering av stora bolusar, eller dosering av flera
bolusar efter varandra, kan leda till handelser
med hypoglykemi (g BG) eller hyperglykemi
(hdg BG). Var uppmarksam pé I0B och dosen
som berédknats av boluskalkylatorn fore dosering
av stora eller flera bolusar.

A VARNING

Om du inte ser en minskning av BG efter
initiering av bolus rekommenderas du att
kontrollera om infusionssetet har en ocklusion,
luftbubblor, lackage eller om nélen har &kt ut.
Kontakta lokal kundsupport om tillstdndet
kvarstar eller uppsck lakarvard vid behov.

8 OBS!

Automatisk bolusdosering och
insulindosering: Informationen i det har
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kapitlet géller INTE bolus som doseras
automatiskt av Control-IQ-teknologin. For
information om automatisk bolusdosering, se
Automatisk dosering av korrektionsbolus i
avsnitt 29.2 Sé fungerar Control-IQ-teknologi.

En bolus ar en dos snabbverkande
insulin som vanligtvis doseras for att ta
hand om intagen féda eller for att
justera hog glukos.

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

Med din t:slim X2-pump kan du dosera
olika bolusar for att tdcka kolhydratintag
(maltidsbolus) och for att fa tillbaka ditt
BG till malvardet (korrektionsbolus).
Maltids- och korrektionsbolusar kan
aven programmeras tillsammans.

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

KAPITEL 7 e Manuell bolus

Om du inte anvander den automatiserade
insulindoseringsfunktionen och KH &r
avstangt i din aktiva personliga profil
anger du enheter insulin for att begéra
bolusen.

B oBS!

Manuell bolus och automatisk
korrektionsbolus: Om du doserar en manuell
bolus kan Control-IQ-teknologin inte dosera en
automatisk korrektionsbolus forran 60 minuter
efter att den manuella bolusen har slutforts.

A FORSIKTIGHET

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

7.2 Berikning av korrektionsholus

Nar pumpen vet ditt BG-varde,
antingen fran CGM eller fran manuell
inmatning, avgdr den om den ska
rekommendera att en korrektionsbolus
l&ggs till en annan bolus som begérts
péa skérmen Bolus.



Nar ditt glukosvarde &r:

e Over BG-malet: Insulinet for
maltidsbolus och korrektionsbolus
kommer att Iaggas ihop. Om IOB
forekommer dras den endast av
frAn korrektionsdelen av bolusen.

¢ Mellan 3,9 mmol/L och BG-mal: Du
kommer att f& ett alternativ att
minska maltidsbolusen for att
korrigera det lagre glukosvardet.
Om det dessutom finns insulin i
kroppen kommer det ocksa att
anvandas for att minska
bolusberakningen.

e Under 3,9 mmol/L: Maltidsbolusen
minskas automatiskt for att
korrigera det ldga glukosvardet. Om
det dessutom finns insulin i kroppen
kommer det ocksa att anvéandas for
att minska bolusberakningen.

Behandla alltid hypoglykemi (lag BG)
med snabbverkande kolhydrater i
enlighet med instruktionerna fran din
vardgivare och testa ditt BG igen for att
sékerstélla att behandlingen lyckats.

Glukosvérde, autoinmatning med
CGM

A FORSIKTIGHET

OBSERVERA trendinformationen pa CGM-
startskdrmen, samt dina symtom, innan du
anvander CGM-varden for att berdkna och
dosera en korrektionsbolus. Enskilda CGM-
vérden &r kanske inte lika korrekta som BG-
varden fran en blodsockermatare.

B OBS!

Fatta behandlingsbeslut med din CGM:

Med en CGM som &r godkand for att fatta
behandlingsbeslut finns inte behov av
fingerstick, s lange dina symtom
Overensstdammer med CGM-avldsningarna.
t:slim X2-insulinpumpen kan automatiskt
anvanda CGM-avlasningar i boluskalkylatorn nér
Control-1Q-teknologin &r aktiverad samtidigt
som det finns en giltig avidsning och trendpil
tillganglig frin CGM. Om dina CGM-avl&sningar
inte dverensstammer med dina symtom
rekommenderas du att tvatta handerna grundligt
och anvanda BG-mataren for att ersatta CGM-
avlasningen i boluskalkylatorn om vardet fran
BG-métaren Gverensstdmmer med dina
symtom. Om du vill justera din CGM med BG-
métaren bor du folja instruktionerna for att
kalibrera CGM. Ibland bér du inte behandla alls,
utan snarare vénta och se, inklusive upplagring
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av insulin. Ta inte insulindoser for néra inpa
varandra. Om du nyligen har doserat en bolus
kan du véanta 60 minuter for att se om dina
avlasningar svarar pa bolusen.

B OBS!

Automatisk anvéndning av CGM-avladsningar
i boluskalkylatorn kontra Manuell
inmatning: Retrospektiv analys av
huvudstudieresultaten visade en okad forekomst
av CGM-vérden <3,9 mmol/L fem timmar efter
att en bolus doserades med automatisk ifylining
av glukosvarden. Se avsnitt 32.9 VYiterligare
analys av autoinmatning av glukosvarde med
CGM f6r mer information.

Ditt glukosvérde anges automatiskt i
féltet BG pa skarmen Bolus nar foljande
villkor ar uppfyllda:

e Control-IQ-teknologin &r aktiverad
och tillganglig

e En CGM-session ar aktiv
e Det finns ett CGM-vérde

e En CGM-trendpil visas pa CGM-
startskarmen
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For mer information om CGM-trendpilar och
hur du anvénder de som underlag for
behandlingsbeslut, se CGM-tillverkarens
anvandarhandbok. Du kan ocksa se
avsnitt 24.3 Pilar for dndringshastighet.

For att g4 till bekraftelseskarmen for
Korrektionsbolus trycker du pa BOLUS
pa CGM-startskdrmen.

Om du inte anvander en CGM eller om
ditt CGM-vérde eller din trendpil inte
finns tillgangliga pa startskarmen visas
bekraftelseskarmen Korrektionsbolus i
forekommande fall efter att du manuellt
matat in ditt BG-varde pa skarmen
Bolus.

Nar CGM-avldsningen matas in
automatiskt i boluskalkylatorn, anvands
endast den senaste CGM-avlasningen
for att ber&kna korrektionsbolus.
Trendpilen anvands inte for att berdkna
doseringen. Prata med din vardgivare
for rekommendationer om hur du béast
kan anvanda pilarna for dosering av
korrektionsbolus.

Om din vérdgivare har gett dig radet att
anvanda trendpilen for att justera din
korrektionsdos, eller om du vill andra
det glukosvarde som anvands for att
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berakna din korrektionsdos, sa kan du
manuellt &sidosatta det glukosvarde
som matats in automatiskt fran din
CGM.

For att &ndra det glukosvarde som
matats in automatiskt fran din CGM kan
du trycka pé glukosvardet pa skarmen
Bolus.

5

enheter

BG

10.0

mmalll

Visa berékning

B OBS!

Andra glukosvirde: Om det glukosvérde som
matades in automatiskt fran din CGM Iag Gver
eller under ditt BG-mal, visar pumpen
bekraftelseskdrmen for korrektionsbolus Gver
mal eller Under mal.

Bekraftelseskarmar for
Korrektionsbolus

Du kan inte trycka pa vardet Nuvarande
BG pa bekréftelseskarmarna for

KAPITEL 7 e Manuell bolus

Korrektionsbolus for att andra
glukosvérdet som matades in
automatiskt fran din CGM.

Tryck antingen p& eller JIEH och
fortsétt till skdrmen Bolus for att &ndra
glukosvardet enligt beskrivningen ovan.
S4& snart vardet andrats, och om det
manuellt inmatade vérdet ligger 6ver
eller under ditt BG-mal, visar pumpen
skarmen Over mél igen eller Under méa/
dér du kan vélja att acceptera eller
awisa korrektionsbolusen.

Over malet

Om ditt glukosvarde &r Gver ditt BG-mal
kommer pumpen att ge dig alternativet
att berékna och lagga till en
korrektionsbolus till en annan bolus
som du begar.

Ditt BG ar dver malet
Lagag till korrektionsbolus?

(=



e Tryck pa for att acceptera
korrektionsbolusen. En
korrektionsbolus beraknas och
laggs till en méltidsbolus som du
begéar pa skarmen Bolus.

o Tryck pa B3 for att avvisa
korrektionsbolusen. Ingen
korrektionsbolus kommer att laggas
till ndgon maltidsbolus som du
begéar pa skarmen Bolus.

Under malet

Om ditt glukosvarde &r under ditt BG-
mal kommer pumpen att ge dig
alternativet att berékna och subtrahera
en korrektionsbolus frdn en annan
bolus som du begér.

Ditt BG ar under malet
Minska beraknad bolus?

0E

4.4 mmol/l

v

e Tryck pa for att acceptera
korrektionsbolusen. En

korrektionsbolus berdaknas och
subtraheras fr&n en maltidsbolus
som du begér pa skarmen Bolus.

e Tryck p& for att avvisa
korrektionsbolusen. Ingen
korrektionsbolus kommer att
subtraheras fr&n maltidsbolusen
som du begér pa skarmen Bolus.

Inom malet

Om ditt glukosvéarde har samma varde
som ditt BG-mal, visas ingen
korrektionsbolus-skarm.

BG-véarde, manuell inmatning

Om ditt glukosvarde inte fylldes i
automatiskt pa skarmen Bolus baserat
pé villkoren som kréavs for den
funktionen, méste du ange ditt BG-
vérde i pumpen manuellt innan du gar
vidare till bekréaftelseskdrmarna for
Korrektionsbolus. Villkoren som kréavs
for den automatiska ifyllningsfunktionen
ar:

¢ Control-IQ-teknologin &r aktiverad
och tillganglig

e En CGM-session ar aktiv

e Det finns ett CGM-véarde
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¢ En CGM-trendpil visas pd CGM-
startskarmen

B OBS!

For mer information om CGM-trendpilar och
hur du anvander de som underlag for
behandlingsbeslut, se CGM-tillverkarens
anvandarhandbok. Du kan ocksé se

avsnitt 24.3 Pilar for andringshastighet.

Bekraftelseskarmar for
Korrektionsbolus visas, om tillampligt,
nar du har angett ett manuellt varde for
BG pé skarmen Bolus.

1. Tryck pd BOLUS pa startskarmen.
2. Tryck pa Lagg till BG.

4 0
enheter

INSULIN BG

0 f Lagg till BG !

Visa berékning

3. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange BG-varde och tryck pé K.
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N&r du tryckt p& sparas BG-
vardet i pumphistoriken oavsett om

« Tryck pa for att g tilloaka
och gora andringar eller visa

7.4 Maltidsholus med enheter

en bolus doserats eller inte. berékningar.
Ga till avsnitt 7.5 Maltidsbolus med
4. Folj stegen i lampligt avsnitt for BG- gram om du anvander den 6. Tryck pa K.
mal ovan beroende pé resultaten automatiserade
fran ditt BG-vérde. insulindoseringsfunktionen. v Skarmen BOLUS INITIERAD visas

1. Tryck p& BOLUS pé startskérmen. tilfalligt.

7.3 Asidosattning av Bolus ) )
2. Tryck pa 0 enheter pa skdrmens 7.5 Maltidsholus med gram

Du kan &sidosatta den beraknade vanstra sida.

bolusen genom att trycka péa det . . 1. Tryck p&d BOLUS pé startskarmen.
beréknade forslaget och ange antalet 3. Anvand krjappsaftsen pa skarmen
insulinenheter du vill ska doseras. och ange insulin i enheter som ska 2. Tryck pa 0 gram.
Alternativet for &sidosattning av bolus &r doseras, tryck sedan pé K28,
alltid ett tillgangligt alternativ. 3. Ange méangden kolhydrater i gram
A VARNING med knappsatsen pé skarmen och
5 ‘ Bekrafta ALLTID att decimaltecknet &r tryck pa 2.
— . placerat korrekt ndr bolusinformation
ac anges. Felaktig placering av decimaltecken - For att lagga till flera
kan leda till att du inte far den korrekta kolhydratvérden anger du det
10.0 méngd insulin som din vardgivare har forsta vardet och trycker sedan
e ordinerat dig. pé El, anger det andra vérdet

och trycker pé 3. Fortsétt tills
4. Tryck pa for att bekrafta du &r Klar.
Visa berakning dosering av insulinenheter.

= For att rensa angivet varde och
5. Bekrafta begéran. bérja om trycker du pa
tilbakapilen F&k.
+ Tryck pa om angivna data ar
korrekta.
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4. Kontrollera att antal gram
kolhydrater ar angivna pa korrekt
plats pa skarmen.

5. Tryck pa for att bekrafta
dosering av insulinenheter.

Du kan alltid trycka pa Visa
berakning for att se skarmen
Beréknad dos.

6. Bekréfta begéaran.

« Tryck pa om angivna data &r
korrekta.

« Tryck pa for att g& tillbaka
och goéra andringar eller visa
berékningar.

7. Tryck pé B

V' Skarmen BOLUS INITIERAD visas
tillfalligt.

7.6 Forlingd bolus

Med funktionen for férlangd bolus kan
du dosera en del av bolusen nu och en
del av bolusen langsamt under en

period pa upp till 8 timmar. Detta kan
underlatta vid maltider med hog fetthalt
sdsom pizza, eller om du lider av
gastropares (férdréjd
magsackstomning).

g8 0OBS!

Control-IQ-teknologi och férldngd bolus:
N&r Control-IQ-teknologi &r aktiverad ar
standardvardet och maxgransen for duration
tva timmar for forlangd bolus.

Nar du férldnger en bolus anges alltid
mangden korrektionsbolus i DOSERA
NU-delen. Prata med din vérdgivare for
att bestdmma om den hér funktionen ar
lBmplig fér dig och for
rekommendationer kring uppdelningen
mellan nu och senare, samt duration for
den senare delen.

1. Tryck pad BOLUS pa startskarmen.
2. Tryck pa 0 gram (eller 0 enheter).

3. Ange mangden kolhydrater i gram
(eller insulin i enheter) med
knappsatsen pa skarmen. Tryck

o=l v
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Om du Onskar trycker du pa Lagg
till BG och anvander knappsatsen
pé skarmen for att ange ett
glukosvérde. Tryck pé Ba.

. Tryck pa for att bekrafta

dosering av insulinenheter.

Du kan alltid trycka péa Visa
berakning for att se skarmen
Beré&knad dos.

Bekréafta begéaran.

+ Tryck pa om angivna data &r
korrekta.

« Tryck péa IE3 for att gé tillbaka
och goéra andringar eller visa
berakningar.

. Tryck p& FORLANGD for att

aktivera funktionen "forlangd” och
tryck sedan pé B2

. Tryck pa 50 % under DOSERA NU

for att justera procentandelen
maltidsbolus som ska doseras
omedelbart.
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10.
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Procentvéardet for DOSERA
SENARE beraknas automatiskt av
pumpen. Standardinstaliningen ar
50 % NU och 50 % SENARE.
Standardinstaliningen for
DURATION &r tva timmar.

Anvand knappsatsen pa skarmen
for att ange procentandel bolus till
DOSERA NU och tryck pé B

For DOSERA NU ar minsta delen
0,05 enheter. Om DOSERA NU-
delen ar mindre &n 0,05 enheter
kommer du att meddelas och
DOSERA NU-delen kommer att
stéllas in pa minst 0,05 enheter.

DOSERA SENARE-delen av den
forlangda bolusen har ocksd min-
och maxvarden. Om du
programmerar ett DOSERA
SENARE-varde utanfor dessa
varden meddelas du om detta, och
durationen av DOSERA SENARE-
delen justeras.

Tryck pé tva timmar under
DURATION.

Standardvardet for maximal
duration fér dosering av férlangd
bolus ar atta timmar.
Standardvardet for maximal
duration fér dosering av férlangd
bolus andras till tva timmar nér
Control-IQ-teknologi &r aktiverad.

11. Anvand knappsatsen pé skarmen
for att justera inom vilken tidsram
bolusen ska doseras och tryck
sedan pa B

12, Tryck pa B
Du kan alltid trycka pé Visa enheter
for att visa uppdelningen dver

enheter som ska doseras NU och
SENARE.

13. Bekrafta begéran.

« Tryck pa om angivna data &r
korrekta.

= Tryck pa B3 for att gé tillbaka

och goéra andringar eller visa
berékningar.

14. Tryck pa B2

15. Skarmen BOLUS INITIERAD visas
tillfalligt.

Endast en férlangd bolus kan vara aktiv
vid ett givet tillfalle. Om en DOSERA
SENARE-del av en férlangd bolus ar
aktiv kan du dock begéra en till
standardbolus.

Instaliningen Max bolus gor det magjligt
att stalla in en grans fér maximal
insulintillférselmangd for en enskild
bolus.

Standardinstaliningen fér Max bolus &r
10 enheter, men kan stéllas in pa ett
varde mellan 1 och 25 enheter.

Folj dessa steg for att justera

max bolusinstéliningen.

1. Tryck pa INSTALLNINGAR p&
startskdrmen.

2. Tryck pa Min pump.
3. Tryck pa Personliga profiler.

4. Tryck pa Pumpinstéliningar.



5. Tryck pa Max bolus.

4= Pumpinstallningar

Snabbolus 05E
10E

3 Eltim

Max basal

6. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange 6nskad mangd for max bolus
(1-25 enheter) och tryck pé K.

B OBS!

25-enheters max bolus: Om du stéller in
max bolus pa 25 enheter och en bolus
storre &n 25 enheter beraknas med hjalp av
din kolhydratskvot eller korrektionsfaktor
visas en paminnelse nar bolusen &r
doserad. Du kommer att fa alternativet att
dosera den kvarvarande mangden av
bolusen pa upp till 25 enheter (se

avsnitt 12.9 Varning Max bolus). Om du
anvander Control-IQ-teknologin visas inte
en paminnelseskarm, men du har
fortfarande majlighet att dosera éterstaende
bolus efter behov.

7.8 Snabbolus

Med funktionen Snabbolus kan du
dosera en bolus bara genom att trycka
pé en knapp. Det &r ett sétt att dosera
en bolus genom att félja pip/vibrations-
uppmaningar utan att navigera igenom
eller titta p& pumpskarmen.

Snabbolus kan stéllas in for att
motsvara antingen enheter insulin eller
gram kolhydrater. Nar funktionen for
automatiserad insulindosering ar
aktiverad anvander den Snabbolus som
korrektionsbolus om den ar
konfigurerad som Enheter insulin eller
som Maéltidsbolus om den &r
konfigurerad som gram kolhydrat.
Funktionen f6r automatiserad
insulindosering anvander informationen
om kolhydratintag fér att optimera
insulindosering efter maltider.

Konfigurera snabbolus

Standardinstaliningen for
snabbolusfunktionen &ar av. Snabbolus
kan stallas in antingen pa enheter
insulin eller gram kolhydrat.
Okningsalternativen &r 0,5, 1,0, 2,0,
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och 5,0 enheter, eller 2, 5, 10 och
15 gram.

B OBS!

Automatiserad insulindosering och KH: Det
ar nddvandigt att anvanda gram kolhydrat i en
bolusdosering nar man &ter och anvénder
funktionen for automatiserad insulindosering
Modellen som anvénds for att géra prediktioner
och insulindosering ar mer exakt om du anger
nér du &ter.

1. Tryck pa INSTALLNINGAR p&
startskarmen.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Personliga profiler.
4. Tryck pa Pumpinstallningar.
5. Tryck pa Snabbolus.

6. Tryck pa Stegtyp.

7. Tryck p&insulini enheter eller gram
kolhydrat fér att valia. Tryck

8. Tryck pa Steg i mangd.

9. VAl dnskad steg i mangd.
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8 OBS! A FORSIKTIGHET B 0OBS!
Steg i méngd: Stegméngden I4ggs till varje Titta ALLTID pa skérmen for att bekrafta korrekt Sakerhetsfunktioner: Om du vill avbryta
gang du trycker pa knappen Skarm pa/ programmering av bolusméangden nér du forst bolusen och &terga till startskarmen trycker
Snabbolus nér en snabbolus doseras. anvander snabbolusfunktionen. Titta pa du pa [BE3 pa skirmen Snabbolus.
skdrmen for att sékerstdlla att du korrekt
10. Granska angivna varden och tryck anvander pip- och vibrationskommandona for Om mer &n 10 sekunder har gétt utan att
pa K21 att programmera 6nskad méangd bolus. du angivit ndgot avbryts bolusen och
doseras inte.
11. Bekréfta instéllningar. 1. Tryck ned och héll inne knappen o o ;
Skarm pa/Snabbolus. Skarmen Dukan inte overskr!da |nstglln[ng¢n for max
« Tryck pa om angivna data &r Snabbolus visas. Lyssna efter tva bolus som angetts | Pumpinstaliningar nar
Korrekta. pip (om ljudvolymen &r installd p& dLQJ anvander sna?bolusfunkhonen. Nér du
pip) eller kann efter vibrationer (om natt max boluﬂsmangden kommer en annan
- Tryck pa & for att ga tilbaka lludvolymen &r installd pa att ton att ljuda for att meddela dig (om
och géra andringar. vibrera). Snabbolus &r |nsta[ld pa v@ranon .Il<ommer
pumpen att sluta vibrera ndr du gor
12. Tryck p& Tandem-logotypen for att 2. Tryck p& knappen Skarm pa&/ ytterligare knapptryckningar for att meddela
aterga till startskarmen. Snabbolus fér varje 6kning tills dig). Titta pa skérmen for att bekrafta
dnskad mangd &r uppnadd. bolusmangden.
Dosera en snabbolus Pumpen kommer att pipa/vibrera

R X Du kan inte Gverskrida 20 knapptryckningar
for varje knapptryck. nar du anvinder snabbolusfunktionen. Nar

Om snabbolusfunktionen &r pa kan du du har uppnétt 20 knapptryckningar

dosera en bolus utan att behdva titta pa 3. Vanta tills pumpen piper/vibrerar en kommer en annan ton att juda for att
tslim X2-pumpskarmen. Anvand helt gang varje gang du trycker for att meddela dig (om snabbbolus &r installd pa
]?.nketli ld<nappeg Slkarm ga/sbga?bolus bekrafta 6nskad mangd. vibration kommer pumpen att sluta vibrera
do (; saer a SOSS ;:? stgr?js%b OTL?S aro((;f ?(ran ) ) nar du gor ytterligare knapptryckningar for
. . . 4. Efter att pumpen piper/vibrerar att meddela dig). Titta p& skirmen for att
inte ange glukosvarde eller forlangd trycker du ned och haller inne bekréifta bolusméngden
bolus). knappen Skarm p&/Snabbolus i '

flera sekunder for att dosera Om du hér en annan ton under

bolusen. programmeringen eller om pumpen slutar
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att vibrera nér du trycker p& knapparna ska 2. Tryck pa for att avbryta v Skarmen STOPPAD BOLUS visas
du titta pa skarmen for att bekréfta bolusen. och enheterna som doserats
bolusméangden. Om skdrmen Snabbolus beréknas.

inte visar korrekt bolusmangd ska du 14*INO:'L;Em )
anvanda pekskérmen for att ange i v' Begarda och doserade enheter
bolusinformation. visas.
) BOLUS eee X
v S_k?r_men BOLUS INITIERAD visas € segarioesous. 4. Tryok pa 2R
tillfalligt. -
{} INSTALLNINGAR
8 oBS!
Snabbolus under insulinjustering: Om den ! )
automatiserade insulindoseringsfunktionen &r Enhel ; ' L
pa och har justerat insulindoseringen under en
snabbolus, kommer aterstdende v BOLUS kommer fortsatta att vara
snabbolusinsulin att doseras. inaktiv medan bolusen avbryts.

v" Na&r den val avbrutits kommer
7.9 Avbryta eller stoppa en bolus BOLUS att bli aktiv igen pa

startskarmen.

Avbryter en bolus om doseringen
INTE HAR STARTAT: Stoppa en bolus om doseringen av

A N BOLUS HAR STARTAT:
1. Tryck 1-2-3 for att fa tillgang till

startskarmen. 1. Tryck 1-2-3 for att fa tillgang till
Startskérmen.

2. Tryck pa B3R for att stoppa
doseringen.

3. Tryck pa B
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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t:slim X2-insulinpumpens funktioner

KAPITEL 8

Starta, stoppa eller
ateruppta insulinet




8.1 Starta insulindosering

Insulintiliférsel startar nér en personlig
profil &r konfigurerad och aktiverad. Se
Avsnitt 5 Instéllningar fér insulindosering
for anvisningar om hur man skapar,
konfigurerar och aktiverar en personlig
profil.

8.2 Stoppa insulindosering

Du kan stoppa all insulindosering

nar som helst. Nar du stoppar all
insulindosering stoppas eventuell aktiv
bolus och aktiv tempbasal omedelbart.
Ingen insulindosering kan ske nér din
pump ar stoppad.

1. Frén startsidan trycker du p&
INSTALLNINGAR.

n

Tryck p& STOPPA INSULIN.
Tryck pé A

Skarmen All dosering stoppad visas
innan du atergar till startsidan som
visar statusen ALL DOSERING
STOPPAD. Ett rétt utropstecken

@

AN
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visas till hdger om tiden och
datumet.

g8 OBS!

Stoppa insulin och automatiserad
insulindosering manuellt: Om du stoppar
insulindosering manuellt, s& maste du ateruppta
insulindosering manuelit. Den automatiserade
insulindoseringen aterupptar inte automatiskt
insulin om du véljer att stoppa det manuellt.

8.3 i\teruppta insulindosering

Om pumpskarmen inte &r pa trycker
du en gang pa knappen Skarm pa/
Snabbolus for att starta din t:slim X2
pumpskarm.

1. Tryck pa 1-2-3.
2. Tryck pé B

v Skarmen ATERUPPTA INSULIN
visas tillfalligt.

-ELLER -

1. Frén startsidan trycker du pa
INSTALLNINGAR.

2. Tryck p& ATERUPPTA INSULIN.
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3. Tryck péd B

Skarmen ATERUPPTAR INSULIN visas
tillfélligt.

8.4 Koppla bort vid anvindning av
automatiserad insulindosering

Stoppa insulintillférsel nar du behdver
koppla bort pumpen fran din kropp. Om
insulinets tillforsel stoppas talar
systemet om att det inte aktivt levererar
insulin, vilkket ocksa stoppar funktionen
for automatisk insulindosering, sé att
den inte fortsétter att berdkna
justeringar for insulin.
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KAPITEL 9 e t:slim X2-insulinpump information och historik

9.1 t:slim X2 Pumpinfo

Du kan fa information om din

t:slim X2™-pump direkt frdn pumpen.
Pa skarmen Pumpinfo har du tillgang
till information som pumpens
serienummer, kontaktinformation till
lokal kundsupport, webbplats och
programvaru-/maskinvaruversioner.

1. Tryck p& INSTALLNINGAR pa
startskarmen.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Pumpinfo.

4. Bladdraigenom pumpinformationen
genom att anvanda Uppéat/Nedat-

pilarna.

5. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startskarmen.

9.2 t:slim X2 Pumphistorik

Pumphistoriken visar en logg &ver
pumphéandelser. Minst 90 dagars data
kan visas i historiken. Nar maximalt
antal handelser ar uppnétt kommer den
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aldsta handelsen att tas bort fran
historikloggen och ersattas med de
nyaste handelserna. Fdljande kan visas
i Pumphistorik:

Doseringsoversikt, Total daglig dos,
Bolus, Basal, Ladda, BG, Varningar och
larm, Control-IQ™ och Fullstandig.

Doseringsdversikten bryter ned den
totala insulindoseringen i basal- och
bolustyper till enheter och
procentsatser. Den kan visas under
utvalda tidsperioder som: Idag, 7 dagar,
14 dagar och 30 dagar i genomsnitt.

Total daglig dos delar upp basal- och
bolusdosering i enheter och
procentsatser for varje enskild dag. Du
kan bladdra igenom varje dag for att se
din totala insulindosering.

Bolusen, basal, ladda, BG och
Varningar och larm &r indelade efter
datum. Handelseinformationen i varje
rapport &r listad efter tid.

Avsnittet Fullstandig inkluderar all
information fran varje avsnitt samt
andringar av instaliningar.

Bokstaven "D” (D: Varning) innan en
varning eller ett larm indikerar
tidpunkten dé den meddelades.

Bokstaven "C” (C: Varning) indikerar
tidpunkten da den rensades.

| bolushistorik visas begard bolus,
starttiden for bolusen och tiden fér
slutférande av bolusen.

Control-IQ-historiken visar
historikloggen for status for Control-1Q-
teknologin, inklusive nar funktionen ar
aktiverad eller inaktiverad, nar
basalvardesandringar gjordes och nér
Control-IQ-teknologi bolusar
doserades. Insulindosering kan
foréandras sé pass ofta som var femte
minut.

1. Tryck p& INSTALLNINGAR pa
startskdarmen.

2. Tryck pa Nedat-pilen.

3. Tryck pa Historik.

4. Tryck pa Pumphistorik.

5. Tryck pa onskat alternativ.

6. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startskédrmen.
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KAPITEL 10 e Paminnelser for t:slim X2-insulinpump

Din pump meddelar dig viktig
information om systemet med
paminnelser, varningar och larm.
Paminnelser visas for att
uppmarksamma dig pa ett alternativ
som du har stallt in (till exempel en
paminnelse om att kontrollera ditt

BG efter en bolus). Varningar visas
automatiskt for att meddela dig om
sékerhetsforhallanden som du behdver
kanna till (till exempel en varning om
att din insulinniva ar 1&g). Larm visas
automatiskt for att meddela dig

om ett faktiskt eller potentiellt
insulindoseringsstopp (till exempel ett
larm om att insulinreservoaren ar tom).
Var extra uppmarksam pé larm.

Om flera paminnelser, varningar och
larm sker samtidigt kommer larmen att
visas férst och varningarna darefter och
till sist pdminnelserna. Alla maste
bekraftas separat tills alla har blivit
bekréaftade.

Informationen i det har avsnittet
kommer att lara dig hur du ska agera
pa paminnelser.

Paminnelser meddelar dig med en
sekvens av 3 toner eller en vibration,
beroende pa instaliningar for volym/
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vibration som &r valda i Ljudvolym. De
upprepas var tionde minut tills de
uppmarksammats. Paminnelser
eskalerar inte.

10.1 Paminnelse Lagt BG

Paminnelsen om lagt BG uppmanar dig
att testa ditt BG igen efter att ett lagt
BG-varde angetts. Nar du aktiverar den
har padminnelsen behover du ange ett
l&gt glukosvéarde som utldser
paminnelsen, samt hur lang tid som ska
passera innan paminnelsen sker.

Standarden for den hér paminnelsen &r
av. Om den &r pa, Paminn mig under
3,9 mmol/L, och Paminn mig efter

15 min, men du kan stélla in varden fran
3,9 till 6,7 mmol/L och 10 till 20 min.

1. Frén startsidan trycker du p&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck p& Min pump.
3. Tryck pa Varnings-installningar.
4. Tryck p& Pumppéminnelser.

5. Tryck Lagt BG.

6. LagtBG &r pé; tryck pa Lagt BG for
att stnga av.

a. Tryck pd PAminn mig under och
anvand knappsatsen pa skérmen
for att ange ett lagt BG-vérde
(frdn 3,9 till 6,7 mmol/L) som du
vill ska aktivera pdminnelsen och
tryck sedan pa Baa.

b. Tryck pad Paminn mig efter och
anvand knappsatsen pa
tangentbordet for att ange tiden
(frén 10 till 20 min) och tryck
sedan pa B4

c. Tryck pa i£2 nér alla &ndringar
ar genomfdrda.

d. Tryck p& Tandem-logotypen for
att aterga till startskdrmen.

For att agera pa Paminnelse for lagt BG

For att rensa paminnelsen trycker du pa
I3 och kontrollerar sedan din glukos.

10.2 Paminnelse Hogt BG

Paminnelse om hogt BG ber dig testa
ditt BG igen efter att ett hogt



glukosvarde angetts. Nar du satter pa
den har paminnelsen behdver du ange
ett hogt glukosvarde som utldser
paminnelsen, samt hur lang tid som ska
passera innan paminnelsen sker.

Standarden for den har paminnelsen ar
av. Om den &r p&, Paminn mig Gver

11,1 mmol/L, och Paminn mig efter

120 min, men du kan stélla in varden fran
8,3 till 16,7 mmol/L och 1 till 3 timmar.

1. Frén startsidan trycker du p&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Varnings-instéliningar.
4. Tryck pd Pumppéaminnelser.

5. Tryck pa Hogt BG.

6. Hogt BG ar pa; tryck pa Hogt BG
for att stanga av.

a. Tryck pa Paminn mig Over
och anvand knappsatsen pa
skérmen for att ange ett hogt
BG-varde (fran 8,3 till
16,7 mmol/L) som du vill ska
aktivera paminnelsen och tryck
sedan pa .
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b. Tryck pa Paminn mig efter och
anvand knappsatsen pa
ské&rmen for att ange tiden (frén
1 till 3 timmar) och tryck sedan
o=y v §

c. Tryck pa [£24 nar alla andringar
ar genomforda.

7. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startskdrmen.

For att agera pa Paminnelse for hogt
BG

For att rensa paminnelsen trycker du pa
& och kontrollerar sedan din glukos.

10.3 Paminnelse BG efter bolus

Paminnelsen BG efter bolus uppmanar
dig att testa din BG vid vald tid efter
varje bolusdosering. Nar du aktiverar
den hér paminnelsen behdver du ange
hur 1&ng tid som ska passera innan
paminnelsen sker. Standarden ar

1 timme och 30 minuter. Den kan
stallas in pa mellan 1 till 3 timmar.

1. Frén startsidan trycker du pa
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Varnings-instéllningar.
4. Tryck pa Pumppaminnelser.

5. Tryck pa BG efter bolus.

6. BG efter bolus &r p4; tryck pa BG
efter bolus for att stdnga av.

7. Tryck pa Paminn mig efter och
anvand knappsatsen pa skarmen for
att ange tiden (fran 1 till 3 timmar) da
du vill utlésa paminnelsen och tryck
sedan pa B

8. Tryck pa [£24 nér alla andringar &r
genomforda.

9. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startskédrmen.

For att agera p& Paminnelse BG efter
bolus

For att rensa paminnelsen trycker du pa
EZ® och kontrollerar sedan ditt BG
genom att anvénda en
blodglukosméatare.
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KAPITEL 10 e Paminnelser for t:slim X2-insulinpump

10.4 Paminnelse Missad
maltidsholus

Paminnelse Missad maltidsbolus
meddelar dig om en bolus inte
doserades under en specificerad
tidsperiod. Fyra separata paminnelser
finns tillgangliga. Nar du programmerar
den har paminnelsen maste du valja
dagarna, starttiden och sluttiden for
varje pdminnelse.

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa& Min pump.

3. Tryck pa Varnings-installningar.

4. Tryck p& Pumppaminnelser.

5. Tryck pa Missad maltidsbolus.

6. P& skarmen Missad maltidsbolus
trycker du pa paminnelsen du vill
stélla in (Paminnelse 1 till 4) och gor

foéliande:

a. Tryck pa Paminnelse 1 (eller 2,
3, 4).
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Paminnelse 1 &r pa, for att
stanga av trycker du pa
Paminnelse 1.

Tryck pé Valda dagar och tryck
pé den dag/de dagar du vill att
p&minnelsen ska vara pa, och
trycker sedan pa Kam.

. Tryck pé& Starttid, tryck pa Tid

och anvand knappsatsen pa
skarmen for att ange starttid
och tryck sedan pa Ba.

Tryck pé Tid pa dygnet for att
valja AM eller PM och tryck
sedan pé E&.

Tryck pé Sluttid, tryck pa Tid
och anvand knappsatsen péa
skérmen for att ange sluttid och
tryck sedan pé KA.

. Tryck pa Tid pa dygnet for att

valja AM eller PM och tryck
sedan pa K.

. Tryck pa 24 nar alla andringar

ar genomforda.

7. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startskédrmen.

For att agera pa paminnelse Missad
maltidsbolus

For att rensa paminnelsen trycker du pa
EZ® och doserar en bolus om det
behdvs.

10.5 Bytespaminnelse

Bytespaminnelsen uppmanar dig att
byta ditt infusionsset. Standarden for
den har paminnelsen &r av. Om den &r
pé kan padminnelsen stallas in pa 1 -

3 dagar vid en tidpunkt pa dagen som
véljs av dig.

For detaljerad information om
funktionen Bytespadminnelse, g4 till
avsnitt 6.6 Stalla in Bytespaminnelse.

For att agera pa Bytespadminnelsen

For att rensa padminnelsen trycker du pa
och byter ditt infusionsset.
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11.1 Varning lagt insulin

Din -pump 6vervakar hur mycket insulin
som finns kvar i reservoaren och varnar
nér det ar for lagt.t:slim X2 Standarden
for den hér varningen &r forinstalld pa
20 enheter. Du kan stélla in den har
varningen var som helst mellan 10 och
40 enheter. Nar insulinmangden néar
instéllt varde kommer Varning lagt
insulin att pipa/vibrera och visas pa
skarmen. Néar varningen har rensats
visas indikatorn for 1&g insulinniva

(en ensam réd méatare pa
insulinnivaskarmen pa Startsidan).

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pé Varnings-installning.

4. Tryck pa Pumpvarningar.

5. Tryck pa Lagt insulin.

6. Anvand knappsatsen pa skarmen,

ange antal enheter (fran 10 till
40 enheter) som du vill att varningen
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for lagt insulin ska vara installd pa
och tryck pa K2

7. Tryck pa g2 nar alla andringar &r
genomférda.

Agera pa Varning lagt insulin

For att rensa varningen trycker du pa

=

Reservoarniva:
Mindre 4n 20 E aterstar.

11.2 Auto-av larm

Din pump kan stoppa insulindoseringen
och varna dig (eller den som &r med
dig) om det inte har interagerats med
pumpen under en specificerad
tidsperiod. Standarden for det har
larmet ar forinstallt pa 12 timmar. Du
kan stélla in det pa vad som helst

KAPITEL 11 e Varningar och larm som kan stéllas in av anvandaren

mellan 5 och 24 timmar, eller sténga av
det. Det har larmet meddelar dig nar
ingen interaktion har skett med pumpen
under det angivna antalet timmar, och
pumpen stangs av efter 60 sekunder.

Nar antalet timmar sedan du tryckte
pé knappen Skarm pa/Snabbolus
och ett interaktivt skarmval eller
doserade en snabbolus har passerat
installiningsvardet, piper och visas
larmet Auto-Av och insulindoseringen
stoppas.

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Varnings-instéllning.
4. Tryck pa Pumpvarningar.

5. Tryck pa Auto-av.

6. Tryck pa Auto-av. En
bekraftelseskarm kommer att visas.

« Tryck pa for att fortsatta.

« Tryck p& for att ga tillbaka.



7. Bekréafta att Auto-av ar paslaget
och tryck sedan pa Tid.

8. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange antal timmar (fran 5—
24 timmar) da du vill att
Autoavstangningslarmet ska
sls p& och tryck pa B

9. Tryck pa och tryck pa K24 nér
alla andringar ar genomférda.

10. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startskdrmen.

Agera pa Varning om automatisk
avstangning

Tryck p& STANG INTE AV.

Auto-Av larm kommer att stanga
av pumpen om ingen atgard vidtas.

12 tim

60 s

STANG INTE AV

v Varningen rensas och pumpen
atergér till normal drift.

Om du inte rensar varningen inom
nedréakningsperioden pa 60 sekunder
hoérs Auto-Av larmet. Detta larm
meddelar dig att pumpen har slutat att
dosera insulin.

Skarmen for larmet Auto-av

Tryck pa .

ALL DOSERING STOPPAD!

Ingen aktivitet i mer &n 12 timmar.

v’ Startsidan visas med statusen Alla
doseringar har stoppats.

Du méste ateruppta doseringen for att
fprtsétta behandlingen, se avsnitt 8.3
Ateruppta insulindosering.
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11.3 Varning Max basal

Du kan stélla in en grans till det
basalvérde som pumpen inte later dig
Overskrida under en Tempbasal.

Nar Max basal har stéllts in i
Pumpinstéliningar (se 4.7 Stanga av
pumpen) far du en varning om féljande
scenarior uppstar.

1. En Tempbasal begardes som
Overskrider Max basal.

2. En Tempbasal pagér, och ett nytt
tidssegment for personlig profil har
startat, vilket orsakar Tempbasal att
Overskrida Max basal.

Agera pa Varning max basal

Tryck pé 3l for att godkénna minskad
Tempbasal. Det minskade vardet for
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Tempbasal ar samma som Max basal
som stélldes in i Personliga profiler.

Det nuvarande segmentet i din
personliga profil kommer att
overskrida instéliningen for max
basal. Din tempbasal har minskats

till 3.0 E/tim.
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KAPITEL 12 ¢ Varningar pa t:slim X2-insulinpump

Din pump meddelar dig viktig
information om systemet med
paminnelser, varningar och larm.
Paminnelser visas for att
uppmarksamma dig pa ett alternativ
som du har stallt in (till exempel en
paminnelse om att kontrollera ditt BG
efter en bolus). Varningar visas
automatiskt for att meddela dig om
sékerhetsforhallanden som du behdver
kanna till (till exempel en varning om att
din insulinniva &r 1&g). Larm visas
automatiskt for att meddela dig om ett
faktiskt eller potentiellt
insulindoseringsstopp (till exempel ett
larm om att insulinreservoaren ar tom).
Var extra uppmarksam pé larm.

Om flera paminnelser, varningar och
larm sker samtidigt kommer larmen att
visas férst och varningarna darefter och
till sist pdminnelserna. Alla maste
bekraftas separat tills alla har blivit
bekréaftade.

Informationen i det har avsnittet
kommer lara dig hur du ska agera pa
varningar.

Varningar meddelar dig med 2
sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer,
beroende pa instaliningar for volym/
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vibration som ar vald i Ljudvolym.

De upprepas regelbundet tills de
uppmarksammats. Varningar eskalerar
inte.

8 OBS!

CGM-varningar: Det finns en ytterligare lista
med varningar och fel relaterade till CGM-
anvandning i kapitel 25 CGM-varningar och fel.

8 OBS!

Automatiserade insulindoseringsvarningar:
Det finns en ytterligare lista med varningar
relaterade till anvandning av den
automatiserade insulindoseringsfunktionen i
kapitel 31 Varningar fér Control-1Q-teknologi.
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12.1 Varning lagt insulin

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skidrmen?

Byt reservoar, annars stoppar
pumpen alla doseringar.

Vad betyder det?

5 enheter eller mindre insulin kvar i reservoaren.

Hur kommer systemet att meddela
mig?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pa instéliningar

for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig
igen?

Ja, var femte minut tills det uppmérksammats.

Hur bor jag agera?

Tryck pé& ERaam. Byt din reservoar s& snabbt som méjligt for att
undvika LARM TOM RESERVOAR och att insulinet tar slut.
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KAPITEL 12 ¢ Varningar pa t:slim X2-insulinpump

12.2 Varning Lagt batteri

Varning Lagt batteri 1

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det? Mindre &n 25 % av batteriet aterstar.
Hur kommer systemet att meddela | 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pa instaliningar
mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.
Batteriniva: i
Mindre an 25 % aterstar. :;(;T,T or systemet att meddela mig Ja, var femte minut tills det uppméarksammats.

Tryck pa 23 Ladda pumpen sé fort som méjligt for att undvika en

. , o
Hur br jag agera? andra VARNING LAGT BATTERI.

B OBS!
Lagt batteri: Nar VARNING LAGT BATTER! intréffar kommer en stromindikator (en rod métare som visar batterinivan pé startsidan och ldsskarmer) att visas.
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Varning Lagt batteri 2

Skarm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Mindre &n 5 % av batteriet &terstar. Insulindoseringen kommer att
Vad betyder det? fortsétta i 30 minuter och sedan kommer pumpen att stdngas av
och insulindoseringen kommer att stoppas.

Ladda pumpen eller s& kommer qutl)mmmer systemet att meddela 2"sekvenselr av .3 toner eller 2 V|Ibrat|0ner, beroende pa instéliningar
alla doseringar att stoppas. mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig

. Ja, var femte minut tills det uppmérksammats.
igen?

Tryck p& . Ladda pumpen omedelbart for att undvika LARM

or i ? g
Hur bor jag agera’ LAGT BATTERI och att pumpen stangs v,

8 OBS!
L&gt batteri: Nar VARNING LAGT BATTER! intréffar kommer en strémindikator (en rod matare som visar batterinivan pa startsidan och /sskérmer) att visas.
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KAPITEL 12 ¢ Varningar pa t:slim X2-insulinpump

12.3 Varning avbruten bolus

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det? E:kitnaﬁde en bolusbegaran men slutférde inte begéran inom 90

Hur kommer systemet att meddela | 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pé instaliningar

Denna bolus har inte doserats. mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig

I Ja, var femte minut tills det uppmérksammats.
igen?

Tryck pé& Ram. Skdrmen Bolus visas. Fortsétt med din

i o
Hur br jag agera? bolusbegdran.

I 120
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12.4 Varning avbruten tempbasal

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen?

Denna tempbasal har inte startats.

Vad betyder det?

Du bérjade stélla in en tempbasal men slutforde inte begdran inom
90 sekunder.

Hur kommer systemet att meddela
mig?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pa instéliningar
for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig
igen?

Ja, var femte minut tills det uppmérksammats.

Hur bor jag agera?

1. Tryck pa Bacam. Skarmen Tempbasal kommer att visas. Fortsétt
att stélla in din tempbasal.
2. Tryck pé G om du inte vill fortsétta stalla in din tempbasal.
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KAPITEL 12 ¢ Varningar pa t:slim X2-insulinpump

12.5 Varningar ofullstindig laddningssekvens

Varning reservoarbyte ej slutfort

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skarmen?

Processen ladda reservoar har
inte slutforts.

Vad betyder det?

Du valde Byt reservoar frdn menyn Ladda men slutforde inte
processen inom 3 minuter.

Hur kommer systemet att meddela
mig?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pa instéliningar
for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig
igen?

Ja, var femte minut tills det uppmérksammats.

Hur bor jag agera?

Tryck pé& [aam. Slutfor processen fér att byta reservoar.
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Varning Fyll slang avbruten

Skarm Forklaring

Du valde Fyll slang fr&n menyn Ladda men slutfdrde inte processen
inom 3 minuter.

. . o
Vad kommer jag att se pa skiarmen? Vad betyder det?

Hur kommer systemet att meddela | 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pa installningar

R T R T mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.
slutforts. f
:;%':21 er systemet att meddela mig Ja, var femte minut tills det uppmérksammats.

Hur bor jag agera? Tryck pé& JEZ. Slutfor processen fyll slangen.
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Varning Fyll nal avbruten

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skidrmen?

Fyllningen av nalen har inte
slutforts.

Vad betyder det?

Du valde Fyll nélen fran menyn Ladda men slutférde inte processen
inom 3 minuter.

Hur kommer systemet att meddela
mig?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pé installningar
for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig
igen?

Ja, var femte minut tills det uppmérksammats.

Hur bor jag agera?

Tryck pé [EZ. Slutfor processen fyll nalen.
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12.6 Varning programmering avbruten

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen?

Eninstallning har modifierats men
har inte sparats.

Vad betyder det?

Du borjade stalla in en ny personlig profil eller en instélining for
automatiserad insulindosering men sparade eller slutforde inte
programmeringen inom 5 minuter.

Hur kommer systemet att meddela
mig?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pa installningar
for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig
igen?

Ja, var femte minut tills det uppmérksammats.

Hur bor jag agera?

Tryck pé& ERam. Slutfor programmeringen av Personlig profil eller
automatiserade insulindoseringsinstalining.
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12.7 Varning Basalvarde kravs

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen?

Ett basalvarde maste laggas till
detta tidssegment innan det kan
sparas.

Vad betyder det?

Du angav inte ett basalvdrde i ett tidssegment i Personliga profiler.
Ett basalvdrde maste anges i varje tidssegment (dos kan vara
0 E/tim).

Hur kommer systemet att meddela
mig?

Endast meddelandeskérm.

Kommer systemet att meddela mig
igen?

Nej, ett basalvarde méste anges for att spara tidssegmentet.

Hur bor jag agera?

Tryck pé IR Ange ett basalvirde i tidssegmentet.
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12.8 Varning Max bolus/tim

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen?

Din maximala bolus/tim har
overskridits.

Vill du bekréafta begard bolus pa
8 E?

Vad betyder det?

Under de féregaende 60 minuterna begarde du en total
bolusdosering som ar mer &n 1,5 ganger din maximala
bolusinstélining.

Hur kommer systemet att meddela
mig?

Endast meddelandeskérm.

Kommer systemet att meddela mig
igen?

Nej, du méste trycka pa e eller f6r att dosera bolusen.

X v

Hur bor jag agera?

o Tryck pa 3R for att &terga till skarmen Bolus och justera
méangden bolusdosering.
o Tryck pd for att bekréfta bolusen.
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12.9 Varning Max bolus

Varning Max bolus 1

Skarm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det? Du beggrde enlbolus storre &n maxbolusinstéliningarna i din aktiva
personliga profil.

Hur kommer systemet att meddela

mig? Endast meddelandeskarm.

Din maxbolusinstallning pa 10 E
har éverskridits. K f
ommer systemet att meddela mi . . . .
y 9| Nej, du maste trycka pa eller for att dosera bolusen.

Vill du bekréfta en bolus pa 10 E? igen?
o Tryck pa IS for att tergé till skérmen Bolus och justera
e Hur bor jag agera? mangden bolusdosering.
X v o Tryck pd for att dosera mingden av din maxbolusinstallning.
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Varning Max bolus 2

Foljiande tillampas bara om du har aktiverat KH i din aktiva personliga profil och din max bolus ar instélld pa 25 enheter.

Skarm Forklaring

Din maxbolus &r instdlld pd 25 enheter och du begarde en bolus
storre &n 25 enheter.

) . . o
Vad kommer jag att se pa skiarmen? Vad betyder det?

Din maximala bolus/tim pa 25 E har Hur kommer systemet att meddela

doserats. Det finns 47.39 E kvar mig?
pa din aktuella begaran.

Endast meddelandeskérm.

Kommer systemet att meddela mig | Nej, du méste trycka p& eller for att dosera &terstiende

Vill du begara ytterligare en igen? méngd av bolusbegéran.
maxbolus pa 25 E?

Innan du agerar pa den har varningen ska du évervaga om ditt
bolusinsulin behdver dndras sedan du begérde originalbolusen.

X v

Hur bor jag agera? o Tryck for att dosera &terstdende méangd av bolushegdran.
En bekréftelseskdrm kommer att visas.

® Tryck pa om du inte vill dosera den &terstdende mangden av
bolusbegdran.
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12.10 Varning Max basal

Skarm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? En aktiv Tempbasal éverskrider din instélining fér Max basal p&
grund av att ett nytt tidsinstéllt segment har aktiverats i Personliga
"
Vad betyder det? profiler. Den hér varningen visas forst nér ditt tidsinstéllda segment
andras.

Det nuvarande segmentet i din o PR
personliga profil kommer att Hur kommer systemet att meddela | 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pa instaliningar

overskrida installningen for max mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

basal. Din tempbasal har minskats -
till 3.0 Eftim. Kommer systemet att meddela mig

igen?

Nej, du méste trycka pé [l for att ga framét.

Tryck pa 23R for att godkénna minskad Tempbasal. Det minskade
Hur bor jag agera? Tempbasal-vérdet &r samma som Max basal som stélldes in i
Personliga profiler.
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12.11 Varningar Min basal

Varning Min basal 1

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skarmen?

Det programmerade vardet ar
mindre én halften av din lagsta
basaldos. Vill du fortsatta?

Vad betyder det?

N&r du angav ett basalvarde eller begérde en tempbasal begérde du
ett basalvarde mindre dn hélften av det lagsta basalvdrdet som ar
programmerat i din personliga profil.

Hur kommer systemet att meddela
mig?

Endast meddelandeskarm.

Kommer systemet att meddela mig
igen?

Nej, du méste trycka p& eller for att g& framét.

Hur bor jag agera?

o Tryck pa [Eam for att &terga till foregaende skérm for att justera
méangden.
o Tryck pd for att avfarda varningen och fortsétt med begaran.
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Varning Min basal 2

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skidrmen?

Du har sankt till mer an halften av
din lagsta basalinstallning. Var
god granska din aktuella

tempbasal i menyn Installning.

Vad betyder det?

En aktiv tempbasal sjonk under hélften av din 1&gsta basalinstélining
programmerad i din personliga profil.

Hur kommer systemet att meddela
mig?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pé installningar
for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig
igen?

Ja, var femte minut tills det uppmérksammats.

Hur bor jag agera?

Tryck pé& JEZ3 och granska din aktuella tempbasal pa menyn
Aktivitetsprofil.

I 132




KAPITEL 12 ¢ Varningar pa t:slim X2-insulinpump

12.12 Varning Anslutningsfel

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skidrmen?

Pumpen kan inte ansluta till
datorn. Stang denna ruta och
ateranslut USB-kabeln for att

forsoka igen.

Vad betyder det?

Du anslét pumpen till en dator med USB-kabeln for att ladda den
och en anslutning kunde inte uppréttas.

Hur kommer systemet att meddela
mig?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pa installningar
for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig
igen?

Ja, var femte minut tills det uppmérksammats.

Hur bor jag agera?

Tryck pé IR Koppla fran och teranslut USB-kabeln for att
forsoka igen.
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Utldpt parkopplingskod

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen?

Stang denna ruta och tryck pa
Parkoppla enhet fér att generera
en ny parkopplingskod.

Vad betyder det?

Du férsokte ansluta en mobil enhet till pumpen men
parkopplingsprocessen tog for Iang tid (mer &n 5 minuter) och
lyckades inte.

Hur kommer systemet att meddela
mig?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pé installningar
for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig
igen?

Nej.

Hur bor jag agera?

Tryck pé JEZ. Forsok parkoppla den mobila enheten igen.
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Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen?

Pumpen kan inte ladda med aktuell
stromkalla.

Testa med en annan stromkalla.

Vad betyder det?

Du anslét pumpen till en strémkéalla som inte har tillrdckligt med
effekt for att ladda pumpen.

Hur kommer systemet att meddela
mig?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pa instéliningar
for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig
igen?

Ja, var femte minut tills det uppmérksammats.

Hur bor jag agera?

Tryck pé IR Anslut pumpen till en annan strémkalla for att ladda.
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12.15 Varning Datafel

Skérm Forklaring

Din pump stétte pa ett tillstdnd som eventuellt kan resultera i
forlorade data.

. . o
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det?

Hur kommer systemet att meddela | 2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrationer, beroende pé instaliningar

Verifiera att din aktiva profil och mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

pumpinstéliningarna ar korrekta. Kommer systemet att meddela mig
igen?

Ja, var femte minut tills det uppmérksammats.

Tryck pa [Ram. Kontrollera dina pumpinstaliningar och instéliningar
Hur bor jag agera? for personliga profiler for att bekréfta att de &r korrekta. Se avsnitt
5.4 Redigera eller granska en befintlig profil.
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KAPITEL 13

Larm pa t:slim X2-
iInsulinpump




A FORSIKTIGHET

KONTROLLERA pumpen regelbundet for
eventuella larmproblem som kan uppsta. Det ar
viktigt att vara uppmarksam pa problem som
kan paverka insulindoseringen och kréva din
uppmérksamhet, sa att du kan agera sé& snabbt
som majligt.

tislim X2™-pumpen meddelar dig viktig
information om systemet med
paminnelser, varningar och larm.
Paminnelser visas for att
uppmarksamma dig pé ett alternativ
som du har stallt in (till exempel en
paminnelse om att kontrollera ditt BG
efter en bolus). Varningar visas
automatiskt for att meddela dig om
sékerhetsforhallanden som du behdver
kanna till (till exempel en varning om att
din insulinniva ar 1ag). Larm visas
automatiskt for att meddela dig om ett
faktiskt eller potentiellt
insulindoseringsstopp (till exempel ett
larm om att insulinreservoaren ar tom).
Var extra uppmarksam pa larm.

Om flera pdminnelser, varningar och
larm sker samtidigt kommer larmen att
visas forst och varningarna darefter och
till sist pdminnelserna. Alla maste
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bekraftas separat tills alla har blivit
bekraftade.

Informationen i det har avsnittet
kommer lara dig hur du ska agera vid
larm.

Larm aviserar dig med 3 sekvenser av
3 toner eller 3 vibrationer, beroende pa
de installningar for volym/vibration
som &r valda i ljudvolym. Om de inte
uppmarksammas kommer larmen och
vibrationerna att n& maxvolym. Larm
upprepas regelbundet tills forhallandet
som orsakade larmen rattats till.

g8 OBS!

CGM-varningar: Det finns en lista med
varningar och fel relaterade till CGM-anvéndning
i kapitel 25 CGM-varningar och fel.

g8 OBS!

Automatiserade insulindoseringsvarningar:
Det finns en lista med varningar relaterade till
anvandning av den automatiserade
insulindoseringsfunktionen i kapitel 31
Varningar for Control-IQ-teknologi.



KAPITEL 13 ¢ Larm pa t:slim X2-insulinpump
13.1 Larm ateruppta pump

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det? Du valde STQRPA INSULIIN i menyn Instéliningar och insulindosering
har stoppats i dver 15 minuter.

Hur kommer systemet att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pé installningar

AT T mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.
en langre tidsperiod. Ja.
Valj ATERUPPTA i menyn
Installningar for att fortsatta Kommer systemet att meddela mig | ® Om du inte bekréftat genom att trycka pé s, kommer systemet
behandlingen. igen? att meddela dig igen var tredje minut pd hogsta ljud och vibration.
e Om du bekréaftar genom att trycka pa [l kommer systemet att
OK meddela dig igen efter 15 minuter.

For att &teruppta insulin gér du till menyn Instaliningar, trycker pa

or i ? o
Hur bor jag agera? ATERUPPTA INSULIN och trycker sedan pa [K%2R for att bekrafta.
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13.2 Larm for lagt batteri

Skarm Forklaring

Din pump upptackte en batterinivd pa 1 % eller mindre och all
doseringar har stoppats.

. . o
Vad kommer jag att se pa skiarmen? Vad betyder det?

Hur kommer systemet att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pé installningar

ALL DOSERING STOPPAD! mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig

igen? Ja, var tredje minut tills ingen strém aterstar och pumpen stangs av.

Din pump haller pa att stangas av.

Ladda din pump omedelbart.

Tryck pé R Ladda omedelbart pumpen for att &teruppta

. o
Hur br jag agera? insulindosering.
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13.3 Larm Tom reservoar

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det? ggngrtr;p upptéckte att reservoaren ar tom och all doseringar har

Hur kommer systemet att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa installningar

ALL DOSERING STOPPAD! mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig

o Ja, var tredje minut tills du byter reservoar.
igen?

Byt reservoar och fyll pa med

insulin for att ateruppta dosering.

Tryck pa [EEZ. Byt ut din reservoar omedelbart genom att trycka pa
Hur bor jag agera? INSTALLNINGAR pé startskédrmen, sedan Ladda och fdlj
instruktionerna i avsnitt 6.3 Fylla pa och ladda en t:slim-reservoar.
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13.4 Larm reservoarfel

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Din pump upptackte att reservoaren inte kan anvéndas och all
dosering har stoppats. Detta kan orsakas av fel p& reservoaren,
Vad betyder det? genom att inte ha foljt instruktionerna for att ladda reservoaren, eller
for att reservoaren fyllts med for mycket insulin (mer &n 300 enheter
ALL DOSERING STOPPAD! insulin).
Reservoaren kan inte anvéandas. Hur kommer systemet att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa installningar
Ta bort och ersatt med en ny mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

reservoar.

Kommer systemet att meddela mig

. Ja, var tredje minut tills du byter reservoar.
igen?

Tryck"pé EZ&. Byt ut din reservoar omedelbart genom att trycka pa
Hur bor jag agera? INSTALLNINGAR pa startskdrmen, sedan Ladda och fdlj
instruktionerna i avsnitt 6.3 Fylla pa och ladda en t:slim-reservoar.
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13.5 Larm Borttagning av reservoar

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det? E;r; ggr;gaﬁspptackte att reservoaren har tagits bort och all dosering

Hur kommer systemet att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa installningar

ALL DOSERING STOPPAD! mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig | Ja, var tredje minut tills du &teransluter aktuell reservoar eller byter

Reservoaren kan inte detekteras. .
igen? reservoar.

Tryck pa Install. for att installera
en ny eller pa Anslut for att ansluta
aktuell reservoar.

Hur bor jag agera? Tryck pa"AnsIut for att sétta tillbaka aktuell reservoar. Tryck pa
Anslut Install. Install. for att ladda en ny reservoar.
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13.6 Temperaturlarm

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Pumpen detekterade en innertemperatur under 2 °C (35 °F) eller
Vad betyder det? dver 45 °C (113 °F) eller en batteritemperatur under 2 °C (35 °F)
eller 6ver 52 °C (125 °F) och all dosering har stoppats.

Hur kommer systemet att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pé installningar

ALL DOSERING STOPPAD! 5 ) L L
mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Avlagsna pumpen fran extrema R
gsna pump Kommer systemet att meddela mig

temperaturer och ateruppta .
insulindoseringen. igen?

Ja, var tredje minut tills en temperatur inom driftomrédet upptécks.

Tryck pé& . Ta bort pumpen frén den extrema temperaturen och

. o
OK Hur bor jag agera? ateruppta sedan insulindoseringen.
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13.7 Ocklusionslarm

Ocklusionslarm 1

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skarmen? Din pump upptéckte att insulindoseringen blockerats och all
dosering har stoppats. Se avsnittet 33.4 t:slim X2 Pumpens
?
Vad betyder det? prestandakarakteristik fér mer information om hur I&ng tid det kan ta
for systemet att upptécka en ocklusion.

ALL DOSERING STOPPAD! o PUP.
Hur kommer systemet att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa instéliningar

Insulindoseringen kan vara mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.
blockerad. Kontrollera reservoar, K " taft ddel :
infusi mmer m m mi o . - .
slang ach infusionsset. ig(:an’) er systemet attmeddelamig |, var tredje minut tills du Aterupptar insulindoseringen.
OK Tryck pé& 2. Kontrollera reservoar, slang och infusionsplats fér

tecken pa skador eller blockeringar och rétta till tillstandet. For att
ateruppta insulin gar du till menyn Instéliningar, trycker pa
ATERUPPTA INSULIN och trycker sedan pé& for att bekrafta.

Hur bor jag agera?

g OBS!

Ocklusion under bolus: Om ocklusionslarmet utiéses under bolusdosering, efter att du tryckt pa [ kommer en skarm att visas som meddelar dig hur
mycket av den begérda bolusen som doserades innan ocklusionslarmet. Nér ocklusionen &r &tgdrdad kan négra eller alla av tidigare begarda insulinvolymer
doseras. Testa ditt BG da larmet utldsts och f6lj din vérdgivares instruktioner for att hantera méjliga eller bekréftade ocklusioner.
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Ocklusionslarm 2

Skarm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skidrmen? Din pump upptéckte ett andra ocklusionslarm kort efter det forsta

?
Vad betyder det? ocklusionslarmet och all dosering har stoppats.

Hur kommer systemet att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pé installningar

ALL DOSERING STOPPAD! mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig

Insulindoseringen kan vara

Ja, var tredje minut tills du &terupptar insulindoseringen.

blockerad. Byt infusionsset och igen?
kontrollera ditt BG om
1-2 timmar. Tryck pé ER2am. Byt reservoaren, slangen och infusionsplats fér att
Hur bor jag agera? sékerstélla korrekt insulindosering. Ateruppta insulin efter att ha bytt
OK reservoar, slang och infusionsplats.

8 OBS!

Ocklusion under bolus: Om det andra ocklusionslarmet sker under bolusdosering, efter att du trycker p& BRaam, visas en skarm som informerar dig om att
bolusdoseringsmangden inte kunde faststéllas och inte lades till din I0B.
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13.8 Larm for knappen
Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skiarmen? Vad betyder det? Knappen for Skdarm pa/Snabbolus (Gverst pa pumpen) har fastnat

eller fungerar inte korrekt och all dosering har stoppats.

Hur kommer systemet att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa installningar

ALL DOSERING STOPPAD! mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig

Start/snabbolus-knappen kan ha Ja, var tredje minut tills tillstndet ar &tgérdat.

fastnat. igen?
Kontakta kundsupporten pa
tandemdiabetes.com/contact.
Hur bér jag agera? Tryck pé [Ram. Kontakta lokal kundsupport

OK
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13.9 Larm hog hdjd

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Din pump upptéckte en tryckskillnad mellan insidan av reservoaren
Vad betyder det? och omgivande luft inom bekréftad driftsrackvidd p& —396 meter till
3 048 meter (-1 300 till 10 000 fot), och all dosering har stoppats.

Hur kommer systemet att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pé installningar

ALL DOSERING STOPPAD! ] ) L L
mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

Ta bort reservoaren fran pumpen, R
pump Kommer systemet att meddela mig

ateranslut reservoaren och .
ateruppta doseringen. igen?

Ja, var tredje minut tills tillstndet &r &tgardat.

Tryck pé& BRam. Ta bort reservoaren fran pumpen (detta gor att

. o
OK Hur bor jag agera? pumpen kan ventileras helt) och &teranslut sedan reservoaren.
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13.10 Aterstill larm

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det? Din pump upptéckte att en av mikroprocessorerna aterstartats och
all dosering har stoppats.

Hur kommer systemet att meddela | 3 sekvenser av 3 toner eller 3 vibrationer beroende pa installningar

e Ter I AT e e e mig? for volym/vibration som valts i Ljudvolym.

stoppats och din I0B och max P
bolus/tim har aterstallts. :;Oerr?;ner systemet att meddela mig

Ja, var tredje minut tills du trycker pé E.

Kontakta kundsupporten pa
tandemdiabetes.com/contact.

oK Hur bér jag agera? Tryck pé [Ram. Kontakta lokal kundsupport
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 14 e Funktionsfel pa t:slim X2-insulinpump

14.1 Funktionsfel

Om pumpen upptécker ett systemfel
visas skarmen FUNKTIONSFEL och all
dosering stoppas. Kontakta lokal
kundsupport

Funktionsfel meddelar dig genom

3 sekvenser med 3 toner p& hogsta
volym och 3 vibrationer. De upprepas
med regelbundna intervaller tills de
uppmarksammats genom att trycka pa
TYSTA LARM.

A FORSIKTIGHET

Rédgdr ALLTID med din vérdgivare for sarskilda
riktlinjer om du vill eller behdver koppla bort dig
fran pumpen av n&gon anledning. Beroende pé
hur 1ange och varfér du ar frankopplad, kan du
behdva ersétta missat basal- och/eller
bolusinsulin. Kontrollera ditt BG innan du
kopplar bort dig frdn pumpen och sedan igen
nar du dteransluter, och behandla hdga och laga
BG-nivaer enligt vardgivarens
rekommendationer.
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Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen?

Pumpen fungerar inte. Kontakta
tandemdiabetes.com/contact.

USA: 1-877-801-6901
CAN: 1-833-509-3598

4-0x4014

TYSTA LARM

Vad betyder det?

Din pump upptéckte ett systemfel och all dosering har stoppats.

Hur kommer systemet att meddela
mig?

3 sekvenser med 3 toner pa hdgsta volym och 3 vibrationer.

Kommer systemet att meddela mig
igen?

Ja, var tredje minut tills du uppmarksammar funktionsfelet genom
att trycka pa TYSTA LARM.

Hur bor jag agera?

o Skriv ned funktionsfelkoden som visas pa skérmen.

o Tryck pa TYSTA LARM. Skdrmen FUNKTIONSFEL kommer fortsatt
att synas pa pumpen trots att larmet har tystats.

o Kontakta lokal kundsupport och ange den funktionsfelkod du
skrivit ned.
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Funktioner for t:slim X2-insulinpump

KAPITEL 15

Ta hand om pumpen




Det hér avsnittet ger information om hur
du véardar och underhéller pumpen.

Rengéra din Pump

Anvand en fuktig dammfri trasa nér du
rengdr pumpen. Anvand inte
hushallsrengoringsmedel eller
industriella rengdringsmedel,
I6sningsmedel, blekmedel, skurkuddar,
kemikalier eller vassa instrument. Sank
aldrig ned pumpen i vatten och anvand
inte ndgon annan véatska for att rengoéra
den. Placera inte pumpen i en
diskmaskin och anvand inte hett vatten
for att rengdra den. Vid behov ska du
bara anvanda milda rengéringsmedel
sasom lite flytande tval med varmt
vatten. Anvand en mjuk handduk nar
du torkar pumpen och placera aldrig
pumpen i mikrovagsugnen eller i ugnen
for att torka den.

Torka av utsidan av séndaren med en
fuktig luddfri trasa eller
isopropylalkoholtrasa mellan
anvandningarna.
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Underhall av pumpen

Pumpen kraver inget férebyggande
underhall.

Kontrollera pumpen med avseende pa
skada

A FORSIKTIGHET

Anvand INTE pumpen om du tror att den kan
vara skadad pa grund av att den tappats eller
tréffat en hard yta. Bekrafta att pumpen
fungerar korrekt genom att ansluta en
stromkélla till USB-porten och bekréfta att
skdrmen slas p&, att du hor pip, kdnner pumpen
vibrera och ser den grona LED-lampan blinka
runt kanten av knappen Skdrm pé/Snabbolus.
Om du &r oséker pa eventuell skada ska du
avbryta anvandningen av pumpen och kontakta
lokal kundsupport.

Om du tappar pumpen eller den har
stott i ndgot héart ska du kontrollera att
den fungerar ordentligt. Kontrollera att
pekskarmen fungerar och &r tydlig, och
att reservoaren och infusionssetet sitter
pé plats. Se till att det inte finns lackage
runt reservoaren och vid
slangkopplingen till infusionssetet.
Kontakta omedelbart lokal kundsupport
om du upptécker sprickor, skav eller
annan skada.

KAPITEL 15 ¢ Ta hand om pumpen

Foérvara din Pump

Om du méste sluta anvanda pumpen
under en langre tid kan du placera
pumpen i férvaringslage. For att placera
pumpen i férvaringslage ska du ansluta
pumpen till en stromkalla och sedan
trycka och halla inne knappen Skarm
p&/Snabbolus i 30 sekunder. Pumpen
kommer att pipa 3 ganger innan den
hamnar i forvaringslage. Koppla frén
pumpen fran stromkallan.

Forvara pumpen skyddad néar den inte
ar i bruk. Forvara i temperaturer mellan
—20 °C och 60 °C och i en relativ

luftfuktighet p& mellan 20 % och 90 %.

For att pumpen ska lamna
forvaringslaget ansluter du bara
pumpen till en stromkalla.

Kassera systemdelar

Radfraga din vardgivare for
instruktioner om kassering av enheter
som innehaller elektroniskt avfall, till
exempel pumpen, och om instruktioner
om kassering av eventuellt biologiskt
farligt material sdsom anvanda
reservoarer, kanyler, sprutor,
infusionsset och sensorer.



Funktioner for t:slim X2-insulinpumpen

KAPITEL 16

Livsstilsfragor och resor




16.1 Oversikt

Aven om pumpen ger de flesta
anvandare bekvamligheten och
flexibiliteten att kunna delta i olika typer
av aktiviteter kan vissa férandringar i
livsstilen kravas. Dessutom kan ditt
insulinbehov andras pé grund av
livsstilsférandringar.

A FORSIKTIGHET

RADFRAGA din vardgivare om
livsstilsforandringar sasom viktokning eller
viktminskning och om du borjat eller slutat
tréna. Ditt insulinbehov kan &ndras beroende pé
livsstilsforandringar. Dina basalvédrden och
andra instéliningar kan behdva justeras.

Fysisk aktivitet

Pumpen kan baras under de flesta
traningsformer, sdsom I6pning, cykling,
vandring och motstandstraning. Under
motion kan pumpen béras i det
medskickade fodralet, din ficka eller en
annan extern "sportvaska”.

For aktiviteter dar kontakt &r ett
problem, sédsom baseboll, hockey,
kampsport eller basket, kan du koppla
bort dig fr&n pumpen under korta

I 158

perioder. Om du planerar att koppla
bort dig frdn pumpen ska du diskutera
fram en plan med din vardgivare for att
kompensera for de basalinsulindoser
du missar medan du ar bortkopplad,
och se till att fortsétta kontrollera dina
BG-nivaer. Aven om du kopplar bort
slangen fran infusionsplatsen bor
pumpen fortsétta ta emot data fran
séndaren s lange den ar inom
rackvidden pa 6 meter (20 fot) utan
hinder.

Vattenaktiviteter

A FORSIKTIGHET

UNDVIK att sénka ned pumpen i vétska pa ett
djup storre &n 0,91 meter eller under mer an
30 minuter (IPX7-klassning). Om pumpen har
utsatts for vdtska utdver dessa granser ska du
kontrollera tecken pa intrdngande vétska. Om
det finns tecken pa att vatten har trangt in ska
du sluta anvdnda pumpen och kontakta lokal
kundsupport.

Din pump &r vattentalig ner till ett djup
p& 0,91 mi upp till 30 minuter (IPX7-
klassning), men &r inte vattentét. Din
pump bor inte baras nér du simmar,
snorklar, surfar eller under aktiviteter
som kan drénka pumpen under en
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langre period. Din pump bdr inte baras i
badkar eller jacuzzis.

Extrema hojder

Vissa aktiviteter sdsom vandring,
skidakning eller snowboardakning kan
utsétta pumpen for extrema hojder.
Pumpen har testats pa hojder upp till

3 048 m vid standarddriftstemperaturer.

Extrema temperaturer

Du bér undvika aktiviteter som kan
utsatta pumpen for temperaturer under
5°C (41 °F) eller Gver 37 °C (98,6 °F)
eftersom insulin kan frysa vid laga
temperaturer eller férsamras vid hdga
temperaturer.

Andra aktiviteter som kraver att du
kopplar bort pumpen

A FORSIKTIGHET

Om du kopplar bort pumpen i upp till 30 minuter
eller langre, rekommenderas du stdnga av
Control-IQ-teknologin for att eventuellt spara
insulin. Funktionen fortsatter att fungera medan
pumpen kopplas bort och fortsatter att dosera
insulin om vérden for dverford glukos stiger.



Det finns andra aktiviteter, sdsom att
bada och intima aktiviteter, da det kan
vara lampligt for dig att koppla bort
pumpen. Det &r sékert att gbra det
under korta tidsperioder. Om du
planerar att koppla bort dig fran
pumpen ska du diskutera fram en plan
med din vardgivare for att kompensera
for de basalinsulindoser du missar
medan du &r bortkopplad, och se till att
fortsatta kontrollera dina BG-nivaer.
Missade basalinsulindoser kan orsaka
att ditt BG stiger.

Resor

Den flexibilitet som en insulinpump ger
kan férenkla vissa reseaspekter, men
det kravs fortfarande planering. Se till
att bestélla dina pumptillbehdr innan din
resa sé att du har tillrackligt med
tillbehdr med dig nér du &r bortrest.
Utbver pumptilloehér bor du alltid bara
med dig féljande:

e Foremél listade i forsta hjalpen-
lddan som beskrivs i avsnitt 1.10
Forsta hjalpen-lada.

o Ett recept for bade snabbverkande
och langtidsverkande insulin av den
sort som rekommenderas av din

vardgivare i fall du behdver insulin
via injicering.
e FEtt brev fran din vardgivare som

beskriver ditt medicinska behov av
insulinpump och andra tillbehor.

Flygresor

A FORSIKTIGHET

Utsétt INTE pumpen f6r rontgen som anvands
for handbagage och incheckat bagage. Nyare
helkroppsskanners som anvands for
sékerhetsskanning pé flygplatser ar ocksa en
form av rontgen och pumpen ska inte utséttas
for dem. Meddela sakerhetspersonalen att
pumpen inte far utsattas for réntgenapparater
och begdr en alternativ undersokningsmetod.

Din pump har utformats for att motsta
vanliga elektromagnetiska stérningar,
inklusive metalldetektorer pa flygplatser.

Pumpen &r séker for anvandning hos
kommersiella flygbolag. Pumpen &r

en portabel elektrisk medicinsk enhet
(M-PED). Systemet 6verensstammer
med kraven for utstrélade emissioner
som anges i RTCA/DO-160G, avsnitt
21, kategori M. Varje M-PED som i alla
sina funktionslagen maoter kraven i
denna standard kan anvandas under
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flygresor utan ytterligare tester fran
anvandarens sida.

Packa pumputrustningen i ditt

handbagage. Packa INTE utrustningen i
ditt incheckade bagage eftersom risken
finns att det forsvinner eller blir férsenat.

Om du planerar att resa utanfor ditt
hemland, kontakta lokal kundsupport
fore resan for att diskutera strategier i
handelse av pumpfunktionsfel.
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! CGM-funktioner

KAPITEL 17

Viktig sakerhetsinformation
om CGM



KAPITEL 17 e Viktig sikerhetsinformation om CGM

Har ges viktig sékerhetsinformation om
CGM-enheten och dess komponenter.
Informationen i det har kapitlet
omfattar inte alla varningar och
forsiktighetsatgarder for CGM. Pa
CGM-tillverkarens webbplats hittar du
tilampliga bruksanvisningar som ocksa
innehéller varningar och
forsiktighetsatgérder.

17.1 CGM-varningar

Anvénda Dexcom G6 med din
t:slim X2™-insulinpump

A VARNING

Ignorera INTE symptom pé hdg eller 1ag glukos.
Om dina sensorglukosvarningar och avldsningar
inte motsvarar dina symptom ska du mata ditt
BG med en BG-métare &ven om din sensor inte
méter i det hoga eller Iaga omradet.

A VARNING

Ignorera INTE en trasig sensortrad. Sensorer
kan ga sdnder men det &r ovanligt. Om en
sensortrad gar sonder och ingen del av den &r
synlig 6ver huden ska du inte forsoka ta bort
den. Sok professionell medicinsk hjalp om du far
symptom pa infektion eller inflammation
(rodnad, svullnad eller smérta) vid
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insticksplatsen. Om din sensortrad gér sonder,
vénligen rapportera detta till lokal kundsupport.

A VARNING

Anvéind INTE Dexcom G6 CGM pa gravida kvinnor
eller personer pa dialys. Systemet &r INTE
godkant fér anvandning pa gravida kvinnor eller
personer pa dialys och har inte utvarderats for
denna grupp. Sensorglukosavldsningar stammer
inte alltid for dessa grupper och kan resultera i att
du missar allvarliga héndelser av hypoglykemi
(1ag BG) eller hyperglykemi (hog BG).

A VARNING

Anvand INTE Dexcom G6 CGM pa patienter i
kritiskt tillstand. Det &r inte ként hur olika tillstand
eller medicineringar som &r vanliga for kritiskt
sjuka personer kan paverka systemets prestanda.
Sensorglukosavidsningar kan vara felaktiga hos
kritiskt sjuka patienter, och om du enbart forlitar
dig pa glukosvarningar och avlasningar fér
behandlingsbeslut kan det resultera i att du
missar allvarliga handelser av hypoglykemi (1&g
BG) och hyperglykemi (hdg BG).

A VARNING

For INTE in sensorn pd andra platser an buken
(magen) eller hogt upp pa skinkan (endast for
aldrarna 6-17). Andra platser har inte studerats
och &r inte godkanda. Sensorglukosavidsningar
kan vara inkorrekta hos kritiskt sjuka patienter,

och att enbart forlita sig pd glukosvarningar och
avlasningar for behandlingsbeslut kan resultera i
att du missar allvarliga handelser av hypoglykemi
(1&g BG) och hyperglykemi (hdg BG).

A VARNING

Forvanta dig INTE CGM-varningar forrén efter
2-timmarsuppstarten. Du kommer INTE att fa
nagra sensorglukosavidsningar eller varningar
forrédn efter det att 2-timmarsuppstarten
avslutats. Under den hér tiden kan du missa
allvarliga handelser av hypoglykemi (1ag BG)
eller hyperglykemi (hog BG).

A VARNING

Anvand INTE sandaren om den &r skadad eller
sprucken. Detta kan skapa en elekirisk
sakerhetsrisk eller ett funktionsfel, vilket kan
orsaka elektriska stotar.

A VARNING

FORVARA Dexcom G6 CGM-sensorn vid
temperaturer mellan 2,2 °C (36 °F) och 30 °C
(86 °F) under hela sensorns livslangd. Du kan
forvara sensorn i kylskapet om temperaturen
ligger mellan detta intervall. Sensorn ska inte
forvaras i frysen. Att forvara sensorn felaktigt
kan orsaka felaktiga sensorglukosavldsningar,
vilket kan resultera i att du missar allvarliga
héndelser av hypoglykemi (1&g BG) eller
hyperglykemi (hég BG).



A VARNING

Tillat INTE sma barn att hélla i sensorn,
sandaren eller sndarforpackningen utan
uppsikt av en vuxen. Sensorn och séndaren
innehaller smadelar som kan orsaka kvavning.

17.2 Forsiktighetsatgarder for CGM

Anvénda Dexcom G6 CGM med din
t:slim X2-insulinpump

A FORSIKTIGHET

Oppna INTE sensorférpackningen forran du har
tvéttat handerna med tval och vatten och Iatit
dem torka. Du kan kontaminera inf6ringsplatsen
och drabbas av infektion om du har smutsiga
hander medan du for in sensorn.

A FORSIKTIGHET

For INTE in sensorn forrén du har tvéttat huden
med en topisk antimikrobiell [ésning, sdsom
isopropylalkohol, och tit huden torka. Inféring
pa smutsig hud kan leda till infektion. For inte in
sensorn forrén det tvattade omrédet ar torrt, sé
att sensorns klister faster battre.

A FORSIKTIGHET
UNDVIK att anvénda samma plats for
sensorinforingen upprepade ganger. Rotera

platserna for dina sensorplaceringar och anvand
inte samma plats for tva sensorsessioner i rad.
Anvéndning av samma plats kan orsaka
&rrbildning eller hudirritation.

A FORSIKTIGHET

UNDVIK att inféra sensorn i omréden dér den
sannolikt kommer att stotas till eller pressas pa,
eller omraden pé& huden med &rrbildning,
tatueringar eller irritation, eftersom dessa
platser inte &r optimala att méta glukos pa.
Inforing i dessa omraden kan paverka
noggrannheten och kan géra att du missar
allvarliga handelser av hypoglykemi (g BG)
eller hyperglykemi (hdg BG).

A FORSIKTIGHET

UNDVIK att injicera insulin eller att placera ett
infusionsset inom 7,6 cm (3 tum) frdn sensorn.
Insulinet kan péverka noggrannheten och kan
gora att du missar allvarliga handelser av

hypoglykemi (1&g BG) eller hyperglykemi (hdg BG).

A FORSIKTIGHET

Anvand INTE sensorn om dess sterila
forpackning har skadats eller ppnats.
Anvéndning av en icke-steril sensor kan orsaka
infektion.
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A FORSIKTIGHET

OBSERVERA trendinformationen pd CGM-
startskdrmen, samt dina symtom, innan du
anvander CGM-varden for att berdkna och
dosera en korrektionsbolus. Enskilda CGM-
vérden &r kanske inte lika korrekta som BG-
métarvarden.

A FORSIKTIGHET

For att kalibrera Dexcom G6 CGM, ska du
ALLTID inom 5 minuter efter en varsamt utford
BG-métning ange det exakta BG-vérdet

som BG-mataren visar. Ange inte
sensorglukosavldsningar for kalibrering. Att
ange felaktiga BG-vdrden, BG-varden som &r
tagna mer an 5 minuter innan de anges eller
felaktiga sensorglukosavldsningar kan paverka
sensorns noggrannhet, vilket kan resultera i att
du missar allvarlig hypoglykemi (1&g BG) eller
hyperglykemi (hég BG).

A FORSIKTIGHET

Kalibrera INTE om ditt BG forandras i rask takt,
vanligtvis mer &n 0,1 mmol/L per minut.
Kalibrera inte nér din mottagarskarm visar
stigande eller sjunkande pil eller dubbelpil, vilket
indikerar att ditt BG stiger eller sjunker hastigt.
Kalibrering vid hastigt stigande eller sjunkande
BG kan péverka sensorns noggrannhet och
resultera i att du missar allvarliga handelser av
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hypoglykemi (Iag BG) eller hyperglykemi (h6g
BG).

A FORSIKTIGHET

Noggrannheten hos Dexcom G6 CGM kan
paverkas nar ditt glukos dndras mycket snabbt
(dvs. 0,1 till 0,2 mmol/L/min eller mer &n

0,2 mmol/L/minut), som under tréning eller
efter en maltid.

A FORSIKTIGHET

UNDVIK att separera sdndaren och pumpen
med mer an 6 meter (20 fot). Rackvidden fran
séndaren till pumpen &r upp till 6 meter (20 fot)
utan hinder. Tradlés kommunikation fungerar
inte bra genom vatten sa rdckvidden reduceras
om du &r i en basséng, ett badkar eller i en
vattensang osv. For att sakerstalla
kommunikationen bor pumpskarmen riktas utat
och bort frén kroppen, och pumpen bor baras pa
samma sida av kroppen som du bar CGM-
enheten. Olika slags hinder skiljer sig &t och har
inte testats. Om séndaren och pumpen &r langre
ifrdn varandra dn 6 meter (20 fot) eller &r atskilda
av ett hinder kanske de inte kommunicerar, eller
s& ar kommunikationsavstandet mindre, vilket
kan resultera i att du missar allvarliga handelser
av hypoglykemi (1&g BG) eller hyperglykemi

(hdg BG).
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A FORSIKTIGHET

Anvand INTE BG-prov tagna fran alternativa
stéllen (blod fran handflatan eller underarmen
osv.) for kalibrering. BG-varden frén alternativa
stéllen kan skilja sig frén BG-varden frén ett
fingerstick och kan inte representera ett [ampligt
BG-vérde. Anvénd endast ett BG-vérde som
tagits fran ett fingerstick for kalibrering.
Alternativa BG-varden kan paverka sensoms
noggrannhet och resultera i att du missar
allvarliga handelser av hypoglykemi (Iag BG)
eller hyperglykemi (h6g BG).

A FORSIKTIGHET

SE TILL att ditt séndar-ID &r programmerat i
pumpen innan du anvander systemet om du far
en ersattningspump pa garanti. Pumpen kan
inte kommunicera med sandaren om inte ett
sdndar-ID anges. Om pumpen och sandaren
inte kommunicerar kommer du inte att ta emot
sensorglukosavidsningar vilket kan resultera i att
du missar allvarliga handelser av hypoglykemi
(1&g BG) eller hyperglykemi (hdg BG).

A FORSIKTIGHET

Kassera INTE séndaren. Den kan ateranvandas.
Samma séndare anvands for varje session tills

att du natt slutet av sdndarens batterilivslangd.
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A FORSIKTIGHET

Dexcom G6-sensorn &r inte kompatibel med
&ldre versioner av sandare eller mottagare.
Blanda inte séndare, mottagare och sensorer
frén olika generationer.

A FORSIKTIGHET

Om du tar hydroxyurea kan dina Dexcom CGM-
avlasningar vara felaktigt hdga och resultera i
uteblivna hypoglykemivarningar eller fel i
diabeteshanteringsbeslut. Omfattningen av
felaktigheten beror pd méngden hydroxyurea i
din kropp. Anvand BG-métaren och konsultera
din vardgivare om alternativa
glukostvervakningsmetoder.

A FORSIKTIGHET

Hydroxyurea &r ett lakemedel som anvénds vid
behandling av sjukdomar som till exempel
cancer och sicklecellanemi. Den dr kénd for att
vara storande for glukosavldsningar fran
Dexcom-sensorn. Anvandning av hydroxyurea
resulterar i sensorglukosavldsningar som ar
hégre an faktiska glukosnivaer.
Felaktighetsnivan i sensorglukosavidsningar &r
baserad pa mangden hydroxyurea i kroppen.
Om du forlitar dig pa sensorglukosresultat
medan du tar hydroxyurea kan det leda till
uteblivna hypoglykemivarningar eller fel i
diabetesbehandlingen, till exempel en higre



insulindos &n vad som krévs for att korrigera
felaktigt hoga sensorglukosvarden. Det kan
ocksa resultera i fel vid granskning, analys och
tolkning av historiska monster fér beddmning av
glukoskontroll. Anvand INTE Dexcom CGM-
avlasningar for att fatta
diabetesbehandlingsbeslut eller beddma
glukoskontroll ndr du tar hydroxyurea.

17.3 Mdjliga fordelar med att

anvinda t:slim X2-systemet

e Nar den parkopplas med
Dexcom G6-séndaren och -
sensorn kan pumpen ta emot
CGM-avlasningar var femte minut,
vilka visas som en trendgraf pa
CGM-startsidan. Du kan ocksé
programmera pumpen att varna nér
dina CGM-avlasningar ligger dver
eller under nivan som angetts, eller
om de stiger eller sjunker snabbt.
Till skillnad frén en standard-BG-
méatare tillater CGM-aviasningar dig
att se trender i nutid och &ven spara
information nar du i andra fall inte
hade kunnat kontrollera ditt
blodsocker, som till exempel nar du
sover. Den har informationen kan
vara anvandbar for dig och din

vardgivare om ni Gvervager att géra
andringar i din behandling.
Dessutom hjélper de
programmerade varningarna dig att
hitta eventuellt I&gt eller hdgt BG
snabbare &n om du bara hade
anvant en BG-matare.

e CGM-anvandning har i vissa studier
visat sig 6ka tiden i omradet for
mélglukos. Personerna i dessa
studier hade battre
diabeteskontrollvarden (lagre Alc-
varden, mindre glykemisk variation
och tid tilloringad i ldga och héga
BG-omréaden)' 2 3 vilket kan hjalpa
till att minska diabetesrelaterade
komplikationer. ® Dessa fordelar
var extra tydliga vid anvandning av
CGM i realtid minst sex dagar i
veckan? och holl i sig 6ver tid. |
vissa fall upplevde patienter en
Okad livskvalitet och sinnesro nér de
anvande CGM i realtid samt
rapporterade en hog tillfredsstéllelse
med CGM.”

"Garg S, Zisser H, Schwartz S, et al.
Improvement in glycemic excursions
with a transcutaneous, real-time
continuous glucose sensor: a
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monitoring on A1c, glucose profiles, varningsfunktionen &r avstéangd,
and hypoglycemia in adults with type 1 séndaren och pump ar utom
diabetes, Diabetes Care 2009; rackhall eller nér pumpen inte visar
32(11):2047-2049. sensorglukosaviasningar. Du

kanske inte marker varningar om du
inte kan hdra dem eller om du inte
kanner vibrationen.

7 JDRF CGM Study Group. Quality-of-
Life measures in children and adults
with type 1 diabetes. Diabetes Care
2010; 33(10):2175-2177. ¢ Det finns ett antal risker p& grund av
det faktum att Dexcom G6 CGM tar

17.4 Eventuella risker med att avlasningar fran vatska under huden
anvinda t:slim X2-systemet (interstitiell vatska) istéllet for blod.
Det finns skillnader i hur glukos

mats i blodet jamfért med hur det
méats i interstitiell vatska. Glukos
absorberas langsammare i den
insterstitiala vatskan &an i blodet,
vilket kan orsaka att CGM-
avlasningar kan slapa efter

Det finns en minimal risk att ett avlasningar fran en BG-métare.
fragment av sensortrdden kan finnas

kvar under huden om sensortraden gar

av ndr du bér den. Om du missténker

att en sensortréd har gatt sonder under

huden, kontakta din vardgivare och

kontakta lokal kundsupport.

Inféring av sensorn och att bara
haftplaster kan orsaka infektion,
blédning, sméarta eller hudirritationer
(rodnad, svullnad, blaméarken, klada,
arrbildning eller missfargning av huden).

Andra risker som ar kopplade till CGM-
anvandandet &r foljande:

¢ Du kanske inte far
sensorglukosvarningar nar
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18.1 CGM-terminologi

Applikator

Applikatorn &r en engéngsdel som vid
leverans sitter fast p& sensorplattan och
fér in sensorn under huden. Det finns
en kany! inuti applikatorn som tas bort
efter att du fért in sensorn.

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

CGM
Kontinuerlig glukosmatning.

Dataglapp for glukos

Dataglapp for glukos sker nér ditt
system inte kan forse en sensor med
glukosavlasningar.

Glukostrender

Med glukostrender kan du se ett
monster Gver dina glukosnivaer.
Trendgrafen visar var dina
glukosvérden har varit under den tid
som visas pé skarmen och var dina
glukosvérden ligger nu.
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HypoUpprepa

HypoUpprepa &r en valfri
varningsinstalining som gor att Varning
Fast lagt &terkommer var femte sekund
tills ditt sensorglukosvérde stiger dver
3,17 mmol/L eller du bekréftar det.
Denna varning kan underlatta om du vill
bli extra uppmarksam pé allvarligt laga
BG.

mmol/L
Millimol per liter. Standardenheten for
matning av sensorglukosavlasningar.

Kalibrering

Kalibrering &r nar du anger BG-vérden
fran en BG-métare i systemet.
Kalibreringar kan behdvas for att ditt
system ska visa kontinuerliga
glukosavlasningar och
trendinformation.

Mottagare

Nar Dexcom G6 anvands med pumpen
for att visa CGM-avlasningar ersétter
insulinpumpen mottagaren for den
terapeutiska CGM. En smarttelefon
med Dexcom-appen kan anvandas
som ett komplement till pumpen for att
ta emot sensoravidsningar.

KAPITEL 18 ¢ Lar kdnna ditt CGM-system

RF

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

Sensor

Sensorn &r den del av CGM som
innehéller en applikator och en
sensortrad. Applikatorn for in
sensortraden under din hud och
sensortraden mater glukosnivaernaidin
vavnadsvatska.

Sensorplatta

Sensorplattan ar den smala plastplattan
pé sensorn som sitter fast pa din hud
och héller séndaren pa plats.

Systemavlasning

En systemavlasning &r en
sensorglukosavldsning som visas pa
pumpen. Denna avldsning anges i
mmol/L-enheter och uppdateras var
5:e minut.

Sandare

Séndaren ar den del av CGM som satts
fast i sensorplattan och trédldst skickar
glukosinformation till pumpen.



Sandar-1D

Ett s&ndar-ID ar en nummerserie och/
eller bokstaver som du anger i pumpen
for att den ska kunna ansluta till och
kommunicera med sandaren.

Trendpilar (&ndringshastighet)
Trendpilar visar hur snabbt dina
glukosvéarden andras. Det finns sju olika
pilar som visar nér din glukosriktning
och -hastighet &ndras.

Uppstartsperiod
Uppstartsperioden ar den
2-timmarsperiod efter det att du
meddelat systemet att du fort in
sensorn. Sensorglukosavlasningar
ges inte under den har tiden.

Varning stiger och sjunker
(&ndringshastighet)

Varning stiger och sjunker sker baserat
pé hur mycket och hur snabbt dina

glukosnivaer stiger eller sjunker.

KAPITEL 18 ¢ Lar kdnna ditt CGM-system
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18.2 Forklaring av CGM-ikoner i pumpen

Foljande CGM-ikoner kan visas pa din pumpskarm:

Definitioner CGM-ikoner

Symbol | Betydelse Symbol | Betydelse

Okénd sensoravldsning. 3 Sandarfel.

CGM-sensorsessionen dr aktiv och sdndaren kommunicerar
med pumpen.

o~ CGM-sensorsessionen &r aktiv, men sandaren
@ kommunicerar inte med pumpen.

CGM-sensorsessionen ar aktiv men sandaren

CGM-sensorn fungerar inte. . )
kommunicerar inte med pumpen.

CGM-sensorsessionen har avslutats. Sensoruppstart, 0-30 minuter.

¢ Vénta i 15 minuter, kalibreringsfel. Sensoruppstart, 31-60 minuter.
a

@@ Uppstartkalibrering krédvs (2 BG-vérden). Sensoruppstart, 61-90 minuter.

Sensoruppstart, 91-119 minuter.

eee el RS

@@ Ytterligare uppstartskalibrering kravs.

@ CGM-kalibrering kravs.
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9. Aktiv Bolus-ikon: Indikerar att en
bolus doseras.

18.3 CGM-lasskirm

Skarmen CGM Jas visas varje gang du
satter pa skarmen och anvander
pumpen med en CGM.

10.

Status: Visar aktuella
systeminstéliningar och
insulindoseringsstatus.

1. ;I.—'dd' Oﬁ h Igattljlrdsliarm: Visar aktuel 11. Insulinniva: Visar aktuell mangd
1choch axtuelt catum. insulin i reservoaren.
2. ﬁ\ntenn: I.Ed'iclferart t | 12. Den senaste
ommunikationsstatus mefan 5-minutersglukosavlasningen.
pumpen och séndaren.
3. Batteriniva: Visar hur mycket 13 ;;e; ic'i’]plls:hlgglikir;r riktning och
batteritid som aterstar. Vid laddning 9 ghet.
kommer laddningsikonen (blixt) att 14. Trendgraftid (TIM): 1-, 3-, 6-, 12-
vIsas. och 24-timmarsvisningar ar
4. Instalining fér varning Hég glukos. tilgangliga.
o o .. 15. Insulin i kroppen (IOB): Mangd och
5. Mdlomrade for glukos. aterstédende tid av aktivt insulin i
6. Instéllning fér varning Lag glukos. kroppen.
7. Trendgraf dver din senaste
sensorglukosavlésning.
8. 1-2-3: Laser upp pumpskarmen.
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18.4 CGM-startsida

1.

Tid- och datumskarm: Visar aktuell
tid och aktuellt datum.

Antenn: Indikerar
kommunikationsstatus mellan
pumpen och séndaren.
Batteriniva: Visar hur mycket
batteritid som &terstér. Vid laddning
kommer laddningsikonen (blixt) att
visas.

Instélining for varning H6g glukos.

Malomrade for glukos.

Instélining for varning Lag glukos.

. Trendgraf 6ver din senaste

sensorglukosavlasning.

Instéllningar: Stoppa/ateruppta
insulindosering, hantera pump- och
CGM-instéliningar, starta/stoppa
aktivitetsprofiler, ladda en reservoar
och visa historik.
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11.

12.

13.

14.

15.

Bolus: Programmera och dosera en
bolus.

. Status: Visar aktuella

systeminstéliningar och
insulindoseringsstatus.

Insulinniva: Visar aktuell mangd
insulin i reservoaren.

Den senaste
5-minutersglukosavlasningen.

Trendpil: Indikerar riktning och
andringshastighet.

Trendgraftid (TIM): 1-, 3-, 6-, 12-
och 24-timmarsvisningar ar
tillgangliga.

Insulin i kroppen (IOB): Mangd och
aterstdende tid av aktivt insulin i
kroppen.

For att visa CGM-information i
helskarm:

Tryck var som helst pd CGM-
trendgrafen pa CGM-startsidan.
L1 ] ] sz 10:08

0% 19 Maj 2019

"
4
4
4
4

INSULIN | KROPPEN 0 E 0.00 min

£ INSTALLN ¢ BOLUS

Tryck pé ikonen "minimera” for att
aterga till CGM-startsidan.
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NSULM | KROPPEN 24E| 5tim
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18.5 Min CGM-skarm

1. Starta sensor: Startar en CGM-
session. Om sensorn ar aktiv visas
STOPPA SENSOR.

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

3. CGM-varningar: Anpassa CGM-
varningar.

4. Sandar-ID: Ange sandar-ID.

5. CGM-info: Visar CGM-information.
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Min CGM
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19.1 Systemoversikt CGM

Det hér avsnittet i bruksanvisningen
omfattar instruktioner for anvandning av
CGM med din t:slim X2-pump. Det &r
valfritt att anvanda en CGM, men for att
anvanda en automatiserad
insulindoseringsfunktion krévs CGM.
Vid anvandning tillater CGM att
avlasningar fran din sensor visas pa din
pumpskéarm. Du behdver ocksa en
kommersiellt tillganglig BG-mé&tare for
att anvanda tillsammans med ditt
system for att fatta behandlingsbeslut
under en ny sensoruppstartsperiod.

En kompatibel CGM ar till exempel
Dexcom G6 CGM-systemet, som
bestér av en sensor, sdndare, och en
mottagare.

B OBS!

Enhetsanslutningar: Dexcom G6 CGM tillater
endast parkoppling med en medicinsk enhet &t
géngen (antingen t:slim X2™ -pumpen eller
Dexcom-mottagaren), men du kan fortfarande
anvanda Dexcom G6 CGM-appen och pumpen
samtidigt med samma séndar-ID.
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Dexcom G6-sensorn &r en enhet for
engangsbruk som sétts in under huden
for sténdig dvervakning av
glukosnivéer. Dexcom G6-séndaren
ansluter till sensorn med hjélp av tradlds
Bluetooth-teknologi och skickar
avlasningar till pumpskarmen var
femte minut. P4 pumpen visas
sensorglukosavlasningar, en
trendkurva, samt pilar som visar riktning
och andringshastighet. For information
om hur du sétter in en Dexcom G6
CGM-sensor, skaffar en Dexcom G6-
séndare, och for Dexcom G6
produktspecifikationer besok
tillverkarens webbplats for tillampliga
bruksanvisningar och
utbildningsinformation.

Du kan ocksa programmera pumpen
att varna nar dina CGM-avl&sningar
ligger over eller under nivan som
angetts, eller om de stiger eller sjunker
snabbt. Om CGM-avlasningarna blir
3,1 mmol/L eller lagre hérs varningen
CGM Varning fast I&gt. Den har
varningen gér inte att anpassa.

Till skillnad fran en standard BG-matare
tilldter CGM-avidsningar dig att visa
trender i nutid och &ven fanga

KAPITEL 19 « CGM-6versikt

information nar du i andra fall inte hade
kunnat kontrollera din BG, som till
exempel nar du sover. Den héar
informationen kan vara anvandbar for
dig och din vardgivare om ni dvervager
att gbra andringar i din behandling.
Dessutom hjélper de programmerade
varningarna dig att hitta eventuellt 1agt
eller hdg glukos snabbare &n om du
bara hade anvant en BG-matare.

19.2 Mottagare (t:slim X2-

insulinpump) Oversikt

For att se de ikoner och kontroller som
visas pa startskdrmen néar CGM &r
aktiverad, se avsnit 18.4 CGM-
startsida.

19.3 Sandardversikt

Det hér avsnittet innehéller information
om CGM-enheter som har en separat
sandare. Informationen i det har
avsnittet &r specifik fér Dexcom G6
CGM och aterges som ett exempel. For
information om Dexcom G6-sandaren,
besodk tillverkarens webbplats dar du
hittar tillampliga bruksanvisningar.



Sandaren knapps fast i séndarhallaren
och skickar tradldst information om
glukos till pumpen. Om du har en ny
sé@ndare ska du bara 6ppna
férpackningen nér du &r redo att
anvanda den.

Aven om du kopplar bort slangen fr&n
infusionsplatsen boér pumpen fortsétta
ta emot data frdn séndaren sé lange
den ar inom rackvidden pa 6 meter
(20 fot) utan hinder.

Om sé&ndaren ar skadad eller sprucken
ska du inte anvanda den. Kontakta
omedelbart lokal kundsupport om du
upptacker sprickor eller annan skada.
Anvand inte sensorn om dess sterila
forpackning har skadats eller 6ppnats.

Sandarfunktioner:

e Ateranvandbar

= Kassera inte efter sensorsession.

= Bara for dig. Dela inte s&ndare
med nagon annan.

e \Vattentalig

e Kan skicka data till pumpen pa ett
avstand pé upp till 6 meter (20 fot).

Rackvidden &r mindre om du &r i
eller under vatten.

e Batteriet racker i ungefar 90 dagar.
Pumpen eller den smarta enheten
meddelar dig nar batteritiden borjar
ta slut.

e Serienummer star pa baksidan
e M-PED-beteckning

= Emissionsnivéer moter IATA-
standard.

= Kan anvandas under flygresor
utan ytterligare tester fran
anvandaren.

A FORSIKTIGHET

HALL séndaren och pumpen inom 6 meter

(20 fot) utan hinder (som véggar eller metall)
emellan. Annars kan det hdnda att de inte kan
kommunicera. Om det finns vatten mellan
sdndaren och pumpen (t.ex. om du duschar eller
simmar) s ska du halla dem néra varandra.
Réckvidden minskar eftersom Bluetooth inte
fungerar s bra genom vatten. For att
sdkerstalla kommunikationen bor pumpskérmen
riktas utat och bort fran kroppen, och pumpen
bor baras pa samma sida av kroppen som du
bar CGM-enheten.

KAPITEL 19 « CGM-6versikt

pexcomGé

S,

Sandarbatteriet varar i 90 dagar. Nar du
ser Varning lagt séndarbatteri ska du
byta ut sandaren s& fort som mgjligt.
Ditt séndarbatteri kan ta slut s& snabbt
som 7 dagar efter att varningen visas.

@ Byt utdin
\ A sandare snart.
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19.4 Qversikt sensor

Det har avsnittet innehaller information
om CGM-enheter som har en separat
sensor. Informationen i det har avsnittet
ar specifik for Dexcom G6 CGM och
aterges som ett exempel. For
information om Dexcom G6-sensorn,
besdk tillverkarens webbplats dar du
hittar tillampliga bruksanvisningar.

Dexcom G6-sensor &r vattentélig vid
dusch, bad och simning om s&ndaren
ar ordentligt isatt. Sensorn har testats
for att vara vattentélig vid nedsénkning
till 2,4 meters djup och i upp till

24 timmar. Anvandning under vatten
kommer att paverka maéjligheten att
kommunicera med pumpen, sa
réckvidden kan vara mycket mindre &n
under normal anvandning. Utbkad
kontakt med vatten kan férsvaga
limmet som anvands i ditt infusionsset
och i Dexcom CGM-sensorerna och
gor att de ramlar av i fortid.
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Bluetooth lagenergi-teknologi &r en
slags tradids kommunikation som
anvands i mobiltelefoner och méanga
andra enheter. t:slim X2-pumpen och
en CGM-séndare parkopplar tradlost
tillsammans med andra enheter med
hjélp av kommunikation via tradlos
Bluetooth-teknologi. P4 sa vis kan de
parkopplade enheterna pumpen och
sandaren kommunicera sékert och
endast med varandra.

8 OBS!

Stang av mottagaren: Det récker inte att
stoppa sensorsessionen pa din Dexcom-
mottagare fore parkopplingen till pumpen.
Mottagaren méste vara helt avstangd for att
anslutningsproblem ska kunna undvikas.

Du kan fortfarande anvanda en
smarttelefon med Dexcom G6 CGM-
appen och pumpen samtidigt med
samma sandar-ID.

20.3 Ange ditt siandar-ID

For att aktivera tradlos Bluetooth-
kommunikation behdver du ange

KAPITEL 20 ¢ CGM-installningar
20.1 Om Bluetooth

. Tryck pa& INSTALLNINGAR pa

startskdarmen.

. Tryck pa Nedat-pilen.
. Tryck pa Min CGM.
. Tryck pa Sandar-ID.

. Anvand knappsatsen pa skarmen

och ange sandarens unika ID-
nummer.

Sandar-ID star pa undersidan av
sandaren.

20.2 Frankoppling fran Dexcom-
mottagaren

Dexcom G6 CGM tillater bara
parkoppling med en medicinsk enhet &t
géngen. Se till att sandaren inte &r
ansluten till mottagaren innan du
parkopplar med pumpen pé fdljande Om du behdver ersitta séndaren maste
vis: du ange den nya séndarens ID-nummer
i pumpen. Om du behdver ersétta
pumpen maste du &terigen ange
séndarens ID-nummer i pumpen.

Bokstaverna |, O, V och Z anvands
inte i séndar-ID och ska inte anges.
Om en av dessa bokstaver har
angetts kommer du meddelas att
ett ogiltigt ID-nummer angetts och
du kommer att ombes ange ett
giltigt ID-nummer.

7. Tryck pa K.

8. For att se till att korrekt sandar-ID
har angivits ombes du att ange det
en andra gang.

séndarens unika séandar-1D i pumpen.
Né&r du har angett séndar-ID i pumpen
kan de tva enheterna parkopplas vilket
gor att dina sensorglukosavlédsningar
kan visas pa pumpen.

Innan du anger ditt CGM-séndar-ID i
pumpen ska du stédnga av Dexcom G6-
mottagaren och vanta i 15 minuter.
Detta tilldter Dexcom G6-séndaren 1. Taur séndaren fran férpackningen.
att glémma aktuell anslutning till

Dexcom G6-mottagaren.
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9. Upprepa steg 6 ovan och tryck ljud. Ett enda undantag till detta ar varje larm och varning och deras
sedan pa [K21. Varningen fast &gt pa 3,1 mmol/L, innebord.
vilken varnar dig med forst en vibration ) .
Om séndar-ID som du har angett och darefter med pip 5 minuter senare Varning fast lagt vid 3,1 mmol/L kan
inte matchar ombeds du att starta om den inte bekraftas. inte stangas av eller andras.
processen igen. Miuk Alternativen for Mjuk, Normal och

. . . . HypoUpprepa har féljande sekvenser:
v N&r matchande vérden har angetts Nar du vill att din varning ska vara mer ypoupprep J

kommer du att &terga till skérmen diskret. Detta gor att alla varningar och e Den férsta varningen ar endast
Min CGM och séndarens ID- larm stalls in pa lagre volym. vibration.
nummer som du angav kommer att Normal 0 . inte bekraftas i

- e Om varningen inte bekraftas inom
vara markerat i orange. Den férinstallda standardprofilen nar du 9

o A 5 minuter kommer systemet att
far ditt system. Detta gor att alla vibrera och pipa.

20.4 Stilla in CGM-volym varningar och larm stélls in med hogre
volym. ¢ Om varningen inte bekréftas inom

ytterligare 5 minuter kommer

Qu kan stélla i.n ljludmonster och volym H,YP,OUPPrePa . systemet att vibrera och pipa hdgre.
16r CGM-varningar och meddelanden Valdigt lik en normal profil, men den Detta fortstter med samma volym
anpassade efter dina behov. upprepar kontinuerligt Varningen fast var femte minut tills du bekraftat
Paminnelser, varningar och larm for lagt var femte sekund tills dina '
pumpfunktioner &r separata frén sensorglukosavldsningar stiger éver e Om varningen &r bekréftad och
varningar och fel for CGM-funktioner 3,1 mmol/L eller om du bekraftar dina sensorglukosavidsningar
och fdljer inte samma monster och varningen. Detta kan underlatta om du fortsatter att ligga pé eller under
volym. vill ha extra varningar for allvarligt laga 3,1 mmol/L upprepar systemet
sensorglukosavlasningar. varningssekvensen om 30 minuter

For att stélla in din ljudvolym, se
avsnitt 4.14 Ljudvolym. CGM-volyminstaliningen som du kan
vélja tillampas pa alla CGM-varningar,
fel och meddelanden som har sitt eget
Vibrera unika ljudmdnster med toner och

Du kan stélla in din CGM s& att den volym. Detta gor att du kan identifiera
varnar dig med vibrationer istallet for

(endast alternativet HypoUpprepa).

CGM-volymalternativ:
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Beskrivning av ljudalternativ

KAPITEL 20 ¢ CGM-instéllningar

CGM-volym Vibrera Mjuk Normal HypoUpprepa
I . I 2 1anga vibrationer + 2 1anga vibrationer + 2 1anga vibrationer +
Varning hog 2 langa vibrationer 2 laga pip 2 medelhdga pip 2 medelhdga pip
e I 3 korta vibrationer + 3 Korta vibrationer + 3 korta vibrationer +
Varning lag 3 korta vibrationer

3 laga pip

3 medelhdga pip

3 medelhdga pip

Varning stiger

2 langa vibrationer

2 1anga vibrationer +
2 laga pip

2 1anga vibrationer +
2 medelhdga pip

2 1anga vibrationer +
2 medelhdga pip

Varning sjunker

3 korta vibrationer

3 korta vibrationer +
3 laga pip

3 korta vibrationer +
3 medelhdga pip

3 korta vibrationer +
3 medelhdga pip

Varning Utom réckvidd

1 I1&ng vibration

1 1&ng vibration +
1 1agt pip

1 1&ng vibration +
1 medelhdgt pip

1 1&ng vibration +
1 medelhdgt pip

Varning fast lagt

4 Korta vibrationer +
4 medelhdga toner

4 korta vibrationer +
4 medelhdga toner

4 Korta vibrationer +
4 medelhdga toner

4 korta vibrationer +
4 medelhdga toner +

paus + upprepad sekvens

Ovriga varningar

1 18ng vibration

1 18ng vibration +
1 14gt pip

1 1&ng vibration +
1 medelhdgt pip

1 1&ng vibration +
1 medelhdgt pip
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For att stalla in din CGM-volym: e Maskinvarurevision
1. Tryck p& INSTALLNINGAR pa e BLE-maskinvaru-ID
Startskérmen.
¢ Programvarunummer
2. Tryck pa Nedat-pilen. Du kan se den hér informationen nér
. L som helst.
3. Tryck pa Enhetsinstéliningar. .
1. Tryck p& INSTALLNINGAR pa
4. Tryck pa Ljudvolym. startskdrmen.
5. Tryck pa Nedét-pilen. 2. Tryck pa Nedat-pilen.
6. Tryck p4A CGM-varningar. 3. Tryck pa Min CGM.
7. Tryck pé Vibrera, Mjuk, Normal 4. Tryck pa Nedat-pilen.

eller HypoUpprepa for att vélja.
5. Tryck pa CGM-info.
V" Nar ett varde ar valt atergar
pumpen till foregdende skarm.

8. Tryck pa KZa.

20.5 CGM-information

CGM-info innehaller viktig information
om din enhet. Féljande ingar i CGM-
info:

e Firmwarerevision
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 21 e Stélla in CGM-varningar

Stélla in dina CGM-varningar

Du kan skapa personliga installningar
for hur och nér du vill att systemet ska
meddela dig om vad som hander.

g8 OBS!

Stdlla in separata CGM-varningar: Fljande
information géller for instéllning av CGM-
varningar pa pumpen. Om du anvander en
CGM-app 6verfors varningar som har stallts in i
appen inte automatiskt till pumpen och maste
stéllas in separat.

Varning for Hogt och Lagt meddelar dig
nar dina sensorglukosavlasningar ligger
utanfor ditt malomrade.

Varningar for stigning och minskning
(&ndringshastighet) meddelar dig nar
dina glukosvarden andras snabbt.

| systemet finns &ven varningen Varning
fast lagt vid 3,1 mmol/L som inte kan
andras eller stdngas av. Denna
sékerhetsfunktion meddelar dig nér din
glukosniva kan vara farligt 1ag.

Varningen Utom rackvid meddelar dig
nar sandaren och pumpen inte
kommunicerar. Se till att séndaren och
pumpen ar inom 6 meter (20 fot) fran
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varandra utan hinder. Nar sdndaren och
pumpen ar for langt ifran varandra
kommer du inte att f& nagra
sensorglukosavlasningar eller varningar.

Varningar fér Hogt och Lagt glukos

Du kan anpassa varningar for Hogt och
Lagt som meddelar dig nér dina
sensorglukosavlasningar ligger utanfor
ditt malomrade. Nar bade varning for
Hogt och Lagt ar pé visar en gré zon pa
trendgrafen ditt malomrade.
Standarden for Hog Varning &r pa,
11,4mmol/L. Standarden for Lag
Varning ar pa, 4,4 mmol/L. Radfraga
din vardgivare innan du staller in
varningar for hdgt och Iagt glukos.

21.1 Stélla in Hog Varning glukos

och Upprepa-funktionen

1. Tryck pa INSTALLNINGAR p&
Startskdrmen.

2. Tryck pa Nedat-pilen.
3. Tryck pa Min CGM.

4. Tryck pa CGM-varningar.

. Tryck pa Hogt och Lagt.

For att stélla in H6g Varning, tryck
pé Hoég Varning.

. Tryck pa Varna mig Over.

Standardinstaliningen for Hog
Varning ar 11,1 mmol/L.

B OBS!
Sténga av varningen: For att stdnga av
Hog varning, tryck pé p&/av.

. Anvand knappsatsen pa skarmen

och ange véardet dver vilket du vill
meddelas. Det kan stéllas in mellan
6,7 och 22,2 mmol/L i steg om

0,1 mmol/L.

. Tryck pa &

Funktionen Upprepa tillater dig att
stélla in en tid d& Hog Varning ska
ljuda igen och visas pa pumpen

s& lange som din
sensorglukosavlasning ligger kvar
Over vardet for Hog Varning.
Standardvardet ar: Aldrig (larmet
kommer inte att ljuda igen). Du kan
stélla in att funktionen Upprepa ska
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ljuda igen var 15:e och 30:e minut,
1 timme, 2 timmar, 3 timmar,

4 timmar eller 5 timmar nar dina
sensorglukosaviasningar ligger kvar
Over véardet for Hog Varning.

For att stélla in funktionen Upprepa:

10. Tryck pa Upprepa.

11. For att stalla in tiden fér upprepning

trycker du pé tiden da du vill att
larmet ska ljuda igen. Om dui till
exempel vélier 1 timme, kommer
varningen att ljuda varje

timme sé& lange som dina
sensorglukosavlasningar ligger
kvar dver Hog Varning.

Anvand uppat- och nedatpilarna for
att visa alla upprepningsalternativ.

Nar ett varde ar valt atergar
pumpen till foregdende skarm.

12. Tryck pa K2

1.

21.2 Stilla in Varning Lagt glukos

och Upprepa-funktionen

Frén startskérmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

. Tryck pa Nedat-pilen.
. Tryck pa& Min CGM.
. Tryck pa CGM-varningar.

. Tryck p& HOgt och Lagt.

For att stalla in L&g Varning, tryck
péa Lag Varning.

. Tryck pa Varna mig under.

Standardinstéliningen for Lag
varning ar 4,4 mmol/L.

B OBS!
Stdnga av varningen: For att stdnga av
Lag varning, tryck pa pé/av.

. Anvand knappsatsen pa skarmen

och ange vardet under vilket du vill
meddelas. Det kan stéllas in mellan
3,3 och 5,6 mmol/L i steg om

0,1 mmol/L.

. Tryck pa IBA.

Funktionen Upprepa tillater dig att
stélla in en tid da L&g Varning ska
ljuda igen och visas p& pumpen sa
lange som din

sensorglukosavlasning ligger kvar
under vardet for Lag Varning.
Standardvardet ar: Aldrig (larmet
kommer inte att ljuda igen). Du kan
stélla in funktionen att ljuda igen var
15:e och var 30:e minut, 1 timme,
2 timmar, 3 timmar, 4 timmar

eller 5 timmar nér dina
sensorglukosavlasningar ligger
kvar under Lag Varning.

For att stalla in funktionen Upprepa:
10. Tryck p& Upprepa.

11. For att stélla in tiden fér upprepning

trycker du pa tiden da du vill att
larmet ska ljuda igen. Om dui till
exempel véljer 1 tim hdrs varningen
varje timme sa lange dina
sensorglukosavlasningar ligger
kvar under Lag Varning.

Anvand uppét- och nedatpilarna for
att visa alla upprepningsalternativ.

Né&r ett varde &r valt atergér
pumpen till foregéende skarm.

12. Tryck pé K4
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21.3 Hastighetsvarningar

Hastighetsvarningar meddelar nér dina
glukosnivéer stiger (Varning stiger) eller
sjunker (Varning sjunker) och med hur
mycket. Du kan vélja att varnas nar din
sensorglukosavidsning stiger eller
sjunker med 0,11 mmol/L eller mer per
minut, eller med 0,17 mmol/L eller mer
per minut. Standardvardet for bade
Varning sjunker och Varning stiger ar
av. Nar det &r pa &r standarden

0,17 mmol/L. Ré&dfraga din vardgivare
innan du stéller in Varning stiger och
Varning sjunker.

Exempel

Om du stéller in Varning sjunker pa
0,11 mmol/L per minut och dina
sensorglukosavlasningar sjunker med
den hastigheten eller snabbare visas
CGM Varning sjunker, med en pil som
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pekar nedat. Pumpen vibrerar eller
piper beroende pé ditt CGM-volymval.

Sensorvardet
sjunker snabbt.

Om du stéller in din Varning stiger pa
0,17 mmol/L per minut och dina
sensorglukosavidsningar stiger med
den hastigheten eller snabbare visas
CGM Varning stiger med en pil som
pekar uppéat. Pumpen vibrerar eller
piper beroende pé ditt CGM-volymval.

Varning CGM stiger (6C)

4 4 Sensorvardet
' ' stiger snabbt.

21.4 Stilla in varning stiger

. Tryck p& INSTALLNINGAR pa
Startskdrmen.

. Tryck pa Nedat-pilen.

. Tryck pa Min CGM.

. Tryck pa CGM-varningar.

. Tryck pa Stiger och sjunker

. Tryck pa Varning stiger.

For att vélja standarden
0,17 mmol/L/min, tryck pa K2

For att andra ditt val trycker du pa
Hastighet.

B OBS!
Sténga av varningen: For att stdnga av
Varning stiger, tryck pa pé/av.

. Tryck pa 0,11 mmol/L/min for att

vilia.

Nér ett varde ar valt &tergér
pumpen till foregdende skarm.

. Tryck pé K2
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21.5 Stélla in varning sjunker

1.

Tryck p& INSTALLNINGAR pé&
Startskdrmen.

Tryck pa Nedat-pilen.

Tryck pa Min CGM.

Tryck pd CGM-varningar.
Tryck pé Stiger och sjunker
Tryck pa Varning sjunker.

For att valja standarden
0,17 mmol/L/min, tryck pa £Zu.

For att andra ditt val trycker du pa
Hastighet.

B OBS!
Stdnga av varningen: For att stdnga av
Varning sjunker, tryck pa pa/av.

Tryck pa 0,11 mmol/L/min for att
vélja.

Nar ett varde ar valt atergar
pumpen till foregdende skarm.

9. Tryck pa KZu.

21.6 Stélla in Varning utom

rackvidd

Rackvidden fran séandaren till pumpen
ar upp till 6 meter (20 fot) utan hinder.

Varningen Utom rackvidd meddelar dig
nar sdndaren och pumpen inte
kommunicerar med varandra.
Varningen &r p& som standard.

A FORSIKTIGHET

Vi rekommenderar att du har Varning utom
rackvidd for CGM aktiverad sa att du meddelas
ndr din CGM inte langre &r ansluten till pumpen
ndr du inte aktivt Gvervakar din pumpstatus. Din
CGM tillhandahaller de data som Control-1Q-
teknologin behover for att gora prediktioner for
automatisering av insulindosering.

Se till att s&ndaren och pumpen &r inom
6 meter (20 fot) fran varandra utan
hinder. For att sékerstalla
kommunikationen bdr pumpskarmen
riktas utat och bort fran kroppen, och
pumpen bor baras pad samma sida av
kroppen som du bar CGM-enheten.
Nar sédndaren och pumpen inte
kommunicerar kommer du inte att ta

emot nagra sensorglukosavlasningar
eller varningar. Det férinstéllda vardet ar
pé och kommer att varna efter

20 minuter.

Symbolen Utom rackvidd visas pa
pumpens startskarm och pa skarmen
Varning utom rackvidd (om paslagen)
nar sandaren och pumpen inte
kommunicerar. Tiden for Utom rackvidd
visas ocksa pa varningsskarmen.

Den kommer att fortsatta varna tills
séndaren och pumpen é&terigen
kommunicerar.

B oOBS!

Utom réckvidd och automatiserad
insulindosering: Den automatiserade
insulindoseringsfunktionen fortsétter att fungera
under de forsta 15 minuterna som séndaren och
pumpen ar Utom rackvidd. Nér tillstdndet Utom
rackvidd har varat i 20 minuter stoppar den
automatiserade insulindoseringsfunktionen
driften tills de tva enheterna &r inom rackvidd.

Stalla in Varning Utom rackvidd:

1. Tryck p& INSTALLNINGAR pa
startskarmen.

2. Tryck pa Nedat-pilen.
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3. Tryck pa Min CGM.
4. Tryck pa CGM-varningar.
5. Tryck pa Varning Utom rackvidd.

Standardinstaliningen &r p& och
tiden &r installd p& 20 minuter.

6. For att andra tiden trycker du pa
Varning efter.

7. Anvand knappsatsen pa skarmen
och ange nar du vill bli paAmind med
en varning (mellan 20 minuter och
3 timmar och 20 minuter) och tryck
sedan pa K.

8. Tryck pa k2.
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tillverkarens webbplats dér du hittar v Skérmen SENSOR STARTAD visas
tillampliga bruksanvisningar. for att meddela dig att din

22.1 Starta sensorn

For att starta en CGM-session folier du
stegen nedan.

Tryck pa INSTALLNINGAR pa
startskarmen.

1.

Om du har en sensorkod, tryck
KOD for att ange den nu.

Om du inte har en sensorkod, eller
redan har startat din CGM-session

pa en mobil enhet, tryck pa

sensoruppstart har borjat.

Din pump atergér till CGM-
startsidan med
tretimmarstrendgrafen och
nedrakningssymbolen for start
av sensorn visas.

2. Tryck pa Nedat-pilen. AVSTA.
- S . Kontrollera pumpens CGM-
3. Tryck pa Min GGM. AVSTA KOD startsida 10 minuter efter att du
o startat sensorsessionen for att
4. Tryck pa STARTA SENSOR. . ) sékerstalla att pumpen och
) . Tryck pa KOD fér att ange den séndaren kommunicerar.
v" N&r du har startat en sensorsession

ersatts alternativet STARTA
SENSOR med STOPPA SENSOR.

Foéljande sk&rmar uppmanar dig att
antingen ange sensorkoden eller
hoppa &ver det har steget. Om du
véljer att ange sensorkoden sa
kommer du inte att bli ombedd att
kalibrera under sensorsessionens
duration. Foér information om CGM-
sensorkoder for Dexcom G6, besdk
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4-siffriga sensorkoden. Om du inte
har en kod, eller om du redan har
startat en sensorsession med
CGM-appen fér Dexcom G6, kan
du trycka pa AVSTA.

Om du varken anger en kod till
t:slim X2 pumpen eller till
Dexcom G6 CGM-appen sa
kommer du att behdva kalibrera
din sensor var 24:e timme. En
uppmaning att kalibrera kommer
att visas pa pumpen och i
Dexcom G6 CGM-appen.

. Tryck pa for att bekrafta.

Antennsymbolen ska visas till hdger
om batteriindikator och vara vit.

Om du ser symbolen fér Utom
rackvidd under insulinnivaindikatorn,
och antennsymbolen &r gra, ska du
folja dessa felsdkningstips:

a. Se ill att pumpen och sandaren
ar inom 6 meter (20 fot)
fr&n varandra utan hinder.
Kontrollera efter 10 minuter
for att se om symbolen Utom
rackvidd fortfarande &r aktiv.
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b. Om pumpen och sandaren i Tidslinje for sensorns uppstartsperiod
fortfarande inte kommunicerar 22.2 Sensorns uppstartsperiod

ska du kontrollera skarmen Min

CGM for att se till att korrekt Som exempel behtver Dexcom G6- Starta
séndar-ID har angivits. sensorn en 2-timmars uppstartsperiod
for att anpassa sig till att befinna sig
c. Om korrekt sandar-1D har under din hud. Du fér inga
angivits och pumpen och sensorglukosavidsningar eller varningar 0-30 minuter
séndaren &nda inte forran uppstartsperioden pé tva timmar
kommunicerar kontaktar du din har avslutats. For information om
lokala kundsupport. uppstartsperioder fér Dexcom G6

CGM-sensorn, besdk tillverkarens
webbplats dar du hittar tillampliga

bruksanvisningar. 31-60 minuter

Under uppstartsperioden kommer
CGM-startsidan pa pumpen visa en
symbol forestéllande en 2-timmars
nedrékning langst upp till hdger pa
skarmen. Nedrdkningssymbolen fylls i
allt eftersom for att visa dig att slutet pa
uppstartsperioden kommer allt
narmare.

61-90 minuter

A VARNING

Control-1Q-teknologin begrénsar basalvardet
till 3 enheter/timme under sensorns
uppstartsperiod. For att kunna ta emot mer an
3 enheter/timme ndr sensorn startar ska du
stdnga av Control-IQ-teknologin. Avslut

91-120 minuter

-@-0-0-@-
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A VARNING

Fortsétt att anvanda en BG-métare och teststickor
for att kunna fatta behandlingsbeslut under de

2 timmar som uppstartsperioden varar.

g8 OBS!

Sensorns uppstartsperiod och
automatiserad insulindosering: Under
sensorns uppstartsperiod paverkar inte
funktionen fér automatiserad insulindosering
basalvérdena och tillfor inte automatiska
korrektionsholusar. Sensorn maste aktivt
tillhandahélla avidsningar for att funktionen for
automatiserad insulindosering ska fungera.

Exempel

Till exempel, om du har startat din
sensorsession for 20 minuter sedan ska
du se den hér nedrékningssymbolen pa
CGM-startsidan.

I~ 14:06
100% 20 Dec 2018

\!

3

TIM
INSULIN | KROPPEN

L3 INSTALLN

11E/5tim
¢ BOLUS
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Om du har startat din sensorsession for
90 minuter sedan ska du se den har
nedrakningssymbolen pad CGM-
startsidan.

T

15:06
20 Dec 2018

NS X0PP 9.6 El 4:01 tim
£ INSTALLN ¢ BOLUS
| slutet av uppstartsperioden
pé tva timmar ersétts
nedrékningssymbolen med den
aktuella CGM-avlasningen.

nn < 12:03
12 Dec 2019

INSULIN | KROPPEN

£} INDST. ¢ BOLUS

0 E/ 0:00 min

Folj instruktionerna i nasta kapitel for att
kalibrera sensorn. Hoppa éver
kalibreringsinstruktionerna om du
angav en sensorkod. Du kan ndr som
helst mata in en kalibrering i systemet
aven om du redan har angivit en
sensorkod. Var uppmarksam pé dina
symptom, och om de inte matchar de
aktuella CGM-avldsningarna kan du
vélja att mata in en kalibrering.

Avsluta din sensorsession

Nér sensorsessionen slutar kommer du
behdva satta en ny sensorn och starta
en ny sensorsession. | vissa fall kan det
handa att din sensorsession avslutas i
fortid. Du kanske ocksé vélja att avsluta
sensorsessionen tidigare.

Glukosvarningar och larm fungerar inte
efter att sensorsessionen avslutats. Nar
sensorsessionen har avslutats ar CGM-
avlasningar inte tillgangliga. Om du
anvander funktionen f&r automatiserad
insulindosering blir den inaktiv nér en
CGM-sensorsession avslutas.

A VARNING

Control-IQ-teknologin begransar basalvérdet ill
3 enheter/timme ndr sensorsessionen har
avslutats. For att kunna ta emot mer &n

3 enheter/timme nér sensorsessionen har



avslutats ska du stdnga av Control-1Q-
teknologin.

22.3 Automatisk
sensoravstingning

t:slim X2-pumpen meddelar hur mycket
tid du har kvar tills sensorsessionen ar
klar. Skarmen SENSORBYTE SNART
visas nér 6 timmar aterstér, 2 timmar
aterstar och nar 30 minuter

aterstar innan sessionen upphor.

Du kommer att fortsatta ta emot
sensorglukosavlasningar efter varje
paminnelse.

Nar du ser skarmen SENSORBYTE
SNART:

1. Tryck pa 3 for att &terga till
foregaende skarm.

v Skérmen SENSORBYTE SNART
visas igen nar 2 timmar aterstar
och nér 30 minuter aterstar.

v Efter de sista 30 minuterna visas
skarmen BYT UT SENSOR.

2. Tryck pé IER.

V' CGM-startsidan visas med ikonen
for sensorbyte pa den plats dar
sensorglukosaviasningar normalt
sett visas.

Nya sensorglukosavladsningar visas inte
p& pumpen efter att din sensorsession
avslutas. Du méste ta bort din sensor
och satta in en ny sensor.

22.4 Avsluta en sensorsession

innan automatisk avstédngning

Du kan avsluta din sensorsession nar
som helst innan den automatiskt
sténger av sensorn. For att avsluta din
sensorsession i fortid:

1. Tryck p& INSTALLNINGAR p&
startskarmen.

2. Tryck pa Nedat-pilen.

3. Tryck pa Min CGM.

4. Tryck pd STOPPA SENSOR.
5. Tryck pa for att bekrafta.

V' Skarmen SENSOR STOPPAD visas
tillifalligt.

KAPITEL 22 e Starta eller stoppa en CGM-sensorsession

v' CGM-startsidan visas med ikonen
for sensorbyte pa den plats dar
sensorglukosavidsningar normalt
sett visas.

Nya sensorglukosavldsningar visas inte
pé pumpen efter att din sensorsession
avslutas. Du méste ta bort din sensor
och sétta in en ny sensor.

22.5 Ta bort sensorn och sindaren

A VARNING

IGNORERA INTE trasiga eller I6sa sensortradar.
En sensortrad skulle kunna bli kvar under din
hud. Om en sensortrdd gér av under din hud
och du inte kan se den ska du inte forsoka
avldgsna den. Kontakta din vardgivare. Sok &ven
professionell medicinsk hjélp om du far
symptom pa infektion eller inflammation
(rodnad, svullnad eller smérta) vid
insticksplatsen. Om din sensor gar sonder,
vénligen rapportera detta till din lokala
kundsupport.

For information om hur Dexcom G6-
sensorn och Dexcom G6-séndaren ska
avlagsnas, besok tillverkarens
webbplats dar du hittar tillampliga
bruksanvisningar.
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KAPITEL 23

Kalibrera ditt CGM-system




23.1 Kalibreringsoéversikt

Om du inte angav en CGM-sensorkod
nar du pabdrjade en sensorsession, sé
kommer du att bli pamind om att
kalibrera vid foljande intervall:

e Tvatimmarsuppstart: tva
kalibreringar tva timmar efter att du
har startat din sensorsession

e 12-timmarsuppdatering: 12 timmar
efter tvatimmars
uppstartskalibrering

o 24-timmarsuppdatering: 24 timmar
efter tvatimmars uppstartskalibrering

e Var 24:e timme: var 24:e timme
efter forsta 24-timmars
kalibreringen

¢ Vid pdminnelse

Den férsta dagen av din sensorsession,
maste du ange fyra BG-varden i den
pump du ska kalibrera. Du maste ange
ett BG-varde for att kalibrera var

24:e timme efter din forsta
uppstartskalibrering. Pumpen kommer
att paminna dig nér systemet behdver
genomfora dessa kalibreringar.
Dessutom kan du bli ombedd att ange
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ytterligare BG-vérden for att kunna
kalibrera vid behov.

A FORSIKTIGHET

Kalibrera INTE nér trendpilen pekar uppat,
dubbelt-uppat, nedat, eller dubbelt nedat
eftersom ditt BG &ndras mer an 0,11 mmol/L
per minut.

Vid kalibrering méste du ange dina BG-
varden i pumpen manuellt. Du kan
anvanda valfri BG-métare som finns pa
marknaden. Du méste kalibrera med
exakta BG-matvarden for att fa exakta
sensorglukosavlasningar.

Félj dessa viktiga instruktioner nér du
tar BG-varden for kalibrering:

e BG-varden som anvands for
kalibrering maste ligga mellan 2,2 till
22,2 mmol/L och méste ha tagits
inom de senaste 5 minuterna.

e Sensorn kan inte kalibreras om
glukosvardet fran din matare ar
mindre &n 2,2 mmol/L. Om ditt BG
ar 1&gt behandlar du ditt 1dga BG
forst av sékerhetsskal.

e Sakerstal att en
sensorglukosavidsning visas hogst

KAPITEL 23 e Kalibrera ditt CGM-system

upp till hoger PACGM-startsidan
innan du kalibrerar.

e Sakerstéll att antennsymbolen &r
synlig och aktiv (vit, inte nedtonad)
till hdger om batteriindikatorn pa
CGM-startsidan innan du kalibrerar.

e Anvand alltid samma BG-métare vid
kalibrering som du anvander nar du
mater ditt BG. Byt inte BG-métare
mitt under en sensorsession.
Noggrannheten hos BG-matare och
teststickor kan variera mellan olika
varumarken.

¢ Noggrannheten hos BG-métare
som anvéands for kalibrering
kan paverka
sensorglukosavlasningarnas
noggrannhet. Fdlj tillverkarens
anvisningar for BG-méataren for
test av BG.

23.2 Uppstartskalibrering

Om du inte angav en sensorkod nér du
startade sensorsessionen, kommer
systemet att padminna dig att kalibrera
for att tilhandahalla exakt information.



8 oBs!

Sensorkod: Instruktionerna i det har avsnittet
gdller inte om du angav sensorkoden nér du
startade sensorsessionen.

Tva timmar efter att du startat
sensorsessionen visas skarmen
KALIBRERA CGM dér du uppmanas
ange tva separata BG-varden fran
BG-mataren. Du kan inte se
sensorglukosavlasningar forran
pumpen accepterat BG-vardena.

1. Pa skarmen KALIBRERA CGM,
tryck pé L.

v CGM-startsidan visas med tva
bloddroppar hégst upp till hoger pa
skarmen. De tva bloddropparna &r
kvar pa skarmen tills du har angett
tva separata BG-varden for
kalibrering.

2. Tvétta och torka handerna,
sékerstall att glukostestremsorna
har forvarats korrekt och inte har
gétt ut, och se till att BG-mataren ar
korrekt kodad (om sa kravs).

3. Gor en BG-matning med BG-
méataren. Applicera forsiktigt

blodprovet pa testremsan i enlighet
med instruktionerna fran tillverkaren
av BG-mataren.

A FORSIKTIGHET

OBS! Anvand fingertopparna for att
kalibrera frAn BG-métaren. Blod frén andra
stéllen kan vara mindre exakt och lampar
sig inte lika Vval.

. Tryck p& INSTALLNINGAR.
. Tryck p& Nedat-pilen.

. Tryck pa Min CGM.

. Tryck pa Kalibrera CGM.

. Anvand knappsatsen pa skarmen

for att ange BG-véardet fran BG-
métaren.

A FORSIKTIGHET

For att kalibrera systemet, SKA du inom

5 minuter efter en varsamt utford BG-métning
ange det exakta BG-vérde som BG-métaren
visar. Ange inte sensorglukosavldsningarna
for kalibrering. Att ange felaktiga BG-vérden,
BG-varden som &r tagna mer an 5 minuter
innan de anges eller felaktiga

10.

11.

12.

KAPITEL 23 e Kalibrera ditt CGM-system

sensorglukosavidsningar kan paverka
sensorns noggrannhet, vilket kan resultera i
att du missar allvarlig hypoglykemi (lag BG)
eller hyperglykemi (hdg BG).

Tryck pé 2.

Tryck pa for att bekrafta
kalibrering.

Tryck pé om BG-vérdet inte
exakt stdmmer Gverens med
avlasningen fran din BG-métare.
Knappsatsen pa skédrmen visas
igen. Ange den exakta avlasningen
fran BG-méataren.

Skérmen KALIBRERING
GODKAND visas.

Skarmen Min CGM visas.

Tryck pé Kalibrera CGM for att
ange ditt andra BG-varde.

Knappsatsen pa skarmen visas.
Tvatta och torka dina hander,

sakerstall att glukostestremsorna
har forvarats korrekt och inte har
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gatt ut, och se ocksa till att méataren
ar korrekt kodad (om sé kravs).

13. Gor en BG-matning med BG-
métaren. Applicera forsiktigt
blodprovet pa testremsan i enlighet
med instruktionerna fran tillverkaren
av BG-métaren.

14. Folj stegen 8-10 for att ange ditt
andra BG-varde.

23.3 Kalibrering med BG-vérde och

korrektionsholus

t:slim X2-pumpen anvander BG-varden
angivna for kalibrering for att avgdra om
en korrektionsbolus behdvs, eller for att
ge annan viktig information om ditt
insulin i kroppen och ditt BG.

e Om du anger ett kalibreringsvarde
som éar 6ver ditt BG-mal i personliga
profiler kommer ett meddelande
visas som indikerar att DITT BG AR
OVER MALET. Tryck pa for att
lagga till en korrektionsbolus.

Folj instruktionerna i avsnitt 7.2
Berakning av korrektionsbolus foér
att dosera en korrektionsbolus.
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e Om du anger en kalibrering som ar
under ditt BG-mal i personliga
profiler visas meddelandet "Ditt BG
ar under méalet” samt annan viktig
information pa skarmen.

e Om du anger ditt BG-méal som ett
kalibreringsvarde kommer pumpen
aterga till CGM-startskarmen.

23.4 Anledningar till att du kan

behova kalibrera

Du kan behéva kalibrera om dina
symtom inte Gverensstammer med
glukosvardena fran din CGM.

Om skarmen KALIBRERINGSFEL visas
kommer du att ombes ange ett BG-
varde for att kalibrera om antingen

15 minuter eller 1 timme, beroende pa
felet.

B OBS!

Kalibreringar efter inmatning av sensorkod:
Trots att det inte krévs och du inte kommer att
fa paminnelser om att kalibrera, s& kan du nér
som helst mata in en kalibrering i systemet &ven
om du redan har angivit en sensorkod. Var
uppméarksam pa dina symptom, och om de inte
stdmmer Gverens med de aktuella CGM-

KAPITEL 23 e Kalibrera ditt CGM-system

avlasningarna kan du vélja att mata in en
kalibrering.
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24.1 Oversikt

A VARNING

Ignorera INTE hur du kénner dig. Om dina
glukosvarningar och avldsningar inte stimmer
med hur du kdnner dig ska du anvanda BG-
maétaren for att fatta beslut gallande din
diabetesbehandling, eller uppsok lakarvard
vid behov.

Pumpskarmarna i det har avsnittet
illustrerar nar den automatiserade
insulindoseringsfunktionen &r avstangd.
For information om CGM-skarmar

nar den automatiserade
insulindoseringsfunktionen &r pa, se
avsnitt 30.9 Information om Control-1Q-
teknologi pa skarmen.

Under en aktiv sensorsession skickas
CGM-avlasningar till pumpen var
femte minut. | det har avsnittet lar

du dig hur du granskar dina
sensorglukosavlasningar och dina
trendkurvor. Trendkurvorna visar
ytterligare information som BG-maétaren
inte goér. Den visar ditt aktuella
glukosvérde, andringsriktning och hur
fort det &ndras. Trendkurvorna kan
ocksé visa hur dina varden har legat
under en viss tid.
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BG-méataren mater glukos i ditt blod.
Sensorn méter glukos i interstitialvatska
(vatskan under huden). Eftersom glukos
fran olika vatskor méats kanske inte
avlasningar frdn BG-méataren och
sensorn stdmmer Sverens.

Den stérsta fordelen med att anvanda
kontinuerlig glukosmatning ar
trendinformationen. Det ar viktigt att du
fokuserar pa trenderna och
andringshastigheten pa din mottagare
eller pump, snarare an den exakta
glukosavlasningen.

Tryck pé knappen Skarm pd/
Snabbolus for att satta pa skarmen.
Om en CGM-session ar aktiv kommer
du att se CGM-startsidan som visar
3-timmarstrendgrafen.

10:08 ™ EERRR
19 Maj 2019

4
4
4
4
4

4
INIK EN 0 E| 0.00 min

INSTALLN @ BOLUS

Aktuell tid och aktuellt datum visas
hogst upp i mitten pa skarmen.

Varje "prick” pa trendkurvan ar en
sensorglukosavlasning som
rapporterats var femte minut.

Dina instéllningar fér H6g Varning
visas som ett orange streck over
trendkurvorna.

Dina instéliningar for Lag Varning
visas som ett rott streck Gver
trendkurvorna.

Det gréd omradet markerar ditt
maélglukosomréde, som ligger
mellan dina installiningar for Lag
Varning och Hog Varning.

Sensorglukosavldsningarna visas i
millimol per liter (mmol/L).

Om din sensorglukosavlasning ar
mellan dina installningar for Hog
Varning och lagt visas detta i vitt.

Om din sensorglukosavlasning ar
Over din instalining for Hog Varning
visas detta i orange.

Om din sensorglukosavlasning ar
under din instéllning for Lag Varning
visas detta i rott.



e Om din glukosavlasning &r
3,1 mmol/L eller lagre visas det i rott,
oavsett instéliningen for Lag Varning

e Prickarna péa trendkurvan visas i
olika farger baserat pa dina
instaliningar for Hog och Lag
Varning: vitt om det &r mellan
instéliningarna for hogt och lagt,
orange om det &r hdgre an
instéllningen fér H6g Varning, réd
om det ar lagre an instéllningen for
L&g Varning.

24.2 CGM-trendkurvor

Du kan se din senaste information fran
sensorglukostrenderna pa din CGM-
startsida.

1-, 3-, 6-, 12- och 24- timmarstrender
kan visas. 3-timmarstrendgrafen ar
standardldget och kommer att visas pa
CGM-startskdrmen &ven om en annan
trendkurva visades nédr skarmen
stdngdes av.

Sensorglukosinformation rapporteras
endast for varden mellan 2,2 och
22,2 mmol/L. Din trendkurva visar ett
rakt streck eller prickar vid 2,2 eller

KAPITEL 24 » Visa CGM-data pa t:slim X2-insulinpumpen

22,2 mmol/L nér din glukos ligger
utanfor omradet.

For att visa olika trendkurvtider trycker
du pé Trendkurvtid (TIM) for att bladdra
igenom alternativen.

3-timmarstrendkurvan (standardlage)
visar dig din nuvarande glukosavlasning
tillsammans med de senaste

3 timmarnas sensorglukosavldsningar.

‘
0 E! 0.00 min

¢ BOLUS

INSULIN | KR N

L3 INSTALLN

B-timmarstrendkurvan visar din
nuvarande glukosavidsning tillsammans
med de senaste 6 timmarnas
sensorglukosavléasningar.

10:09
19 Maj 2019

INSULIN | KROPPEN

£ INSTALLN @ BOLUS

12-timmarstrendkurvan visar din
nuvarande glukosavlasning tillsammans
med de senaste 12 timmarnas
sensorglukosavlasningar.

10:10
19 Maj 2019

\.f\‘\./\p"“
"
0 E 0.00 min

INSULIN | OPPEN

SN LN ¢ BOLUS
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24-timmarstrendkurvan visar din
nuvarande glukosavidsning tillsammans
med de senaste 24 timmarnas
sensorglukosaviasningar.

10:11
19 Maj 2019

INSULIN | 0 E| 0.00 min
£ INSTALLN ¢ BOLUS

1-timmarstrendkurvan visar din
nuvarande glukosavlasning tillsammans
med den senaste timmens
sensorglukosaviasningar.

10:12
19 Maj 2019

INSULIN | 0 E| 0.00 min
£ INSTALLN @ BOLUS
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LAG visas nar din senaste
sensorglukosavliasning var mindre
an 2,2 mmol/L.

nmm < 19:11 ™ EEEER
0% 20 Dec 2018

4
0 E! 0.00 min
¢ BOLUS

HOG visas nar din senaste
sensorglukosavlasning var hogre
an 22,2 mmol/L.

i va 20202:2;313 L

INSULIN | KROPPEN

0 E! 0.00 min

24.3 Pilar for andringshastighet

Din pil for andringshastighet lagger till
information om riktningen och
andringens hastighet dver de senaste
15-20 minuterna.

Trendpilarna visas under din aktuella
sensorglukosavlasning.

10:08
19 Maj 2019

£ INSTALLN ¢ BOLUS

Overreagera inte pa pilarnas
andringshastighet. Tank igenom dina
senaste insulindoseringar, ditt matintag,
dina trendkurvor och ditt BG-varde
innan du vidtar atgarder.



Om det finns missad kommunikation
mellan sensorn och pumpen under de
senaste 15-20 minuterna pa grund av
att de varit utanfor omrade eller pa
grund av ett funktionsfel ar det majligt
att en pil inte visas. Om trendpilen
saknas och du ar orolig for att din BG-
niva stiger eller sjunker ska du gora en
BG-méatning med BG-maétaren.

KAPITEL 24 » Visa CGM-data pa t:slim X2-insulinpumpen
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Tabellen nedan visar de olika trendpilarna din mottagare eller pump visar:

Férklaringar fér trendpilarna

=

Konstant: Ditt glukos &r stabilt (stiger/minskar inte mer dn
0,06 mmol/L per minut). Ditt glukos skulle kunna stiga eller
sjunka med upp till 0,9 mmol/L pa 15 minuter.

b’

Sjunker sakta: Ditt glukos sjunker 0,06-0,11 mmol/L per
minut. Om det fortsétter att sjunka med den hér hastigheten
kan ditt glukos sjunka med upp till 1,7 mmol/L pa

15 minuter.

>y

Stiger sakta: Ditt glukos stiger 0,06—0,11 mmol/L per
minut. Om det fortsétter att stiga med den hér hastigheten
kan ditt glukos stiga med upp till 1,7 mmol/L pa 15 minuter.

¥

Sjunker: Ditt glukos sjunker 0,11-0,17 mmol/L per minut.
Om det fortsétter att sjunka med den hér hastigheten kan
ditt glukos sjunka med upp till 2,5 mmol/L pa 15 minuter.

1)

Stiger: Ditt glukos stiger 0,11-0,17 mmol/L per minut. Om
det fortsatter att stiga med den hér hastigheten kan ditt
glukos stiga med upp till 2,5 mmol/L p& 15 minuter.

¥

Sjunker hastigt: Ditt glukos sjunker 0,17 mmol/L per minut.
Om det fortsétter att sjunka med den hér hastigheten kan
ditt glukos sjunka med mer &n 2,5 mmol/L p& 15 minuter.

1

Stiger hastigt: Ditt glukos stiger mer &n 0,17 mmol/L per
minut. Om det fortsétter att stiga med den hér hastigheten
kan ditt glukos stiga med mer &n 2,5 mmol/L pa

15 minuter.

Ingen
pil

Ingen information om &@ndringshastighet: Systemet kan inte
berékna hur snabbt ditt glukos stiger eller sjunker just nu.
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24.4 CGM-historik

| CGM-historiken visas historiska loggar
6ver CGM-handelser. Minst 90 dagars
data kan visas i historiken. Nar
maximalt antal handelser ar uppnatt
kommer den aldsta handelsen att tas
bort frén historikloggen och ersattas
med de nyaste handelserna. Fdljande
historikinformation kan visas:

e Sessioner och kalibreringar
e Varningar och fel
¢ Fullstéandig

Varje avsnitt ovan &r sorterad efter
datum. Om det inte finns n&gra
handelser kopplade till ett datum
kommer den dagen inte att visas i
listan.

| avsnittet Sessioner och Kalibreringar
ingér starttiden for varje sensorsession,
sluttiden for varje sensorsession och
alla BG-varden som angivits fér
kalibrering.

| avsnittet Varningar och fel ingér datum
och tid fér alla varningar och fel som
skett. Bokstaven "D” (D: Varning) innan

KAPITEL 24 » Visa CGM-data pa t:slim X2-insulinpumpen

en varning eller ett larm indikerar
tidpunkten d& den meddelades.
Bokstaven "C” (C: Varning) indikerar
tidpunkten d& den rensades.

| avsnittet Fullstéandig finns all
information fran avsnitten sessioner och
kalibreringar, varningar och fel, samt
eventuella andringar av installningarna.

1. Tryck pa INSTALLNINGAR pa
startskdrmen.

2. Tryck pa Nedat-pilen.
3. Tryck pa Historik.
4. Tryck pad CGM-historik.

5. Tryck pa avsnittet du vill visa. Varje
avsnitt ovan ar sorterad efter
datum. Tryck pa datumet for att
visa handelser fran den dagen.
Anvand Nedatpilarna for att
bladdra till fler datum.

24.5 Missade avlidsningar

Om pumpen missar CGM-aviasningar
under en tid, kommer du att se tre
streck dar CGM-avlasningarna

vanligtvis visas pd CGM-startsidan och
pé& CGM-ldsskdarmen. Nar anslutningen
aterstalls kommer systemet i efterhand
automatiskt att férsdka fylla i missade
datavarden sedan upp till 6 timmar
tillbaka. Om sensorglukosvardet eller
trendpilen saknas och du &r orolig for
att din BG-niva stiger eller sjunker ska
du gobra en BG-matning med hjélp av
BG-méataren.

B OBS!

Automatiserad insulindosering och saknade
CGM-data: Den automatiserade
insulindoseringsfunktionen fortsétter att fungera
under det forsta 15 minuterna efter att CGM-
avldsningarna inte 4r tillgdngliga. Om
anslutningen inte &terupprattas efter 20 minuter
avbryts den automatiserade
insulindoseringsfunktionen tills CGM-
avlasningar dr tillgangliga. Nar den
automatiserade insulindoseringsfunktionen inte
ar igang fortsatter pumpen att dosera insulin
enligt dina instéliningar i Personlig profil. Nar
CGM-avldsningar &r tillgangliga aterupptas den
automatiserade insulindoseringsfunktionen
automatiskt. Se kapitel 29 Introduktion till
Control-1Q-teknologi fér mer information.
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel

Informationen i det har avsnittet visar Dexcom G6 CGM-appen. Instéliningarna fér
dig hur du agerar vid CGM-varningar varningar géller var for sig i telefonen och i
och -fel. Tillampas bara pa ditt systems pumpen.

CGM-del. CGM-varningar och fel foljer
inte samma vibrations- och pipmonster
som for insulindosering, paminnelser,
varningar och larm.

Information om
insulindoseringspaminnelser, varningar
och larm finns i kapitel 12 Varningar pa
t:slim X2-insulinpump, 13 Larm pa
t:slim X2-insulinpump, och 14
Funktionsfel pa t:slim X2-insulinpump.

For information om automatiserad
insulindosering, se kapitel 31 Varningar
for Control-IQ-teknologi.

A VARNING

Om en sensorsession avslutas, antingen
automatiskt eller manuellt, ar Control-1Q-
teknologin inte tillgénglig och justerar inte
insulinet. For aktivering av Control-1Q-teknologin
méste en sensorsession startas och dverfora
sensorvarden till pumpen, baserat pé en
sensorkod eller sensorkalibrering.

A FORSIKTIGHET

Du méste anpassa instéllningarna for CGM-
varningar bade i din t:slim X2 pump och i
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25.1 Varning Uppstartskalibrering

Skérm Forklaring

CGM-uppstartsperioden pé tva timmar har slutfrts. Detta visas
endast om du inte angav en sensorkod.

. . o
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det?

Hur kommer systemet att meddela

mig? En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills du bekréftat.

HE e EE L Kommer systemet att meddela mig

) / \ att kalibrera ‘o
" Q CGM-sensorn. Igen:

Ja, var femtonde minut tills att du kalibrerar.

Tryck pd och ange v separata BG-vérden for att kalibrera

. o
Hur bor jag agera? systemet och starta CGM-sessionen.
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25.2 Andra varningen Uppstartskalibrering

Skarm

Forklaring

L
¢

"

Vad kommer jag att se pa skdrmen?

Ange 1 BG for
att kalibrera

CGM-sensorn.

Vad betyder det?

Systemet kraver ytterligare ett BG-vérde for att slutféra
uppstartskalibreringen. Detta visas endast om du inte angav en
sensorkod.

Hur kommer systemet att meddela
mig?

En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills du bekréftat.

Kommer systemet att meddela mig
igen?

Ja, var femtonde minut tills en andra kalibrering pabdrjas.

Hur bor jag agera?

Tryck pa och ange ett BG-vérde for att kalibrera systemet och
starta CGM-sessionen.
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25.3 Varning 12-timmarskalibrering

Skérm Forklaring

Systemet kraver ett BG-vérde for att kalibrera. Detta visas endast
om du inte angav en sensorkod.

. . o
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det?

Hur kommer systemet att meddela Endast pa skdrmen utan vibration eller pip.

mig?
Ange BG for P
/A att kalibrera Kom;n er systemet att meddela mig Ja, var femtonde minut.
Q CGM-sensorn. Igen:
Hur bér jag agera? Tryck pé& och ange ett BG-vérde for att kalibrera systemet.
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25.4 Ofulistandig kalibrering

Skarm Forklaring

Om du bérjar ange ett kalibreringsvérde med knappsatsen och inte
slutfor det inom 90 sekunder visas den héar skarmen.

. . o
Vad kommer jag att se pa skiarmen? Vad betyder det?

Hur kommer systemet att meddela Tva pip eller vibrationer beroende pé vald ljudvolym.

iq?
CGM-kalibreringen har inte mig:
slutforts. K f
ommer systemet att meddela mig I .
. var femte minut till kréftat.
igen? Ja, var femte minut tills du bekréfta

Tryck pé& JEZ och slutfér din kalibrering genom att ange vérdet

. o
Hur bor jag agera? med knappsatsen pa skarmen.
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25.5 Kalibreringstimeout

Skérm Forklaring

Om du bérjar att ange ett kalibreringsvérde med knappsatsen och
inte slutfor det inom 5 minuter visas den hér skiarmen.

. . o
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det?

Hur kommer systemet att meddela Tvé pip eller vibrationer beroende pé vald ljudvolym.

ig?

Du har overskridit den maximala mig
tiden att kalibrera din CGM. P

_Kom;ner systemet att meddela mig Ja, var femte minut tills du bekréftat.
Anvand en ny BG-avlasning for Igen
CGM-kalibrering.

Tryck pa och ta ett nytt BG-vérde genom att anvinda din
Hur bér jag agera? métare. Ange vardet med knappsatsen pa skérmen for att kalibrera
OK systemet.
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25.6 Varning Vanta i 15 minuter, kalibreringsfel

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det? Sensorn kan inte kalibrera.

Hur kommer systemet att meddela En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills du bekréftat.

mig?
Kommer systemet att meddela mig Nej
I, .
Ange en kalibrering gen
BG om 15 min. Tryck pé& I for att bekréfta. Vanta i 15 minuter och ange sedan
ett till BG-varde. Vanta i ytterligare 15 minuter. Om felet fortfarande
Hur bor jag agera? visas pa skarmen ska du ange ytterligare ett BG-varde. Vinta i
15 minuter. Om inget sensorglukosvérde visas méste sensorn
bytas ut.

I 220



KAPITEL 25 ¢« CGM-varningar och fel

25.7 Varning kalibrering krivs

Skérm Forklaring

Systemet krdver ett BG-vérde for att kalibrera.
Sensorglukosavidsningar kommer inte att visas under den hér tiden.

. . o
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det?

Hur kommer systemet att meddela En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills du bekréftat.

mig?
Ange BG for P
/A att kalibrera Kom;n er systemet att meddela mig Ja, var femtonde minut.
Q CGM-sensorn. Igen:
Hur bér jag agera? Tryck pé& och ange ett BG-vérde for att kalibrera systemet.
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25.8 Varning CGM hog

Skérm Forklaring

Din senaste sensorglukosavlasning ligger pa eller éver Installningen
for hog varning.

. . o
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det?

Varning CGM hég (2C) ng kommer systemet att meddela | Tva \I/'ibrationer, §edan tvé Yibratipner/pip var femtq mingtctills du
mig? bekréftat eller ditt glukosvérde sjunker under varningsnivan.

7 Sensorvirdet ar Kommer systemet att meddela mig

igen? Bara om du har aktiverat funktionen Upprepa.
over 11.1 mmol/l. :

Hur bér jag agera? Tryck p& for att bekrafta.
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25.9 Varning CGM lag

Skérm Forklaring

Din senaste sensorglukosavlasning ar pa eller under Installningen
for 1ag varning.

. . o
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det?

Hur kommer systemet att meddela | Tre vibrationer, sedan tre vibrationer/pip var femte minut tills du
mig? bekraftat eller ditt glukosvérde stiger 6ver varningsnivan.

Kommer systemet att meddela mig

igen? Bara om du har aktiverat funktionen Upprepa.

Sensorvardet ar
under 4.4 mmol/l.

Hur bor jag agera? Tryck pa for att bekrafta.
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25.10 Varning CGM fast lag

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det? Din senaste sensorglukosavidsning ligger pa eller under 3,1 mmol/L.
Hur kommer systemet att meddela | Fyra vibrationer, sedan fyra vibrationer/pip var femte minut tills du
mig? bekréftat eller tills ditt glukosvarde stiger 6ver 3,1 mmol/L.
Kommer systemet att meddela mig | Ja, 30 minuter efter varje bekréftelse tills ditt glukosvarde stiger
. "
Kontrollera BG och at lgen- Over 3,1 mmollL.
vid behov kolhydrater.
Hur bér jag agera? Tryck pé for att bekrafta.
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25.11 Varning CGM stiger

Skérm Forklaring

Dina glukosvarden stiger med 0,11 mmol/L per minut eller
snabbare (minst 1,7 mmol/L p& 15 minuter).

. . o
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det?

Hur kommer systemet att meddela | Tva vibrationer, sedan tva vibrationer/pip var femte minut tills du

Varning CGM stiger (5C) mig? bekriftat

o Sensorvardet _Kom;ner systemet att meddela mig Nej.
' stiger snabbt. 1gen?
Hur bor jag agera? Tryck pa [ for att bekréifta.
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25.12 Varning CGM snabbt stigande

Skérm Forklaring

Dina glukosvarden stiger med 0,17 mmol/L per minut eller
snabbare (minst 2,5 mmol/L pé& 15 minuter).

. . o
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det?

Hur kommer systemet att meddela | Tva vibrationer, sedan tva vibrationer/pip var femte minut tills du

Varning CGM stiger (6C) mig? bekriftat

y W % e _Kom;nersystemetattmeddela mig Nej.
' ' stiger snabbt. Igen

Hur bér jag agera? Tryck p& for att bekrafta.
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25.13 Varning CGM sjunker

Skérm Forklaring

Dina glukosvarden faller med 0,11 mmol/L per minut eller snabbare
(minst 1,7 mmol/L pa 15 minuter).

. . o
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det?

Hur kommer systemet att meddela | Tre vibrationer, sedan tre vibrationer/pip var femte minut tills du
mig? bekréftat.

l e Kommer systemet att meddela mig Nej.

igen?

sjunker snabbt.

Hur bér jag agera? Tryck pd for att bekrafta.

227 I



25.14 Varning CGM snabbt sjunkande

Skérm Forklaring

Dina glukosvarden faller med 0,17 mmol/L per minut eller snabbare
(minst 2,5 mmol/L pa 15 minuter).

. . o
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det?

Hur kommer systemet att meddela | Tre vibrationer, sedan tre vibrationer/pip var femte minut tills du
mig? bekréftat.

e _Kom;ner systemet att meddela mig Nej.
sjunker snabbt. Igen

Hur bér jag agera? Tryck p& for att bekrafta.
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kédnd sensoravlasning for glukos

Skarm Forklaring

Sensorn skickar sensorglukosavlasningar som systemet inte forstar.
Du kommer inte att ta emot ndgra sensorglukosavlasningar.

. . o
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det?

21 ?:3331 8 Hur kommer systemet att meddela

mig? Endast pa skdrmen utan vibration eller pip.

De 3 strecken kommer att vara kvar pa skérmen tills en ny
Kommer systemet att meddela mig | glukosavidsning tas emot och visas istéllet. Om inga

igen? sensorglukosavidsningar tas emot efter 20 minuter utloses Varning
CGM ej tillganglig. Se Avsnitt 25.20 CGM ej tillgdnglig.

"
4
4
4
4

OPPEN 2.4 E|4:58 tim

b Vénta i 30 minuter fér mer information frén systemet. Ange inte BG-
L3 INSTALLN @ BOLUS Hur bér jag agera? varden for kalibrering. Systemet kommer inte att anvanda BG-
vdrden for kalibrering nar - - -” visas pa skérmen.

229 I



KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.16 Varning utom rackvidd

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Séndaren och pumpen kommunicerar inte. Pumpen tar inte emot
sensorglukosavidsningar, och den automatiserade
?
Vad betyder det? insulindoseringsfunktionen kan inte forutse lag glukos eller reglera
insulindoseringen.

Hur kommer systemet att meddela | En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills sndaren och
Sandaren ar utom mig? pumpens &r inom rackvidd.

rackvidd for 30 min.

Kommer systemet att meddela mig

igen? Ja, om séndaren fortfarande inte &r inom pumpens rdckvidd.

Tryck pé& JEZ for att bekrafta och flytta sdndaren och pumpen

. o
Hur bor jag agera? narmre varandra, eller ta bort hindret mellan dem.

A VARNING

Control-IQ-teknologin kan endast reglera insulindoseringen nar din CGM befinner sig inom rackvidd. Om du gér utanfor rackvidd under insulinjusteringen
atergar doseringen av basalinsulin till basalvardesinstallningarna i din aktiva personliga profil, begransat till 3 enheter/timme. For att kunna ta emot mer &n tre
enheter per timme medan sensomn inte kommunicerar med pumpen ska du sténga av Control-IQ-teknologin.
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25.17 Varning lagt séndarbatteri

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det? Sandarens batteriniva &r 1ag.

Hur kommer systemet att meddela

mig? En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills du bekréftat.

Kommer systemet att meddela mig | Ja, larmet kommer att meddela dig nér 21, 14 och 7 dagar aterstér
@ . igen? av séndarens batteritid.

Byt ut din
\ A sandare snart.

Hur bér jag agera? Tryck pd for att bekréfta. Byt ut sandaren s& fort som méjligt.
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25.18 Sandarfel

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det? Séndaren fungerar inte och CGM-sessionen har stoppats.

Hur kommer systemet att meddela

mig? En vibration, sedan vibration/pip var femte minut.

Kommer systemet att meddela mig

. igen?
@ Byt ut din gen
X / sandare nu.

Hur bor jag agera?
MER INFO Byt ut sandaren omedelbart.

Nej.

Tryck pa MER INFO. En skarm visas som informerar om att CGM-
sessionen har stoppats men att insulindoseringen fortséatter.

A VARNING
Control-IQ-teknologin begrénsar basalvérdet till tre enheter per timme i vid séndarfel. Fér att kunna ta emot mer &n tre enheter per timme under ett sdndarfel
ska du stdnga av Control-1Q-teknologin.
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25.19 Sensorfel

Skérm Forklaring

Sensorn fungerar inte som den ska och CGM-sessionen har
stoppats.

. . o
Vad kommer jag att se pa skarmen? Vad betyder det?

Hur kommer systemet att meddela

. En vibration, sedan vibration/pip var femte minut.
mig?

x Byt ut din i}éoer:?er systemet att meddela mig Nej.

CGM-sensor.

Tryck p& MER INFO. En skirm visas som informerar om att CGM-

Hur bir jag agera? sessionen har stoppats men att insulindoseringen fortsétter.

MER INFO

Byt ut sensorn och starta en ny CGM-session.

A VARNING
Control-IQ-teknologin begrénsar basalvérdet till tre enheter per timme vid sensorfel. Fér att kunna ta emot mer &n tre enheter per timme vid sensorfel ska du
stanga av Control-1Q-teknologin.
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25.20 CGM ej tillgénglig

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Din CGM-session har varit otillganglig under mer &n 20 minuter och

?
Vad betyder det? CGM kan inte l&ngre anvandas.

Hur kommer systemet att meddela | Tva vibrationer, sedan tva vibrationer/pip var femte minut tills du

- ig? 3
Du kommer inte att fa nagra CGM- mig bekraftat.

"o":;’;:‘“ggaa:;rﬂ;r'\'iirsies“:;xi:i‘i‘“' Kommer systemet att meddela mig Ja, var 20:e minut tills CGM-sessionen &r tillganglig. Om tillstandet
3 timmar, kontakta kundsupport igen? kvarstar i tre timmar visas varningen sensorfel. Se Avsnitt 25.19

pa tandemdiabetes.com/contact. Sensorfel.

OK Hur bér jag agera? Tryck pé& R och kontakta lokal kundsupport.

A VARNING

Control-IQ-teknologin begrénsar basalvérdet till tre enheter per timme om CGM inte &r tillganglig. For att kunna ta emot mer &n tre enheter per imme om CGM
inte r tillganglig ska du stdnga av Control-1Q-teknologin.
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Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Ditt CGM-system fungerar inte som det ska, CGM-sessionen har

2
Vad betyder det? stoppats och CGM kan inte langre anvindas.

Hur kommer systemet att meddela

Bluetooth kan inte anviindas mig?
tandemdiabetes.com/contact.

En vibration, sedan vibration/pip var femte minut.

Kommer systemet att meddela mig

USA: 1-877-801-6901 : Nej.
CAN: 1-833-509-3598 igen?
288 Tryck pa MER INFO. En skirm visas med information om att ditt
Hur bér jag agera? CGM-system inte fungerar men att insulindoseringen fortsétter.
MER INFO Ring lokal kundsupport.

A VARNING

Control-IQ-teknologin begrénsar basalvérdet till tre enheter per timme vid CGM-fel. For att kunna ta emot mer &n tre enheter per timme under ett CGM-fel ska
du stdnga av Control-IQ-teknologin.
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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CGM-funktioner

KAPITEL 26

Felskning CGM



| det har kapitlet far du tips och
instruktioner som hjalper dig att 16sa
problem som kan uppsté vid hantering
av CGM-delen av ditt system.

Kontakta din lokala kundsupport om de
olika stegen for felsdkning i det har
kapitlet inte I6ser ditt problem.

Foéljande steg ar specifika for att
felsékning av Dexcom G6 CGM som &r
ansluten till pumpen. Mer information
om felsdékning av Dexcom G6 CGM
finns pa tillverkarens webbplats dar du
hittar tillampliga bruksanvisningar.

26.1 Felsokning vid CGM-
parkoppling

Mojligt problem:

Svérigheter att parkoppla Dexcom G6
CGM med din t:slim X2™-insulinpump.

Felsdkningstips:

Dexcom G6 CGM tillater bara
parkoppling med en medicinsk enhet &t
géngen. Se till att din CGM inte &r
ansluten till Dexcom-mottagaren innan
du parkopplar med pumpen. Du kan
fortfarande anvanda en smarttelefon
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med Dexcom G6 CGM-appen och din
t:slim X2-insulinpump samtidigt med
samma sandar-ID. Se avsnitt 20.2

Frankoppling fran Dexcom-mottagaren.

26.2 Felsokning Kalibrering

For att sakerstalla korrekt kalibrering av
din CGM ska du f6lja dessa viktiga rad.

Innan du tar ett BG-véarde for kalibrering
ska du tvatta och torka dina hander,
sékerstalla att glukostestremsorna har
férvarats korrekt och inte passerat bast
fére-datum, samt se till att din matare
ar korrekt kodad (om sé krévs).
Applicera forsiktigt blodprovet pa
testremsan i enlighet med instruktioner
som levererades med BG-méataren eller
dina testremsor.

Kalibrera inte om du ser symbolen
Utom ré&ckvidd dér dina
sensorglukosavldsningar normalt sett
visas pa skarmen.

Kalibrera inte om du ser ”- - -” dar dina
sensorglukosavidsningar normalt sett
visas pa skarmen.

Kalibrera inte om ditt BG-varde &r under
2,2 mmol/L eller 6ver 22,2 mmol/L.

KAPITEL 26 ¢ Fels6kning CGM

26.3 Felsokning Okénd
sensoravlasning

Nar din CGM inte kan gbra en
sensorglukosavldsning visas "- - - pa
platsen déar sensorglukos vanligtvis
visas pa skdrmen. Detta betyder att
systemet inte forstér sensorsignalen for
tillfallet.

Oftast kan systemet ratta till

problemet och fortsatta att ge
sensorglukosavlédsningar. Om det har
gatt minst tre timmar sedan din senaste
sensorglukosavlasning kontaktar du
lokal kundsupport.

Ange inte BG-varden for kalibrering nér
du ser "- - -” pa din skarm. Systemet
kommer inte att anvanda BG-véarden for
kalibrering nar den har symbolen visas
pa skarmen.

Om du ofta ser ”- - -” under
sensorsessioner ska du folja
felsdkningstipsen nedan innan du for in
€n annan sensor.

e Se till att din sensor inte passerat
bast fore-datum.



e Se till att din sensorplatta inte har
lossnat eller skavts upp.

e Se till att sdndaren ar ordentligt
intryckt.

e Se till att ingenting skaver mot
sensorplattan (dvs. klader,
sakerhetsbélten, osv).

e Se till att valja en bra inféringsplats.

e Se till att din inféringsplats ar ren
och torr innan du fér in sensorn.

e Torka undersidan av sdndaren med
en fuktig trasa eller vatservett med
alkohol. Placera séndaren pa en
ren, torr trasa och It torka i 2-

3 minuter.

26.4 Felsokning Utom réackvidd/

Ingen antenn

A VARNING

Control-IQ-teknologin kan endast reglera
insulindoseringen nér din CGM befinner sig
inom rackvidd. Om du gar utom réckvidd under
insulinjusteringen atergar doseringen av
basalinsulin till basalvardesinstéllningarna i

din aktiva personliga profil, begransat till

3 enheter/timme. For att kunna ta emot mer &n

tre enheter per imme medan sensorn inte
kommunicerar med pumpen ska du sténga av
Control-1Q-teknologin.

A FORSIKTIGHET

UNDVIK att separera séndaren och pumpen med
mer an 6 meter (20 fot). Rackvidden frén séndaren
ill pumpen &r upp till 6 meter (20 fot) utan hinder.
Tréadlés kommunikation fungerar inte bra genom
vatten sa rackvidden &r mycket mindre om du &r i
en basséng, ett badkar eller i en vattensang osv.
Olika slags hinder skilier sig at och har inte testats.
Om séndaren och pumpen &r langre ifran varandra
an 6 meter (20 fot) eller &r atskilda av ett hinder
kanske de inte kommunicerar, eller s ar
kommunikationsavstandet mindre, vilket kan
resultera i att du missar allvarliga hdndelser av
hypoglykemi (1&g BG) eller hyperglykemi (hdg BG).

Om du ser ikonen Utom réackvidd pa
skarmen dar sensorglukosaviasningarna
normalt sett visas kommunicerar inte
t:slim X2-pumpen med sandaren och
sensorglukosvarningar visas inte pa
skarmen. Varje géng du startar en
sensorsession ska du vanta i 10 minuter
pé att t:slim X2-pumpen borjar
kommunicera med sandaren. Nar en
sensorsession ar aktiv kan du ibland
uppleva att kommunikationen bryts i

10 minuter &t gangen. Detta &r normalt.

KAPITEL 26 ¢ Fels6kning CGM

Om du ser ikonen Utom rackvidd i mer
an 10 minuter ska du flytta t:slim X2-
pumpen och CGM-sandaren narmare
varandra och ta bort eventuella hinder.
Vanta i 10 minuter s& ska
kommunikationen aterstallas.

Du maste ange ditt sandar-ID

korrekt i pumpen f6r att ta emot
sensorglukosavldsningar (se

avsnitt 20.3 Ange ditt sandar-ID). Se till
att du har tagit bort din sensor och
stoppat din sensorsession innan du
kontrollerar eller andrar ditt séndar-ID.
Du kan inte andra ditt séndar-1D under
en sensorsession.

Kontakta lokal kundsupport om du
fortfarande har problem med att f&
sensorglukosavléasningar.

26.5 Felsokning Fel pa sensor

Systemet kan upptacka problem med
din sensor om den inte kan faststélla
din glukosavlasning. Sensorsessionen
avslutas och skarmen FEL PA SENSOR
visas pé din t:slim X2 pump. Om du ser
den hér skarmen betyder det att CGM-
sessionen har avslutats.
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e Tabort din sensor och fér in en ny identiska med avlasningar fran BG- kommande 15 minuterna.
sensor. métaren. Om du ser skillnader mellan dina
sensorglukosavlasningar och BG-

e [For att forbattra framtida A FORS|KT|GHET varden som Iigger utanfor det har
sensorresultat kan du félja stegen For att kalibrera systemet MASTE du inom acceptabla omradet folier du
nedan. 5 minuter efter en noggrann BG-matning ange felsdkningstipsen nedan innan du sétter
det exakta BG-vardet som BG-métaren visar. i en annan sensor:

e Setill att din sensor inte passerat

bast fre-datum Ange inte sensorglukosvarden for kalibrering. . . .
: Att ange felaktiga BG-vdrden, BG-varden som &r * Setil att din sensor inte passerat

e Setill att din sensorplatta inte har tagna mer &n 5 minuter innan de anges eller bast fore-datum.
lossnat eller skavts upp. felaktiga sensorglukosavidsningar kan péaverka . . . T

sensorns noggrannhet, vilket kan resultera i att S”e t”.lkatt du lLT tte ka|‘|.brfr%r dngr o

* Setill att sandaren ar ordentligt du missar allvarlig hypoglykemi (1&g BG) eller ekgr onen Llom rackvidd visas pa
intryckt. hyperglykemi (hdg BG). skarmen.

e Se till att ingenting skaver mot Om skillnaden mellan din * Anvénd inte BG-prov tagna fran
sensorplattan (dvs. kiader, 1elia BG alternativa stéllen (blod fran dm__
sékerhetsbilten, osv). sensorglukosaviasning och ditt BG- handflata eller underarm osv.) fér

’ vérde ar strre &n 20 % av BG-vardet kalibrering eftersom alternativa
e Settill att du har valt en bra for sensoravlasningar > 4,4 mmol/L stéllen kan skilja sig fran de tagna
infdringsplats. eller stérre @n 1,1 mmol/L for frn ett BG-vérde. Anvand endast
sensoravidsningar < 4,4 mmol/L, ska ett BG-varde som tagits fran ett
26.6 Sensorfelaktigheter du tvatta .hahderna ochl genomfora en finger for kalibrering.
ny BG-métning. Om skillnaden mellan . .

, j o den andra BG-métningen och sensorn ¢ Anvéand endast BG-vérden mellan
Felaktigheter ar vanligtvis kopplade fortfarande &r stérre &n 20 % for 2,2-22,2 mmol/L for kalibrering.
enbart till sensorn och inte il sensoraviasningar > 4,4 mmol/L eller Om ett eller fler varden ligger
sandaren eller pumpen. Dina . storre 4n 1,1 mmol/L for utanfér dessa intervaller kommer
sensorglukosavldsningar ar endast till sensoravlasningar < 4,4 mmol/L, sa ska mottagaren inte att kalibrera.
for att se trender. Sensorn méter glukos du kalibrera om din sensor med det nya

i vatskan under huden — inte i blodet, BG-vardet. Sensorglukosavidsningen
och sensorglukosavlasningar &r inte kommer att rattas till under de
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e Anvand samma BG-matare som du
vanligtvis anvander for att mata BG
for att kalibrera. Byt inte BG-matare
mitt under en sensorsession.
Noggrannheten hos BG-métare och
teststickor kan variera mellan olika
varumarken.

¢ Innan du gor en BG-métning for
kalibrering ska du tvéatta och torka
dina hander, sékerstalla att
glukostestremsorna har férvarats
korrekt och inte passerat bast fore-
datum, samt se till att BG-méataren
ar korrekt kodad (om sé kravs).
Applicera forsiktigt blodprovet pa
testremsan i enlighet med
instruktioner som levererades med
BG-mataren eller dina testremsor.

e Se till att du anvander BG-méataren
med tillhdrande anvandarhandbok
for att fa korrekta BG-varden for
kalibrering.
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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Funktioner for Control-1Q-teknologi

KAPITEL 27

Viktig sakerhetsinformation
for Control-IQ-teknologi




KAPITEL 27 e Viktig sikerhetsinformation fér Control-IQ-teknologi

Foéljande innefattar viktig
sékerhetsinformation relaterad till
Control-IQ™-teknologi. Informationen i
det har kapitlet omfattar inte alla
vamingar och forsiktighetsatgarder for
systemet. Var uppméarksam pé andra
varningar och forsiktighetsatgarder som
finns i den héar bruksanvisningen
eftersom de géller sérskilda
fornallanden, funktioner eller anvandare.

27.1 Control-1Q-varningar

A VARNING

Control-1Q-teknologi bér inte anvéndas av
personer som anvander mindre dn 10 enheter
insulin per dag eller vager mindre &n 24,9 kilo
vilket dr den minsta information som krévs for
att initiera Control-IQ-teknologi och for att den
ska kunna anvandas sékert.

A VARNING

t:slim X2-insulinpump med Control-1Q-teknologi
ska inte anvandas pa barn som &r yngre &n

sex Ar.

A VARNING

Control-1Q-teknologin begrénsar basaldosen till
tre enheter/timme nér pumpen inte har tagit
emot en CGM-avlasning pa 20 minuter. Om till
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exempel pumpen och CGM &r utom réckvidd,
under sensorns uppstartsperiod, nar en
sensorsession upphdr eller vid sandar- eller
sensorfel. For att kunna ta emot mer &n

tre enheter/timme under dessa tillfallen ska
du sténga av Control-1Q-teknologin.

A VARNING

Om en sensorsession avslutas, antingen
automatiskt eller manuellt, ar Control-1Q-
teknologin inte tillganglig och justerar inte
insulinet. For aktivering av Control-IQ-teknologin
maste en sensorsession startas och dverféra
sensorvarden till pumpen, baserat pa en
sensorkod eller sensorkalibrering.

A VARNING

UNDVIK att anvdnda manuella injektioner eller
inhalerade insuliner, under anvandning av
Control-1Q-teknologi. Anvandning av insulin som
inte kommer fran pumpen under behandling
med ett slutet system kan leda till att systemet
Gver- eller underdoserar insulin, vilket kan leda
till allvarlig hypoglykemi (g BG) eller
hyperglykemi (hdg BG).

A VARNING

ANVAND INTE Control-1Q-teknologi om du tar
hydroxyurea — ett Idkemedel som anvénds vid
behandling av sjukdomar som till exempel

cancer och sicklecellanemi. Dina Dexcom G6
CGM-avlasningar kan visa felaktigt forhojda
vérden och resultera i for hog tillfrsel av insulin
som kan resultera i allvarlig hypoglykemi.

A VARNING

ANVAND INTE Control-1Q-teknologi om du tar
hydroxyurea — ett Idkemedel som anvénds vid
behandling av sjukdomar som till exempel
cancer och sicklecellanemi. Anvéndning av
hydroxyurea resulterar i
sensorglukosavidsningar som &r hogre an
faktiska glukosnivéer. Nivan av felaktighet i
sensorglukosavldsningar ar baserad pa
mangden hydroxyurea i kroppen. Control-IQ-
teknologi férlitar sig pa sensorglukosavldsningar
for att justera insulin, ge automatiska
korrektionsholusar och avisera glukosvarningar
for hogt och 13gt. Om Control-IQ-teknologin tar
emot sensoravldsningar som &r hogre an
faktiska glukosnivéer kan det resultera i
missade varningar och fel for hypoglykemi for
diabeteshanteringen, till exempel
(Overkottsdosering av basalinsulin- och
korrektionsbolusar, inklusive automatiska
korrektionsbolusar. Hydroxyurea kan ocksé
resultera i fel vid granskning, analys och
tolkning av historiska monster fér beddmning av
glukoskontroll.
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27.2 Forsiktighetsatgéarder for
Control-1Q

A FORSIKTIGHET

Om du kopplar bort pumpen i upp till 30 minuter
eller langre, rekommenderas du stdnga av
Control-1Q-teknologi fér att eventuellt spara
insulin. Funktionen fortsatter att fungera medan
pumpen kopplas bort och fortsétter att dosera
insulin om varden for dverford glukos stiger.

A FORSIKTIGHET

Vi rekommenderar att du har Varning utom
rackvidd for CGM aktiverad s att du meddelas
nér din CGM inte ldngre &r ansluten till pumpen
nér du inte aktivt Gvervakar din pumpstatus. Din
CGM tillhandahaller de data som Control-IQ-
teknologin behdver for att géra prediktioner for
automatisering av insulindosering.
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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Funktioner for Control-1Q-teknologi

KAPITEL 28

Lar kdnna Control-1Q-
teknologin
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28.1 Ansvarsfull anvandning av
Control-1Q-teknologi

System som t:slim X2 insulinpump med
Control-IQ™-teknologi ar inte substitut
for aktiv behandling av diabetes,
inklusive manuella bolusdoser fér
maltider. Det finns vanliga scenarier
dar automatiserade system inte kan
forhindra en hypoglykemisk handelse.
Control-1Q forlitar sig pé aktuella CGM
sensoravlasningar for att fungera och
kommer inte att kunna férutséga
sensorglukosvarden och avbryta
insulintillfdrseln om en patients CGM
inte fungerar som den ska eller om
pumpen inte kan ta emot CGM
signalen. Patienterna ska instrueras

att alltid anvédnda komponenterna i
pumpsystemet (pump, reservoarer,
CGM och infusionsset) i enlighet med
tillampliga bruksanvisningar och att
regelbundet kontrollera att de fungerar
som foérvantat. Patienten ska alltid vara
uppmarksam pé sina glukosvarden,
aktivt dvervaka och hantera
blodsockret och behandla detta.
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28.2 Forklaring av ikoner for Control-1Q-teknologi

Om du har en CGM session aktiv och anvander Control-IQ-teknologi kan du se foljande ytterligare ikoner pa pumpskarmen:

Control-IQ-teknologi Beskrivning av ikoner

Symbol | Betydelse Symbol | Betydelse

Control-1Q-teknologi dr aktiverad men okar eller minskar

inte aktivt basaldoseringen. Basaldos ar programmerad och doseras.

Control-1Q-teknologi 6kar basaldoseringen. Control-IQ-teknologi 6kar basaldoseringen.

Control-IQ-teknologi minskar basaldoseringen. Control-IQ-teknologi minskar basaldoseringen.

Basaldoseringen ar pausad och en basaldos pa 0 E/tim &r

Control-1Q-teknologi har pausat basaldoseringen. aktiv

Control-1Q-teknologi doserar en automatisk
i | korrektionsbolus (eller en automatisk bolus).

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

CEREER
AoEsc=

Sémnprofilen &r aktiverad. Tréningsprofilen &r aktiverad.
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28.3 Control-1Q lasskidrm

Control-IQ lasskarmen visar sig varje
géng du séatter pa skarmen och
anvander din pump med en CGM och
aktiverad Control-IQ-teknologi. Control-
IQ lasskarmen &r densamma som CGM
lasskdrmen, med foliande tilldgg. Se
Avsnitt 18.3 CGM-lasskarm.

1. Control-IQ-teknologi Status: visar
status fér Control-IQ-teknologi.

2. Skuggning i CGM-graf: Rdd
skuggning indikerar att Control-IQ-
teknologi doserar eller doserade
0 enheter f6r den visade perioden.
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1] ] g 17:54
100% 14 Nov 2019

1
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28.4 Control-1Q startskarm

Start- skdrmen med Control-1Q-
teknologi aktiverad &r identisk med
CGM Start- sk&rmen, med féljande
tilagg. Se Avsnitt 18.4 CGM-startsida.

1. Control-IQ-teknologi Status: visar
status fér Control-IQ-teknologi.

2. Control-IQ status for
Aktivitetsprofil: Indikerar att en
Aktivitetsprofil har aktiverats.

3. Skuggning i CGM-graf: Rod
skuggning indikerar att Control-IQ-
teknologi doserar eller doserade
0 enheter for den visade perioden.
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19:29
14 Nov 2019

117

£3 INSTALLN ¢ BOLUS
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28.5 Control-1Q Skarm

1. Control-IQ-teknologi pé/av: Slar
pa eller av, Control-IQ-teknologi.

2. Vikt: Visar din aktuella vikt. Det har
vardet anges manuellt pa
sifferknappsatsen.

B OBS!

Control-1Q vikt: Vikten ska vara
representativt for det du vager nér du
startar systemet. Vérdet for Vikt kan komma
att uppdateras nér du besoker din
vardgivare. Det lagsta vérdet for vikt &r
24,9 kilo (55 Ibs).

3. Totalt dagligt insulin:Visar ditt
aktuella totala dagliga insulin i
enheter. Det har vardet anges
manuellt pa sifferknappsatsen.

B OBS!

Control-1Q totalt dagligt insulin: Om du
inte kanner till ditt totala dagliga insulin
(TDI), tala med din vardgivare for att fa hjélp
med det. Minsta vardet for TDI & 10 E.
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<= Control-IQ

Control-1Q

Vikt

117

Totalt dagligt insulin
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 29

Introduktion till Control-1Q-
teknologi




29.1 Control-1Q-teknologi dversikt

Control-IQ™-teknologi &r en funktion
hos t:slim X2™-pumpen som
automatiskt justerar
insulindoseringshastigheten och -
mangden som svar pa aviasningar fran
en CGM. Pumpen kan anvandas med
eller utan aktivering av Control-1Q-
teknologin. Féljande avsnitt beskriver
hur Control-IQ-teknologin fungerar och
hur den reagerar pd CGM-varden nar
du &r vaken, sover eller trénar.

A FORSIKTIGHET

Du méste fortsétta ta bolusar for att ticka intagen
foda eller for att korrigera ett hdgt glukosvarde.
L&s alla anvisningar for Control-IQ-teknologi
innan du aktiverar Control-IQ-teknologi.

8 OBS!

CGM-malintervall: CGM-maélintervall som
anvands av Control-IQ-teknologi kan inte
anpassas.

8 OBS!

Control-1Q-teknologi och Tempbasal: Innan
du aktiverar Tempbasal (se avsnitt 5.9 Starta en
temporar basalandring) méste du stdnga av
Control-IQ-teknologin.
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B OBS!

Aterstaende tid for insulin i kroppen (I0B):
Aterstaende tid for insulin i kroppen (I0B), som
anger hur lange de totala enheterna insulin fran
mat och korrektionsholusar ar aktiva i kroppen,
visas inte ndr Control-IQ-teknologin &r aktiverad.
Detta p& grund av insulindoseringens variabilitet
vid automatiskt svar pa CGM-vérden. |0B-
enheterna visas alltid p& start- och /dss kdrmarna.

29.2 Sa fungerar Control-1Q-
teknologi

A VARNING

Control-1Q-teknologi &r inte ett substitut for att
forsta och ndr som helst kunna ta manuell
kontroll dver din nuvarande och framtida
diabetesbehandling.

A VARNING

Control-1Q-teknologi &r inte utformad for att
forhindra alla hypoglykemier (1ag BG) eller
hyperglykemier (hdg BG).

A VARNING

Control-1Q-teknologi justerar doseringen av
insulin, men behandlar inte L&gt BG. Var alltid
uppméarksam pa dina symptom, hantera din BG-
nivd, och folj den behandling din vardgivare
rekommenderat.
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A VARNING
Anvénd inte Control-IQ-teknologin savida det
inte rekommenderas av din vardgivare.

A VARNING
Anvénd inte Control-IQ-teknologi forran du har
utbildats pa den.

A VARNING

Control-IQ-teknologi anvander aktuella CGM-
sensoravldsningar och kommer inte att kunna
gora exakta prediktioner om BG-nivéer och
justera insulindoseringar om din CGM av négon
anledning inte fungerar ordentligt, eller om den
inte skickar tre av de senaste fyra
sensorvérdena till pumpen.

A FORSIKTIGHET

Vi rekommenderar att du aktiverar Varning for
hég och 1ag glukos nar du anvdnder Control-1Q-
teknologi s& att du meddelas om sensorns
glukosavldsningar &r utanfor ditt mélomréde,
och du kan behandla hdg eller 1&g BG i enlighet
med vardgivarens rekommendationer.

Control-IQ-teknologi reagerar pa
aktuella CGM avlasningar och férutser
CGM-véarden 30 minuter in i framtiden.
Insulindoseringen justeras automatiskt
baserat pa forutspatt CGM-varde, din
aktiva personliga profil och beroende



pa om aktivitetsprofil for Control-IQ-
teknologi ar aktiverad.

g OBS!

Aktivera aktivitetsprofiler fér Control-1Q-
teknologi: Aktivitetsprofiler for Control-1Q-
teknologi aktiveras inte automatiskt och maste
konfigureras att aktiveras regelbundet eller vid
behov. Se avsnitten 30.5 Schemaldgg sémn,
30.7 Starta eller stoppa sémn manuellt och
30.8 Starta eller stoppa traning manuellt.

Control-IQ-teknologi justerar
insulindoseringen pé flera sétt. Den
minskar eller avbryter insulindoseringen
nar berdknade glukosvarden &r under
malet, Okar insulindoseringen nér
forutsedda glukosvarden &r Gver mélet,
och doserar automatiskt upp till 60 % av
en korrektionsbolus en géng i timmen
vid behov. Det finns maxgranser for
insulindosering baserat pa dina
instaliningar i personliga profiler. Dessa
olika insulindoseringsatgéarder beskrivs
nedan. Varje insulindoseringsjustering
sker pa olika satt beroende pa om du
sover, tranar eller ingetdera. Fér mer
information om hur insulinjusteringar
gdrs for olika aktiviteter, se avsnitt
Control-1Q-teknologi utan aktivitetsprofil
aktiverad, Control-IQ-teknologi under

somn, och Control-IQ-teknologi under
traning i det har kapitlet.

Personlig profil basaldosering

Nér det forutsedda CGM-vardet &r
inom malintervallet doserar pumpen
insulin med hastigheten som faststalls
av de aktiva instéllningarna i den
personliga profilen.

Alla personliga profilinstéllningar maste
slutféras for att anvanda Control-IQ-
teknologi. Se kapitel 5 Instéllningar fér
insulindosering for mer information om
Personliga profiler.

Minskad insulindoseringen

Om Control-IQ-teknologin férutser att
ditt glukosvarde kommer att vara
samma som eller lagre &n malomradet
30 minuter i framtiden, borjar

insulindoseringen minska for att forsdka

halla faktiska glukosvarden inom
malomradet. Foljande diagram
visar hur systemet anvander

30-minutersforusagelser for att gradvis

minska insulindoseringen jamfért med
basalvérdet i den personliga profilen.
Diagrammet till vanster visar
forutsagelsen, diagrammet till hdger

KAPITEL 29 e Introduktion till Control-IQ-teknologi

visar hur insulin- och CGM-avlasningar
kan se ut om CGM-grafen fortsatter
enligt trenden.
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Aktuell Forutser
avlasning 30-minuter framat

— =T T e . — — T T~
~—" 0 e — ~~~ -
Fo I . — ~
....... ~—
>~ ~~
—— 5-minutersintervall ~ ------ CGM-férutsagelse M Personlig profil basaldos Control-IQ minskad basaldos

B OBS!
Diagrammen ér illustrativa: Diagrammen har endast illustrativt syfte och &r inte avsedda att &terspegla faktiska resultat.
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Insulin har minskat eller 0 enheter per
timme doseras

Control-IQ-teknologi kan minska den
basala doseringen till en procentandel
av basalvardet utdver att fullstandigt
avbryta doseringen. Nar Control-1Q-
teknologin férutser att ditt glukosvéarde
kommer att vara lagre an malomradet
30 minuter i framtiden, minskar
insulindoseringen och kan stélla in
basalvardet till O enheter per timme om
det &r nddvandigt for att forsdka halla
faktiska glukosvarden inom
mélomradet. Manuella bolusar kan
fortfarande doseras nar Control-IQ-
teknologi minskar eller avbryter insulin.
Foliande diagram illustrerar nar Control-
IQ-teknologi kan komma att sétta
insulindoseringshastigheten till

0 enheter per timme, och né&r den
aterupptas med en lagre hastighet nar
30-minutersprediktionen ar Gver
malglukosvardet.

g8 OBS!

Nar Control-IQ-teknologi staller in

basalvérdet till O enheter per timme fortsétter
bolusdoseringen. Detta innefattar att starta en
ny bolus och kvarvarande bolusar frén dosering
av en forlangd bolus.
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Aktuell Orutser Dosering Dosering Forutser
avlasning 30-minuter framéat av 0 E/tim aterupptagen 30-minuter framéat

—— 5-minutersintervall -+« CGM-férutsagelse Control-1Q minskad basaldos

B OBS!
Diagrammen é&r illustrativa: Diagrammen har endast illustrativt syfte och &r inte avsedda att &terspegla faktiska resultat.
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Oka insulindoseringen

Om Control-IQ-teknologin forutser att
ditt glukosvarde kommer att vara

over den Gvre gransen for malomradet
30 minuter i framtiden, bdriar
insulindoseringen ka for att férsdka
halla faktiska CGM-varden inom CGM-
malomradet. Foljande diagram visar nar
Control-IQ-teknologin kan komma att
Oka och dosera vid maximalt dkat
basalvarde.

Maximal insulindosering

Om Control-IQ-teknologin forutser att
ditt glukosvarde kommer att ligga 6ver
den ovre gransen for malomradet

30 minuter i framtiden, men den
maximala insulindoseringshastigheten
har uppnatts, slutar Control-IQ-
teknologin att 6ka insulindoseringen.
Den maximala insulindosering &r ett
beréknat varde som &r beroende av en
individs korrektionsfaktorinstalining (i
den aktiva personliga profilen), Totalt
dagligt insulin uppskattat av Control-1Q-
teknologin baserat pa varden for
faktiskt totalt dagligt insulin, och aktuellt
insulin i kroppen (I0OB).
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g8 OBS!
Diagrammen 4r illustrativa: Diagrammen har endast illustrativt syfte och ar inte avsedda att &terspegla faktiska resultat.

Aktuell utser Aktuell
avlasning 30-minuter framéat avlasning

—— 5-minutersintervall ~ -+---- CGM-férutségelse

M Personlig profil basaldos [l Control-IQ 6kad basaldos H Control-IQ max basaldos
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Forutser
30-minuter framéat




Automatisk dosering av
korrektionsbolus

Nar Control-IQ-teknologi férutser att ditt
CGM-vérde kommer att vara lika med
eller dver 10 mmol/L 30 minuter i
framtiden, och nar Control-1Q-
teknologin antingen dkar
insulindoseringen eller doserar maximal
insulindosering, doserar pumpen
automatiskt korrektionsbolusar f6r att
forsdka uppna malomradet.

Den automatiska korrektionsbolusen
doserar 60 % av total beraknad
korrektionsbolus baserat pa
korrektionsfaktorn i personlig profil och
forutsagd CGM-avlasning. Malglukos
for automatisk korrektionsbolus ar

6,1 mmol/L. Automatisk bolusdosering
sker hdgst var 60:e minut, och doseras
inte inom 60 minuter fran start, avbrott
eller slutférande av en automatisk eller
manuell bolus. For en férlangd bolus
startar dessa 60 minuter inte forran
efter DOSERA NU-durationen har
slutférts. Andelen och durationen
mellan bolusar har utformats for att
undvika insulinlagring som kan leda till
osékra minskningar av glukosvéarden.
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B OBS!

Automatisk dosering av korrektionsholus:
Varje automatisk dosering av korrektionsholus
kan avbrytas eller stoppas manuellt under
doseringen pa samma satt som en manuell
bolus kan stoppas. Se avsnitt 7.9 Avbryta eller
stoppa en bolus.

B oBS!

Maximal automatisk korrektionsbolus: Den
maximala méngden insulin som en automatisk
korrektionsbolus doserar &r 6 enheter. Det har
vérdet kan inte 0kas, men du kan vélja att
dosera en manuell bolus nér den automatiska
korrektionsbolusen har slutforts.

A FORSIKTIGHET

Pumpen aktiverar inte ljud eller vibrationer for
att indikera nér en automatisk
korrektionsbolusering har startat. Foljande ikon

p& pumpskarmen och meddelandet indikerar att
en automatisk korrektionsbolus tillférs.

12:59
14 Nov 2019

1.21E

BOLUS ee o
Control-1Q: 1.69 E
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Aktuell rutser
avlasning 30-minuter framét

— —— 5-minutersintervall
R N $ $Z99 | TR CGM-férutsagelse

M Personlig profil
basaldos

H Control-IQ 6kad
basaldos

H Control-IQ max

basaldos
T ot
korrektionsbolus

g8 OBS!
Diagrammen dr illustrativa: Diagrammen har endast illustrativt syfte och ar inte avsedda att &terspegla faktiska resultat.
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29.3 Control-10-teknologi och

aktivitetsprofil

Nar Control-IQ-teknologi &r aktiverad
kan du vélja att aktivera sémnprofilen
eller traningsprofilen for att hjdlpa
systemet att justera de automatiska
insulindoseringsinstaliningarna enligt
beskrivning i féregdende avsnitt.

Om du inte har startat varken S6mn
eller Traning valjer systemet
instaliningarna som beskrivs i féljande
avsnitt.

Control-1Q-teknologi utan
aktivitetsprofil aktiverad

CGM-mélomradet som Control-IQ-
teknologin &r inriktad pé utan
aktivitetsprofil aktiverad ar

6,25-8,9 mmol/L. Det har omradet &ar
vidare &n omradena fér S6mn och
Traning for att ta hansyn till de olika
faktorer som paverkar CGM-varden nér
en person ar vaken utan att trana.

Minskar insulin utan ndgon
aktivitetsprofil aktiverad

Insulinet minskas nar Control-1Q-
teknologin férutser en CGM-avlasning
pa <6,25 mmol/L 30 minuter i
framtiden.
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Pausat insulin utan ndgon
aktivitetsprofil aktiverad

Insulin &r installt pa 0 enheter/timme nar
Control-IQ-teknologin férutser en CGM-
avldsning pa <3,9 mmol/L 30 minuter i
framtiden.

Okar insulin utan n&gon aktivitetsprofil
aktiverad

Insulinet 6kas nar Control-IQ-teknologin
férutser en CGM-avlasning pa

=>8,9 mmol/L 30 minuter i framtiden.

Automatisk korrektionsbolus utan
aktivitetsprofil

Om ingen aktivitetsprofil &r aktiverad
doserar Control-IQ-teknologin
automatiskt korrektionsbolusar enligt
beskrivningen i avsnittet Automatisk
dosering av korrektionsbolus i det har
kapitlet.

Control-IQ-teknologi under sémn

Sémnprofilen f6r Control-1Q-teknologin
anvands under schemalagda sémntider
och ndr Sémn startas manuellt (tills den
stoppas). Se kapitel 30 Konfigurera och
anvanda Control-IQ-teknologi och
avsnitt Aktivera ett sdmnschema for
instruktioner om hur du stéller in antal
timmar du planerar att sova och avsnitt

Starta S6mn manuellt f&r manuell start
av S6mn i det avsnittet.

CGM-malomradet som Control-1Q-
teknologin arbetar med under Sémn ar
6,25-6,7 mmol/L. Det har omradet ar
smalare an mélomradet utan
Aktivitetsprofil aktiverad eftersom det
finns farre variabler som paverkar CGM-
varden nér du sover. Under S6mn
doserar Control-IQ-teknologin inte
automatiska bolusar.

Minska insulin under sémn

Insulinet minskas nar Control-1Q-
teknologin forutser en CGM-avlasning
pé <6,25 mmol/L 30 minuter i
framtiden.

Pausat Insulin under sémn

Insulin &r installt pa 0 enheter/timme nar
Control-IQ-teknologin forutser en CGM-
avlasning pa <3,9 mmol/L 30 minuter i
framtiden.

Okar insulin under sémn

Insulinet 6kas nar Control-IQ-teknologin
forutser en CGM-avlasning pa

>6,7 mmol/L 30 minuter i framtiden.

Automatisk korrektionsbolus under
sémn

Automatiska korrektionsbolusar
doseras inte medan sdémn ar aktiverad.
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Sémnduration: Méjligheten for Control-1Q-
teknologin att uppnd CGM-mélomrédet fér somn
beror delvis pa hur ldnge du sover. For att
Control-1Q-teknologin ska fungera sé bra som
mojligt bor du starta somn (eller schemaldgga
sémn) om du planerar att sova minst fem
timmar i f6ljd. Du behdver till exempel inte
anvanda somninstéliningen om du planerar

att sova mindre &n fem timmar.

8 OBS!

Somn mindre an fem timmar: Om du sover
mindre dn fem timmar kanske inte Control-1Q-
teknologin kan uppné eller upprétthélla CGM-
varden inom malomréadet fér somn. Men om du
vaknar upp da och dé& under sémnperioden
behdver du inte stdnga av Somn.

N&r Control-IQ-teknologin vaxlar tillbaka
till instaliningarna utan nagon
aktivitetsprofil aktiverad, oavsett om det
ar i enlighet med schemalagd
vackningstid eller pa grund av manuellt
stopp av S6mn, sker Gvergangen fran
CGM-mélomradet for sdmn till CGM-
méalomradet utan aktivitetsprofil
ldngsamt och kan ta 30-60 minuter.
Det bidrar till att s&kerstélla att aktuella
CGM-vérden omvandlas gradvis.
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Control-IQ-teknologi under tréning

Under tréning anvander Control-IQ-
teknologin CGM-mélomrédet

7,8 mmol/L-8,9 mmol/L. Det har
méalomradet &r smalare och hogre an
malomradet utan Aktivitetsprofil
aktiverad for anpassning till ett sannolikt
naturligt fall av glukos efter tréning.

Om Tréning ar pé nér ett Sdmnschema
ar installt for att starta kommer
Sdémnschema inte att starta. | det har
scenariot maste du starta S6mn
manuellt né&r du stéanger av Traning.

Minskar insulin under tréaning

Insulinet minskas nar Control-1Q-
teknologin férutser en CGM-avlasning
pé <7,8 mmol/L 30 minuter i framtiden.

Pausat Insulin under Tréning

Insulin &r installt pa 0 enheter/timme nar
Control-IQ-teknologin férutser en CGM-
avlasning pa <4,4 mmol/L 30 minuter i
framtiden.

Okar insulin under tréning

Insulinet 6kas nar Control-IQ-teknologin
forutser en CGM-avlasning pa

>8,9 mmol/L 30 minuter i framtiden.
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Automatisk korrektionsbolus under
tréning

Om Traning ar aktiverat doserar
Control-1Q-teknologin automatiskt
korrektionsbolusar enligt beskrivning i
avsnittet Automatisk dosering av
korrektionsbolus i det har kapitlet.

Se kapitel 30 Konfigurera och anvanda
Control-IQ-teknologi f8r instruktioner
om hur du startar eller stoppar Traning.
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Konfigurera och anvanda
Control-IQ-teknologi
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30.1 Niodvéandiga instéllningar

Nodvandiga instélliningar for personlig
profil

For att kunna anvanda Control-IQ™-
teknologin maste foljande instéllningar
for personlig profil konfigureras. Se
kapitel 5 Instaliningar for insulindosering
fér anvisningar om hur du stéller in
dessa varden.

e Basalvarde

¢ Korrektionsfaktor
e Kolhydratskvot

e BG-mal

e Kolhydrater aktiverade i
Bolusinstallningar

Nodvandiga pumpinstéliningar fér
Control-IQ-teknologi

Utdver nédvandiga instaliningar fér
personlig profil finns det tva varden som
ar specifika for Control-IQ-teknologi
som maste stéllas in. Dessa &r:

e Vikt
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e Totalt dagligt insulin

Rekommenderade pumpinstéllningar
fér Control-1Q-teknologi

Aven om S&mn kan startas och
stoppas manuellt rekommenderas du
att schemalégga sémn. | det har
kapitlet beskrivs hur du gor bada.
Foéljande instéllningar kravs for
schemalaggning av Sémn:

e \alda dagar
e Starttid
e Sluttid

30.2 Ange vikt for Control-1Q-
teknologi

Control-IQ-teknologi kan inte aktiveras
om du inte anger Vikt. Vardet for Vikt
kan komma att uppdateras nér du
besoker din vardgivare.

1. Tryck pa INSTALLNINGAR pa
startskdrmen.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Control-1Q.

v Skarmen Control-IQ visas.

4 Control-IQ

Control-1Q

Vikt

Totalt dagligt insulin

. Tryck pa Vikt.

. Tryck pa pund eller kilogram for att

ange viktenhet.

. Tryek pé B

. Ange vérdet for vikt pa den

numeriska knappsatsen.

. Tryck pa BA

. Tryck pa |24 om du &r Klar med

Control-IQ-instéliningarna.

Skarmen INSTALLNING SPARAD
visas tillfalligt.



30.3 Ange Totalt dagligt insulin

Control-IQ-teknologi kan inte aktiveras
om Totalt dagligt insulin inte anges.
Vardet for Totalt dagligt insulin anvands
av Control-IQ-teknologi for att berakna
den maximala insulindoseringen och ge
en séker och effektiv dkning av
insulindosen.

Vardet for Totalt dagligt insulin kan
komma att uppdateras nér du besdker
din vérdgivare.

8 OBS!

Totalt dagligt insulin: N&r du har anvant
Control-IQ-teknologi bibehéller den och
anvander den faktiska méngden totalt insulin
som har doserats, inklusive justeringar av basal
och alla typer av bolusar under anvéndning av
systemet. Det &r viktigt att uppdatera
instéliningen for Totalt dagligt insulin pa
skdrmen Control-1Q nér du besoker din
vardgivare. Det hér vardet anvénds for
varningen max insulin under 2 timmar.

En uppskattning av Totalt dagligt insulin
bdr anges. Inkluderar alla typer av
insulin (basal och bolus) som doseras
under en 24-timmarsperiod. Kontakta

din vardgivare om du behéver hjalp
med att uppskatta ditt insulinbehov.

Ange ditt varde fér Totalt dagligt
insulin

1. Tryck pa INSTALLNINGAR p&
startskdrmen.

2. Tryck pa Min pump.
3. Tryck pa Control-IQ.
4. Tryck pa Totalt dagligt insulin.

5. Anvand den numeriska
knappsatsen for att mata in totala
enheter insulin som i typfallet kravs
under en 24-timmarsperiod.

6. Tryck pa K.

7. Tryck pa i£24 om du &r klar med
Control-IQ-instéliningarna.

v Skérmen INSTALLNING SPARAD
visas tillfalligt.

8. Nar du har konfigurerat Control-IQ,
tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till CGM-startskarmen.
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30.4 Sitta pa och stianga av
Control-1Q-teknologi

1.

Tryck p& INSTALLNINGAR p&
startskarmen.

Tryck p& Min pump.
Tryck p& Control-IQ.

For att sla pa Control-1Q, tryck pa
véljaren intill Control-1Q.

B OBS!

Aktiv Tempbasal eller Forléngd bolus:
Om en aktiv Tempbasal eller Férlangd bolus
ar aktiv nér du slér pd Control-IQ-teknologi
meddelas du att, om du fortsétter kommer
Tempbasal, eller Forldngd bolus stoppas.

For att sla av Control-IQ, tryck pa
véljaren intill Control-1Q.

« Tryck p& fér att bekréfta och
stdnga av Control-1Q.

« Tryck p& for att lamna
Control-1Q pa.
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30.5 Schemaldgg somn

Control-IQ-teknologi fungerar
annorlunda under sémn an med ingen
Aktivitetsprofil aktiverad. S6mn kan
schemaldggas att slas pa och av
automatiskt, eller kan slés pa och av
manuellt. Det héar avsnittet tar upp hur
du stéller in S6mn for att automatiskt
sl&s pa och av. For detaljerad
information om hur du anvander
Control-IQ-teknologi, se kapitel 29
Introduktion till Control-IQ-teknologi.

Du kan konfigurera tva olika
sémnscheman som tar hansyn till
livsstilséandringar, till exempel ett
sémnschema for vardagar och ett
annat sdbmnschema for helgdagar.

B oBS!

Manuell start/stopp av Somn: Om du startar
Somn manuellt fore ett somnschema startar
paverkar det inte den schemalagda
véckningstiden. Om till exempel Somnschemat
ar installt fran 22:00 till 6:00 och du startar
Somn manuellt 21:00, kommer S6mn att
avslutas 6:00 enligt schemat, savida det inte
stoppas manuellt.
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8 OBS!

Schemalagd Somn och Traning: Om Traning
&r aktivt ndr sdmnen dr schemalagd att borja,
borjar inte Somn. Nar Traning &r avstangt,
maste du manuellt starta S8mn eller vanta tills
ndsta schemalagda sémncykel.

B oOBS!

Sova mindre &n fem timmar: Om du sover
mindre an fem timmar kanske inte Control-1Q-
teknologin kan uppné eller uppratthalla CGM-
varden inom mélomradet for somn. Aktivera inte
Somn om du kommer att sova mindre an

fem timmar. Men om du vaknar upp dé och dé
under sémnperioden behdver du inte stdnga av
Soémn.

1. Tryck p& INSTALLNINGAR pa
startskdrmen.

2. Tryck pa Aktivitetsprofil.

3. Tryck p&d Sémnscheman.

4. V&lj sbmnschema att konfigurera.
= Om inga sbmnscheman har

konfigurerats, tryck pa
Sémnschema 1.

* Om du redigerar ett befintligt
schema, tryck pa
schemasammanfattningen som
visas till hdger om sémnschemat
som du vill redigera.

= Somnscheman

S TToFL
somnschema 21:30-18:30 )

Somnschema 2

. Tryck pa Valda dagar pa skarmen

Sémnschema. Standard &r endast
nuvarande veckodag, enligt
veckodag som &r installd pa
pumpen.

Pa ské&rmen Valj dagar trycker du
pa bocken till hbger om varje
veckodag som du vill ska inga i
sbmnschemat.

Nar en bock ar gron ar
motsvarande veckodag aktiv. For
att inaktivera en dag trycker du pa



motsvarande bock igen sa att den
blir gra.

Tryck pé nedatpilen for att visa fler
veckodagar.

d— Valj dagar

Mandag
Tisdag
Onsdag

Torsdag

. Tryck pa nar du har valt dagar.

B OBS!

Inga dagar valda: Om inga dagar &r valda
ndr du trycker pa ar schemat avstangt
och terstdende sémnschemainstaliningar

visas inte. Aterstdende instruktioner &r inte
tillampliga pa ett ofullstandigt schema.

. Tryck pa Starttid.

. Tryck péa Tid. Sifferknappsatsen
visas.

10. Ange vid vilken tid du vill att
sdmnschemat ska starta genom att
ange siffror for timme och minuter.
Tryck till exempel 9 3 O for att ange
tiden till 9:30 eller 2 1 0 O for att
ange tiden till 21:00.

11. Tryck pa [B2&. Du kommer tillbaka
till skérmen Starttid.

12. Tryck pa AM eller PM fér att stalla in
Tidpunkt p& dagen, om tillampligt.

13. Tryck pa Bl Du kommer tillbaka
till sk&rmen Sémnschema 1.

14. Tryck pa Sluttid.

15. Tryck pé Tid. Sifferknappsatsen
visas.

16. Ange vid vilken tid du vill att
sdmnschemat ska sluta och tryck
pé B Du kommer tillbaka till
skarmen Sluttid.

17. Tryck pa AM eller PM fér att stalla in
Tidpunkt p& dagen, om tillampligt.

18. Tryck pa B Skérmen
Sémnschema 1 visas.
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19. Trycka pa for att spara
schemat.

v' Skarmen INSTALLNING SPARAD
visas tillfalligt, foljit av skdrmen
Sémnscheman.

20. Né&r du har konfigurerat sémn, tryck
pé IR for att &terga till skarmen
Aktivitetsprofil eller tryck pa
Tandem-logotypen for att atergé till
Startskdrmen.

30.6 Aktivera eller inaktivera ett

somnschema

Nér ett sbmnschema konfigureras
aktiveras det som standard nér det
sparas. Om du har konfigurerat flera
sdmnscheman kan du andra det aktiva
sbmnschemat eller stdnga av dem helt.

Aktivera ett sbmnschema

1. Tryck p& INSTALLNINGAR p&
startskdarmen.

2. Tryck pa Aktivitetsprofil.

3. Tryck pa Somnscheman.
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4. Tryck pa schemasammanfattningen
intill namnet pa sémnschemat som
du vill aktivera. (Om inga
soémnscheman har konfigurerats, se
avsnitt 30.5 Schemalagg sémn.)

5. Tryck pa véljaren intill namnet pa
schemat.

6. Tryck pé K&
Inaktivera ett somnschema

1. Tryck pd INSTALLNINGAR pa
startskarmen.

2. Tryck pa Aktivitetsprofil.

3. Tryck pa Sémnscheman.
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Tryck pa schemasammanfattningen
intill sbmnschemat som du vill
inaktivera.

= Somnscheman

Sommechema 1 TToFL
SOmnsenems 21:30-18:30
a2

Somns

4. Tryck pa véljaren.

5. Tryck pé B

30.7 Starta eller stoppa somn
manuellt

Foérutom schemalaggning av sémn, kan
Sémn startas och/eller stoppas
manuellt.

Sémntiden avgdr nér Control-1Q-
teknologin, om den &r aktiverad, vaxlar
till aktivitetsprofilen S6mn. Control-1Q-
teknologi maste vara pé& och en CGM-

session maste vara aktiv for att starta
Sémn.

Starta S6mn manuellt

1. Tryck pa INSTALLNINGAR p&
startskdrmen.

2. Tryck pa Aktivitetsprofil.

3. Tryck pa texten START invid S6mn.

< Aktivitetsprofil

Traning

Somn ( )

Somnscheman

Tempbasal

v' Skarmen SOMN STARTAD visas
tillfalligt. Sdmnikonen visas pa
Startskdrmen.

Stoppa S6mn manuellt

1. Tryck p& INSTALLNINGAR pa
startskdarmen.
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2. Tryck pa Aktivitetsprofil. 3. Tryck pa texten START invid diamant i det dvre vanstra hdrnet. Den
Tréning. har ikonen anvander olika farger for att
3. Tryck pa texten STOPP invid ge information om hur Control-IQ-
Soémn. v Meddelandet TRANING teknologi fungerar. Varje farg och dess
PABORJAD visas tillfalligt. betydelse anges i avsnitt 28.2 Forklaring
d— Aktivitetsprofil Traningsikonen visas pa av ikoner for Control-IQ-teknologi.
Startskdarmen. . .
Nar Control-IQ-teknologi &r paslagen
Stoppa tréning men inte aktiv (dvs. insulin doseras
: normalt) ar diamantikonen gré som pé
Somn C > 1. Tryck p& INSTALLNINGAR pa bilden nedan. Ikonen visas alltid pa
Shmmecheman startskérmen. samma plats, oavsett fargen.
I = 14:33
Tempbasal 2. Tryck p& Aktivitetsprofil. 14 Nov2019

3. Tryck pé texten STOPP invid

V" Meddelandet SOMN STOPPAD Traning.
visas tillfalligt. Sémnikonen tas bort ) e
fran Startskdrmen. v’ Meddelandet TRANING i

AVBRUTEN visas tilifalligt.

. Traningsikonen tas bort fran
30.8 Starta eller stoppa trining y
manuellt Startskdrmen.

Starta tréning 30.9 Information om Control-1Q- Ikoner f6r traning och somn

teknologi pa skidrmen

Om tréning eller somn &r aktiverade
visas den respektive ikonen pa samma
plats pa skérmen eftersom de aldrig
kan vara aktiva samtidigt. Foljande bild

1. Tryck p& INSTALLNINGAR pa
startskarmen. Statusikon for Control-IQ-teknologi

2. Tryck pa Aktivitetsprofil. Nar Control-IQ-teknologi ar paslagen,
kommer CGM-trendkurvan att ha
ytterligare en ikon forestéllande en

275 I



KAPITEL 30 e Konfigurera och anvénda Control-IQ-teknologi

visar sdmnikonen aktiv pa skarmen
CGM-trendgraf.

EN 0E

£ INSTALLN '@ BOLUS

Nar Tréning &r pé visas ikonen Traning
pa samma plats.

Statusikoner for basal

Det finns flera basalstatusikoner som
visas i olika farger, som alla ger
information om hur Control-1Q-
teknologi fungerar. Varje farg och dess
betydelse anges i avsnitt 28.2
Forklaring av ikoner fér Control-1Q-
teknologi.
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Foéljande bild visar var
basalstatusikonerna visas.

16:13
14 Nov 2019

4
4
4
4
4
4

N ’EN  0.76 E
£ INSTALLN ¢ BOLUS

Statusikon for automatisk
korrektionsbolus

Nar Control-IQ-teknologi ar pa och
doserar en automatisk korrektionsbolus
visas en ikon till vanster om
statusikonen for basal. (Den manuella
bolusikonen visas pa samma plats pa
skérmen. Se avsnitt 3.3 Forklaring av
t:slim X2-insulinpumpens ikoner for bild
pé ikonen for manuell bolus.) Foliande
bild visar bolusikonens plats.

8 0OBS!

Bolusindikator for Control-1Q-teknologi:
Texten BOLUS fdljd av 3 ellipser visas nedanfor
CGM-grafen. Texten Control-IQ som visas

under BOLUS anger att det finns en automatisk
korrektionsbolus som doseras av Control-1Q-
teknologin. Bolusmangden visas ocksa.

1] ] Ieg 12:59
100% 14 Nov 2019

I 1.21E

{;} ‘ BOLUS eee

Control-1Q: 1.69 E

CGM-trendgrafen Insulindosering
avbruten

Delar av CGM-trendgrafen som visar en
rod skuggning i bakgrunden anger
tillfallen d& Control-IQ-teknologin
doserade 0 enheter/timme. Varje punkt
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pa CGM-grafen representerar ett steg
péa fem minuter.

T T

17:54
14 Nov 2019
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 31

Varningar for Control-1Q-
teknologi
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Informationen i det har avsnittet visar
dig hur du agerar vid varningar och -fel
for Control-IQ-teknologi. Det galler
endast Control-IQ-teknologi i ditt
system. Varningarna f6r Control-1Q-
teknologi folier samma mdnster som
andra pumpvarningar enligt ditt val av
ljudvolym.

Information om paminnelser om
insulindosering, varningar, och larm,
finns i Kapitel 12 Varningar pa t:slim X2-
insulinpump, 13 Larm pé t:slim X2-
insulinpump, och 14 Funktionsfel pa
t:slim X2-insulinpump.

Information om CGM-varningar och fel
finns i Kapitel 25 CGM-varningar och
fel.
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31.1 Varning utom riackvidd — Control-1Q-teknologi av

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Séndaren och pumpen kommunicerar inte. Pumpen tar inte emot
Vad betyder det? sensorglukosavidsningar, och Control-IQ-teknologi kan inte forutse
I&g glukos eller reglera insulindoseringen.

Hur kommer systemet att meddela | En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills séndaren nér
mig? pumpens réackvidd.

Sandaren ar utom K la mi
réckvidd for 30 min. ommer systemet att meddela mig

igen? Ja, om séndaren fortfarande inte &r inom pumpens réackvidd.

Tryck pa for att bekréfta och flytta séndaren och pumpen

. o
Hur bor jag agera? narmre varandra, eller ta bort hindret mellan dem.

A VARNING

Control-IQ-teknologin kan endast reglera insulindoseringen nar din CGM befinner sig inom réckvidd. Om du gér utom rackvidd under insulinjusteringen
atergar doseringen av basalinsulin till basalvardesinstallningarna i din aktiva personliga profil, begransat till 3 enheter/timme. For att kunna ta emot mer &n
3 enheter/timme medan sensorn inte kommunicerar med pumpen ska du stdnga av Control-1Q-teknologin.
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31.2 Varning utom rickvidd — Control-10-teknologi pa

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Control-IQ-teknologi ar paslagen, men séndaren och pumpen
kommunicerar inte. Pumpen tar inte emot sensorglukosavldsningar.
Control-IQ-teknologin fortsétter att justera basalvrden och dosera

Vad betyder det? automatiska korrektionsholusar under de forsta 20 minuterna som
ControHQ ar for tillfallet ej sandaren och pumpen &r utom réckvidd. Control-IQ-teknologin
Ellgardgllgr?ch T]_rl\ltorplm'v{_“e aterupptar automatiserad insulindosering nér sandaren och pumpen
asaldos har stallts In pa wo . . .
1.0 Eftim. &r inom réckvidd igen.
Control4Q aterupptas nar Hur kommer systemet att meddela | En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills séndaren nar
sandaren ar inom rackvidd. mlg? pumpens rackvidd.
OK Kommer systemet att meddela mig

Ja, om séndaren fortfarande inte &r inom pumpens rdckvidd.

igen?

Tryck pé& [EZ for att bekréfta och flytta sdndaren och pumpen

. o
Hur bor jag agera? narmre varandra, eller ta bort hindret mellan dem.

A VARNING

Control-IQ-teknologin kan endast reglera insulindoseringen nar din CGM befinner sig inom rackvidd. Om du gér utom rackvidd under insulinjusteringen
atergdr doseringen av basalinsulin till basalvardesinstéliningarna i din aktiva personliga profil, begrénsat till 3 enheter/timme. For att kunna ta emot mer &n
3 enheter/timme medan sensorn inte kommunicerar med pumpen ska du stédnga av Control-IQ-teknologin.

g8 OBS!

Varning for utom réackvidd och automatiserad insulindosering: Det rekommenderas att du hller Varning utom réckvidd aktiverat och installt pa

20 minuter. Om pumpen och CGM inte ar anslutna under 20 minuter fungerar inte den automatiserade insulindoseringsfunktionen. Den automatiserade
insulindoseringsfunktionen borjar arbeta omedelbart nar séndaren och pumpen &r inom réckvidd igen.
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31.3 Control-1Q-teknologi ldg varning

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Control-IQ Lag varning har forutsett att din glukosavldsning kommer
Vad betyder det? att sjunka under 3,9 mmol/L, eller under 4,4 mmol/L om
Tréningsprofil dr aktiverad, under de kommande 15 minuterna.

ControHQ férutser att du kommer Hur kommer systemet att meddela | Tva vibrationer, sedan tva vibrationer/pip var femte minut tills du har

att sjunka under 3.9 mmol/l under mig? bekréaftat.
de kommande 15 minuterna.

Kommer systemet att meddela mig

At kolhvdrat. h testa BG igen? Ja, var femte minut tills det uppmérksammats.
olhydrater och testa u H

OK

At kolnydrater och testa ditt BG. Tryck pa JEEZ3 for att stinga
varningsskarmen.

Control-IQ forutser att du kommer
att sjunka under 4.4 mmol/l under
de kommande 15 minuterna.

Hur bor jag agera?

At kolhydrater och testa BG.

OK
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31.4 Control-1Q hig varning

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Control-IQ-teknologi har dkat insulindoseringen, men detekterar en

Vad betyder det? glukosavlgsn!ng over 11,1 mmoI(L och forutser |n}§ att
glukosavidsningen kommer att minska under de féljande

30 minuterna.

Control-lQ har okat ditt PR PR . ; ;
T TR e Crr L rral | Hur kommer systemet att meddela | Tva vibrationer, sedan tva vibrationer/pip var femte minut tills du har

kvarstar éver 11.1 mmol/l. mig? bekraftat.

Kontrollera reservoar, slang och Kommer systemet att meddela mig

infusionsplats och testa BG igen? Ja, var femte minut tills det uppmérksammats.

OK Kontrollera reservoaren, slang och infusionsplatsen och testa BG.
Hur bor jag agera? Behandla din hdga glukos efter behov. Tryck pé for att stdnga
varningsskarmen.
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31.5 Varning max insulin

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Pumpen har doserat den hdgsta tillatna insulinméngden under

2 timmar baserat pé din instalining for Totalt dagligt insulin. Du ser
den hér varingen nér Control-IQ-teknologin har doserat 50 % av
Vad betyder det? Tgtaltedagligt iqsulin (basal- och/ellgr bolgsdoseringar) under de )
ControHQ har levererat max foregéende 2 timmarnas rullande tidsperiod, och detekterar det hér
tillatet insulin under en tillstandet 20 minuter i rad. Control-IQ-teknologin avbryter
AR insulindoseringen minst 5 minuter, och &terupptar sedan
insulindoseringen nér tillstndet inte langre detekteras.

Se till att ditt totala dagliga insulin
ar korrekt i
Control-1Q-installningarna.

OK

Hur kommer systemet att meddela | Tva vibrationer, sedan tvé vibrationer/pip var femte minut tills du har
mig? bekréftat.

Kommer systemet att meddela mig
igen?

Hur bor jag agera? Tryck pa I

Ja, var femte minut tills det uppmérksammats.
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 32

Oversikt Over kliniska studier
for Control-IQ-teknologi




KAPITEL 32 » Oversikt 6ver kliniska studier fér Control-IQ-teknologi

32.1 Inledning

Foéljande data representerar

klinisk prestanda for t:slim X2™-
insulinpumpen med Control-IQ™-
teknologi i tva studier. Den forsta
huvudstudien (DCLP3) inklusive
deltagare =14 érs &lder. En andra
huvudstudie (DCLP5) inklusive
deltagare =6 ar till 13 ars alder. |

béada studierna jamfordes t:slim X2-
insulinpumpen med Control-IQ-
teknologi med enbart SAP-behandling
(Sensor Augmented Pump)
(kontroligruppen). Alla deltagare i bada
studierna anvande Dexcom G6 CGM.

32.2 Oversikt over klinisk studie

Mélet med bade DCLP3 och DCLP5
var att bedéma sékerheten och
effektiviteten av Control-1Q-teknologin
nér den anvands dygnet runt under fyra
till sex méanader under normala
forhallanden. Systemprestandan
utvarderades i dessa tva
randomiserade kontrollerade
prévningar och jamférde anvandning av
Control-IQ-teknologi med anvandning
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av SAP under samma tidsperiod. De
tva studieprotokollen var mycket lika
varandra. | DCLP3 delades deltagarna
(N=168) slumpmassigt upp foér
anvandning av Control-1Q eller SAP
med ett forhallande pa 2:1. Control-IQ-
gruppen hade 112 deltagare, och SAP-
gruppen hade 56 deltagare. Alla 168
deltagarna genomférde studien.
Studiepopulationen bestod av patienter
med klinisk diabetesdiagnos typ 1,
mellan 14 och 71 ars alder, som
behandlats med insulin via insulinpump
eller injektioner i minst ett ar. Kvinnor
med bekraftad graviditet inkluderades
inte. Den sammanfattande statistiken
som presenterades for DCLP3
beskriver det primara resultatmattet for
glukostiden inom mélomréadet mellan
3,9-10 mmol/L, rapporterat per
behandlingsgrupp. Sekundéra
slutpunkter och andra méatvarden
analyserades ocksa.

| DCLP5 delades deltagarna (N=101)
slumpmassigt upp fér anvandning av
Control-IQ eller SAP med ett
forhallande pé 3:1. | den hér studien
hade Control-IQ-gruppen 78 deltagare,
och SAP-gruppen hade 23 deltagare.
Studiepopulationen liknade DCLP5 i

och med att deltagarna var Kliniskt
diagnosticerade med typ 1-diabetes,
men yngre: 6 till 13 ar. De behandlades
med insulin via en insulinpump eller
injektioner under minst ett &r. De vagde
>25 kg och <140 kg och tog minst

10 enheter insulin per dag. Kvinnor
med bekraftad graviditet inkluderades
inte. Deltagarna var tvungna att bo med
minst en foralder eller vardnadshavare
med kunskap om diabetes och
hantering av diabetesrelaterade
nddsituationer och som var villiga

att delta i alla utbildningstillfallen.

Under béda de kliniska studierna fick
forsdkspersoner mojlighet att delta i
utbildning for att bli fértrogna med
t:slim X2-insulinpumpen och CGM foére
randomisering i studien. Attiotre (83)
deltagare i DCLP3 och 68 deltagare i
DCLP5 avboéjde traningen, medan

85 deltagare i DCLP3 och 33 deltagare
i DCLP5 slutférde traningen. De flesta
som slutférde utbildningen hade
tidigare inte anvant pumpen eller CGM-
behandlingen, eller bada.
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Ett fall av diabetisk ketoacidos (DKA),
orsakat av infusionsplatsfel, forekom i
DCLP3-studiens Control-IQ-grupp.
Inga DKA-episoder férekom i DCLPS.
Inga allvarliga hypoglykemiska
handelser agde rum i nagon av
studierna. Inga andra o6nskade
handelser rapporterades.
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32.3 Demografi

Baslinjeegenskaper inklusive det demografiska underlaget for studiedeltagarna anges i tabellen nedan.

DCLP3: Baslinjeegenskaper inklusive patientdemografi vid registrering (N=168)

Genomsnittsalder Ko Genomsnittligt MDI- CGM- Medianduration diabetes
2 on o = P o
(ar) HbA (omrade) anvandare anvandare (an
33 48 % kvinnor 7,4 % N 0 17
Control-Q (14-71) 52 % mén (65,4 %-10,6 %) 20% 70% (1-62)
33 54 % kvinnor 7,4 % o 0 15
SAP (14-63) 46 % mén (6,0 %-9,0 %) 23% o (1-53)
DCLP5: Baselinjeegenskaper inklusive patientdemografi vid registrering (N=101)
Genomsnittsalder Ko Genomsnittligt MDI- CGM- Medianduration diabetes
e on " .. o a
(ar) HbA,, (intervall) anvandare anvandare (ar)
1 49 % kvinnor 7,6 % o 0 5
Control-1Q 6-13) 51 % mén (5,7 %-10,0 %) 21 % 92% (1-12)
10 52 % kvinnor 7,9 % N 0 6
SAP 6-13) 48 % mén 6,0 %—10,1 %) 7% 91 % (1-12)
Inga deltagare med féljande tillstand registrerades i DCLP5-studien:
slutenvardspatienter som fatt psykiatrisk behandling under de senaste 6 manaderna, patienter med en kand binjuresjukdom, patienter med obehandlad skoldkrtelsjukdom,
patienter med cystisk fibros, patienter med en svar infektionsprocess som inte forvéntas ldka fore studieprocedurerna (t.ex. hiarnhinneinflammation, lunginflammation,
osteomyelit), patienter med huddkommor i inséttningsomradet som férhindrar att sensorn eller pumpen placeras sékert (t.ex. en svar solbrénna, tidigare existerande dermatit,
intertrigo, psoriasis, omfattande arrbildning, celluliter), patienter som anvénder ldkemedel, har en cancerframkallande sjukdom eller annan betydande medicinsk stérming om
sadan medicinering, sjukdom eller &omma enligt provarens bedémning kommer att paverka genomforandet av studieprotokollet, patienter med onormala leverfunktionstest
(transaminas > tre ganger den Gvre grénsen fér normalt), onormala njurfunktionstestresultat (uppskattad GFR <60 mi/min/1,73 m?)
Sékerheten och/eller effektiviteten av Control-1Q hos pediatriska anvéndare med ovanstaende tillstand r okénd.
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32.4 Interventionsefterlevnad

Foliande tabeller ger en dversikt 6ver hur ofta t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi, Dexcom G6 CGM respektive
BG-matare anvandes under studierna. Analysen fér anvandning av Control-IQ-teknologi &r specifik fér Control-IQ-gruppen, medan
analysen for anvandning av CGM och BG-méataren representerar bade Control-IQ-gruppen och SAP-gruppen.

DCLP3: Procentsats av t:slim X2-insulinpump med Control-IQ-teknologi som anvands under sexmanadersperioden (n=112)

Genomsnittlig pumpanvéndning* Genomsr:iiﬁtglligntgi]clli;ﬁzt(igntrol-la-

Vecka 1-4 100 % 91 %

Vecka 5-8 99 % 91 %

Vecka 9-12 100 % 91 %

Vecka 12-16 99 % 91 %

Vecka 17-20 99 % 91 %

Vecka 21-slut 99 % 82 %

Total 99 % 89 %

*Némnaren &r den totala mdjliga tiden inom studieperioden pa sex méanader.

**Control-1Q-tillganglighet beréknas som andelen tid da Control-IQ-teknologin var tillganglig och fungerade normait under studieperioden pa sex manader.
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DCLP5: Andel t:slim X2-insulinpumpar med Control-IQ-teknologi som anvéands under fyramanadersperioden (n=78)

Genomsnittlig tid for Control-1Q-tillgénglighet*
Vecka 1-4 93,4 %
Vecka 5-8 93,8 %
Vecka 9-12 941 %
Vecka 13-slut 94,4 %
Total 92,8 %

*Control-1Q-tillgénglighet berédknas som andelen tid da Control-1Q-teknologin var tillgéinglig och fungerade normalt under studieperioden pa fyra manader.

DCLP3: Procentandel CGM-anvandning under sexmanadersperioden (N=168)

Control-1Q* SAP*
Vecka 1-4 96 % 94 %
Vecka 5-8 96 % 93 %
Vecka 9-12 96 % 91 %
Vecka 12-16 96 % 90 %
Vecka 17-20 97 % 91 %
Vecka 21-slut 95 % 90 %
Total 96 % 91 %

*Némnaren &r den totala méjliga tiden inom en sex manaders studieperiod. CGM-bruk inkluderar tid for uppvéarmning.
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DCLP5: Procentandel CGM-anvandning under fyramanadersperioden (N=101)

Control-1Q* SAP*
Vecka 1-4 98 % 95 %
Vecka 5-8 98 % 96 %
Vecka 9-12 98 % 96 %
Vecka 13-slut 97 % 97 %
Total 97 % 96 %

*Némnaren &r den totala mdjliga tiden inom en fyra manaders studieperiod. CGM-bruk inkluderar tid fr uppvéarmning.

DCLP3: Daglig anvandning av BG-mé&tare under sexmanadersperioden (N=168)

Control-1Q SAP
Antal anvandningar av BG-matare
per dag (genomsnitt) 067 0.73
DCLP5: Daglig anvandning av BG-méatare under fyramanadersperioden (N=101)
Control-1Q SAP
Antal anvandningar av BG-matare 0,37 0,36

per dag (genomsnitt)
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32.5 Primiranalys

Det priméara resultatet av bade DCLP3- och DCLP5-studierna var att jamféra CGM-sensorvérden i omradet 3,9-10 mmol/L mellan
Control-IQ-grupperna och SAP-grupperna. Datauppgifterna representerar den generella systemprestandan dygnet runt.

DCLP3: Jamforelse av CGM-varden mellan Control-IQ- och SAP-anvandare (N=168)

A Skillnad mellan studiearm och
Karakteristik Control-1Q SAP aa
Genomsnittlig glukos 8,7 mmol/L 9,4 mmol/L ~0.7 mmoliL
(standardavvikelse) (1,1 mmol/L) (1,4 mmol/L) '
Genomsnitt % 3,9—10 mmol/L 71,4 % 59,2 % 119
(standardavvikelse) (11,7 %) (14,6 %) °
Genomsnitt % >10 mmol/L 27 % 38,5 % 0%
(standardavvikelse) (12 %) (15,2 %) °
Genomsnitt % <3,9 mmol/L 1,59 % 2,25 % —0.88 %
(standardavvikelse) (1,15 %) (1,46 %) e
Genomsnitt % <3 mmol/L 0,29 % 0,35 % 010 %
(standardavvikelse) 0,29 %) (0,32 %) B
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DCLP5: Jamférelse av CGM-varden mellan Control-IQ- och SAP-anvandare (N=101)

-~ Skillnad mellan studiearm och
Karakteristik Control-1Q SAP Vet
Genomsnittlig glukos 9,0 mmol/L 9,9 mmol/L ~0.9 mmoliL
(standardavvikelse) (1,0 mmol/L) (1,4 mmol/L) '
Genomsnitt % 3,9—10 mmol/L 67 % 55 % 1Y
(standardavvikelse) (10 %) (13 %) °
Genomsnitt % >10 mmol/L 31 % 43 % 0%
(standardavvikelse) (10 %) (14 %) °
Genomsnitt % <3,9 mmol/L 1,8 % 2,1 % 040 %
(standardavvikelse) (1,38 %) (1,18 %) R
Genomsnitt % <3 mmol/L 0,34 % 0,38 % 007 %
(standardavvikelse) (0,35 %) (0,35 %) s
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Tabellerna nedan beskriver den genomsnittliga tiden som deltagare i bada studierna tillbringade med glukosnivaer mellan
3,9-10 mmol/L per ménad vid baslinjen och under studieperioden.

DCLPS3: Procentandel tid inom malomradet per studiearm per ménad (N=168)

Ménad

Control-1Q SAP
Baslinje 61 % 59 %
Manad 1 73 % 62 %
Manad 2 72 % 60 %
Manad 3 1% 60 %
Manad 4 72 % 58 %
Manad 5 1% 58 %
Manad 6 70 % 58 %
DCLP5: Procentandel tid inom malomradet per studiearm per ménad (N=101)
Ménad Control-1Q SAP
Baslinje 53 % 51 %
Manad 1 68 % 56 %
Ménad 2 68 % 54 %
Manad 3 67 % 56 %
Manad 4 66 % 55 %
296
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32.6 Sekundaranalys

Foljande tabeller jamfor andelen tid som deltagarna tillbringade med angivna glukosnivaer under dagtid och nattetid. Definitionerna
av dagtid och nattetid skiljer sig &t nagot i de tva studierna och definieras i tabellerna.

DCLP3: Sekundaranalys enligt Tidpunkt p& dagen (N=168)

Dagtid Nattetid
Karakteristik | Matenhet (IELISZALY (BN
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Genomsnittlig glukos 8,8 mmol/L 9,4 mmol/L 8,3 mmol/L 9,4 mmol/L
Overgripande (standardavvikelse) (1,1 mmol/L) (1,4 mmol/L) (1,0 mmol/L) (1,5 mmol/L)
glukoskontroll | Genomsnitt % glukos 3,9—10 mmol/L 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
(standardawikelse) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
DCLP5: Sekundaranalys enligt Tidpunkt pa dagen (N=101)
Dagtid Nattetid
Karakteristik | Méatenhet (W27l L LEL)
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Genomsnittlig glukos 9,3 mmol/L 9,9 mmol/L 8,1 mmol/L 10,0 mmol/L
Overgripande (standardavvikelse) (1,5 mmol/L) (1,5 mmol/L) (0,9 mmol/L) (1,5 mmol/L)
glukoskontroll | Genomsnitt % glukos 3,9~10 mmol/L 63 % 56 % 80 % 54 %
(standardawikelse) (11 %) (14 %) 9 %) (16 %)
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Foliande tabell jamfér andelen tid som har tillbringats mellan 3,9-10 mmol/L fér de olika HbA1c-baslinjevarden som observerades i
DCLP3-studien i badda behandlingsgrupperna.

Procentandel tid inom malomradet per studiearm per baslinje HbA1c (N=168)

Tid i intervall

Baslinje 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 %

Foljiande tabell jamfér genomsnittliga HoA1c-varden for alla DCLP3-deltagare vid baslinjen, efter 13 veckor och efter 26 veckor.
Det finns en relativ skillnad pa —0,33 % mellan Control-IQ-gruppen och SAP-gruppen.

Jamforelse av varden for HbA1c (N=168)

Tidsperiod Control-1Q SAP
Baslinje 7,40 7,40
Efter 13 veckor 7,02 7,36
Efter 26 veckor 7,06 7,39
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32.7 Insulindoseringsskillnader

Foliande tabell jamfor insulindoseringsstatistiken mellan Control-IQ-gruppen och SAP-gruppen i DCLP3-studien.

DCLP3: Insulindoseringsjamférelse (N=168)

Karakteristik Tidpunkt Control-1Q SAP
Genomsnitt efter tva veckor 50 50

(standardavvikelse) (25) 1)

L Genomsnitt efter 13 veckor 54 50

Enheter totalt dagligt insulin (standardawvikelse) 27) 19
Genomsnitt efter 26 veckor 55 51

(standardavvikelse) (27) (20)

Genomsnitt efter tva veckor 11 1,2

(standardavvikelse) 0,5) 0,8

. Genomsnitt efter 13 veckor 11 1,3

Basal-till-bolus-kvot (standardawvikelse) 06) (1,6)
Genomsnitt efter 26 veckor 11 1,2

(standardavvikelse) 0,7 (0,6)
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Foliande tabell jamfér insulindoseringsstatistiken mellan Control-IQ-gruppen och SAP-gruppen i DCLP5-studien. Totalt dagligt
insulin rapporteras som enheter insulin per deltagarens kroppsvikt, i kilogram (kg), per dag.

DCLP5: Insulindoseringsjamférelse (N=101)

Karakteristik Tidpunkt Control-1Q SAP
Baslinje 089 0,94
(0,24) (0,24)

Totalt dagligt insulin (U/kg/dag)
Genomsnitt efter 16 veckor 0,94 0,98
(standardavvikelse) (0,25) (0,32
Baslinje 073 0,89
I (0,26) (0,33

Basal-till-bolus-kvot

Genomsnitt efter 16 veckor 0,87 0,84
(standardavvikelse) (0,30) (0,38)
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32.8 Noggrannhet av Control-1Q-teknologi varning hogt och lagt

Foljande datatabell karakteriserar Control-IQ-teknologins noggrannhet vid hogt- och lagt-varningar. Den har analysen visar
procentandelen varningar som utldstes i férhallande till det resulterande glukosvardet som uppnadde nivan som varningen

forutspadde.

Control-IQ-teknologins L&g varning meddelar anvandaren nar Control-IQ-teknologin férutser att glukosvardet kommer att vara

under 3,9 mmol/L 15 minuter i framtiden, eller 4,4 mmol/L nér traningsaktiviteten ar aktiverad.

Control-IQ-teknologins Hog varning meddelar anvandaren nar Control-IQ-teknologin férutser att glukosvardet kommer att vara éver

11,1 mmol/L i 30 minuter eller mer.

DCLPS3: Andel felaktiga och missade Control-lQ-teknologivarningar (n=112)

Prediktiv varning

Falska varningar

Missade varningar

Control-1Q-teknologi I&g varning

57 %

41 %

Control-1Q-teknologi hig varning

16 %

23 %

DCLP5: Andel felaktiga och missade

Control-IQ-teknologivarningar (n=78)

Prediktiv varning

Falska varningar

Missade varningar

Control-1Q-teknologi I&g varning

50 %

54 %

Control-1Q-teknologi hig varning

17 %

25%
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Tabellen nedan visar prestandan for Control-IQ-teknologi med hégt- och lagt-varningar vid utvardering av det resulterande
glukosvérdet efter 15 minuter och 30 minuter.

DCLP3: Andel korrekta Control-IQ-teknologivarningar (n=112)

Prestanda
Prediktiv varning
15 minuter 30 minuter
Control-1Q-teknologi 1&g varning 49 % 59 %
Control-1Q-teknologi hg varning 75 % 77 %
DCLP5: Andel korrekta Control-IQ-teknologivarningar (n=78)
Prestanda
Prediktiv arning
15 minuter 30 minuter
Control-IQ-teknologi lag varning 38 % 46 %
Control-1Q-teknologi hig varning 78 % 63 %
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32.9 Ytterligare analys av autoinmatning av glukosvirde med CGM

N&r huvudstudien slutférdes genomférdes en utvardering av den automatiska ifyllningen av CGM-avlasningar i boluskalkylatorn.
Resultatet av analysen indikerar, nér ett glukosvéarde var >13,9 mmol/L, var det en dkad férekomst av CGM-varden <3,9 mmol/L fem
timmar efter att en bolus levererades med automatisk ifyllning av CGM-avlasningar jamfért med de fem timmar efter att bolusen
doserades med manuellt angivna glukosvéarden.

DCLP3: Postkorrektionsbolus—CGM-avléasningar (5 timmar): Alla bolusar

En eller fler CGM-avlasningar Tre CGM-avlasningar i foljd Fem eller fler CGM-
Inmatningstyp <3,0 mmol/L <3,9 mmol/L avlasningar <3,9 mmol/L
(95 % ClI) (95 % CI) (95 % Cl)
Fylls i automatiskt 4% 8 % 12 %
(n=17,023) (3,6,4,2) % (7,5,8,3) % (11,2,12,2) %
Manuell inmatning 5% 9% 12 %
(n=1,905) (3,8,5,7) % (7,4,10,0) % (10,3,13,2) %

DCLP5: Postkorrektionsbolus—-CGM-avldsningar (5 timmar): Alla bolusar

En eller fler CGM-avlasningar

Tre CGM-avlasningar i foljd

Fem eller fler CGM-

Inmatningstyp <3,0 mmol/L <3,9 mmol/L avlasningar <3,9 mmol/L
(95 % CI) (95 % ClI) (95 % ClI)

Fylls i automatiskt 6 % 15% 9%

(n=12,323) (5,7,6,5) % (14,4,15,6) % 8,4,9,4) %

Manuell inmatning 6 % 14 % 9%

(n=1,630) (4.9,7,3) % (12,1,15,5) % (7,4,10,2) %
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DCLP3: CGM-avlasningar for postkorrektionsbolus (5 timmar): baserat pa startglukosavldsningar

En eller fler CGM- Tre CGM-avlésningar i Fem eller fler CGM-
CGM-avlasning Inmatningstyp avlasningar <3,0 mmol/L foljd <3,9 mmol/L avlasningar <3,9 mmol/L
(95 % Cl) (95 % CI) (95 % CI)

Fylls i automatiskt 3% 7% 1%

(n=8,700) 2,8,3,5)% 6,6,7,6)% (10,3,11,6)%
3,9-10,0 mmol/L

Manuell inmatning 5% 9% 13%

(n=953) 3,2,5,8)% 7,4,11,1)% (10,4,14,6)%

Fylls i automatiskt 4% 9% 12%

(n=6,071) (3,9,5,0% 8,0,9,4% (11,3,13,0%
10,1-13,9 mmol/L

Manuell inmatning 5% 9% 12%

(n=568) (3,4, 7,1)% 6,6,11,3)% 9,5,14,8)%

Fylls i automatiskt 5% 9% 13%

(n=2,252) (4,0,5,8)% (7,5,9,8)% (11,9,14,7)%
>13,9 mmol/L

Manuell inmatning 4% 7% 9%

(n=384) 2,4,6,5% (4,5,9,6)% (6,5,12,3)%
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DCLP5: CGM-avlasningar for postkorrektionsbolus (5 timmar): baserat pa startglukosavldsningar

En eller fler CGM-

Tre CGM-avldsningar i

Fem eller fler CGM-

CGM-avlasning Inmatningstyp avlasningar <3,0 mmol/L foljd <3,9 mmol/L avlasningar <3,9 mmol/L
(95 % Cl) (95 % CI) (95 % Cl)
Fylls i automatiskt 6 % 16 % 9%
(n=5,646) (5,5 6,7)% (15,0,17,0)% (8,4,10,0%
3,9-10,0 mmol/L
Manuell inmatning 7% 16 % 1%
(n=627) 4,7,8,71% (13,2,19,0)% (8,6,13,4)%
Fylls i automatiskt 7% 16 % 10 %
(n=3,622) 6,0, 7,6)% (14,4,16,8)% 9,1,11,1)%
10,1-13,9 mmol/L
Manuell inmatning 6 % 14 % 7%
(n=437) (3,4,7,6)% (10,9,17,5)% (4,5,9,2%
Fylls i automatiskt 6 % 13% 7%
(n=3,035) 4,7,6,3)% (11,5,13,9)% (6,2, 8,0%
>13,9 mmol/L
Manuell inmatning 6% 1% 8 %
(n=566) (3,9,7,1% (8,4,13,6)% (5,6,10,0)%
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 33 e Tekniska specifikationer

| detta avsnitt ges information om tekniska specifikationer, prestandakarakteristik, alternativ, instaliningar och elektromagnetisk
efterlevnad for t:slim X2™-pumpen. Specifikationerna i detta avsnitt uppfyller standarderna som beskrivs i IEC 60601-1 och
IEC 60601-2-24.

33.2 Specifikationer for t:slim X2-pump

Specifikationer for t:slim X2-pump

Specifikationstyp Specifikationsdetaljer
Extern PSU: Klass Il Infusionspump. Internt stromsatt utrustning, typ BF-tillampad del. Risken for antandning
Klassificering av brannbara anestetika och explosiva gaser av pumpen &r liten. Aven om risken &r liten rekommenderas det
att inte anvénda t:slim X2 pumpen i ndrheten av brénnbara anestetika eller explosiva gaser.
Storlek 7,95cmx5,08cmx 1,52 cm (LxBxH) - (3,13 tumx 2,0 tum x 0,6 tum)
Vikt (med forbrukningsvaror) 112 gram

Temperatur: 5 °C (41 °F) till 37 °C (98,6 °F)
Luftfuktighet: 20 % till 90 % i ickekondenserande relativ luftfuktighet

Temperatur: —20 °C (—4 °F) till 60 °C (140 °F)
Luftfuktighet: 20 % till 90 % i ickekondenserande relativ luftfuktighet

Driftférhallanden

Lagringsforhéllanden

Lufttryck -396 meter till 3 048 meter (—1 300 fot till 10 000 fot)

Fuktskydd IPX7: vattentalig till ett djup pa 0,91 meter (3 fot) i upp till 30 minuter
Reservoarvolym 3,0 ml eller 300 enheter

Nélens fylinadsméngd 0,1 till 1,0 enheter insulin
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Specifikationer for t:slim X2-pump (Fortséttning)

Specifikationstyp Specifikationsdetaljer

Insulinkoncentration u-100

Larmtyp Visuellt, horbart och vibrerande
+5%

Basaldoseringsprecision vid alla
flodeshastigheter (testad i enlighet med
IEC 60601-2-24)

Pumpen har konstruerats for att automatiskt utjgmna nér en tryckskillnad forekommer mellan reservoarens
insida och omgivande luft. | vissa forhallanden, som vid en gradvis héjning éver havet med 305 meter

(1 000 fot), kanske inte pumpen utjgmnar omedelbart, och doseringsprecisionen kan variera med upp till
15 % tills tre enheter har doserats eller héjden dver havet har 6kat med mer &n 305 meter (1 000 fot).

Bolusdoseringsprecision vid alla volymer
(testad i enlighet med IEC 60601-2-24)

+5%

Patientskydd mot luftinfusion

Pumpen ger subkutan dosering i interstitiell vdvnad och inte intravendsa injektioner. Med genomskinlig slang
&r det enkelt att detektera luft.

Maximalt infusionstryck som genererats
och troskelvérde for ocklusionslarm

30 PSI

Basaldoseringens frekvens

5 minuter for alla basalvarden

Det elektroniska minnets kvarhéliningstid
nér det interna systemets batteri har
laddats ur helt (inklusive larminstallningar
och larmhistorik)

Mer an 30 dagar

Infusionsset som anvénds i testsyfte

Unomedical Comfort-infusionsset

Typisk drifttid nér systemet kors i
medelhog hastighet

Under normal anvandning ar medelhastigheten tva enheter per timme, och da ar det rimligt att forvanta sig att
batteriet behaller laddningen mellan fyra till sju dagar — beroende pé din anvandning av CGM-funktioner — fran
fulladdat till totalt urladdat
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Specifikationer for t:slim X2-pump (Fortséttning)

Specifikationstyp Specifikationsdetaljer

Doseringsmetoden gér att insulinkammaren isoleras frén patienten och programvaran genomfér regelbundna
kontroller av systemets status. Flera system 6vervakar och ger redundans och skyddar mot osdkra
driftsférhéllanden.

Overinfusion undviks genom dvervakning av glukos, (oavsett om det &r via CGM, BG-métare eller bada), lager
av redundans och bekraftelser samt flera andra skyddslarm. Anvandare méste granska och bekrafta detaljerna
for alla bolusdoseringar, basalvarden och tempbasal sa att en dosering &r séker innan den initieras. Dessutom
har anvandaren efter bekréftelsen 5 sekunder pa sig att avbryta en dosering innan den startar. Det valfria
autoavstangningslarmet 6ser ut nér anvéndaren inte har interagerat med pumpens anvandargranssnitt under
en forinstalld tidsperiod.

Hantering av dverinfusion eller
underinfusion

Underinfusion undviks genom ocklusionsdetektion och BG-0vervakning efterhand som BG-vérden registreras.
Anvéndare uppmanas att behandla ett hogt BG-varde med en korrektionsbolus.

Bolusvolym nér ocklusion frigors

(2 enheter per basal/tim) Mindre &n 3 enheter med Unomedical Comfort-infusionsset (110 cm)

Kvarstaende insulin i reservoaren

(oanvandbart) Cirka 15 enheter
Larmets l&gsta ljudvolym 45 dBA vid 1 meter
8 OBS!

Doseringsexakthet: Den exakthet som anges i den hér tabellen géller alla infusionsset med varumérket Tandem Diabetes Care, Inc., inklusive: AutoSoft™ 90,
AutoSoft™ XC, AutoSoft™ 30, VariSoft™ och TruSteel™.

I 310



KAPITEL 33 ¢ Tekniska specifikationer

Specifikationer for USB-laddnings-/0verféringskabel

Specifikationstyp Specifikationsdetalj
Tandem P/N 004113

Langd 2 meter (6 fot)

Typ USB A till USB Micro B

Specifikationer USB-strémforsorjning/laddning, AC, véggfaste

Specifikationstyp Specifikationsdetalj
Tandem P/N 007866

Inmatning 100 till 240 volt AC, 50/60 Hz
Utspénning 5volt DC

Maximal uteffekt 5 watt

Utkontakt USB typ A
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Specifikationer USB-stromadapter for bil (séljs separat)

Specifikationstyp Specifikationsdetalj
Tandem P/N 003934

Inmatning 12 volt DC

Utspanning 5volt DC

Maximal uteffekt Minst 5 watt

Utkontakt USBtyp A

Specifikationer Dator, USB-kontakt

Specifikationstyp Specifikationsdetalj
Utspénning 5volt DC
Utkontakt USB typ A

(Overensstimmelse med

sikerhetsstandarder 60950-1 eller 60601-1 eller motsvarande
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Krav for att ladda fran en dator

Pumpen t:slim X2 ar konstruerad for att
kopplas till en varddator for
batteriladdning och datadverforing.
Féljande minimikrav stalls pa
varddatorn:

e USB 1.1-port (eller senare)

e Datorefterlevnad i enlighet med
60950-1 eller motsvarande
sékerhetsstandard

Om pumpen ansluts till en varddator
som &r ansluten till annan utrustning
kan tidigare oidentifierade risker for
patient, operatér eller tredje part
uppsta. Anvandaren ska identifiera,
analysera, utvardera och kontrollera
dessa risker.

Efterféljande férandringar av varddatorn
kan medfdra nya risker och krava
ytterligare analys. Exempel pa

sadana forandringar ar att &ndra
datorkonfigurationen, ansluta ytterligare
utrustning till datorn, koppla bort
utrustning fran datorn och uppdatera
eller uppgradera utrustning som ar
ansluten till datorn.
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33.3 t:slim X2 Pumpalternativ och installningar

t:slim X2-pumpalternativ och instéliningar

Alternativ-/instéllningstyp

Detalj for Alternativ/Installningar

Tid

Kan stéllas in som 12-timmars- eller 24-timmarsklocka (12-timmarsklocka &r standard)

Maximal basalvarde

0,1-15 enheter/timme

Insulindoseringsprofiler
(basal och bolus)

6

Basalvardesegment 16 per doseringsprofil
Basalvardesteg 0,001 vid programmerad hastighet som &r lika med eller storre &n 0,1 enheter/timme
Tempbasalvérde 15 minuter till 72 timmar med 1 minutssteg och ett intervall pa 0 % till 250 %

Boluskonfiguration

Kan dosera utifran kolhydratsintag (gram) eller insulinintag (enheter). Intervallet for kolhydrater ar 1 till
999 gram, intervallet for insulin &r 0,05 till 25 enheter

Insulin-till-kolhydrater-kvot (I:K)

16 tidssegment per 24-timmarsperiod; kvot: 1 enhet insulin per x gram kolhydrater; 1:1 till 1:300 (kan stéllas in
per 0,1 under 10)

BG-mélvérde

16 tidssegment. 3,9 till 13,9 mmol/L i 6kning om 0,1 mmol/L

Korrektionsfaktor (ISF)

16 tidssegment; kvot: 1 enhet insulin sénker glukos x mmol/L; steg om 1:0,1 till 1:33,3 (8kning om 0,1 mmol/L)

Duration av aktivt insulin

1 tidssegment; 2 till 8 timmar i 1-minutssteg (standard &r 5 timmar)

Bolussteg

0,01 vid storre volymer &n 0,05 enheter

Snabbolussteg

Med instalining p& enheter insulin: 0,5, 1, 2, 5 enheter (standard ar 0,5 enheter); eller med gram kolhydrater:
2,5,10, 15 gram (standard &r 2 g)
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t:slim X2-pumpalternativ och instéllningar (Fortsattning)

Alternativ-/instéllningstyp

Detalj for Alternativ/Instéllningar

Maximal tid for férlangd bolus

8 timmar (2 timmar nér Control-1Q-teknologin &r aktiverad)

Maximal bolusstorlek

25 enheter

Maximal automatisk bolusstorlek

6 enheter

Indikator for I4g reservoarvolym

Statusindikatorn syns pastartskarmen; varning for lagt insulin kan justeras av anvandaren fran 10 till 40 enheter
(standard &r 20 enheter).

P4 eller Av (standard &r pd); kan justeras av anvandaren (5 till 24 timmar; standard ar 12 timmar som kan

Auto-av larm andras nér funktionen ar pé).
Historiklagring Minst 90 dagars data
Sprak Beroende av anvandarregion. Kan stéllas in pd engelska, tjeckiska, danska, nederlandska, franska, tyska,

italienska, norska, spanska, eller svenska (engelska &r standard).

Sakerhets-PIN

Skyddar mot oavsiktlig &tkomst och blockerar &tkomst till snabbolus nar den &r pa (standard &r av).

Skarmlas

Skyddar mot oavsiktlig interaktion med skérmen.

Bytespaminnelse

Uppmanar anvandaren att byta infusionsset. Kan stéllas in pé& 1 till 3 dagar vid en tidpunkt som véljs av
anvéndaren (standard &r av).

Paminnelse Missad méltidsbolus

Varnar anvandaren om en bolus inte har hanterats under en forinstélld tidsperiod. 4 pAminnelser finns
tillgéngliga (standard &r av).

Paminnelse efter bolus

Uppmanar anvandaren att testa BG vid en vald tidsperiod efter att en bolus har doserats. Kan stallas in pa mellan
1 och 3 timmar (standard &r av).

Péminnelse Hogt BG

Uppmanar anvandaren att testa om BG nér ett hogt BG har angivits. Anvandaren véljer hégt BG-varde och tid for
paminnelsen (standard &r av).

Péminnelse Lagt BG

Uppmanar anvindaren att testa om BG nér ett 1gt BG har angivits. Anvandaren véljer lagt BG-varde och tid for
p&minnelsen (standard &r av).
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33.4 t:slim X2 Pumpens prestandakarakteristik

t:slim X2-insulinpumpen tillfor insulin pa tva satt: basal insulindosering (kontinuerlig) och bolus-insulindosering. Féljande
noggrannhetsdata samlades in for bada doseringstyperna i laboratoriestudier utférda av Tandem.

Basal dosering

For att bedéma basaldoseringens noggrannhet testades 32 t:slim X2-pumpar genom dosering av laga, medelhdga och héga
basalvolymer i folid (0,1, 2,0 och 15 enheter/timme). Sexton av pumparna var nya, och 16 var &ldre for att simulera fyra ars
regelbunden anvandning. For bade gamla och nya pumpar testades atta pumpar med en ny reservoar, och &tta med en reservoar
som &ldrades naturligt under tva ar. Vatten anvandes som substitut for insulin. Vattnet pumpades in i en behéllare pé& en vag och
vikten av vatskan vid olika tidpunkter anvandes for att bedéma pumpnoggrannheten.

Foliande tabeller rapporterar den typiska observerade (median-)basalprestandan, tillsammans med de lagsta och hégsta
observerade resultaten for laga, medelhdga och héga basalvardesinstaliningar for alla testade pumpar. Fér medelhdga och hdga
basalvarden rapporteras noggrannheten fran den tid da basaldosering startade, utan uppvarmningsperiod. For
minimumbasalvardet rapporteras noggrannheten efter en uppvarmningstid pa en timme. For varje tidsperiod visar tabellerna
volymen av begéart insulin pé forsta raden och volymen som doserades enligt skalan pé& andra raden.

Prestanda fér dosering av gt basalvarde (0,1 enheter/timme)

Basal duration . : .
(Antal enheter som har doserats med 1(('[)'?'59 ﬁ(t(;ngnglr 12(1“212;"
instéallningen 0,1 E/timme) ’ ’ ’
Doserad méngd 0,12E 0,67E 1,24 E
[min, max] [0,09, 0,16] [0,56, 0,76] [1,04,1,48]
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Doseringsprestanda fér medelhdgt basalvarde (2,0 enheter/timme)

Basal duration . : .
(Antal enheter som har doserats med ! ?ZmETe B(t;rgrg)ar 12&';"2;”
instéliningen 2 E/timme)

Doserad méngd 21E 12,4E 243 E
[min, max] 2,1,22] [12,0,12,8] [22,0, 24,9]

Doseringsprestanda fér dosering av hogt basalvérde (15 enheter/timme)

Basal duration

(Antal enheter som har doserats med 1 (’;i?:ge B(tsi)rgrg)ar 1%1%!‘3!‘2)3[‘
instéllningen 15 E/timme)

Doserad méngd 154 E 90,4 E 181E
[min, max] [14,7,15,7] (86,6, 93,0] [175,0,187,0]

Bolusdosering

For att beddéma bolusdoseringens noggrannhet testades 32 t:slim X2-pumpar genom tillférsel av laga, medelhéga och hdga
bolusvolymer i fljd (0,05, 2,5 och 25 enheter). Sexton av pumparna var nya, och 16 var &ldre for att simulera fyra ars regelbunden
anvandning. For bade gamla och nya pumpar testades atta pumpar med en ny reservoar, och &tta med en reservoar som aldrades
naturligt under tva &r. Vatten anvandes som substitut for insulin for det har testet. Vattnet pumpades in i en behallare pa en vag och
vikten av vatskan vid olika tidpunkter anvandes for att bedéma pumpnoggrannheten.

Doserade bolusvolymer jamférdes med den begérda bolusvolymdoseringen for minimala, medelhdga och maximala bolusvolymer.
Tabellerna nedan visar genomsnittliga, minimala och maximala bolusstorlekar observerades, samt antalet bolusar som
observerades vara inom det specifika intervallet for varje méalbolusvolym.
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Sammanfattning av prestanda fér bolusdosering (n=32 pumpar)

Individuell prestanda for bolusnoggrannhet Malbfdﬂ}c,tsét]orlek Medelﬁjorlllijtz?torlek M|n|mur[|l1]?](i)tlsijlsstorlek Maxb[%lﬁisg]torlek
Prestanda for minimumbolusdosering

(n=800 bolusar) 0,050 0,050 0,000 0,114
Prestanda for medelhdg bolusdosering 950 9 46 0.00 70
(n=800 bolusar) ' ’ ' '
Prestanda for maxbolusdosering

(n=256 bolusar) 25,00 25,03 22,43 25,91

Prestanda for 1ag bolusdosering (=800 bolusar)

Enheter insulin doserade efter en 0,05 E-bolusbegaran
00125~ | 00375- | 0045~ | 00475~ | 00925 0,055~ 00625~ 0,0875
<0,0125 0,055 0,0625 0,0875 0,125 >0,125
0,0375 0,045 0,0475 0,0525
(<25 %) (05-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95105 %) (105— (110- (125- 175- | (>250 %)
110 %) 125 %) 175 %) 250 %)
Antal och
procentandel | 21/800 79/800 63/800 34/800 272/800 180/800 105/800 29/800 17/800 0/800
bolusarinom | (2,6 %) 9,9 %) (7,9 %) (4,3 %) (34,0 %) (22,5 %) (13,1 %) (3,6 %) 2,1 %) (0,0 %)
omradet
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Doserade enheter insulin efter en 2,5 E-bolusbhegéran

3,125—
0,625— 1,875— 2,25~ 2,375— | 2,625-2,75 | 2,75-3,125 ; 4,375-6,25
(<<02'5620/5) 1,875 2,25 2,375 2,625 (105- (110~ éggﬁ (175~ (:22’5‘?/)
% | (25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95105 %) 110 %) 125 %) 175 %) 250 %) °
Antal och
procentandel | 9/800 14/800 11/800 8/800 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
bolusarinom | (1,1 %) (1,8 %) (1,4 %) (1,0 %) (94,1%) (0,6 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)
omradet
Prestanda fér hég bolusdosering (25 U) (n=256 bolusar)
Enheter insulin doserade efter en 25 E-bolusbhegéran
31,25—
<6.25 6,25~ 18,75— 22,5~ 23,75— | 26,25-27,5 | 27,5-31,25 4375 43,75-62,5 S625
(<2é %) 18,75 22,5 23,75 26,25 (105— (110- R 2’5_ (75— (>250’ %)
% | (25-75%) | (7590 %) | (90-95 %) | (95105 %) 110 %) 125 %) 175 %) 250 %) °
Antal och
procentandel | 0/256 0/256 1/256 3/256 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
bolusarinom | (0,0 %) (0,0 %) (0,4 %) (1,2 %) (98,4 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)
omradet
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Karakteristik

Vérde

Doseringshastighet vid bolus pa
25 enheter

2,97 enheter/min typiskt

Doseringshastighet vid bolus pé
2,5 enheter

1,43 enheter/min typiskt

20 enheters prime 9,88 enheter/min typiskt
Bolusduration
Karakteristik Varde

Duration vid bolus pa 25 enheter

8 minuter 26 sekunder typiskt

Duration vid bolus pé 2,5 enheter

1 minut 45 sekunder typiskt

Tid till ocklusionslarm*

Driftshastighet Typisk Max
Bolus (3 enheter eller mer) 1 minut 2 sekunder 3 minuter
Basal (2 enheter/timme) 1 timme 4 minuter 2 timmar
Basal (0,1 enheter/timme) 19 timmar 43 minuter 36 timmar

*Tid till ocklusionslarm baseras pé insulinvolymen som inte doserats. Under en ocklusionshandelse kan bolusar pa mindre &n tre enheter inte losa ut ett ocklusionslarm om inget
basalinsulin doseras. Bolusméngden kommer att minska tiden till ocklusion beroende pa basalvérdet.
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33.5 Elektromagnetisk
kompatibilitet

Informationen i detta avsnitt ar specifik
for systemet. Denna information ger
rimlig férsdkran om normal drift, men
garanterar inte dennai alla forhallanden.
Om systemet méaste anvandas néra
annan elektrisk utrustning ska systemet
observeras i denna milj¢ for att verifiera
normal drift. Speciella
forsiktighetsatgérder for
elektromagnetisk kompatibilitet maste
vidtas nér elektrisk medicinsk utrustning
anvands. Systemet ska tas i drift med
hansyn tagen till den EMC-information
som ges hér. Kablar och tillbehdr som
inte specificeras i denna
anvandarhandbok kan ge negativa
effekter pa sékerheten, prestandan och
den elektromagnetiska kompatibiliteten,
inklusive 6kade utslapp och/eller
minskad immunitet.

For IEC 60601-1-testning definieras
grundlaggande prestanda fér
systemet pa féljande vis:

e Systemet dverdoserar inte en
kliniskt signifikant mangd insulin.

e Systemet underdoserar inte en
kliniskt signifikant méngd insulin
utan avisering till anvandaren.

e Systemet kommer inte att dosera
en kliniskt signifikant mangd insulin
efter att ocklusion frigjorts.

e Systemet kommer inte att avbryta
CGM-datarapportering utan
avisering till anvandaren.

Detta avsnitt innehéller féljande
informationstabeller:

e Tradlds samexistens och
datasékerhet

¢ FElektromagnetiska emissioner
e FElektromagnetisk immunitet

e Avstand mellan systemet och RF-
utrustning

KAPITEL 33 ¢ Tekniska specifikationer
33.6 Tradlds samexistens och
datasdkerhet

Systemetar utformat for att fungera
sakert och effektivt tillsammans med
tradlosa enheter som normailt sett finns
hemma, pé arbetsplatsen, i
detaljhandeln och pa platser dar
fritidsaktiviteter utférs. Se avsnittet 33.9
Avstand mellan t:slim X2 pumpen och
RF-utrustning f8r mer information.

System ar konstruerat for att ta emot
Bluetooth tradids kommunikationsteknik.
Kommunikationen upprattas inte forran
du anger korrekta inloggningsuppagifter i
pumpen.

Systemet och systemkomponenterna ar
i sig sjélva garanterade for datasakerhet
och sakerstéller dataintegriteten med
felkontrollprocesser, sdsom

cykliska redundanskontroller.
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33.7 Elekitromagnetiska emissioner

Systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Se alltid till att systemet anvands i en
sadan miljo.

Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vagledning

Systemet anvander bara RF-energi i de interna
funktionerna. Dérfor &r RF-emissionerna mycket laga
och kan sannolikt inte stdra annan elektronisk
utrustning i nérheten.

RF-emissioner, CISPR 11 Grupp 1

RF-emissioner, CISPR 11 Klass B Systemet &r lampligt fér anvandning i alla fastigheter,

inklusive bostadshus och sadana som &r direkt
anslutna till ett offentligt Idgspanningsnat som
forsorjer byggnader som anvénds som bostéder med
Ej tilldmpligt elstrom.

Harmoniska emissioner, IEC 61000-3-2 | Ej tillampligt

Spanningsfluktuationer/
flimmeremissioner, IEC 61000-3-3
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33.8 Elektromagnetisk immunitet

Systemet ar avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Se alltid till att systemet anvands i en
sadan miljo.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Testniva i IEC 60601

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo —
vagledning

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV-kontakt
+ 15 kV luft

+ 8 kV-kontakt
+ 15 kV luft

Golvet ska vara av trd, betong eller
Klinker. Om golvet ar tAckt av syntetiskt
material ska den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Snabba transienter/pulsskurar
IEC 61000-4-4

+ 2 KV for
stromforsérjningsledningar
+ 1 kV for in-/utledningar
(100 kHz repetitionsfrekvens)

+ 2 kV for
stromforsérjningsledningar
+ 1 kV for in-/utledningar
(100 kHz repetitionsfrekvens)

Huvudstrdmmens kvalitet ska ligga pé en
niva som &r typisk for en kommersiell
miljé eller sjukhusmiljo.

Stromsprang IEC 61000-4-5

+ 1 kV differentialldge
+ 2 kV vanligt lage

+ 1 kV differentialldge
+ 2 kV vanligt lage

Huvudstrdmmens kvalitet ska ligga pé en
niva som Ar typisk for en kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.
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Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet (Fortsattning)

Elektromagnetisk miljo —

Immunitetstest Testniva i IEC 60601 Overensstammelseniva vigledning
Ledande RF IEC 61000-4-6 3Vrms 150 kHz till 80 MHz 10 Vrms ) .
Barbar och mobil RF-
Strilad RF IEC 61000-4-3 10V/m 30V/m kommunikationsutrustning far inte

80 MHz till 2,7 GHz anvindas nérmare nagon del av pumpen,
inklusive kablarna, &n det
rekommenderade separationsavstandet
som beréknats med hjélp av ekvationen

som &r tillamplig for séndarens frekvens.

385 MHz: 27 V/m vid 18 Hz
pulsmodulering
450 MHz: 28 V/m vid

Nérhetsfalt fran tradidsa sandare

385 MHz: 27 V/m vid 18 Hz
pulsmodulering

450 MHz: 28 V/m vid FM-modulering
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/mvid 217 Hz pulsmodulering
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/mvid 18 Hz pulsmodulering

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/mvid 217 Hz pulsmodulering
2 450 MHz: 28 V/m vid 217 Hz
pulsmodulering

5 240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/mvid 217 Hz pulsmodulering

FM-modulering

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:
9V/mvid 217 Hz
pulsmodulering

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
28 V/mvid 18 Hz
pulsmodulering

1720 MHz, 1 845 MHz,
1970 MHz:

28 V/mvid 217 Hz
pulsmodulering

2 450 MHz: 28 V/m vid 217 Hz
pulsmodulering

5240 MHz, 5 500 MHz,
5785 MHz:

9V/mvid 217 Hz
pulsmodulering

Rekommenderat separationsavstand:
150 MHz till 80 MHz, d = 1,20VP
80 MHz till 800 MHz, d = 1,20\P
800 MHz till 2,5 GHz, d = 2,30\P
Dar P ar sandarens uteffekt i watt (W)
enligt sandartillverkaren och d &r
rekommenderat separationsavstand i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-séndare,
beddémda i en elektromagnetisk
platsstudie®, ska vara mindre &n
efterlevnadsnivan for respektive
frekvensintervall**,

Stérningar kan uppsté i narheten av
utrustning som markts med foljande
symbol: ()
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Immunitetstest

Testniva i IEC 60601

Overensstimmelseniva

Elektromagnetisk miljo —
vagledning

Spénningsfall, korta avbrott och
spanningsvariationer i
inkommande elmatningskablar
IEC 61000-4-11

70 % UR (30 % fall i Ur) i 25 cykler
0% Ur (100 % fall i Ur) i 1 cykel vid
0 grader

0% Ur (100 % fall i Ur) i 0,5 cykler
vid 0, 45, 90, 135, 180, 225,

270 och 315 grader

0 % Ur (100 % fall i Ur) i 250 cykler

70 % UR (30 % fall i Ur) i

25 cykler

0% Ur (100 % fall i Ur) i 1 cykel
vid O grader

0% Ur (100 % fall i Ur) i

0,5 cykler vid 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 och 315 grader
0% Ur (100 % fall i Ur) i

250 cykler

Huvudstrdmmens kvalitet ska ligga pé en
niva som &r typisk for en kommersiell
miljé eller sjukhusmiljp. Om pumpens
anvandare kraver kontinuerlig drift under
stromavbrott rekommenderas det att
pumpen stromsatts fran en avbrottsfri
stromkélla eller ett batteri.

0BS: UR ar AC-natspanningen for
appliceringen av testnivan.

Spénningsfrekvensens (50/60 Hz)
magnetfalt IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)

Spénningsfrekvensens magnetfélt ska ha
en nivakarakteristik som ar typisk for
kommersiell miljé eller sjukhusmiljo.

0BS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz tillimpas det hdgre frekvensintervallet.
0BS 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion frén ytor, féreméal och ménniskor.

“*Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkor vara mindre &n 10 V/m.

*Féltstyrkor fran fasta sandare, sasom basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdldsa) och landmobilradio, amatdrradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-sandningar kan
inte forutsdgas med precision pa teoretisk vég. For att bedoma den elektromagnetiska miljo som skapas av fasta RF-sdndare ska en elektromagnetisk platsstudie dvervdgas. Om
uppmétta faltstyrkor pa den plats dér pumpen anvénds dverskrider de aktuella RF-efterlevnadsnivaer som beskrivs ovan ska pumpen observeras sa att normal drift kan
sakerstallas. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare &tgérder vara nédvéndiga, sasom att rikta om systemet eller placera det pa en annan plats.
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33.9 Avstind mellan t:slim X2 pumpen och RF-utrustning

Systemet ar avsett att anvandas i en sddan elektromagnetisk miljé som normalt sett finns hemma, pé arbetsplatsen, i detaljhandeln
och pé platser dér fritidsaktiviteter utférs. Diagrammet nedan kan anvandas som en riktlinje for att avgéra rekommenderade
minimiavstand som ska uppratthallas mellan en radiofrekvenssandare (RF) och systemet. For specifika fragor kring en sarskild RF-
sandare som stor ditt systems drift, kontakta CGM-sandarens tillverkare for information om nominell effekt och frekvens.

Rekommenderade avstand mellan systemet och en radiofrekvenssandare

Sandarens maximala

Separationsavstand i enlighet med séandarens frekvens i meter

150 kHz till 80 MHz

80 MHz till 800 MHz

800 MHz till 2,5 GHz

maérkuteffekt i watt
(d =1,20VP) (d =1,20VP) (d = 2,30\P)
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

Fér séndare som har en maximal nominell uteffekt som inte redovisas ovan kan rekommenderat separationsavstand (d) i meter (m) bestdmmas med den ekvation som ar
tillimplig fér séndarens frekvens, dér P ar séndarens maxuteffektsklassning i watt (W) enligt séndartillverkaren och d &r rekommenderat separationsavstand i meter (m).

0BS 1:Vid 80 MHz och 800 MHz tillimpas separationsavstandet for det hdgre frekvensintervallet.
0BS 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran ytor, fdremal och méanniskor.
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Tabellen nedan innehéller en lista 6ver typiska enheter for olika nivaer av sandareffekt och frekvens, och rekommenderat
separationsavstand mellan séndaren och systemet.

Rekommenderat avstand mellan systemet och enheterna

Séandarens maximala

nominella uteffekt i watt Typiska enheter Rekommenderat separationsavstand i meter (tum)

Bluetooth Klass 3 (standardrackvidd

0,001 W pa 1 meter). Anvands ofta i 0,007 m (0,3 tum) -<(((o m
Bluetooth-headset.

Internet till musikadapter. Anvands
0.01W ofta for trddlés FM-musikstrémning 0,013 m (0,5 tum) ‘_((('
Bluetooth Klass 1 (rAckvidd pa
01 W 100 meter). Tradls router (WiFi). 0,073 m (2,9 tum) <—(((. |-, n

Typisk mobiltelefon/smarttelefon™

Normalt RF-l4ckage fran

mikrovagsugn. 0,23 m (3,0 tum) -<—(((°E

*Var forsiktig: Strningar av pumpelektroniken kan orsakas av mobiltelefoner om de bérs néra varandra. Det rekommenderas att pumpen och din mobiltelefon bérs med minst
0,163 meters mellanrum.

1w
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33.10 Kvaliteten pa den tradlosa

kommunikationen

Tillverkaren definierar systemets
servicekvalitet som procentandelen
avlasningar som tas emot av pumpen
pa ratt satt, varvid CGM-séndaren och
pumpen forsdker kommunicera med
varandra var 5:e minut. Ett av
systemets krav for grundlaggande
prestanda ar att systemet inte avbryter
rapportering av data och/eller
information fran Dexcom G6-sé&ndaren
utan avisering till anvandaren.

Systemet informerar anvandaren om en
misslyckad avidsning eller nér séndaren
och pumpen pa olika satt befinner sig
utanfér varandras rackvidd. Det férsta
sattet ar nér en punkt i CGM-
trendgrafen saknas, vilket intréffar fem
minuter efter foregadende avlasning.
Den andra indikationen intraffar efter
10 minuter ndr Utom réckvidd-ikonen
visas pad CGM-startsidan. Den tredje &r
en varning som stélls in av anvéndaren
som aviserar anvandaren ndr sandaren
och pumpen &r utom réackvidd.
Instalining av denna vamning beskrivs i
avsnitt 21.6 Stélla in Varning utom
rackvidd.
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Systemets prestandakrav stipulerar att
90 % av alla avldsningar ska foras Over
till pumpdisplayen pé ratt satt nér
sandaren och pumpen befinner sig
inom 6 meter (20 fot) fran varandra, och
att inte fler &n 12 avlasningar i féljd

(1 timme) far missas.

For att forbattra
kommunikationskvaliteten néar annan
utrustning pa 2,4 GHz-bandet finns i
narheten anvander t:slim X2
insulinpumpen en inbyggd
samexistensfunktion som tillhandahélls
av Bluetooth tradlés teknologi.

33.11 FCC-meddelande gillande -
stérningar

Sandaren som beskrivs i den hér
anvandarhandboken har certifierats
enligt FCC ID: PH29433.

Aven om sandaren har godkants av
United States Federal Communications
Commission finns inga garantier att den
inte kommer att ta emot stérningar eller
att en specifik signal frdn sédndaren
kommer att vara fri fran storningar.

KAPITEL 33 e Tekniska specifikationer

Efterlevnadsdeklaration (del 15.19)

Denna enhet efterlever del 15 i FCC-
reglerna.

Anvandning sker under foliande tva
villkor:

1. Enheten far inte orsaka skadliga
storningar, och

2. Enheten maste acceptera
stérningar som tas emot, inklusive
stérningar som kan orsaka odnskad
drift.

Varning (del 15.21)

Andringar eller modifikationer som inte
uttryckligen godkéants av den part som
ansvarar for efterlevnad kan upphava
anvandarens ratt att anvanda
utrustningen.

FCC-stoérningsdeklaration
(del 15.105 (b))

Denna utrustning har testats och
funnits efterleva grénserna for en digital
klass B-enhet, i enlighet med del 15 i
FCC-reglerna. Dessa granser har
faststéllts for att ge rimligt skydd mot
skadliga storningar i en bostadsmiljé.



Denna utrustning genererar
radiofrekvenser i anvandning och kan
utstrala energi med radiofrekvens, och
kan om den inte installeras och
anvands i enlighet med anvisningarna
orsaka skadliga storningar av
radiokommunikation. Det finns
emellertid inga garantier att inte
stérningar kan uppsta i en specifik
installation. Om denna utrustning
orsakar skadliga stérningar pa radio-
eller TV-mottagning, vilket kan
bestdmmas genom att utrustningen
sténgs av och satts pa, uppmuntras
anvandaren att férsdka korrigera
stérningarna med en av foljande
metoder:

e Andra orienteringen eller
placeringen for den mottagande
antennen.

o Oka separationsavstandet mellan
utrustningen och mottagaren.

¢ Anslut utrustningen till ett uttag i en
annan krets &n den mottagaren ar
ansluten till.

e Konsultera aterforséljaren eller en
erfaren radio-/TV-tekniker.

Denna barbara sandare med antenn
efterlever FCC/IC RF-
exponeringsgranserna for allman
population/okontrollerad exponering.

33.12 Garantiinformation

For information om din region, besdk
tandemdiabetes.com/warranty.

CGM-garanti

Tandem Diabetes Care séljer inte CGM-
sensorer eller séndare och utfardar
darfoér inga garantier for CGM-sensorer
eller séndare som anvands med

t:slim X2-insulinpump. Besok
tillverkarens hemsida for utforlig
information om CGM-garantier.

33.13 Bestimmelser om

returnerade varor

For information om returpolicyn som
géller for din region, bestk
tandemdiabetes.com/warranty.
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33.14 t:slim X2-insulinpump

handelsedata (svarta ladan)

Din t:slim X2-pumps handelsedata
Overvakas och loggas i pumpen.
Informationen som lagras i pumpen kan
samlas in av lokal kundsupport fér
felsdkning nar en pump laddats upp till
en datahanteringsapplikation som
stdder anvandning av t:slim X2-
pumpen, eller om pumpen av nagon
anledning returneras. Andra som kan
hévda en juridisk rattighet att f& ta del
av, eller som erhéller ditt medgivande
att fa ta del av, s&dan information kan
ocksa fa tillgang till att lasa och
anvanda dessa data.

33.15 Produktlista

Kontakta din lokala kundsupport om du
vill ha en fullstandig produktlista.

Insulindosering
e t:slim X2-insulinpump med
Control-IQ™-teknologi

e t:case (pumpskal med klamma)

® bruksanvisning for t:slim X2
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USB-kabel
USB-laddare med stromkontakter

verktyg for borttagning av reservoar

Forbrukningsartiklar

reservoar

e t:slim X2-reservoar (t:lock™-
koppling)

infusionsset (alla med t:lock-
koppling)

Infusionsset ar tillgangliga i olika
nalstorlekar, slanglangder,
appliceringsvinklar och kan
levereras med eller utan en
appliceringsenhet. Vissa
infusionsset har en mjuk nal medan
andra har en stalkanyl.

Kontakta lokal kundsupport for
information om tillgangliga storlekar
och langder av foljande infusionsset
med t:lock-kopplingarr:

AutoSoft™ 90-infusionsset
AutoSoft 30-infusionsset

VariSoft™ infusionsset

I 330

TruSteel™ infusionsset

Tillvalstilloendr/reservdelar

t:case-pumpskal (svart, bla, rosa,
lila, turkos, olivfarg)

t:slim USB-laddningskabel
t:slim USB-laddare
strdmkontakt for t:slim USB-laddare

biladapter for t:slim USB-
laddningskabel

verktyg for borttagning av reservoar
t:slim-skarmskydd

USB-gummidorr
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Den héar sidan har avsiktligen lamnats tom
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