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Tillykke med dit keb af t:slim X2™-
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insulinpumpebehandling og kontinuerlig
glukoseovervagning er et tegn pa, at du
er dedikeret til din diabetesbehandling.
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Denne brugervejledning er designet til
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funktionalitet i t:slim X2-systemet.

Den giver vigtige advarsler og
forsigtighedsvarsler om korrekt
betjening og tekniske oplysninger for
din sikkerhed. Den giver ogsa trinvise
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procedurer forekommer med jeevne
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disse aendringer, vil blive inkluderet i
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brugervejledning. Kontakt din lokale
Tandem Diabetes Care-repraesentant
for at f& en kopi af brugervejledningen til
netop din pumpe.

Denne publikation mé hverken helt eller
delvist gengives, opbevares i et system,
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Tandem Diabetes Care.

Tandem Diabetes Care, Inc.
11075 Roselle Street

San Diego, CA 92121 USA
+1 858 255 6269
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Afsnit 1

For du gar i gang




Kapitel 1

Introduktion




t:slim X2™-insulinpumpen bestéar af en
t:slim X2-insulinpumpe og en t:slim-
reservoir pa 3 ml (300 enheder). t:slim
X2-insulinpumpen doserer insulin pa to
mader: kontinuerlig, eller basal insulin-
dosering, og bolusinsulindosering, der
normaliserer efter spiste kulhydrater
(méltidsbolus) og seenker heijt blodsuk-
ker (korrektionsbolus). Engangsreser-
voiret er fastgjort til pumpen med op til
300 enheder U-100-insulin. Reservoi-
ret udskiftes med fa dages mellemrum.

t:slim X2-insulinpumpen og Dexcom
CGM-mobilsenderen (szelges separat)
henviser sammen til "Systemet.”

Dexcom G5 Mobile sensor er en
engangsenhed, der indsasttes under
huden for at overvage glukoseniveauer
lebende i op til 7 dage. Dexcom G5
Mobile sender forbindes til sensorkaps-
len, hvor den trédlgst sender aflaes-
ninger til pumpeskaermen hvert 5 minut,
i stedet for Dexcom-modtageren.
Skaermen viser sensorens glukoseaf-
leesninger, tendenskurve, pile for ret-
ning og eendringshastighed. Sensoren
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kasseres efter en session pa op til 7
dage. Senderen er genanvendelig og
skal udskiftes hver 3. maned.

Sensoren méler glukose i vaasken
under huden — ikke i blodet — og senso-
rafleesninger er ikke identiske med
afleesninger fra blodsukkermalere. Du
har stadig brug for en blodsukkermaler
til med jeevne mellemrum at kalibrere
din CGM for at sikre preecisionen af
sensorens glukosemalinger.

t:slim X2-insulinpumpen kan anvendes
til basal insulindosering og bolusinsulin-
dosering med og uden Dexcom G5
Mobile CGM. Hvis Dexcom G5 Mobile
sensor og senderen ikke anvendes,
sender sensoren ikke nogen glukoseaf-
leesninger til pumpens skaerm, og

du modtager ikke sensorens
glukosebeskeder.

Dexcom G5-mobilsensorer og -sendere
seelges og leveres separat af Dexcom.

8 BEMARK: Enhedsforbindelser
Dexcom G5 Mobile CGM tillader kun parring
med en medicinsk enhed ad gangen (enten
t:slim X2-pumpen eller Dexcom-modtageren),
men du kan stadig bruge Dexcom-mobilappen

Kapitel 1 — Introduktion
1.1  Systembeskrivelse

og din t:slim X2-pumpe med samme sender-id
samtidigt.

1.2  Om denne brugervejledning

Denne brugervejledning daekker vigtige
oplysninger om, hvordan du betjener
t:slim X2-systemet. Den giver trinvise
instruktioner til at hjeelpe dig med at
programmere, administrere og passe
ordentligt p& systemet. Den giver ogsé
vigtige advarsler og forsigtighedsvarsler
om korrekt betjening og tekniske
oplysninger for din sikkerhed.

| denne vejledning kan der henvises til
t:slim X2-pumpen med "pumpe” eller
"t:slim X2-pumpe.” Der kan henvises til
Dexcom G5 Mobile sender med "sen-
deren”. Der kan henvises til Dexcom G5
Mobile sensor med ”sensoren”. Sam-
men kan der henvises til Dexcom G5
Mobile sender og Dexcom G5 Mobile
sensor med "din CGM”.

Brugervejledningen er inddelt i afsnit.
Afsnit 1 bestér af vigtig information, du
skal vide, inden du begynder at bruge
systemet. Afsnit 2-4 daekker vejledning
til brug af t:slim X2-insulinpumpen.



Afsnit 5-6 deekker vejledning til brug
af Dexcom G5 Mobile CGM med
t:slim X2-insulinpumpen.

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

1.3 Vigtige brugeroplysninger

Gennemga alle instruktionerne i denne
vejledning, inden systemet tages i brug.

Hvis du ikke kan bruge systemet i
henhold til instruktionerne i denne
brugervejledning, risikerer du at udsaette
din sundhed og sikkerhed for fare.

Hvis du allerede bruger t:slim X2-
pumpen uden Dexcom G5 Mobile
CGM, eller hvis du bruger Dexcom G5
Mobile CGM sammen med Dexcom G5
Mobile modtager, er det stadig meget
vigtigt, at du gennemgér alle
instruktionerne i brugervejledningen
inden brug af det kombinerede system.

Vaer seerlig opmasrksom pa Advarsler
og Forholdsregler i denne brugervejled-
ning. Advarsler og Forholdsregler er
angivet med et A-symbol.

Kontakt din lokale Tandem Diabetes
Care-repraesentant, hvis du stadig har
spergsmal efter at have laest denne
brugervejledning.

1.4  Vigtige oplysninger for

padiatriske brugere

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

Yngre bern kan utilsigtet komme til at
bergre eller trykke pa pumpen, hvilket
farer til utilsigtet dosering af insulin.

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

Vi anbefaler, at du gennemgér Tandem-
pumpens Hurtig bolus og Funktionsla-
sekapaciteter og bestemmer, hvordan

Kapitel 1 — Introduktion

de passer bedst til din behandlingsplan.
Disse funktioner er beskrevet i kapitel

10 Hurtig bolus og 11 t:slim X2 Pumpe-
indstillinger i denne brugervejledning.

p 124

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

o

Bueb | 4eb n

A ADVARSEL

Serg for, at smé bern (b&de pumpebrugere og
andre bern) IKKE sluger smé dele sdsom USB-
portgummidaekslet eller reservoirkomponenter.
Smé dele kan udgere en kvalningsfare. Hvis
sadanne sma komponenter indtages eller
sluges, kan de forarsage indre skader eller
infektion.

A ADVARSEL

Systemet indeholder dele (sdsom USB-kabel og
slange fra infusionsseet), der kan udgare en
strangulerings- eller kveelningsfare. Brug altid
den korrekte leengde infusionsslange, og placer
kabler og slanger, sa risiko for kveelning
minimeres. S@RG FOR, at disse dele
opbevares et sikkert sted, nar de ikke er i brug.
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& ADVARSEL

For patienter, der ikke selv administrerer deres
sygdom, skal funktionen Funktionslas ALTID
veere sldet TIL, ndr pumpen ikke bruges af en
omsorgsperson. Funktionen Funktionsslas skal
forhindre, at der trykkes utilsigtet pa knapper,
der kan fgre til insulindosering eller @ndringer i
pumpens indstillinger. Disse @ndringer kan
potentielt fare til hypoglykaemiske eller
hyperglykaemiske handelser.

A ADVARSEL

For patienter, hvis sygdom administreres af en
omsorgsperson, skal funktionen Hurtig bolus
ALTID vaere slaet fra for at undga utilsigtet
bolusdosering. Hvis Funktionslas er slaet til, er
funktionen Hurtig bolus automatisk deaktiveret.
Utilsigtede tryk pa knapper eller manipulering af
insulinpumpen kan resultere i for hgj eller for lav
insulindosering. Dette kan medfare et meget
lavt eller meget hajt blodsukker, som kan
resultere i alvorlig skade eller dad.
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1.5 Konventioner i denne vejledning

Felgende konventioner anvendes i denne vejledning (sésom termer, ikoner, tekstformatering og andre konventioner) sammen med
deres forklaringer.

Konvention

Forklaring

Fed tekst

Fed tekst med en anden font end resten af teksten eller trinnet angiver navnet pa en skarmknap eller en fysisk knap.

Touchscreen

Glasskaermen foran pa pumpen, der viser alle programmerings-, betjenings- og alarm-/beskedoplysninger.

Tryk pa

Tryk hurtigt og let p& skeermen med din finger.

Tryk ned

Brug fingeren til at trykke pé en fysisk knap (knappen Skaerm til/Hurtig bolus er den eneste fysiske knap/hardwareknap pa din
t:slim X2-pumpe).

Hold

Hold knappen nede, eller bliv ved med at rore et ikon eller en menu, til en funktion er gennemfart.

Menu

En liste over muligheder for at udfgre en specifik opgave pa den bergringsfalsomme skaerm.

lkon

Et billede pa den bergringsfelsomme skaerm, der angiver en mulighed eller et oplysningspunkt, eller et symbol pa bagsiden af
t:slim X2-pumpen eller p4 emballagen.
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2.1 Indikationer for anvendelse

Indikationer for anvendelse

t:slim X2-systemet bestar af t:slim X2-
insulinpumpen, der er parret med
Dexcom G5 Mobil-CGM (kontinuerlig
glukosemaling).

t:slim X2-insulinpumpen er beregnet til
subkutan dosering af insulin ved faste
og variable hastigheder med henblik pa
behandling af diabetes mellitus hos
personer, der kraever insulin. t:slim X2-
insulinpumpen ma kun bruges til
kontinuerlig insulindosering og til, som
en del af t:slim X2-systemet, at
modtage og vise kontinuerlige
glukosemalinger fra Dexcom G5
Mobilsensor og senderen.

Nar t:slim X2-systemet anvendes
sammen med Dexcom G5 Mobil-CGM,
er det designet til at erstatte
blodsukkermaling via prik i fingeren til
diabetes behandlingsbeslutninger.
t:slim X2-systemet hjeelper med
registreringen af hyperglykaemi- og
hypoglykeemihaendelser, hvilket letter
bade akutte og langsigtede
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behandlingsjusteringer, som kan
minimere s&danne haendelser.
Fortolkningen af t:slim X2-systemets
resultater skal veere baseret pa
tendenser og menstre udledt af flere
sekventielle afleesninger over tid.

t:slim X2-systemet er indikeret til brug
pé personer, der er mindst 6 &r gamle.

t:slim X2-systemet er indikeret til brug
pé en enkelt person og krasver
leegerecept.

Enheden er indikeret til brug sammen
med U-100-insulin.

2.2 Kontraindikationer

Kontraindikationer

t:slim X2-systemet er ikke tilsigtet
personer, der ikke kan eller vil:

e Male blodsukkerniveauer (BG), som
anbefalet af lsegen

e Teelle kulhydrater (foretrukken, ikke
pakraevet)
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e Opretholde tilstraekkelige faerdighe-
der i diabetesselvmedicinering

e Se din leege jeevnligt

Du skal ogsé have et tilstraskkeligt godt
syn og/eller horelse til at registrere
systembeskederne.

t:slim X2-pumpen, Dexcom G5
Mobilsender og Dexcom G5
Mobilsensor skal fiernes fer magnetisk
resonansbilleddannelse (MRI), CT-
scanning eller diatermisk behandling.
Udseettes systemet for MRI, CT eller
diatermisk behandling, kan det blive
beskadiget.

Hvis du tager medicin med
acetaminophen/paracetamol, mens du
bruger sensoren, kan du risikere, at
sensorens glukosemalinger bliver
kunstigt eget. Graden af ungjagtighed
afheenger af maengden af aktivt
acetaminofen/paracetamol i din krop
og kan veere forskelligt fra person til
person.



ADVARSLER: t:slim X2
Insulinpumpe

Brug IKKE t:slim X2-systemet, for du
har leest brugervejledningen. Mang-
lende overholdelse af instruktionerne i
brugervejledningen kan resultere i for
hgj eller for lav insulindosering. Dette
kan medfere et meget lavt eller meget
heojt blodsukker, som kan resultere i
alvorlig personskade eller ded. Sperg
din laege, eller kontakt din lokale
Tandem Diabetes Care-repraesentant,
hvis du har spergsmal eller har brug for
yderligere afklaring om brugen af
systemet.

Brug IKKE t:slim X2-systemet, for du er
blevet optreenet tilstraekkelig i brugen af
systemet af en certificeret t:slim X2-
systemtraener. Sperg din laege om dine
individuelle traeningsbehov for hele
t:slim X2-systemet. Manglende
gennemforelse af den nedvendige
systemtraening kan resultere i alvorlig
personskade eller dad.

Brug IKKE andre former for insulin med
dit system end U-100. Anvendelse af
insulin med lavere eller hgjere
koncentration kan resultere i for hej eller
for lav insulindosering. Dette kan
resultere i et meget hgijt eller lavt
blodsukker.

Fyld IKKE andre lzegemidler eller
medicin i systemreservoiret. Systemet
er udelukkende designet til kontinuerlig,
subkutan insulininfusion (CSIl) med
Humalog eller NovolL.og/NovoRapid-
insulin. Brug af andre leegemidler eller
medicin kan beskadige pumpen og
resultere i personskade. hvis det blive
infunderet.

Brug IKKE systemet, fer du har radfert
dig med din lsege om, hvilke funktioner
der er mest relevante for dig. Kun din
leege kan bestemme og hjeelpe dig med
at justere din basalrate(r), kulhydra-
tratio(er), insulinfelsomhedsfaktor(er), dit
BG-mél og insulinvirkningens varighed.
Desuden er det kun din leege, der kan
bestermme dine CGM-indstillinger, og
hvordan du skal bruge din sensors
tendensoplysninger til at hjeelpe dig
med at administrere din diabetes.
Forkerte indstillinger kan resultere i for

hgj eller for lav insulindosering. Dette
kan resultere i et meget hgijt eller lavt
blodsukker.

Forbered dig pa at skulle injicere din
insulin p& en anden made, hvis
doseringen af en aller anden grund
afbrydes. Dit t:slim X2-system er
designet med henblik pa palidelig
insulindosering, men fordi det kun
anvender hurtigtvirkende insulin, vil du
ikke have langtidsvirkende insulin i
kroppen. Hvis du ikke har en alternativ
metode til insulindosering, kan det
medfere et meget hojt blodsukker eller
diabetisk ketoacidose (DKA).

Brug KUN reservoirer og
insulininfusionsseet med matchende
forbindelser, og serg for at felge
brugervejledningen. Manglende
overholdelse kan resultere i for hgj eller
for lav insulindosering og et meget lavt
eller meget hojt blodsukker.

UNDGA at placere infusionssasttet pa
ar, knuder, modermaerker,
streekmeerker eller tatoveringer.
Placering af infusionssasttet pa
s&danne steder omrader kan forarsage
heevelse, irritation eller infektion. Dette
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kan pavirke insulinoptagelsen og
forérsage et heijt eller lavt blodsukker.

LAD VARE med at ignorere
kanyleskader pa infusionssasttet.
Kanylerne i infusionsseet kan i sjeeldne
tilfeelde skades. Hvis en kanyle i et
infusionsseet kneekker, og der ikke er
noget af den, der er synligt over huden,
ma du ikke forsege at fierne den. Sag
professionel laegehjeelp, hvis du har
symptomer pé infektion eller
inflammation — smerte, heevelse eller
redmen — ved indferingsstedet. Hvis du
oplever en knaekket kanyle, skal du
indberette det til din lokale Tandem
Diabetes Care-reprassentant.

Fyld ALDRIG din slange, imens
infusionsseettet er forbundet til din krop.
Serg altid for, at infusionsseettet ikke
leengere er tilkoblet kroppen, inden du
fylder slangen. Hvis du ikke frakobler
infusionsseettet din krop, inden du
fylder slangen, kan det resultere i for hgj
insulindosering. Dette kan forérsage
alvorlig personskade eller ded pa grund
af et meget lavt blodsukker.

Du méa IKKE genbruge reservoirer eller
bruge andre end dem, som er
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fremstillet af Tandem Diabetes Care,
Inc. Brug af reservoirer, der ikke er
fremstillet af Tandem Diabetes Care,
eller genbrug af reservoirer, kan
resultere i for hej eller for lav
insulindosering. Dette kan resultere i et
meget hajt eller lavt blodsukker.

Drej ALTID slangeforbindelsesstykket
imellem reservoirslangen og slangen i
infusionsseettet en ekstra kvart
omdrejning for at sikre, at den er
ordentlig fastgjort. En lgs forbindelse
kan forérsage, at der laekker insulin,
hvilket resulterer i for lav
insulindosering. Dette kan resultere i
hejt blodsukker.

UNDGA at afkoble slangeforbindelses-
stykket imellem reservoirslangen og
infusionsseettets slange. Hvis forbindel-
sesstykket lasner sig, skal du frakoble
infusionsseettet af krop, inden du
strammer det. Fjernes det ikke fra krop-
pen inden tilspaending, kan det resul-
tere i for hgj insulindosering. Dette kan
resultere i lavt blodsukker.

Du méa IKKE tilfere eller fierne insulin fra
et reservoir, efter det er sat i pumpen.
Dette vil resultere i en ungjagtig visning

af insulinniveauet pa startskaermen, og
du kan risikere at lebe tor for insulin, for
pumpen registrerer et tomt reservoir.
Dette kan forarsage meget hgijt
blodsukker eller diabetisk ketoacidose
(DKA).

Sorg for IKKE at dosere en bolus, for
du har gennemgaet den beregnede
bolusveerdi pa pumpens skasrm. Hvis
insulindosen er for hgj eller for lav, kan
det medfere markant hgijt eller lavt
blodsukker. Du kan altid seette
insulinenhederne op eller ned, inden du
beslutter dig for at dosere din bolus.

Sorg for, at sma barn (bade pumpebru-
gere og andre bern) IKKE sluger sméa
dele sésom gummidaekslet til USB-por-
ten eller reservoirkomponenter. Sméa
dele kan udgere en kvaelningsfare. Hvis
s&danne smé komponenter indtages
eller sluges, kan de forarsage intern
skade eller infektion.

Systemet indeholder dele (sdsom USB-
kabel og slange fra infusionsseettet), der
kan udgere en strangulerings- eller
kveelningsfare. Brug ALTID den
korrekte leengde infusionsslange, og
placer kabler og slanger, sé risiko for



kveelning minimeres. SORG FOR, at
disse dele opbevares et sikkert sted,
nar de ikke er i brug.

For patienter, der ikke selv administre-
rer deres sygdom, skal funktionen
Funktionslas ALTID vaere sléet TIL, nar
pumpen ikke bruges af en omsorgsper-
son. Funktionen Funktionsslas skal for-
hindre, at der trykkes utilsigtet pa
knapper, der kan fore til insulindosering
eller gendringer i pumpens indstillinger.
Disse eendringer kan potentielt fore til
hypoglykeemiske eller hyperglykeemiske
heendelser.

For patienter, hvis sygdom administre-
res af en omsorgsperson, skal funktio-
nen Hurtig bolus ALTID veere sléet fra
for at undga utilsigtet bolusdosering.

Hvis Funktionslés er sléet til, er
funktionen Hurtig bolus som regel
deaktiveret. Utilsigtede tryk pa knapper
eller manipulering af insulinpumpen kan
resultere i for hgj eller for lav
insulindosering. Dette kan medfore et
meget lavt eller hojt blodsukker, som
kan resultere i alvorlig skade eller ded.

ADVARSLER: Radiologi og
medicinske procedurer pa
dit t:slim X2-system

Meddel ALTID laegen/teknikeren om
din diabetes og dit t:slim X2-system.
Hvis du har brug for at afbryde brugen
af systemet pa grund af medicinske
procedurer, skal du felge leegens
instruktioner om erstatning af insulin, du
er gaet glip af, nér du tilslutter pumpen
igen. Kontroller dit blodsukker, for du
tager pumpen af og igen, nar du tager
den pé, og behand! hgje blodsukkerni-
veauer som anbefalet af din leege.

Udsaet IKKE din pumpe, sender eller
sensor for:

e Rontgen
e (CT-scanning

* Magnetisk resonansbilleddannelse
(MRI)

e Positronemissionstomogra-
fiscanning (PET)

¢ Anden udsesttelse for stréling

t:slim X2-systemet er ikke MR-sikkert
(magnetisk resonans). Du skal tage
pumpen, senderen og sensoren af og
laegge dem uden for procedurerummet,
hvis du skal have foretaget en af
ovenstéende procedurer.

Udseet IKKE din pumpe, sender eller
sensor for:

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

e Hijertekateterisation
e Nukleare stresstests

Du skal tage pumpen, senderen og
sensoren af og laegge dem uden for
procedurerummet, hvis du skal have
foretaget en af ovenstaende
medicinske procedurer.

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

e Laserkirurgi — Du kan som regel
baere systemet under dette indgreb.
Imidlertid kan nogen former for laser
give forstyrrelser og fa systemet til
at ga i alarmtilstand.
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e Fuld narkose — Det afheenger af
udstyret, der anvendes, om det er
nadvendigt at fierne dit system.
Serg for at sperge leegen.

Det er ikke nadvendigt at fierne
systemet ved elektrokardiogrammer
(EKG'er) og koloskopi. Kontakt din
lokale Tandem Diabetes Care-
repraesentant, hvis du har spergsméal.

ADVARSLER: Brug af
Dexcom G5-mobil med din
t:slim X2-insulinpumpe

LAD VARE med at ignorere sympto-
mer pé heijt og lavt blodsukker. Hvis din
sensors glukosebeskeder og -aflees-
ninger ikke passer til dine symptomer,
skal du méle dit blodsukker med en
blodsukkerméaler, selvom din sensor
ikke befinder sig i det hoje eller lave
omréde.

KALIBRER din CGM mindst én gang
hver 12. time. Kalibrering sjeeldnere end
hver 12. time kan medfore, at
sensorens glukoseafleesninger bliver
ungjagtige, og glukosebeskederne
bliver upalidelige. Dette kan resultere i,
at du ikke opdager alvorlige haendelser
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som hypoglykeemi (lavt blodsukker) og
hyperglykaemi (hejt blodsukker).

Lad veere med at ignorere sensorska-
der. Sensorer kan i sjeeldne tilfeelde
knaekke. Hvis en sensor knaekker, og
der ikke er noget af den, der er synligt
over huden, ma du ikke forsage at
fierne den. Sag professionel leegehjeelp,
hvis du har symptomer pa infektion eller
inflammation — smerte, haevelse eller
readmen — ved indfaringsstedet. Hvis du
oplever en knaekket sensor, skal du
indberette det til din lokale Tandem Dia-
betes Care-repraesentant.

Dexcom G5 Mobil-CGM mé IKKE bru-
ges af gravide kvinder eller personer i
dialyse. Systemet er ikke godkendt til
brug af gravide kvinder og personer i
dialyse og er ikke testet i sddanne
populationer. Sensorens glukoseaflaes-
ninger kan vaere ungjagtige hos disse
populationer og resultere i, at du ikke
opdager alvorlige haendelser af hypog-
lykeemi (lavt blodsukker) og hyperg-
lykeaemi (hejt blodsukker).

Dexcom G5 Mobil-CGM ma IKKE bru-
ges af kritisk syge patienter. Det vides
ikke, hvordan forskellige forhold eller
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medicin, der er feelles for den kritisk
syge population, kan pévirke systemets
praestationer. Sensorens glukoseaflees-
ninger kan veere ungjagtige hos kritisk
syge patienter, og behandlingsbeslut-
ninger udelukkende baseret pa senso-
rens glukosebeskeder og -afleesninger
kan resultere i, at du ikke opdager
alvorlige heendelser af hypoglykeemi
(lavt blodsukker) og hyperglykeemi (haijt
blodsukker).

Isaet KUN sensoren pa abdomen
(maven) eller gverste del af ballerne
(geelder kun for patienter pa 6-17 ar).
Andre omrader er ikke blevet undersegt
og er dermed ikke godkendt. Anven-
delse andre steder kan forarsage, at
sensorens glukoseafleesninger er ungj-
agtige, hvilket kan resultere i, at du ikke
opdager alvorlige haendelser af hypog-
lykeemi (lavt blodsukker) og hyperg-
lykeemi (heijt blodsukker).

Forvent IKKE CGM-beskeder for efter
2-timersopstarten. Du vil IKKE
modtage nogen glukoseafleesninger
eller -beskeder fra sensoren, for
2-timersopstarten er faerdig, OG du har
feerdiggjort opstartskalibreringen. |
denne periode kan du risikere ikke at



opdage alvorlige haendelser som
hypoglykeemi (lavt blodsukker) og
hyperglykaemi (heijt blodsukker).

Brug IKKE din sender, hvis den er
beskadiget/revnet. Dette kan medfore
en elektrisk sikkerhedsrisiko eller
funktionsfejl, som kan forarsage
elektrisk sted.

GEM Dexcom G5 Mobil-CGM-senso-
ren ved temperaturer imellem 2 °C

(86 °F) og 25 °C (77 °F) i hele sensorens
livstid. Du kan opbevare sensoren i
koleskabet, hvis dets temperaturindstil-
ling er inden for dette temperaturom-
rade. Sensoren ma ikke opbevares i en
fryser. Ukorrekt opbevaring af sensoren
kan forarsage ukorrekte glukoseaflass-
ninger, og det kan resultere i, at du ikke
opdager alvorlige heendelser af hypog-
lykeemi (lavt blodsukker) og hyperg-
lykeemi (hejt blodsukker).

Lad IKKE smé bern holde sensoren,
senderen eller sendersastboksen uden
opsyn af en voksen. Sensoren og sende-
ren indeholder sma dele, der kan udgere
en kveelningsfare. Hold sendersastbok-
sen vaek fra sma boern — den indeholder
en magnet, der ikke ma sluges.

2.4 Systemforholdsregler

FORHOLDSREGLER:
t:slim X2 Insulinpumpe

UNDGA at &bne eller forsage at repa-
rere dit system. Systemet er en forseg-
let enhed, der kun mé& abnes og
repareres af Tandem Diabetes Care.
Modifikation kan resultere i en sikker-
hedsrisiko. Hvis systemets forsegling er
brudt, er det ikke laengere vandtaet, og
garantien er ikke leengere gyldig.

UDSKIFT dit infusionssaet hver 48 til
72. time, som anbefalet af din leege.
Vask dine heender med antibakteriel
saebe, for du handterer infusionssasttet,
og renger indferingsstedet pa kroppen
grundigt for at undga infektion. Kontakt
din laege, hvis du har symptomer pa
infektion ved insulininfusionsstedet.

Serg for ALTID at fierne alle luftbobler
fra systemet, inden insulindosering
pébegyndes. Serg for, at der ikke er
nogen luftbobler, nér du traskker insulin
op i pafyldningssprejten, hold pumpen
med den hvide fyldport opad, nar du
fylder slangen, og serg for, at der ikke

er luftbobler i slangen. Luft i systemet
tager pladsen for insulinen og kan
pavirke insulindoseringen.

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

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

KONTROLLER dagligt
slangeforbindelsesstykket imellem
reservoirslangen og slangen i
infusionssaettet for at sikre, at det er teet
og ordentligt fastgjort. Laekager rundt
om slangeforbindelsesstykket kan
resultere i for lav insulindosering.

UNDGA at skifte infusionssaettet lige
inden sengetid, eller i tilfeelde hvor du
ikke kan male dit blodsukker, 1-2 timer
efter et nyt infusionssest er indfert. Det
er vigtigt at bekraefte, at infusionssaettet
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er indfert korrekt og doserer insulin. Det
er ogsa vigtigt at reagere hurtigt pa
eventuelle problemer med indferelsen
for at sikre fortsat insulindosering.

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

KONTROLLER dine personlige
systemindstillinger jaevnligt for at sikre,
at de er korrekte. Forkerte indstillinger
kan resultere i for hgj eller for lav
insulindosering. Radfer dig om
nedvendigt med din laege.

Serg ALTID for, at det rigtige
klokkeslaet og dato er indstillet pa
systemet. Kontroller altid, at AM/PM er
indstillet korrekt, nér dette tidsformat
bruges. Ukorrekt klokkesleet og dato
kan pavirke sikker insulindosering.

BEKRAFT at skaermen teendes, du
harer nogle biplyde, faler pumpen
vibrere og ser den grenne LED-lampe
blinke rundt om kanten af knappen
Skaerm til, nar du tilslutter en stramkilde
til USB-porten. Disse funktioner bruges

ISO

til at gere dig opmasrksom péa
beskeder, alarmer og andre forhold, der
kreever din opmeaerksomhed. Hvis disse
funktioner ikke virker, skal du stoppe

al brug af systemet og kontakte din
lokale Tandem Diabetes Care-
kunderepraesentant.

KONTROLLER jeevnligt dit system for
potentielle alarmforhold, der kan opsta.
Det er vigtigt at vaere opmaerksom pa
forhold, som kan pavirke insulindose-
ring og kreaver din opmeerksomhed, sé
du kan reagere hurtigst muligt.

Brug IKKE vibrationsfunktionen til
beskeder og alarmer, nér du sover,
medmindre din lzege har anvist det. Nar
lydstyrken for beskeder og alarmer er
sat til hgj, er det med til at sikre, at du
ikke gér glip af en besked eller en
alarm.

Se ALTID pé skeermen for at bekrasfte
korrekt programmering af bolus-
maengde, nér du anvender funktionen
Hurtig bolus for ferste gang. Nar du kig-
ger péa skaermen, sikres det, at du bru-
ger bip/vibrationskommandoerne
korrekt til programmering af den tilsig-
tede bolusmeaengde.
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Brug IKKE din pumpe, hvis du tror den
kan veere blevet beskadiget af at veere
blevet tabt eller stedt mod en hard
overflade. Bekreeft, at systemet
fungerer korrekt ved at tilslutte en
stramkilde til USB-porten og bekreefte,
at skeermen teendes, du herer nogle
biplyde, feler pumpen vibrere og ser
den gronne LED-lampe blinke rundt om
kanten af knappen Skeerm til. Hvis du
er usikker pa, om systemet er
beskadiget, skal du stoppe al brug og
kontakte din lokale Tandem Diabetes
Care-repreesentant.

UNDGA at udsastte dit system for
temperaturer under 5 °C (40 °F) og over
37 °C (99 °F). Insulin kan fryse ved lave
temperaturer, og nedbrydes ved hgje
temperaturer. Insulin, der har veeret
udsat for forhold, der ikke ligger inden for
producentens anbefalinger, kan pavirke
systemets sikkerhed og ydeevne.

UNDGA at nedszenke pumpen i veeske
med en dybde af 1 meter eller mere i
mere end 30 minutter (IPX7-
klassificering). Hvis din pumpe har
veeret udsat for veeske ud over disse
greenser, skal du kontrollere, om der er
tegn pa indtreengt veeske. Hvis der er



tegn pa vaeskeindtrasngen, skal du
stoppe al brug af pumpen og kontakte
din lokale Tandem Diabetes Care-
repraesentant.

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

SORG FOR ikke at beveege dig
laengere vaek, end USB-kablet kan na,
nar du er forbundet med pumpen og en
opladningskilde. Bevaeger du dig
leengere vaek, end USB-kablet kan n4,
kan det medfere, at kanylen traekkes ud
af infusionsstedet. Af denne grund kan
det ikke anbefales at oplade pumpen,
mens du sover.

FRAKOBL infusionssaettet fra kroppen,
nar du er pa rutsjebaner og andre
forlystelser med hej hastighed og
tyngdekraft. Hurtige aendringer i hgjde
eller tyngdekraft kan péavirke
insulindoseringen og forérsage skade.

FRAKOBL infusionssaettet fra kroppen,
for du flyver med fly uden tryk i kabinen

eller fly, der bruges til aerobatik eller
kampsimulering (tryk eller ej). Hurtige
gendringer i hojde eller tyngdekraft kan
pavirke insulindoseringen og forarsage
skade.

RADFOR dig med din leege angéende
livsstilseendringer sésom veegtegning
eller -tab og treeningsstart eller -stop.
Din insulin kan gendre sig som folge af
livsstilseendringer.. Din basalrate(r) og
andre indstillinger skal eventuelt
justeres.

KONTROLLER dit blodsukker ved
hjeelp af en blodsukkermaéler efter en
gradvis stigning pa op til 300 meter,
hvis du f.eks. star pé& ski eller karer pa
en bjergvej. Doseringsngjagtighed kan
variere op til 15 %, indtil 3 enheder af
den samlede insulin er blevet doseret,
eller hgjden er aendret med mere end
300 meter. £ndringer i doseringsnejag-
tighed kan pavirke insulindoseringen og
forérsage personskade.

Radfer dig ALTID med din leege, og fa
specifikke retningslinjer, hvis du af en
eller anden grund vil eller er ngdt til at
tage pumpen af. Afhaengigt af hvor lang
tid og af hvilkken grund du er koblet fra,

skal du méske erstatte den basale insu-
lindosering og/eller bolusinsulindose-
ring, du er géet glip af. Kontrollér dit
blodsukker, for du tager pumpen af og
igen, nar du tager den pa, og behandl
hgje blodsukkerniveauer (BG) som
anbefalet af din laege.

SORG FOR, at en garantiudskiftet
pumpe har dine personlige indstillinger
for insulindosering programmeret,
inden du bruger systemet. Hvis du ikke
indtaster dine insulinindstillinger, kan
det resultere i for hej eller for lav insulin-
dosering. Dette kan medfere et meget
lavt eller meget hejt blodsukker, som
kan resultere i alvorlig skade eller ded.
Rédfer dig med din sundhedsudbyder
efter behov.

Mobiltelefoner kan forstyrre dit systems
elektronik, hvis de baeres i neerheden af
systemet. Det anbefales, at din pumpe
0g mobiltelefon baeres med en afstand
pé mindst 16 centimeter.

Bortskaf ALTID brugte systemkompo-
nenter, s&som reservoirer, sprajter,
nale, infusionssaet og CGM-sensorer
efter din leeges anvisninger. Vask dine

31I

Kapitel 2 — Vigtige sikkerhedsoplysninger

—

p 124

Bueb | 4eb n

o



haender grundigt efter handtering af
brugte systemkomponenter.

FORHOLDSREGLER: Brug af
Dexcom G5 Mobil-CGM med
din t:slim X2-insulinpumpe

UNDGA at &bne sensorens pakke, for
du har vasket dine haender med saebe
og vand og terret dem. Du kan
kontaminere indferingsstedet og f& en
infektion, hvis du har beskidte haender,
nar du indferer sensoren.

Indfer IKKE sensoren, for du har renset
huden med en topisk antimikrobiel
opl@sning, sdsom isopropylalkohol, og
lad huden terre. Indfering igennem uren
hud kan forérsage infektion. Indfer ikke
sensoren, for det rensede omrade er
tart, s& sensorens klasbemiddel kan
kleebe.

UNDGA at bruge det samme sted flere
gange til sensorinfering. Rotér
sensorplaceringsstedet, og brug ikke
det samme sted til to sensorsessioner i
traek. Brug af det samme sted kan give
ar eller hudirritation.
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UNDGA at indfere sensoren steder,
hvor der er sandsynlighed for, at den
bliver sldet, skubbet eller trykket, eller
hudomrader med ardannelse,
tatoveringer eller irritation, da disse ikke
er ideelle steder til maling af glukose.
Indfering s&danne steder kan pavirke
sensorens praecision og resultere i, at
du ikke opdager alvorlige haendelser af
hypoglykeemi (lavt blodsukker) og
hyperglykaemi (hejt blodsukker).

UNDGA at injicere insulin eller placere
et infusionssast inden for 8 centimeters
af sensoren. Insulinen kan pavirke
sensorens preecision og resultere i, at
du ikke opdager alvorlige heendelser af
hypoglykeemi (lavt blodsukker) og
hyperglykaemi (hejt blodsukker).

Brug IKKE sensoren, hvis dens sterile
emballage er blevet beskadiget eller er
aben. Brug af en usteril sensor kan
forérsage infektion.

SORG FOR at indtaste den ngjagtige
blodsukkerveerdi fra din blodsukkerma-
lers skaerm inden for 5 minutter af en
noje foretaget blodsukkermaling for at
kalibrere dit CGM-system. Lad veere
med at indtaste sensorens glukoseaf-

Kapitel 2 — Vigtige sikkerhedsoplysninger

leesninger til kalibrering. Indtastning af
forkerte blodsukkerveerdier, blodsuk-
kerveerdier der er hentet mere end 5
minutter for indtastning, kan pévirke
sensorens glukoseafleesninger og ngj-
agtigheden af sensoren og resultere i
alvorlige heendelser af hypoglyksemi
(lavt blodsukker) eller hyperglykaemi
(hajt blodsukker).

Sarg for IKKE at kalibrere, hvis dit
blodsukker eendrer sig hurtigt, typisk
mere end 0.11 mmol/l pr. minut. Serg
for ikke at kalibrere, nér din
modtagerskaerm viser en stigende eller
faldende enkelt- eller dobbeltpil, da det
betyder, at blodsukkeret er hurtigt
stigende eller faldende. Kalibrering
under markante blodsukkerstigninger
eller -fald kan pavirke sensorens
nejagtighed og resultere i, at du ikke
opdager alvorlige haendelser af
hypoglykeemi (lavt blodsukker) eller
hyperglykaemi (hejt blodsukker).

Systemets prascision kan blive pavirket,
hvis dit glukoseniveau gendrer sig mar-
kant hurtigt (f.eks. 0.11 til 0.17 mmol/I
eller mere end 0.17 mmol/I hvert minut),
s&som under traening eller efter malti-
der.



UNDGA, at senderen 0g pumpen er
mere end 6 meters fra hinanden.
Afstanden fra senderen til pumpen kan
veere op til 6 meters uden hindringer.
Tradlgs kommunikation fungerer ikke
godt igennem vand, sa rackkevidden er
meget mindre, hvis du befinder dig i en
swimmingpool, et badekar eller pa en
vandseng osv. Hindringstyper afviger
og er ikke testet. Hvis din sender og
pumpe er leengere fra hinanden end 6
meters eller har en forhindring imellem
sig, kan de muligvis ikke kommunikere
eller kommunikationsafstanden kan
veere kortere og resultere i, at du ikke
opdager alvorlige haendelser som
hypoglykeemi (lavt blodsukker) eller
hyperglykaemi (hojt blodsukker).

UNDGA at tage blod fra andre blodpre-
vesteder (blod fra handfladen eller
underarmen etc.) til kalibrering. Blod-
sukkerveerdier fra andre steder end
provestedet kan veere forskellige fra
dem, der er taget fra et fingerstik, og de
repraesenterer muligvis ikke en preecis
blodsukkerveerdi. Brug kun en blodsuk-
kerveerdi fra et stik i fingeren til kalibre-
ring. Kalibrering under markante
blodsukkerstigninger eller -fald kan
pavirke sensorens ngjagtighed og

resultere i, at du ikke opdager alvorlige
haendelser af hypoglykeemi (lavt blod-
sukker) eller hyperglykaemi (hejt blod-
sukker).

SORG FOR, at en garantiudskiftet
pumpe har dit sender-id programmeret,
inden du bruger systemet. Pumpen kan
ikke kommunikere med senderen, hvis
sender-id'et ikke er indtastet. Hvis
pumpen og senderen ikke kommunike-
rer, vil du ikke modtage glukoseaflees-
ninger fra sensoren, hvilket kan
resultere i, at du ikke opdager alvorlige
haendelser som hypoglykaemi (lavt
blodsukker) og hyperglykaemi (heijt
blodsukker).

Bortskaf IKKE senderen. Den er
genanvendelig. Du bruger den samme
sender til sessionerne, indtil senderens
batteriliv er slut.

Dexcom G5 Mobilsensor, sender og
modtager er ikke kompatible med
SEVEN/SEVEN PLUS-senderen og
-modtageren. Forskellige generationer
kan ikke fa forbindelse med hinanden
og vil ikke fungere.

2.5 Potentielle fordele ved at
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bruge systemet

t:slim X2-systemet har en
doseringsfunktion, der automatisk
doserer basal insulin og
bolusinsulin. Dosering kan
finjusteres baseret pé op til 6
brugerdefinerede, personlige
profiler, hver med op til 16
tidsbaserede indstillinger for
basalrate, kulhydratratio,
insulinfelsomhedsfaktor og BG-mal.
Derudover giver funktionen
midlertidig basal mulighed for at
programmere en midlertidig
basalrate aendring i op til 72. time.

Bueb | ueb np io4 n

t:slim X2-systemet giver dig
mulighed for at dosere hele bolus
péa én gang eller en procentdel af
bolus over en laengere periode uden
at skulle bruge flere menuer. Du kan
0gsé programmere en bolus mere
diskret ved hjeelp af funktionen
Hurtig bolus, som kan bruges uden
at se p& pumpen, og som kan
programmeres i trin af enten
insulinenheder eller gram kulhydrat.
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e Fra bolusskaermen giver funktionen
"Regnemaskinen i regnemaskine”
dig mulighed for at indtaste flere
kulhydratveerdier og leegge dem
sammen. Systemets
bolusregnemaskine vil anbefale en
bolus baseret pa hele meengden af
angivne kulhydrater og kan bidrage
til at eliminere gaetteri.

e Systemet registrerer meengden af
aktivt insulin fra maltids- og
korrektionsboluser (IOB). Nar du
programmerer yderligere maltids-
eller korrektionsboluser, traekker
pumpen maengden af IOB fra den
anbefalede bolus, hvis din BG er
under mélet i din aktive personlige
profil. Dette kan veere med til at
forhindre ophobning, som kan fere
til insulinchok.

¢ Du kan programmere en reekke
pamindelser, der vil bede dig om at
méle dit BG igen efter indtastningen
af et lavt eller hgjt BG, samt en
"Pamindelse om glemt maltidsbo-
lus”, som vil meddele dig, hvis en
bolus ikke er indtastet inden for en
bestemt tidsperiode. Hvis disse
pamindelser er aktiveret, kan de
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veere med til at reducere sandsyn-
ligheden for, at du glemmer at
tiekke dit blodsukker eller bolus til
maltider.

Du kan se en reskke data direkte pa
din skaerm, herunder tidspunktet for
0g sidste bolusmeaengde, samlet
daglige insulindosering savel som
inddelingen i basalbolus,
maéltidsbolus og korrektionsbolus.

Dit t:slim X2-system kan, nar det er
parret med Dexcom G5 Mobilsen-
der og sensor, modtage CGM-
afleesninger vist pa en tendensgraf
pé startskasrmen hver 5 minutter.
Du kan ogsé programmere din
pumpe til at meddele dig, nér dine
CGM-aflaesninger er over et
bestemt niveau eller stiger og falder
meget hurtigt. | modseetning il
afleesningerne fra en standardblod-
sukkermaler giver CGM-aflaasninger
dig mulighed for at se tendenser i
realtid og indsamle oplysninger pa
tidspunkter, hvor du ellers ikke kan
kontrollere dit blodsukker, f.eks.
mens du sover. Disse oplysninger
kan veere nyttige for dig og din
leege, nar du overvejer at aendre i
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din behandling. Derudover kan de
programmerbare beskeder hjeelpe
dig med at fa gje pa potentielt lavt
eller hgjt blodsukker, hurtigere end
hvis du kun bruger en blodsukker-
maler.

e Brugen af CGM har vist sig at age
den tid du befinder dig inden for dit
mélglukoseomrade uden at ege
den tid, der er brugt over eller under
dit malomrade. CGM i realtid kan
hjeelpe med at forbedre diabetes-
kontrollen (lavere A1C-veerdier,
reducering af glykeemisk variabilitet
og tid brugt i lave og hgje glukose-
omréder)" 23, som kan bidrage til at
reducere diabetesrelaterede kom-
plikationer.* 5 Sadanne fordele er
isger tydelige, ndr CGM anvendes |
realtid mindst 6 dage om ugen?, og
kan opretholdes over tid.® | nogle til-
feelde oplevede patienterne foraget
livskvalitet og sindsro ved brug af
CGM i realtid og rapporterede hoj
tifredshed med CGM.”

"Garg S, Zisser H, Schwartz S, Bailey T,
Kaplan R, Ellis S, Jovanovic L. Improve-
ment in glycemic excursions with a tran-
scutaneous, real-time continuous



glucose sensor: arandomized controlled
trial. Diabetes Care. 2006; 29:44-50.

2 JDRF CGM Study Group. Continuous
Glucose Monitoring and Intensive
Treatment of Type 1 Diabetes. NEJM
2008;359:1464-76.

8 Battelino. Effect of continuous glucose
monitoring of hypoglycemia in type 1
diabetes. Diabetes Care 2011; 34(4):
795-800.

4The Diabetes Control and
Complications Research Group. The
effect of intensive treatment of diabetes
on the development and progression of
long- term complications of insulin-
dependent diabetes mellitus. N Eng J
Med. 1993; 329:997-1036.

50hkubo Y, Kishikawa H, Araki E, et al.
Intensive insulin therapy prevents
progression of diabetic microvascular
complications in Japanese patients with
non-insulin dependent diabetes
mellitus: a randomized prospective
6-year study. Diabetes Res Clin Pract.
1995; 28:103-117.

6 JDRF CGM Study Group. Sustained
Benefit of Continuous Glucose
Monitoring on A1c, Glucose Profiles,
and Hypoglycemia in Adults With
Type 1 Diabetes, Diabetes Care 2009;
32: 2047-2049.

7JDRF CGM Study Group. Quality-of-
Life Measures in Children and Adults
With Type 1 Diabetes. Diabetes Care
2010; 33: 2175-2177.

2.6 Potentiel risiko ved at bruge
systemet

Som med enhver medicinsk enhed er
der risici forbundet med brugen af t:slim
X2-systemet. Mange af risiciene er
almindelige for insulinbehandling gene-
relt, men der er yderligere risici forbun-
det med kontinuerlig insulininfusion og
kontinuerlig glukoseovervagning. Det er
afgerende for sikker drift af dit system,
at du leeser og folger brugervejlednin-
gen. Radfer dig med din laege om,
hvordan sédanne risici kan pavirke dig.

Risici forbundet med brug af
systemets pumpefunktioner

Indfering og brug af et infusionssaet kan
forarsage infektion, bledning, smerte
eller hudirritation (radme, haesvelse, bl
meerker, kloe, ardannelse eller
misfarvning af huden).

Der er en mindre risiko for, at et
kanylefragment fra infusionsseettet kan
saette sig under din hud, hvis kanylen
knaekker, mens du har den pa. Hvis du
mener, at en kanyle er kneekket under
din hud, skal du kontakte din leege og
din lokale Tandem Diabetes Care-
repraesentant.

Andre risici forbundet med infusionssest
omfatter okklusioner og luftbobler i
slangen, der kan pavirke insulindoserin-
gen.

A FORHOLDSREGEL:

Ved meget lav basalrate kan en hyppig kontrol
af dit blodsukker give dig en tidlig indikation pa
okklusion.

Risici, der kan veere forarsaget af
pumpesvigt omfatter falgende:
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e mulig hypoglykeemi (lavt blodsuk-
ker) fra for hgj insulindosering pa
grund af hardwarefej|

e hyperglykeemi (hajt blodsukker) og
ketose, der muligvis forer til
diabetisk ketoacidose (DKA) pa
grund af pumpesvigt, der resulterer
i opher af insulindosering pé grund
af hardwarefejl eller
softwareanomali.

Risici forbundet med brug af
systemets CGM-funktioner

Indfering af sensor og péklesbning af
plaster kan forarsage infektion,
bledning, smerte og hudirritation
(redme, haevelse, bla maerker, klge,
ardannelse eller misfarvning af huden).

Der er en mindre risiko for, at et
sensorfragment kan seette sig under din
hud, hvis sensoren knaskker, mens du
har den pa. Hvis du mener, at en
sensor er knaekket under din hud, skal
du kontakte din leege og din lokale
Tandem Diabetes Care-reprassentant.

Andre risici forbundet med brugen af
CGM omfatter felgende:
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¢ Du far ikke glukosebeskeder fra
sensoren, hvis beskedfunktionen er
deaktiveret, din sender og pumpe
er uden for reekkevidde, eller din
pumpe ikke viser sensorens
glukoseafleesninger. Det er ikke
sikkert, at du er opmaerksom pé
beskeder, hvis du ikke kan hare
dem eller fole vibratoren.

¢ Der folger en reekke risici fra det
faktum, at Dexcom G5 Mobil-CGM
afleeser vaesken under huden
(interstitiel vaeske) i stedet for
blodet. Der er forskel pa, hvordan
glukose males i blodet i forhold til,
hvordan det méles i interstitiel
veeske, og glukose optages
langsommere i interstitiel vaeske
end den ger i blodet, hvilket kan
give CGM-afleesninger, der
forsinkede i forhold til afleesninger
fra en blodsukkermaler.

2.7 Samarbejd med din lege

Alle kliniske termer, der preesenteres i

denne brugervejledning, er baseret pa
den antagelse, at din lzege har oplyst

dig om termerne, og hvordan de
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geelder dig i handteringen af din
diabetes. Din laege kan hjeelpe dig med
at seette nogle retningslinjer for
diabeteshandtering, som passer bedst
til din livsstil og dine behov.

Overvag dit blodsukker (BG) med din
laeges hjeelp. Ifelge hvidbogen for den
amerikanske sammenslutning af diabe-
tesundervisere "Insulin Pump Therapy:
Guidelines for Successful Outcomes,”
ber patienter rutinemaessigt kontrollere
deres BG-niveauer mindst 4 gange
dagligt (optimalt 6 til 8 gange dagligt) for
at registrere hyperglykaemi (heijt blod-
sukker) og hypoglykeemi (lavt blodsuk-
ker) tidligt. Uden korrekt overvagning
kan det resultere i uopdaget hyperg-
lykaemi eller hypoglykaemi.

Inden brug af systemet skal du radfere
dig med din laege om, hvilke funktioner
der er mest relevante for dig. Kun din
laege kan bestemme og hjeelpe dig med
at justere din basalrate(r), insulin-til-kul-
hydratratio(er), insulinfalsomhedsfaktor,
blodsukkermal (BG) og insulinvirknin-
gens varighed. Desuden er det kun din
laege, der kan bestemme dine CGM-
indstillinger, og hvordan du skal bruge
din sensors tendensoplysninger til at



hjeelpe dig med at administrere din
diabetes.

2.8 Nodseet

Soerg for, at du altid har en insulinsprojte
og en flaske med insulin eller en
insulinpen med dig som backup til
nedsituationer. Du bar ogsé altid have
et egnet nadsast péa dig. Tal med din
laege om, hvad et s&dan nedsast skal
indeholde.

Ting, du skal have med dig til hverdag:

e Redskaber til blodsukkermaling:
maler, strimler, kontrolopl@sning,
lancetter, batterier til méler

e Hurtigtvirkende kulhydrater til
behandlingen af lavt blodsukker

e Ekstra snack til leengerevarende
deekning end hurtigtvirkende
kulhydrat

¢ Glukagonngdsest

¢ Flaske med hurtigtvirkende insulin
og sprgjter eller insulinpen

e |nfusionssaet (Mindst 2)

e Reservoirer til insulinpumpe
(mindst 2)

e Produkter til forberedelse af
infusionssted (antiseptiske
servietter, hudkleebemiddel)

e Diabetesidentifikationskort eller -
smykke

2.9 \Verifikation af korrekt
funktionalitet

Der folger en stramforsyning
(vekselstremsadapter med micro-USB-
konnektor) med systemet. Inden du
tager systemet i brug, skal du serge for,
at der sker felgende, nér du forbinder
en stremforsyning med USB-porten pa
din t:slim X2-pumpe:

e Der lyder en beskedlyd

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

e Du feler vibrationen fra beskeden

Kapitel 2 — Vigtige sikkerhedsoplysninger

¢ Du ser et opladersymbol (lyn) pa
batteriniveauindikatoren

Derudover skal du inden brug af
systemet sikre dig felgende:

¢ Tryk p& knappen Skeerm til/Hurtig
bolus for at taende for skeermen, sa
du kan se det viste
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e Né&r skeermen er teendt, reagerer
beraringsskaermen pa lette tryk
med fingeren

A FORHOLDSREGEL:

BEKRAFT at skaermen taendes, du hgrer nogle
biplyde, feler pumpen vibrere og ser den grenne
LED-lampe blinke rundt om kanten af knappen
Skeerm til, nar du tilslutter en strgmkilde til USB-
porten. Disse funktioner bruges til at gore dig
opmaerksom pa beskeder, alarmer og andre
forhold, der kreever din opmeerksomhed. Hvis
disse funktioner ikke virker, skal du stoppe al
brug af systemet og kontakte din lokale Tandem
Diabetes Care-repraesentant.

2.10 Tradles sameksistens og
datasikkerhed
t:slim X2-systemet er designet til at

fungere sikkert og effektivt i neerheden
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af trddlese enheder, der typisk findes
derhjemme, pé arbejdet, i butikker og i
fritidstilbud, hvor daglige aktiviteter
opstar. Se afsnit 30.11 Kvaliteten af
tradles tjeneste for yderligere
oplysninger.

t:slim X2-systemet er designet til kun
at acceptere Bluetooth®
Lavenergikommunikation (BLE). Der er
ingen kommunikation, fer du indtaster
de relevante brugeroplysninger i
pumpen.

t:slim X2-systemet og systemkompo-
nenterne sikrer datasikkerhed med pro-
prieteere midler og dataintegritet ved
hjeelp af fejlkontrolprocesser, sésom
kontrol af cyklisk redundans.
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3.1 Hvad din t:slim X2-

systempakke indeholder

Dit t:slim X2-system skal indeholde
folgende elementer:

1. t:slim X2-insulinpumpe

2. Pumpeetui

3. Brugervejledning til t:slim X2-system
4. USB-kabel

5. USB-adapter til vaegkontakt

6. Vekselstromsadapterstik

7. Veerktoj til fiernelse af reservoir
Hvis du anvender en Dexcom G5 mobil
CGM, sezlges og leveres sensorer og
sendere separat af Dexcom.

Kontakt din lokale Tandem Diabetes
Care-repreesentant, hvis nogle af

elementerne mangler.

Din t:slim X2-pumpe leveres af Tandem
Diabetes Care med en klar
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skeermbeskyttelse. Fjern ikke
skaermbeskyttelsen.

Din t:slim X2-pumpe leveres af Tandem
Diabetes Care med en
beskyttelsesafdeekning, hvor reservoiret
normalt sidder. Denne afdaekning skal
fiernes, og erstattes med et reservoir,
inden insulindosering pabegyndes.

Din t:slim X2-pumpe indeholder ogsa
forbrugskomponenter, som det kan
veere ngdvendigt at udskifte i lobet af
pumpens levetid, herunder:

e Pumpehus(e)/-klips

e Skeermbeskyttelse

e USB-gummilag

e USB-kabel

Forsyningsordre

Kontakt din lokale Tandem Diabetes
Care-reprassentant, nar du vil bestille
reservoirer, infusionssaet, forsyninger,

tilbehar, skeermbeskyttere, sensorer og
sendere.

3.2 Systemterminologi

Pumpeterminologi

Basal

Basal er en langsom, lebende
insulindosering, der holder BG-niveauet
stabilt imellem méltider, og nér du
sover. Den méles i enheder pr. time
(enhed/t).

BG

BG er forkortelsen for blodsukker, som
er glukoseniveauet i blodet, méles i
mmol/I.

BG-mal

BG-mal er et bestemt blodglukosemal,
et praecist tal, ikke et interval. Nar der
indtastes et BG-tal pa t:slim X2-
pumpen, justeres den beregnede
insulinbolus op eller ned efter behov for
at n& dette mal.

Bolus

En bolus er insulin, der doseres hurtigt,
og som regel doseres for at normalisere
efter spist mad eller et hejt BG. Med
t:slim X2-pumpen kan den doseres



som Standardbolus, Korrektionsbolus,
Forleenget bolus eller Hurtig bolus.

Enheder
Enheder er méleenheden for insulin.

Forlaenget bolus

En forleenget bolus er en bolus, der
doseres over en periode. Den anvendes
som regel til at deekke fodevarer, der
tager leengere tid at fordeje. Nar du
administrerer en forleenget bolus med
din t:slim X2-pumpe, skal du indtaste
DOSER NU-delen for at dosere en
procentdel af insulinen omgéende og
den resterende procentdel over en
periode.

Gram
Gram er en méaleenhed for kulhydrater.

Hurtig bolus

Hurtig bolus (ved hjeelp af knappen
Hurtig bolus) er en méade, hvorpé der
doseres en bolus ved at felge bip-/
vibrationskommandoer uden at
navigere gennem eller se t:slim X2-
pumpens skaerm.

Insulin i kroppen (I0B)

IOB er den insulin, der stadig er aktiv
(der stadig kan nedseette BG) i kroppen
efter dosering af bolus.

Insulin, virkningstid

Insulinens virkningstid er den tid,
insulinen er aktiv og tilgeengelig i
kroppen efter doseret bolus. Dette
geelder ogsé ved beregning af insulin i
kroppen (IOB).

Kanyle

Kanylen er den del af infusionsseettet,
der fores ind under huden, og
hvorigennem insulinen doseres.

Korrektionsbolus
En korrektionsbolus gives ved hgjt BG.

Insulinfalsomhedsfaktor

En insulinfalsomhedsfaktor (ISF) er den
meengde af BG, der nedsesttes med 1
enhed insulin. Ogséa kendt som
korrektionsfaktor.

Kulhydrat
Kulhydrater er sukker og stivelse, som
kroppen nedbryder til glukose og

anvender som energikilde. Males i gram.
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Kulhydratratio

Kulhydratratio er det antal kulhydrater i
gram, som 1 enhed insulin vil daekke.
Kendes ogsa som insulin-kulhydrat
ratio.

(]
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Midlertidig basal

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

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

Bueb | 4eb n

Pafyldning

Pafyldning refererer til processen for
fiernelse, fyldning og udskiftning af
reservoirer og infusionssaet.

Personlig profil

En personlig profil er et personligt seet
indstillinger, der definerer doseringen af
basal insulin og bolusinsulin i bestemte
tidsperioder inden for en 24-timers
periode.
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USB-kabel

USB er forkortelsen for Universal Serial
Bus. USB-kablet forbindes til t:slim X2-
pumpens micro USB-port.

CGM-terminologi

Alternativ BG-testested

BG-testning et andet sted er, nar du
tager en blodsukkervaerdi pa din méaler
ved hjeelp af en blodprove fra et sted pa
kroppen, der ikke er din fingerspids.
Undgé at tage blodprever andre steder
til kalibrering af din sensor.

Applikator

Indferingsenheden er en ikke-
genanvendelig del, der leveres tilsluttet
sensorkapslen, og som farer sensoren
ind under huden. Der sidder en nél i
indferingsenheden, der skal fiernes, nar
du har indfert sensoren.

Beskederne Stigning og Fald
(eendringens hastighed)

Beskederne Stigning og Fald finder
sted baseret pa, hvor meget og hvor
hurtigt dine glukoseniveauer stiger og
flader.
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CGM
Kontinuerlig glukosemaling.

Glukosedatahuller
Glukosedatahuller forekommer, nar
systemets sensor ikke er i stand til at
levere en glukoseafleesning.

Glukosetendens

Glukosetendenser viser dig mensteret
for dine glukoseniveauer. Tendensgra-
fen viser, hvor dine glukoseniveauer 1&
pé det angivne tidspunkt, der vises pa
skeermen, og hvor dine glukoseni-
veauer ligger nu.

HypoSnooze

HypoSnooze er en valgfri besked-
indstilling, der gentager beskeden Fast
lav hver 5 sekunder, indtil sensorens
glukoseveerdi stiger til over 3.1 mmol/l,
eller du bekraefter den. Denne besked
er praktisk, nér du ensker ekstra
opmasrksomhed pa alvorligt lave gluko-
seaflaesninger.

Kalibrering

Kalibrering er, nar du indtaster
blodsukkerveerdier i systemet fra en
blodsukkerméler. Kalibreringer er
nadvendige for, at dit system kan vise

kontinuerlige glukoseafleesninger og
tendensoplysninger.

mmol/|
Millimol pr. liter. Standardméaleenheden
for sensorens glukoseaflaesninger.

Modtager

Nar Dexcom G5 Mobile CGM anvendes
sammen med t:slim X2-pumpen til at
vise CGM-veerdier, erstatter insulin-
pumpen modtageren. En smartphone
med Dexcom-mobilapp kan anvendes
sammen med t:slim X2-insulinpumpen
til at modtage sensorveerdier.

Opstartsperiode

Opstartsperioden er de 2 timer, der
felger, efter du har fortalt systemet, at
du har indsat en ny sensor. Sensoren
leverer ingen glukoseafleesninger i
denne periode.

RF

RF er forkortelsen for radiofrekvens.
RF-transmission bruges til at sende
glukoseoplysninger fra sender til
pumpe.



Sender

Senderen klikkes pé plads i
sensorkapslen, hvor den tradlost
sender glukoseoplysninger til din
pumpe.

Sender-id

Sender-id'et er en raekke tal og/eller
bogstaver, som du indtaster pa din
pumpe, sa den kan kommunikere med
senderen.

Senderlas

Senderlasen er en lille ikke-
genanvendelig del, der klikker senderen
pé plads i sensorkapslen. Den fiernes,
nar senderen er klikket pa plads.

Sensor

Sensoren omfatter en indferingsenhed
og en trad. Indferingsenheden forer
tradden ind under din hud, hvor den
maéler glukoseniveauerne i vaesken i dit
vaav.

Sensorkapsel

Sensorkapslen er den lille plastikbase
pé sensoren, der fastklasbes pa din hud
og holder senderen pa plads.

Sikkerhedslas

Sikkerhedslésen holder nélen inde i
indferingsenheden, til du er klar til at
indfere sensoren. Den hjeelper dig ogsa
med at klikke senderen ud af
sensorkapslen, nar din sensorsession
er slut.

Systemaflaesning

En systemaflaesning er sensorens
glukoseafleesning, der vises pa
pumpen. Denne aflaesning vises i
mmol/l, og opdateres hvert 5. minut.

Tendenspile (eendringernes hastighed)
Tendenspile viser, hvor hurtigt dine
glukoseniveauer aendrer sig. Der er

7 forskellige pile, der angiver, nér
retningen og hastigheden for dine
glukoseniveauer aendrer sig.
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3.3 Systemsymbolernes betydning

Nedenfor vises de symboler (og deres betydninger), du kan finde pa t:slim X2-systemet og/eller dets emballage. Symbolerne
vejleder dig om korrekt og sikker brug af systemet.

Symbol | Betydning Symbol | Betydning
Forsigtighed; Se vejledningen for vigtig
sikkerhedsdokumentation 8 Uelebsdato

@ Se brugsvejledning ® M ikke genbruges

[sn] | Enhedens serienummer [STERILE[R] | Steril ved stréling
Delnummer Ikke-pyrogen
Vandresistent udstyr (beskyttet mod virkningerne af 60C .
IPX7 midlertidig nedsaenkning i vand) e | Tosideds temperaturgreznser
. Type BF-anvendt del (patientisolation, ikke )
R | | defibrilatorbeskyttet) Lor] | Partinummer
“ Producent (((‘))) Ikke-ioniserende straling
B(Oﬂly Seelges kun af laeege eller pa leeges anvisning (USA) Produktionsdato
Systemsymbolernes betydning (Del 1 af 2)
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Symbol | Betydning Symbol | Betydning
—— | Jevnstremsspanding (DC) ] Udstyr af klasse |l
Vekselstrgm Autoriseret repreesentant i Det Europeeiske Faellesskab
) . Meerkning certificerer, at enheden overholder Det
Kortvarig nedsznkning Sox | Europeiske Rads direktiv 93/42/EQF

Vertikalt faldende dréber

Ma ikke tages i brug, hvis pakken er beskadiget.

Tosidige fugtighedsgraenser

Leveringsdato

EU-kommissionens direktiv 2006/66/EF

Ikke MR-sikker

Elektrisk udstyr designet primeert til indendersbrug

O® 8@

Input

s A HENMERIERR:

Hold tart

Systemsymbolernes betydning (Del 2 af 2)
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3.4 Systemikonernes betydning

Felgende ikoner kan forekomme pé t:slim X2-pumpens skaerm:

Symbol

Betydning

Symbol

Betydning

Pumpebatteriets opladningsniveau.

Resterende insulin i reservoiret.

CGM-sensorsession er aktiv, og senderen kommunikerer
med pumpen.

En midlertidig basalrate er aktiv.

CGM-sensorsession er aktiv, men senderen kommunikerer
ikke med pumpen.

En basalrate pé& 0 E/t er aktiv.

CGM-kalibrering er pakrasvet.

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

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

En bolus doseres.

Basal insulin er programmeret og ved at blive doseret.

Al'insulindosering er stoppet.

Knappen Acceptér. Tryk for at ga videre til naeste skaerm
eller svare ja til en meddelelse pa pumpeskeermen.

Knappen Annuller. Tryk for at annullere aktuelle handling.

Knappen Gem. Tryk for at gemme indstillingerne pé&
skaermen.

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

Bof==sunf

Knappen Ny. Tryk for at fgje et nyt element.

DBfmcmm=E

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

Pumpens ikondefinitioner (Del 1 af 2)




Kapitel 3 — Leer dit t:slim X2-system at kende

Symbol

Betydning

Symbol

Betydning

Knappen Slet. Tryk for at slette tegn og tal pé et tastatur.

Knappen Total. Tryk for at leegge veerdierne sammen.

Den tilknyttede indstilling er sléet TIL

Den tilknyttede indstilling er sléet FRA.

CGM-sensorsession er aktiv, men senderen kommunikerer
ikke med pumpen.

mmol/L

Ukendt sensoraflasning.

Fejl pA CGM-sensoren. Se afsnit 24.4 Yderligere CGM-
statussymboler.

Senderfejl.

CGM-sensorsessionen stoppede. Se afsnit 24.4 Yderligere
CGM-statussymboler.

Sensoropstart 0-30 minutter.

Vent 15 minutter — kalibreringsfejl.

Sensoropstart 31-60 minutter.

Opstartskalibrering er pakraevet (2 BG-vaerdier).

Sensoropstart 61-90 minutter.

Yderligere opstartskalibrering er pakraevet.

Sensoropstart 91-119 minutter.

CGM-kalibrering er pakraevet.

cecee ol

Bluetooth®.

Knappen Mellemrum. Tryk pa denne for at angive et
mellemrum pa numerisk tastatur.

Pumpens ikondefinitioner (Del 2 af 2)
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3.5 Betydningen af systemfarver

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

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

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

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

- wv‘ Orange fremhzevning
Nér du redigerer indstillinger, fremhaeves eendringerne med orange farve, s du kan

gennemga dem, inden de gemmes.
Basal 0.75 Enti

Ins.fols. Tryk for at indstille

Kulhydratratio Tryk for at indstille

BG-mal Tryk for at indstille
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DENNE SIDE ER
BEVIDST TOM
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o 9. Tandem-logo: Vender tilbage til
3.6 Skeaermlas startsiden.

1. Visning af tid og dato: Viser
aktuelle tid og dato.

2. lkon for besked: Angiver, at en
pamindelse, besked eller alarm er
aktiv bag l&seskaermen.

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

4, 1-2-3: Laser pumpens skaerm op.

5. Insulin i kroppen (IOB): Maengde
og tilbbageveerende tid for eventuel
aktiv insulin i kroppen.

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

7. Status: Viser aktuelle
systemindstillinger og
insulindoseringsstatus.

8. Insulinniveau: Viser den aktuelle
meengde insulin i reservoiret.
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mn 10:20

5. mar. 2017
‘ 1 l

INSULIN | KROPPEN (10B)
Enheder 1.1E Resterende tid

3:55 time

51I
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3.7 CGM-skarmlas

1.

I52

Visning af tid og dato: Viser
aktuelle tid og dato.

Antenne: Angiver
kommunikationsstatus imellem
pumpe og sender.

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

Indstilling af besked for hgijt
glukoseniveau.

Glukosemalomrade.

Indstilling af besked for lavt
glukoseniveau.

Diagram over sensorens seneste
glukoseaflaesninger.

1-2-3: Laser pumpens skasrm op.

Ikon for Aktiv bolus: Angiver, at en
bolus er aktiv.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Status: Viser aktuelle
systemindstillinger og
insulindoseringsstatus.

Insulinniveau: Viser den aktuelle
meengde insulin i reservoiret.

Seneste 5-minutters
glukoseaflaesning.

Tendenspil: Angiver aendringens
retning og hastighed.

Tidsperiode for tendensgraf
(timen): 1-, 3-, 6-, 12- og
24-timersvisning er tilgeengelig.

Insulin i kroppen (IOB): Meengde
og tilbageveerende tid for eventuel
aktiv insulin i kroppen.
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INSULINAKROPPEN 1.1 E | 1:09 timer
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3.8 Startskerm

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

2. USB-port: Port til opladning af
t:slim X2-pumpens batteri. Luk
deekslet, nar den ikke er i brug.

3. Bolus: Programmer og dosér en
bolus.

4. Indstillinger: Stop/genoptag
insulindosering, administrer pumpe-
og CGM-indstillinger, programmer
en Midl. rate, isaet reservoir, og vis
historik.

5. Insulin i kroppen (IOB): Meengde
0g tilbageveerende tid for eventuel
aktiv insulin i kroppen.

6. Visning af tid og dato: Viser
aktuelle tid og dato.

7. Status: Viser aktuelle

systemindstillinger og
insulindoseringsstatus.
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10.

11.

12.

13.

Insulinniveau: Viser den aktuelle
meengde insulin i reservoiret.

Tandem-logo: Vender tilbage til
startsiden.

Reservoirslangen: Slangen, der er
fastgjort til reservoiret.

Slangetilslutning: Tilslutter
reservoirslangen til infusionssaettets
slange.

Knappen Skaerm til/Hurtig bolus:
Teender/slukker t:slim X2-pumpens
skaerm eller programmerer en
Hurtig bolus (hvis aktiveret).

LED-indikator: Lyser, nar pumpen
er tilsluttet en stramforsyning, og
angiver, at den fungerer, som den
skal.
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INSULIN | KROPPEN (10B)
Enheder 1.1E Resterende tid 1:09 time
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3.9 CGM-startskerm

1. Visning af tid og dato: Viser
aktuelle tid og dato.

2. Antenne: Angiver
kommunikationsstatus imellem
pumpe og sender.

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

4. Indstilling af besked for hgijt
glukoseniveau.

5. Glukosemalomrade.

6. Indstilling af besked for lavt
glukoseniveau.

7. Diagram over sensorens seneste
glukoseaflaesninger.

8. Indstillinger: Stop/genoptag
insulindosering, administrer pumpe-
0g CGM-indstillinger, programmer
en Midl. rate, iseet reservoir og vis
historik.
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9. Bolus: Programmeér og dosér en

bolus.

10. Status: Viser aktuelle
systemindstillinger og
insulindoseringsstatus.

11. Insulinniveau: Viser den aktuelle
maengde insulin i reservoiret.

12. Seneste 5-minutters
glukoseaflaesning.

13. Tendenspil: Angiver aendringens
retning og hastighed.

14. Tidsperiode for tendensgraf
(timer): 1-, 3-, 6-, 12- 0og
24-timersvisning er tilgeengelig.

15. Insulin i kroppen (IOB): Maengde
og tilbageveerende tid for eventuel
aktiv insulin i kroppen.

Se CGM-oplysninger pa fuld skeerm:
Tryk hvor som helst pd CGM-
tendensgrafen fra startskaermen.

i - 10:20
5. mar. 2017

10.5

mmol/l

INSULIN | KROPPEN

1.1 E1:09 timer

L¥ INDST. A

Tryk pé ikonet "minimer” for at vende
tilbage til startskeermen.

10.5

mmol/l

08:20



Kapitel 3 — Leer dit t:slim X2-system at kende

Bueb | ueb np io4 n

i

5. mar. 2017

INSULIp¥1 KROPPEN: 1.1 E [ 1:09 timer

/g\

RN

57I



Kapitel 3 — Leer dit t:slim X2-system at kende

3.10 Statusskaerm

Statusskeermen kan tilgés fra
laseskaermen og startskaermen. Kun
leeseadgang — der kan ikke foretages
gendringer fra denne skaerm.

1. Profil: Viser aktuelle, aktive
personprofil.

2. Basalrate: Viser den aktuelle
basalrate, der doseres. (hvis en
midl. rate er aktiv, angives den i
enhed/t)

3. Sidste bolus: Viser maengde, dato
og tidspunkt for den sidste bolus.

4. Kulhydrater: Angiver, om
funktionen er slaet til eller fra.

5. Pil op/ned: Angiver, at der er mere
information.

6. Ins.fals.: Viser den aktuelle
insulinfalsomhedsfaktor, der bruges
til at beregne en bolus.

7. Kulhydratratio: Viser den aktuelle

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

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

10. Sidste kalibrering: Viser dato og
tidspunkt for sidste kalibrering.

11. Tidspunkt sensor er startet: Viser
dato og tidspunkt for sidste
startede sensor.

12. Senderens batteri: Viser status for
senderens batteri.

13. Mobilforbindelse: Viser, om
mobilforbindelsen er slaet til eller fra,
om en mobilenhed er parret med
pumpen, og om parret enhed er
forbundet aktivt til pumpen.

Det er ikke sikkert, at mobilappen er
tilgaengelig i dit omréade.
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0000

/

4  Nuvzrende status

P" Ugentligt

Basalrate 0.2 Enti

3E

[ sidstebolus  ,, - ..00

Kulhydrater TIL

a

00006

4 Nuverende status

¥} Ins.fols. 1E: 2.8 mmolil

¥ Kulhydratrato  1E:10 g

&F BG-mal 6.7 mmolll

A% Insulin, virkningstid 5 timer

Nuveerende status

Sidste kalibrering 24'Ja"'1209;;

Tid Sensor 20. jan. 2017
startet. 13:15

Senderbatteri OK

" Mobilforbindelse
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311 Bolussk bolusanmodning eller aendre
" olusskaerm (tilsidesaette) en beregnet bolus.

1. u: Vender t||bage til startsiden. 10. Vis beregning: Viser, hvordan
) insulindosen er beregnet pa
2. Kulhydrater: Indtast kulhydrater i baggrund af aktuelle indstilinger.
gram.

, 11. Tilfgj BG: Indtast blodsukkerniveau.
3. Enheder: Viser samlede beregnede

enheder. Tryk for at indtaste en 12. %2 Gér til nesste trin.
bolusanmodning eller aendre
(tilsidesaette) en beregnet bolus.

4. Vis beregning: Viser, hvordan
insulindosen er beregnet pa
baggrund af aktuelle indstillinger.

5. Tilfej BG: Indtast blodsukkerniveau.
Hvis du har en aktiv CGM-session,
og din CGM-veerdi og tendenspil er
tilgeengelig, vil denne veerdi
automatisk blive populeret.

6. B2 Gér til neeste trin.

7. IR Vender tilbage til startsiden.

8. Insulin: Indtast insulinenheder.

9. Enheder: Viser samlede beregnede
enheder. Tryk for at indtaste en

IGO



I gram

KULHYDRAT

enheder

BG
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| enheder

INSULIN

enheder

BG
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L 9. CGM-historik: Viser historisk log
3.12 Skeermen Indstillinger over CGM-hzendelser.

1. IER: Vender tilbage til startsiden.

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

3. Min pumpe: personlige profiler,
beskeder og pamindelser,
pumpeindstillinger og
pumpeoplysninger.

4. Min CGM: Start/stop sensor,
Kalibrer CGM, CGM-beskeder og
CGM-indstillinger.

5. Midl. rate: Programmerer en
midlertidig basalrate.

6. Pil op/ned: Angiver, at der er mere
information.

7. Pafyld: Udskift reservoir,
Fyld slange, Fyld kanyle og
Stedpamindelse.

8. Pumpehistorik: Viser historisk log
over pumpehaendelser.
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] Indstillinger
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3.13 Skaermen Min pumpe

1. Personlige profiler: Et saet
indstillinger, der definerer basal- og
bolusdosering.

2. Beskeder og pamindelser: Tilpas
pumpebeskeder og -pamindelser.

3. Pumpeindstillinger: Tilpas Hurtig
bolus, Vis indstillinger, Bluetooth-
indstillinger, Lydstyrke, Sla
funktionslas til og fra og Indstil tid
0g dato.

4. Pumpeoplysninger: Viser t:slim X2-
pumpens serienummer og andre
tekniske oplysninger.
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3.14 Skeermen Min CGM

1. Start sensor: Starter en CGM-
session. Hvis sensoren er aktiv,
vises STOP SENSOR.

2. Kalibrer CGM: Indtast en
blodsukkerveerdi til kalibrering. Kun
aktiv, nar sensorsession er aktiv.

3. CGM-beskeder: Tilpas CGM-
beskeder.

4. Sender-id: Indtast sender-id.

5. CGM-oplysninger: Vis CGM-
oplysninger.
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Min CGM
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3.15 Skaermen Numerisk tastatur

1. Indtastet veerdi.

2. KR Vender tilbage til forrige
skeerm.

3. Numeriske taster pa tastatur.
4. BB Tilfejer tal p& skeermen i gram.
| enheder vises dette som et

decimalkomma.

5. K& Feerdigger opgaven og
gemmer indtastede oplysninger.

6. Enheder/gram: Veerdien af det
indtastede.

7. [E&GJ: Sletter det sidste indtastede
tal.
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3.16 Skeermen Bogstavtastatur

1. Navn pa profil.

2. KR Vender tilbage til forrige
skeerm.

3. Mellemrum: Indsastter et
mellemrum.

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

5. KZ:: Gemmer indtastede
oplysninger.

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

7. E&E: Sletter det sidste indtastede
bogstav eller tal.
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t:slim X2-pumpen drives af et internt
genopladeligt lithium-polymer-batteri.
En fuld opladning varer 7 dage ved
normal brug og 5 dage ved normal brug
med CGM. Vaer opmaerksom p4, at
batterilevetiden pa en enkelt opladning
kan variere markant afhaengigt af
individuel brug, herunder doseret
insulin, skaermtid og pamindelse-,
besked- og alarmhyppighed.

Tilbeher til opladning i veeg- og
biludgange samt i en computers USB-
port felger med pumpen. Brug kun
tilbeher, der felger med systemet, til
opladning af t:slim X2-pumpen. Hvis du
mister tilbeher eller har brug for en
udskiftning, skal du kontakte din lokale
Tandem Diabetes Care-reprassentant.

Batteriniveauindikatoren vises overst i
venstre del af startskeermen. Oplad-
ningsniveauet vil stige eller falde i trin af
5 % (du vil f.eks. se 100 %, 95 %, 90 %,
85 % etc.). Nar opladningsniveauet er
lavere end 5 %, falder det i trin pa 1 %
(du vil f.eks. se 4 %, 3 %, 2 %, 1 %).
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Nér du ferst modtager din t:slim X2-
pumpe, skal du forbinde den til en
opladningskilde, for den kan tages i
brug. Oplad pumpen, indtil batterini-
veauindikatoren pa den gverste venstre
del af startskeermen laeser 100 % (initial
opladning kan tage op til 2.5 timer).

t:slim X2-pumpen kerer og fungerer
normalt under opladning. Det er ikke
nadvendigt at koble dig fra pumpen
under opladning.

A FORHOLDSREGEL:

SORG FOR ikke at bevaege dig lengere veek,
end USB-kablet kan nd, nar du er forbundet
med pumpen og en opladningskilde. Beveeger
du dig lengere veek, end USB-kablet kan na,
kan det medfare, at kanylen traekkes ud af
infusionsstedet. Af denne grund kan det ikke
anbefales at oplade pumpen, mens du sover.

Hvis du veelger at koble dig fra pumpen
under opladning, skal du kontakte din
leege for specifikke retningslinjer.
Afheengigt af hvor lang tid du er koblet
fra, skal du méske erstatte den basale
insulindosering og/eller bolusinsulindo-
sering, du er gaet glip af. Tag blodsuk-
keret, for du kobler dig fra pumpen og
igen, nar du kobler dig til igen.

Kapitel 4 — Kom godt i gang
4.1 Opladning af t:slim X2-
pumpen

Opladning i en stikkontakt med
vekselstrom:

1. Seet det medfelgende USB-kabel i
vekselstramsadapteren.

2. Seet vekselstromsadapteren i en
jordet vekselstromskontakt

3. Séeet den anden ende af kablet i
micro USB-porten pa pumpen.

Sadan oplader du pumpen ved hjsslp af
ekstraudstyret USB-stremadapter il bil:

1. Seet USB-kablet i USB-stramadap-
teren til bil.

2. Seet USB-stroamadapteren til bil i en
jordet hjeelpestramforsyning.

3. Séeet den anden ende af kablet i
micro USB-porten pa pumpen.

A ADVARSEL

Nar du bruger ekstraudstyret USB-stremadap-
ter til bil, skal opladeren veere forbundet til et
isoleret, batteridrevet 12-voltssystem, f.eks. en
bil. Det er ikke tilladt at tilslutte en jeevnstrms-
biloplader til 12 volts jeevnstrgm, der er genere-
ret af en strgmforsyning, der er tilsluttet
vekselstrgm (AC).



For at oplade en pumpe ved hjeelp af
USB-porten i en personlig computer
(PC):

Serg for, at pc'en overholder
sikkerhedsstandarden IEC 60950-1
(eller lignende).

1. Saet det medfelgende USB-kabel i
din computer.

2. Seet den anden ende af kablet i
micro USB-porten p& pumpen.

Opladningstiden afhaenger af din
computer. Pumpen vil vise meddelelsen
FORBINDELSESFEJL, hvis den ikke
oplader ordentligt.

Nar du oplader t:slim X2-pumpen, vil du
bemeerke folgende:

e Skeermen lyser op
e Der lyder en beskedlyd
e LED-lampe (kanten rundt om

Skaerm til/Hurtig bolus-knap) blinker
gront

e Du meerker en vibreringsbesked.

e Et opladersymbol (lyn) vises pa
batteriniveauindikatoren

A FORHOLDSREGEL:

BEKRZAFT, at skaermen taendes, du hgrer nogle
biplyde, faler pumpen vibrere og ser den grgnne
LED-lampe blinke rundt om kanten af knappen

Skeerm til, nar du tilslutter en stremkilde til USB-

porten. Disse funktioner bruges til at gare dig
opmaerksom pa beskeder, alarmer og andre
forhold, der kraever din opmaerksomhed. Hvis
disse funktioner ikke virker, skal du stoppe al
brug af systemet og kontakte din lokale Tandem
Diabetes Care-repraesentant.

Tips til opladning

Tandem Diabetes Care anbefaler, at du
regelmeessigt kontrollerer batterini-
veauindikator, oplader pumpen lidt hver
dag (10 til 15 minutter) og undgér fuld
afladning alt for tit.

B BEMARK: Fuldt opladet batteri
Hvis batteriet er helt afladet, kan skaermen
muligvis ikke teendes straks, nar den er tilsluttet
en opladningskilde. LED'en omkring knappen
Skeerm til/Hurtig bolus blinker grent, indtil der er
nok strgm pa bergringsskaermen.

4.2 Brug af touchscreen skarm

For at teende t:slim X2-pumpens
skaerm skal du ferst trykke pa knappen
Skeerm til/Hurtig bolus og derefter
trykke hurtigt og let pé skeermen med
fingeren. Brug ikke neglen eller andre
objekter pa skasrmen. Det vil ikke
aktivere skaermen eller dens funktioner.

Din t:slim X2-pumpe er designet til at
give dig hurtig og nem adgang til
funktioner, du bruger i din daglige
diabetesforvaltning, uanset om de er
basale eller avancerede.

t:slim X2-pumpen har flere sikkerheds-
funktioner for at forhindre utilsigtet inter-
aktion med bereringsskeermen.
Skeermen lases op ved at trykke 1-2-3
i reekkefolge. Alle skaerme vil lukke ned
for at forhindre utilsigtede tryk pa knap-
per, hvis der trykkes pa tre ikke-aktive
omréader pa beraringsskasrmen, inden
der trykkes pa et aktivt omrade.
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B BEMZRK: Tips til brug af
trykfolsom skaerm

4.4 Las t:slim X2-pumpens 4.5 Valg af sprog
Ved brug af t:slim X2-pumpen skal du trykke pa skaerm op

Tandem-logoet for at vende tilbage til

startskazrmen eller trykke pé JIE for at g4 t Skaermens laseskaerm vises hver gang abner apumpoeskaermen for ferste gang,
: du teender skaermen, og efter at der er eller nar du abner pumpeskaermen,
forrige skaerm. X
anmodet om en bolus eller en Midl. rate. efter pumpen har veeret slukket.

4.3 Tend t:slim X2-pumpens
skerm

Skeermen for sprogvalg vises, nar du

Sadan laser du skeermen op:
Sadan veelger du sprog:
1. Tryk pa knappen Skeerm til/Hurtig

bolus. 1. Tryk pé cirklen ved siden af det

For at taende t:slim X2-pumpens . sprog, du ensker. Trylf pa pilen ned
skaerm skal du trykke én gang pa 2. Trykpai. eller op for at se yderligere
knappen Skaerm til/Hurtig bolus, der er . sprogvalg.
placeret gverst p& pumpen. 3. Trykpaz2.
v Skeermens laseskasrm vises. 4. Tryk pa 3.

° English
B BEM/ERK: Sluk pumpens skaerm v Rumpens skaerm er nu Iasj op. Den
Sluk pumpens skaerm ved at trykke pa knappen sidste skesrm, der var aktiv, vises. Svenska
Skeerm til/Hurtig bolus, inden pumpen sttes ) .
tilbage i huset eller en lomme/beklzdningsgen- Tryk1-2-31 rjekkgfqlss ftor i}(las;e2 3i oansk
stand. Vend altid pumpens skeerm vaek fra PUMPEN Op. FIVIS AU IKKE IryKKer 1-2-5 |
huden, nar den baeres under tajet. reekkefolge, vil pumpen tvinge dig til at Norsk

’ gennemga oplasningssekvensen fra

Pumpen fungerer som normalt, nar begyndelsen.

! 2. Trykpé for at gemme valget og
skeermen er slaet fra.

fortseette med pumpeopsastningen.
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4.6 Redigering af tid

Nér du teender din t:slim X2-pumpe for
forste gang, skal du indstille aktuel tid
og dato. Ga til denne sektion, hvis du
skal redigere tiden i forbindelse med en
rejse i en anden tidszone eller indstille il
sommertid.

A FORHOLDSREGEL:

Serg ALTID for, at det rigtige klokkesleet og dato
er indstillet p& systemet. Kontroller altid, at AM/
PM er indstillet korrekt, nar dette tidsformat
bruges. Ukorrekt klokkeslaet og dato kan pavirke
sikker insulindosering.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startsiden.

2. Tryk pa Min pumpe.
3. Tryk pa Pumpeindstillinger.
4. Tryk pa Tid og dato.
5. Tryk pa Rediger tid.

6. Tryk pa Tid.

7. Indtast timer og minutter ved hjeelp
af skeermtastaturet. Bekreeft, og

tryk pa B2

8. Tryk pa Tid pa dagen for at indstille
til AM eller PM. Bekreeft, at det
rigtige tidspunkt er indstillet, og tryk
P& K.

Redigeringer af tid og dato vil ferst blive
gemt, nar du trykker pa K24

4.7 Redigering af dato

1. Tryk p& Rediger dato fra skeermen
Tid og dato.

2. Tryk p&4 Maned.

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

4. Tryk pa Dag. Indtast den aktuelle
dag ved hjeelp af skeermtastaturet.
Bekrasft, og tryk pé K.

5. Tryk pa Ar.

6. Indtast det aktuelle &r ved hjeelp af
skeermtastaturet. Bekreeft, og tryk

pa K&

7. Bekreaeft, at den rigtige dato er
indstillet, og tryk pa [£Z.

8. Tryk pa Tandem-logo for at vende
tilbage til startsiden.

4.8 Slukke pumpen

Sadan slukker du pumpen helt med
henblik pa opbevaring, forsendelse eller
nulstilling:

1. Slut pumpen til en stremforsyning.

2. Tryk pa og hold knappen Skaerm til/
Hurtig bolus nede i 30 sekunder.

77I

Kapitel 4 — Kom godt i gang

uadwndpanoy ed Jauoipun4 E



Kapitel 4 — Kom godt i gang

DENNE SIDE ER
BEVIDST TOM
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Kapitel 5 — Pleje af infusionssted og iseetning af reservoir

5.1 Valg og pleje af infusionssted

A ADVARSEL

Brug KUN reservoirer og insulininfusionssaet
med matchende forbindelser, og serg for at
felge brugervejledningen. Manglende
overholdelse kan resultere i for hgj eller for lav
insulindosering og et meget lavt eller meget hgjt
blodsukker.

A ADVARSEL

LAD VARE med at ignorere kneekkede kanyler i
infusionssattet. Kanylerne i infusionsseaet kan i
sjaeldne tilfeelde knaekke. Hvis en kanyle i et
infusionssaet knaekker, og der ikke er noget af
den, der er synligt over huden, ma du ikke
forsgge at fjerne den. Seg professionel
leegehjeelp, hvis du har symptomer pa infektion
eller inflammation — smerte, havelse eller
redmen — ved indferingsstedet. Hvis du oplever
en knaekket kanyle, skal du indberette det til din
lokale Tandem Diabetes Care-reprasentant.

a ADVARSEL

UNDGA at placere infusionssattet pé ar,
knuder, modermaerker, streekmaerker eller
tatoveringer. Placering af infusionssattet pa
sddanne steder omréader kan forarsage haevelse,
irritation eller infektion. Dette kan pavirke
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insulinoptagelsen og forarsage et hejt eller lavt
blodsukker.

A FORHOLDSREGEL:

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

Generelle retningslinjer
Valg af sted

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

* De mest brugte steder er abdomen,
ovre balle, hofte, overarm og r.

e Abdomen er den mest populeere,
da der er mest fedtveev her. Hvis dou
veelger abdomen, skal du UNDGA:

= Omréader, der indsnasvres sdsom
beeltelinjen, taljen, eller hvor du
normalt bgjer dig.

» Omrédet 5 centimeter rundt om
navlen.

= Ar, modermeerker, streekmaerker
og tatoveringer.

= 8 centimeter inden for CGM-
sensoromrédet.

Omréaderotation

A FORHOLDSREGEL:

UDSKIFT dit infusionsseet hver 48 til 72 timer,
som anbefalet af din leege. Vask dine hander
med antibakteriel sa&be, for du handterer
infusionssaettet, og renger indstiksstedet pa
kroppen grundigt for at undga infektion. Kontakt
din lege, hvis du har symptomer pa infektion
ved insulininfusionsstedet.

e |nfusionsseettet skal omplaceres og
roteres hver 48-72 timer eller oftere,
hvis nedvendig.

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



e Radfer dig med din laege for at
etablere en rotationsplan, der
passer bedst til dine behov.

Hold det rent

e Brug rene teknikker ved udskiftning
af infusionssaet for at undgé
infektion.

e \ask haenderne, brug antiseptiske
servietter eller produkter til
klargerelse af infusionssted, og hold
omrédet rent.

e Det anbefales at bruge produkter il
klargerelse af infusionssted med
bade antiseptiske og klaebende
egenskaber.

5.2 Brugervejledning til reservoir

Se reservoirets brugervejledning, der
felger med t:slim™-reservoireesken for
fuldsteendig reservoirmaerkning.
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Omrader péa kroppen til indfering af infusionssast
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5.3 Péafyldning og isaetning af
t:slim-reservoir

Dette afsnit beskriver, hvordan du fylder
reservoiret med insulin og saetter det i
t:slim X2-pumpen. Engangsreservoiret
kan rumme op til 300 enheder (3.0 ml)
insulin.

& ADVARSEL

Brug IKKE andre former for insulin med dit
system end U-100 Humalog eller NovoLog/
NovoRapid. Kun Humalog og NovolLog/
NovoRapid er testet og fundet kompatible til
brug i systemet. Anvendelse af insulin med
lavere eller hgjere koncentration kan resultere i
for hgj eller for lav insulindosering. Dette kan
resultere i et meget hgjt eller lavt blodsukker.

A ADVARSEL

Du ma IKKE genbruge reservoirer eller bruge
andre end dem, som er fremstillet af Tandem
Diabetes Care. Brug af reservoirer, der ikke er
fremstillet af Tandem Diabetes Care, eller
genbrug af reservoirer, kan resultere i for hgj
eller for lav insulindosering. Dette kan resultere i
et meget hgijt eller lavt blodsukker.
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Serg for at have felgende inden for
reekkevidde, inden du gér i gang:

e 1 udbnet reservoir
¢ 3.0 ml sprajte og fyldnél

® Haetteglas med Humalog eller
Novol.og/NovoRapid-insulin

e Alkoholpreepareret serviet
e 1 nytinfusionssast

e Brugervejledning til infusionsseet

B BEMZRK: Biplydstyrke for
pafyldning af slange

Pumpen vil bippe eller vibrere, athangigt af din

pumpes indstillinger, nar reservoiret fyldes med

insulin. Se 11.3 t:slim X2 Lydstyrke, for hvordan

du aendrer lyden for pafyldning af slange.

8 BEMZARK: Fjernelse af reservoir
Fiern IKKE det brugte reservoir fra pumpen, far
du bliver bedt om det pa t:slim X2-pumpens
skaerm under udskiftningsprocessen.
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lllustrationen identificerer
forbindelses- og insulinfyldporten,
der anvendes til at fylde reservoiret.

Insulin-

fyldport ._l
Reservoirets
konnektorhale

A FORHOLDSREGEL:

UDSKIFT reservoiret hver 48 til 72 timer, som
anbefalet af din leege. Vask dine hander med
antibakteriel sabe, for du handterer infusions-
seettet, og rengar indferingsstedet pa kroppen
grundigt for at undga infektion. Kontakt din
laege, hvis du har symptomer pd infektion ved
insulininfusionsstedet.



Vejledning i at traekke insulinen fra
haetteglasset over i sprojten.

A FORHOLDSREGEL:

Sgrg for ALTID at fjerne alle luftbobler fra
systemet, inden insulindosering pabegyndes.
Serg for, at der ikke er nogen luftbobler, nér du
traekker insulin op i péfyldningssprajten, hold
pumpen med den hvide fyldport opad, nar du
fylder slangen, og serg for, at der ikke er
luftbobler i slangen. Luft i systemet tager
pladsen for insulinen og kan pévirke
insulindoseringen.

Den estimerede péafyldning, der vises
péa pumpen, er maengden af insulin, der
er tilgeengelig for dosering. Det omfatter
ikke den insulin, der er nedvendig for at
fylde slangen (op til 30 enheder), og den
lille maengde insulin, som ikke er
tilgeengelig for dosering. Nar du fylder
sprojten, skal du fgje ca. 45 enheder til
maengden af insulin, du vil have
tilgaengelig for dosering.

For eksempel kraever pumpen mindst
50 enheder tilgaengelig for dosering,
efter slangen er fyldt. Fyld sprejten med
cirka 95 enheder for at have nok til at
fylde slangen og stadig have

50 enheder tilgeengelig til dosering.

Inspicer pakken med nél og sprejte

for tegn pa beskadigelse. Bortskaf

eventuelt beskadiget produkt.

. Vask heenderne grundigt.

. Ter insulinheetteglassets

gummiseptum af med en vatpind
dyppet i alkohol.

. Tag nalen og sprejten ud af

emballagen. Drej forsigtigt nalen pa
sprejten. Fjern beskyttelsesheetten
fra ndlen ved at hive udad.

. Treek luft ind i sprajten til det

onskede insulinniveau.

7.

Seet nalen i det opretstdende
insulinhaetteglas. Spraijt luft fra
sprojten ind i haetteglasset.
Bibehold trykket pa sprojtens
stempel.

Vend insulinhaetteglasset, stadig
med nalen i hastteglasset, og
sprajten pa hovedet. Frigiv
sprojtens stempel. Nu vil insulinen
begynde at lobe fra heetteglasset
ind i sprajten.
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8. Treek langsomt stemplet tilbage til
den gnskede maengde insulin.

9. Tryk pa sprejten, imens
pafyldningsnalen stadig er i det
omvendte haetteglas, s alle

luftbobler stiger til toppen. Skub sé

langsomt stemplet opad, og tving
eventuelle luftbobler tilbage i
heetteglasset.
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10. Undersag sprajten for luftbobler, og

foretag et af folgende trin:

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

= Hvis der ikke er luftbobler, kan du
fierne fyldnalen fra
insulinheetteglasset.

Instruktioner for pafyldning af
reservoir

1.

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

. Aon pakken, og tag reservoiret ud.

Hold reservoiret oprejst, og stik
forsigtigt nalen i den hvide port til
insulinpafyldning pa reservoiret.
Nalen er ikke beregnet til at skulle
helt ind, s& undga at tvinge den.

Kapitel 5 — Pleje af infusionssted og iseetning af reservoir
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4. Hold sprejten lodret pa linje med
reservoiret, og serg for, at nélen
sidder i fyldporten, og treek sé
stemplet helt tilbage. Dette fierner
eventuel resterende Iuft fra
reservoiret. Bobler vil stige op mod
stemplet.




. Serg for, at ndlen stadig sidder i
fyldporten, og slip stemplet. Trykket
vil treekke stemplet tilbage til neutral
stilling UDEN at skubbe luft tilbage i
reservoiret.

. Tag nélen ud af fyldporten.

Drej sprejten, s& den stér lodret op,
og traek stemplet ned. Knips pa
cylinderen for at sikre, at eventuelle
luftbobler stiger til toppen.

LUFT

o9

BRARRARRAERN
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8. Tryk forsigtigt pa stemplet for at
fierne luftbobler, indtil insulinen
fylder nélens muffe, og du ser en
drébe insulin ved nélens spids.

9. Stik nalen i fyldporten, og fyld
langsomt reservoiret med insulin.
Det er normalt at fele et modtryk,
nér du trykker stille og roligt pa
stemplet.

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

11. Kontakt den lokale myndighed for
affaldshandtering for korrekt
bortskaffelse af brugte nale,
sprojter, reservoirer 0g
infusionssaet.

Vejledning til, hvordan du installerer
et reservoir

Hvis det er forste gang, du isestter
reservoiret, skal du fierne forsendelses-
beholderen (som ikke er til brug pa
mennesker) fra bagsiden af pumpen.

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.

2. Tryk pa Pil ned.
3. Tryk pa Pafyld.

v Tandem-logoet er ikke aktivt under
iseettelsessekvensen.
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At trykke pa det vil ikke sende dig til
startskeermen.

4. Tryk pa Udskift reservoir.

5. Skeermen viser, at alle
insulindoseringer vil blive stoppet.
Tryk p& for at fortsastte.

B BEMZERK: Anvendelse forste
gang

Denne skeerm vises ikke, hvis det er farste

gang, du isetter et nyt reservoir, og du ikke

har pabegyndt aktiv brug af pumpen.

6. Fjern infusionsseettet fra kroppen,
og tryk pa for at fortsestte.

V' Skaermen "Forbereder til reservoir”
vises.

7. Fjern det brugte reservoir. Placer
om nadvendigt
reservoirfiernelsesveerktgjet eller
kanten af en moent i spalten nederst
pé reservoiret, og vrid, for at lasne
reservoiret.
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8. Placer bunden af reservoiret i enden
af pumpen. Serg for, at reservoiret
er ud for begge vejledningsmaerker.

9. Tryk pa den cirkulaere fyldport ved
siden af reservoirslangen for at
skubbe reservoiret ind i pumpen.
Tryk pa LAS OP, nér den er isat.

o
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10. Tryk pa for at fortseette.

v Skaermen Registrerer reservoir
vises.

v Nar reservoiret er udskiftet, vil
pumpen automatisk bede dig om at
fylde slangen.

A ADVARSEL

Du ma IKKE tilfere eller fierne insulin fra et
reservoir, efter det er sat i pumpen. Dette vil
resultere i en ungjagtig visning af insulinni-
veauet pa startskeermen, og du kan risikere at
Ipbe tar for insulin, far pumpen registrerer et
tomt reservoir. Dette kan forarsage meget hgjt
blodsukker eller diabetisk ketoacidose (DKA).

5.4 Fyldning af slange

Fyld infusionssaettets slange med
insulin

Dette afsnit beskriver, hvordan du fylder
infusionssasttets slange med insulin, nar
du har udskiftet reservoiret.

For at fylde slangen uden at udskifte
reservoiret skal du trykke let pa
INDSTILLINGER p4 startskeermen,



derefter pa Pil ned, Pafyld, Fyld
slange, og sé folge instruktionerne.

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

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

£ ADVARSEL

Fyld ALDRIG din slange, imens infusionssaettet
er forbundet til din krop. Serg altid for, at du har
taget infusionsseettet af kroppen, inden du fylder
slangen. Hvis du ikke frakobler infusionssettet
din krop, inden du fylder slangen, kan det
resultere i for hgj insulindosering. Dette kan
forarsage alvorlig skade eller ded pa grund af et
meget lavt blodsukker.

A FORHOLDSREGEL:

Serg for ALTID at fierne alle luftbobler fra syste-
met, inden insulindosering pabegyndes. Serg
for, at der ikke er nogen luftbobler, nar du treek-
ker insulin op i pafyldningssprajten, hold pum-
pen med den hvide fyldport opad, nar du fylder
slangen, og serg for, at der ikke er luftbobler i
slangen. Luft i systemet tager pladsen for insuli-
nen og kan pavirke insulindoseringen.

A FORHOLDSREGEL:

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

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

2. Inden du begynder at forbinde
infusionssesttets slange til
slangeforbindelsesstykket pa
reservoiret skal du sikre dig, at det
nye infusionssaets pakke ikke er
beskadiget. Tag derefter den sterile
slange ud af pakken. Hvis pakken
er beskadiget eller bnet, skal den
kasseres korrekt, og du skal bruge
en anden slange.

3. Fjern infusionsseettets slangehastte
fra slangeforbindelsesstykket. Veer
opmaerksom pé at holde
slangeforbindelsesstykket veek fra
urene omréader.

4. Fastger infusionsseettets slange til
slangeforbindelsesstykket pa
reservoirslangen. Stram den sa
meget du kan med fingrene, ved at

dreje med uret, og drej derefter et
kvart omdrejning for at sikre en fast
forbindelse.

A ADVARSEL

Drej ALTID slangeforbindelsesstykket
imellem reservoirslangen og slangen i
infusionsseettet en ekstra kvart omdrejning
for at sikre, at den er ordentlig fastgjort. En
lps forbindelse kan forarsage, at der laekker
insulin, hvilket resulterer i for lav
insulindosering. Dette kan resultere i hgjt
blodsukker.

5. Tryk pa B
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Hold pumpen lodret for at sikre, at
eventuel luft i reservoiret forst
fiernes. Tryk pa START. Pumpen
bipper og vibrerer regelmaessigt,
nar slangen fyldes.

Skasrmen "Starter pafyldning” vises.
Folgende er de omtrentlige
meengder insulin, der skal til for at
fylde forskellige slangeleengder:

= 15-20 enheder for 60 cm slange
= 20-25 enheder for 80 cm slange

= 25-30 enheder for 110 cm
slange
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Tryk STOP, nér du har set 3 draber
insulin i enden af infusionssaettets
slange.

Skaermen "Stopper pafyldning”
vises.

Skaermen Registrerer insulin vises.

Bekresft, at draberne er blevet set,
og tryk pa FARDIG.

Tryk pa FYLD, hvis du ikke har set
dréberne. Skaermen Fyld slange
vises, gentag trin 3 til 5, indtil du ser
3 draber insulin i enden af slangen.

Hvis du ikke trykkede STOP, vil
skaermen "Maks. fyldmaengde naet”
vises. Gor en af falgende ting:

Tryk p& FAERDIG, hvis du er feerdig
med at fylde slangen.

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

v Fyld slange er fuldfert.

B BEMZRK: Forste
insulinvisning

Nar slangeopfyldning er fuldfert, og pum-

pen er vendt tilbage til startskaermen, vises

der gverst til hajre p& skeermen et estimat

over, hvor meget insulin der er i reservoiret.

Du ser et af falgende pé skeermen:

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

Nér der er doseret 10 enheder, vises pa
startskeermen det faktiske antal enheder,
der er tilbage i reservoiret

Den maengde insulin, der er tilbage og vises
pé startskaermen, reduceres i trin pa

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

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



5.5 Pafyldning af kanyle

Fyld infusionsseettets kanyle med
insulin

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

For at fylde kanylen uden at fylde
slangen skal du trykke let pa
INDSTILLINGER p4 startskaermen,
derefter p& Pil ned, Pafyld, Fyld
kanyle, og sa felge instruktionerne.

Hvis du bruger et infusionssaet med
stélndl, er der ingen kanyle; spring over
dette afsnit.

Fyld kanylen:
1. Tryk pa Fyld kanyle.

2. lIseet et nyt infusionsseet, og forbind
den fyldte slange til omradet, og

tryk pa B
3. Tryk pa Rediger fyldmaengde.

v Viste kanylefyldmaengde er baseret
pé den sidste kanylefyldmaengde.
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Pafyldning stopper ved denne
meengde.

. Veelg den nedvendige maengde for

fyldning af kanyle.

= Se brugervejledningen til
infusionssaettet for korrekt
kanylefyldmeengde.

= Hvis den ngdvendige maengde
ikke er angivet, skal du trykke pa
Anden maengde og bruge
skeermtastaturet til at indtaste en
veerdi mellem 0.1 og 1.0 enhed.

. Tryk p& START.

Skaermen "Starter pafyldning” vises.

Skeermen "Stopper pafyldning”
vises, nar pafyldning er fuldfert.

B BEM/ERK: Stop pafyldning

Du kan til hver en tid trykke STOP under
fyldprocessen, hvis du vil stoppe pafyldning
af kanylen.

Skaermen vender tilbage til menuen
Pafyld, hvis pdmindelsen Skift
infusionssaeter slaet fra.

6. Tryk pa for at genoptage insu-
lin, hvis du er feerdig. Eller tryk p&
Skift infusionssaet for at indstille en
pamindelse. Hvis pamindelsen Skift
infusionsseet er aktiv, vil pumpen
automatisk vise skeermen Skift infu-
sionsseet (se naeste afsnit).

5.6 Indstilling Skift infusionssaet

Dette afsnit beskriver, hvordan du
indstiller pamindelsen Skift
infusionsseet, efter at du har udfyldt
kanylen.

For at indstille Skift infusionssast uden
at fylde kanylen skal du trykke pa IND-
STILLINGER pa startskeermen, deref-
ter pé Pil ned, Iseet, Skift infusionsseet,
og sa felge instruktionerne.

& FORHOLDSREGEL:

UNDGA at skifte infusionssattet lige inden
sengetid eller i tilfeelde, hvor du ikke kan male
dit blodsukker 1-2 timer efter, et nyt
infusionsset er indfert. Det er vigtigt at
bekreefte, at infusionssattet er indfart korrekt og
doserer insulin. Det er ogsa vigtigt at reagere
hurtigt p& eventuelle problemer med indfgrelsen
for at sikre fortsat insulindosering.
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1. Tryk pa [§2, hvis korrekt. Tryk pa
Rediger Pamindelse, hvis
indstillingen skal eendres.

2. Tryk pa Pamind mig om, og veelg
antal dage (1-3).

v Standard for Skift infusionssast er
3 dage

3. Tryk pa Pamind mig kl.. Indtast tid
ved hjeelp at skaermtastaturet, og

tryk pa B2
4. Tryk pa Tid pa dagen for at indstille
til AM eller PM. Tryk pa Bz

Bekreeft, at pamindelsen Skift
infusionsseet er indstillet korrekt, og

tryk pa [£2..
v Skeermen "Indstilling gemt” vises.
V' Skeermen Pafyld vises.
5. Tryk pa B2

v En p&mindelse om at méle dit BG
om 1 til 2 timer vises.

6. Tryk pa Ba.

IQO

B BEMZERK: Anvendelse forste
gang

Hvis det er farste gang, du bruger din t:slim

X2-pumpe, og der ikke er defineret en

personlig profil, vil en skeerm meddele dig,

at en profil skal aktiveres, for at du kan

genoptage insulin. Tryk pa IR

Skeermen GENOPTAG INSULIN
vises midlertidigt.
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Personlige profiler




A ADVARSEL

Brug IKKE systemet, far du har radfert dig med
din leege om, hvilke funktioner der er mest
relevante for dig. Kun din laege kan bestemme
0g hjelpe dig med at justere din basalrate(r),
kulhydratratio(er), insulinfelsomhedsfaktor(er),
dit BG-mél og insulinvirkningens varighed. Og
det er ogsa kun din leege, der kan bestemme
dine CGM-indstillinger, og hvordan du skal
bruge din sensors tendensoplysninger til at
hjeelpe dig med at administrere din diabetes.
Forkerte indstillinger kan resultere i for hgj eller
for lav insulindosering. Dette kan resultere i et
meget hajt eller lavt blodsukker.

En personlig profil er et seet af
indstillinger, der definerer basal
dosering og bolusdosering inden for en
24-timersperiode. Hver profil kan
personaliseres med et navn. Felgende
indstillinger kan justeres i en personlig
profil:

e Tidsindstillinger: basalrate,

insulinfalsomhedsfaktor,
kulhydratratio og BG-mal.
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¢ Bolusindstillinger: indstilling af
insulinvarighed, maks. bolus og
kulhydrater (til/fra).

t:slim X2-pumpen anvender
indstillingerne i din aktive profil til at
beregne doseringen af basal insulin,
maltidsboluser og korrektionsboluser
baseret pa dit BG-mal. Hvis du kun
definerer en basalrate i Tidsindstillinger,
vil din pumpe kun dosere basal insulin,
standardboluser og forleengede
boluser. Din pumpe vil ikke beregne
korrektionsboluser.

Der kan oprettes op til 6 forskellige
personlige profiler, og der kan indstilles
op til 16 forskellige tidssegmenter i hver
enkelt personlige profil. Flere personlige
profiler giver mere fleksibilitet til din krop
og livsstil. For eksempel kan du have
"Hverdags”- og "Weekends”-profiler,
hvis du har forskellige behov for
insulindosering pé hverdage og i
weekender, baseret pa tidsplan,
fadevareindtagelse, aktivitet og

motion osv.
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6.1 Oversigt over personlige
profiler

6.2 Oprettelse af ny profil

Oprette personlige profiler

Du kan oprette op til 6 personlige
profiler, dog kan der kun veere én aktiv
ad gangen. Du finder den aktive profil
overst pa listen, markeret TIL, pa
skeermen Personlig profil. Nar du
opretter en personlig profil, kan du
indstille felgende tidsindstillinger:

e Basalrate (din basalrate i enheder/t)

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

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

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

Selvom du ikke behgaver at definere alle
indstillinger, er der nogle
pumpefunktioner, der kraever at
bestemte indstillinger er defineret og
aktiveret. Nar du opretter en ny profil,
beder din pumpe dig om at indstille de



nedvendige indstillinger, for du kan
fortseette.

Tidsindstillinger kan indstilles inden for
felgende omrader:

e Basal (omrade: 0 og 0.1 til
15 enheder/t)

¢ Insulinfelsomhedsfaktor (omrade:
1 enhed:0.1 mmol/I til 1 enhed:
33.3 mmol/))

¢ Kulhydratratio (omrade: 1 enhed:1
gram til 1 enhed:300 gram)

Under en kulhydratratio pa 1:10 kan
der indtastes i trin af 0.1 g. For
eksempel kan du programmere en
kulhydratratio pa 1:8.2.

e BG-méal (omréde: 3.9 mmol/I il 13.9
mmol/)

Du kan ogsé veelge at indstille felgende
bolusindstillinger:

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

e |nsulinvarighed (hvor langt tid en
bolus seenker dit BG)

e Maks. bolus (maks. maengde for en
enkelt bolus)

Standardindstillinger og omrader for
bolusindstillinger:

e Kulhydrater (standard: FRA, hvis
kulhydratratio ikke er defineret)

e |nsulinvarighed (standard: 5 t;
interval: 2 til 8 1)

e Maks. bolus (standard: 10 enheder;
interval: 1 til 25 enheder)

Insulinvarighed og Insulin i kroppen
(10B)

Din t:slim X2-pumpe husker, hvor
meget insulin du har faet fra forrige
boluser. Det ger den ved at henholde
sig til insulinvarighed. Insulinvarighed
angiver det tidsrum, som insulinen
aktivt seenker dit BG.

Kontakt din lsege for indstilling af en
nejagtig insulinvarighed.

Mens indstillingen Insulinvarighed angi-
ver, hvor leenge insulin fra tidligere bolu-
ser seenker dit BG, s& angiver IOB-
funktionen, hvor meget insulin der er til-
bage i kroppen fra tidligere boluser. I0B
vises altid pa startskasrmen, og bruges i
beregninger af bolusdoseringer, nar det
er relevant. Nar en BG-veerdi indtastes
under bolusprogrammering, vil din
t:slim X2-pumpe overveje alle aktive
IOB'er og beregne en justeret bolus,
hvis n@dvendigt.

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.

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

4. Tryk pa NY for at oprette en ny
profil.

5. Indtast et profilnavn ved hjeelp af
skeermtastaturet (op til 16 tegn), og

tryk pé K2

Tryk én gang for ferste viste
bogstav, 2 hurtige tryk for det
mellemste bogstav og 3 hurtige tryk
for det tredje bogstav.
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6. Tryk pa Tryk for at indstille for at
starte indstilling af insulindoseringer.

<= Ugedag

Tidsbestemte indstillinger

{ Tryk for at indstille ﬁ

Bolusindstillinger

5 timer 10E FRA

VARIGHED MAKS. BOLUS  KULHYDRAT

6.3 Programmering af ny
personlig profil

Nar den personlige profil er oprettet,
skal du programmere indstillingerne.
Det forste tidssegment starter kl. 00:00
(midnat).

¢ Du skal programmere en basalrate
for at have en personlig profil, som
du kan aktivere.

e Sorg for at trykke pé [£Z4, nér du
har indtastet eller eendret en veaerdi.
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A FORHOLDSREGEL:

Serg for ALTID at bekreefte, om
decimalkommaet er placeret korrekt, nér du
indtaster oplysninger i din personlige profil.
Forkert decimalplacering kan forhindre, at du far
den meengde insulin, som din leege har ordineret
til dig.

Tidsindstillinger

-

Basal Tryk for at indstille

Ins.fols. Tryk for at indstille

Kulhydratratio Tryk for at indstille
BG-mal Tryk for at indstille

1. Tryk pé Basal, nar den nye profil er

oprettet.

2. Indtast din basalrate ved hjeelp at
skeermtastaturet, og tryk pé B2

3. Tryk pa Insulinfalsomhedsfaktor.

4. Indtast din insulinfalsomhed (antal
mmol/l som 1 enhed insulin vil
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saenke BG) ved hjeelp at
skeermtastaturet, og tryk pa B

5. Tryk pa Kulhydratratio.

6. Indtast din insulin-til-kulhydratratio
(kulhydrater i gram, der daekkes af
1 enhed insulin) ved hjeelp at
skeermtastaturet, og tryk pa B

7. Tryk pd BG-mal.

8. Indtast dit BG-mal ved hjeelp at
skeermtastaturet, og tryk pa .

9. Gennemse indtastede vaerdier, og

tryk pa 2.
10. Bekreeft indstillinger.

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

«+ Tryk pa B3 for at lave
gendringer.

11. Tryk pé K for at se
bolusindstillinger.



Tryk pa for at oprette
yderligere tidssegmenter.

« Tidsbestemte indst.

0.75 1:28 1:10 6.7

BASAL Insfols.  KULH.RATIO BG-MAL

Tilfgje flere Tidssegmenter

Nér du tilfgjer flere tidssegmenter,
kopieres alle de indstillinger, du indta-
stede i det foregdende tidssegment, til
det nye segment. Pa den made skal du
kun justere de specifikke indstillinger,
du ensker, uden at skulle indtaste dem
alle sammen igen.

1. Tryk p& Starttidspunkt pa skasrmen
Tilfej segment.

2. Indtast tidspunktet (timer og
minutter), du ensker segmentet skal
starte, ved hjeelp at
skasrmtastaturet, og tryk pé [E2.

. Tryk p& Tid pa dagen pa skasrmen

Tilfoj segment for at veelge AM eller
PM.

Nér et tidssegment er sat til efter kl.
12:00, aendres den som standard til
PM.

. Tryk pa B

Gentag trin 1 til 6 fra afsnit
Oprettelse af ny profil ovenfor for
hvert segment, du vil oprette

(op til 16).

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

Bolusindstillinger

1. Tryk pé panelet Bolusindstillinger.

] Ugedag

Tidsbestemte indst. 00:00 - 00:00

0.76 1:28 1:10 6.7

BASAL Ins.fols. KULHYDRAT BG-MAL

Bolusindstillinger.

5 timer 10E FRA

VARIGHED MAKS. BOLUS KULHYDRAT

2. Tryk pa Insulinvarighed.

] Bolusindstillinger

‘ Insulin, virkningstid 5 timer E)

Maks. bolus 10 E

Kulhydrater

3. Indtast den gnskede periode for
insulinvirkningens varighed (2-8 t)
ved hjeelp at skeermtastaturet, og
tryk pa I
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4. Tryk pa Maks. bolus.

5. Indtast den onskede maksimale
bolusmaengde (1-25 enheder) ved
hjeelp at skeermtastaturet, og tryk

pa K&

B BEM/ERK: Maks. bolus pa 25
enheder
Du fér vist en pdmindelsesskeerm, hvis du
indstiller maks. bolus til 25 enheder, og en
bolus pa mere end 25 enheder beregnes
ved hjelp af din kulhydratratio eller
insulinfelsomhedsfaktor, efter bolus er
doseret. Du vil f& mulighed for at dosere
den resterende bolusmeangde med op til
yderligere 25 enheder (se afsnit 15.12
Maks. bolus — Besked 1).

6. Tryk pa skyderen Kulhydrater (den
skal flytte sig til hejre) for at sla
kulhydratratioen til og anvende den
under beregning af boluser.

7. Gennemse indtastede veerdier, og
tryk pa i£2.

8. Bekraeft indstillinger.
 Tryk pé B2, hvis de indtastede

data er korrekte.
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9.

+ Tryk pa for at lave
eendringer.

Tryk p& Tandem-logo for at vende
tilbage til startsiden.

Tilfgje flere Personlige profiler

1.

Tryk p& INDSTILLINGER fra
startsiden.

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

Tryk pa K-

Navngiv den nye profil, og gentag
proceduren for tids- og
bolusindstillinger.

B BEMARK: Kulhydratindstillinger
Hvis den ferste profil, du oprettede,

er programmeret ved hjlp af et
kulhydratratio, vil alle nye profiler ogsa have
kulhydratindstillingen slaet TIL, men der
skal stadig indstilles en ratio.

6.4 Redigering og gennemgang
af en eksisterende profil

1.

Tryk p& INDSTILLINGER pa
startsiden.

Tryk pa Min pumpe.
Tryk pé Personlige profiler.

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

Tryk pa Rediger.

8 BEM/ERK: Gennemga
indstillinger
Hvis du vil gennemga indstillingerne, uden
at redigere dem, skal du springe over de
resterende trin i dette afsnit. Tryk pa |G
for at navigere il listen over personlige
profiler, eller tryk p& Tandem-logoet for at
vende tilbage til startskaermen.

Tryk pé panelet Tidsindstillinger.

Tryk pé det gnskede tidssegment
for at redigere.



8. Tryk pa Basal, Insulinfelsomheds-
faktor, Kulhydratratio eller BG-mal
for at foretage eendringer efter
behov, og brug skeermtastaturet til
at indtaste aendringerne. Tryk pa

(v |

9. Se seneste aendringer, og tryk pa
4. Bekreeft indstillinger.

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

 Tryk pa £ for at lave
gendringer.

10. Rediger andre tidssegmenter inden
for tidsindstillingerne ved at trykke
péa dem og bruge samme
procedure, som beskrevet ovenfor.

11. Tryk pé GG, nar du har redigeret
alle tidssegmenter.

12. Tryk pé panelet Bolusindstillinger
for at eendre VARIGHED, MAKS.
BOLUS eller KULHYDRATER efter
behov. Indtast de onskede
eendringer ved hjeelp af
skaermtastaturet. Tryk pa K24

13. Bekreeft indstillinger.

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

= Tryk pé 3R for at lave
eendringer.

14. Tryk pé& Tandem-logo for at vende
tilbage til startsiden.

B BEMZRK: Tilfgj et tidssegment
Tryk pa for at tilfje et tidssegment, og
indtast den gnskede starttid.

B BEMZRK: Sletning af
tidssegment

Tryk pé X til venstre for tidssegmentet for at

slette et tidssegment og pé for at

bekrefte.

6.5 Duplikering af eksisterende

profil

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startsiden.

2. Tryk pa Min pumpe.

3. Tryk pa Personlige profiler.

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

5. Tryk pa Dupliker.

6. Bekraeft profilen, du onsker at
duplikere, ved at trykke pé [KaR.

7. Indtast navnet (op til 16 tegn) ved
hjeelp af skeermtastaturet, og tryk

pa K2

v" Skaermen Profil duplikeret vises.

v" En ny personlig profil oprettes med
de samme indstillinger som den
kopierede profil.

8. Tryk pa panelet Tidsindstillinger

eller Bolusindstillinger for at lave
gendringer i den nye profil.

6.6 Aktivering af eksisterende
profil

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.

2. Tryk pa Min pumpe.
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3. Tryk pa Personlige profiler. . . . .
VP 9ep 6.7 Omdpgbning af eksisterende 6.8 Sletning af eksisterende
4. Tryk pa navnet pa den personlige profil profil
profil, du vil aktivere. . .
1. Tryk pa INDSTILLINGER fra 1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
» Funktionerne Aktivér og Slet er startsiden. startsiden.
deaktiverede for den aktive profil, . .
fordi profilen allerede er aktiveret. 2. Tryk pa Min pumpe. 2. Tryk pa Min pumpe.
Du kan ikke slette en profil, for du . . . . ) i
har aktiveret en anden profil. 3. Tryk pa Personlige profiler. 3. Tryk pa Personlige profiler.
« Hvis du kun har 1 profil defineret, 4. Tryk pa navnet pa den personlige 4. Tryk pa navnet pa den personlige
behaver du ikke aktivere den profil, du vil omdabe. profil, du vil slette.
(profilen aktiveres automatisk). .
5. Tryk pa Pil ned, og derefter 8 BEMZARK: Aktiv personlig profil
5. Tryk pa Aktiver. Omdeb. Du kan ikke slette den aktive personlige
] . profil.
v En skeerm til bekrasftelse af 6. Omdgb profilnavnet (op til 16 tegn)
aktiveringsanmodningen vises. ved hjeelp af skeermtastaturet, og 5. Tryk pa Slet.
tryk pa K2
6. Tryk pa B 6. Tryk pa K.
P 7. Tryk p& Tandem-logo for at vende
v Skasrmen Profil aktiveret vises. tibage til startsiden. v Skeermen Profil slettet vises.
7. Tryk pa Tandem-logo for at vende
tilbage til startsiden.
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7.1 Bolusoversigt

A ADVARSEL

Sarg for IKKE at dosere en bolus, far du har
gennemgaet den beregnede bolusveerdi pa
pumpens skarm. Hvis insulindosen er for hgj
eller for lav, kan det medfere markant hgjt eller
lavt blodsukker. Du kan altid saette
insulinenhederne op eller ned, inden du
beslutter dig for at dosere din bolus.

En bolus er en dosis insulin, der
doseres hurtigt, og som regel doseres
for at normalisere efter spist mad eller
korrigere et hejt BG.

Den mindste bolusstarrelse er

0.05 enheder. Den hgjeste bolusster-
relse er 25 enheder. Hvis du forsager at
dosere en bolus, der er storre end
meengden af insulin i reservoiret, vil du
f& vist en skaermmeddelelse, der angi-
ver, at der ikke er tilstreekkelig insulin til
at dosere bolus.

t:slim X2-pumpen giver dig mulighed for
at dosere forskellige bolus til
normalisering efter kulhydratindtag
(maltidsbolus) og til at bringe dit BG
tilbage til malet (korrektionsbolus).
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Maltids- og korrektionsbolus kan ogsé
programmeres sammen.

Hvis Kulhydrater er slaet til i din aktive
personlige profil, skal du indtaste kulhy-
drater i gram, sé vil bolus blive beregnet
ved hjeelp af din kulhydratratio.

Hvis Kulhydrater er slaet fra i din aktive
personlige profil, skal du indtaste
insulinenheder for at anmode om en
bolus.

A FORHOLDSREGEL:

KONTROLLER dine personlige systeminds-
tillinger jeevnligt for at sikre, at de er korrekte.
Forkerte indstillinger kan resultere i for stor eller
for lille insulindosering. Rédfer dig om ngdven-
digt med din lzge.

7.2 BG-indtastning og beregning

af korrektionsholus

Né&r pumpen kender din BG-veerdi,
enten fra CGM eller fra manuel
indtastning, beslutter den, om den vil
anbefale, at der tilfgjes en
korrektionsbolus til en anden anmodet
bolus fra bolusskaermen.

Kapitel 7 — Bolus

Nér dit blodsukker ligger:

Over BG-maélet: insulin til maltidsbo-
lus og korrektionsbolus sammen-
laegges. Hvis der er IOB til stede, vil
det kun blive brugt i beregningen af
korrektionsdelen af bolus.

Imellem 3.9 mmol/l og BG-maélet:
Du far mulighed for at reducere
maltidsbolus for at korrigere for lavt
blodsukker. Derudover vil eventuelt
IOB ogsé blive anvendt til at
reducere bolusberegningen.

Under 3.9 mmol/I: Maltidsbolus vil
blive reduceret for automatisk
korrektion af for lavt blodsukker.
Derudover vil eventuelt IOB ogséa
blive anvendt til at reducere
bolusberegningen.

Sarg for altid at behandle
hypoglykaemi (lavt blodsukker) med
hurtigtvirkende kulhydrater i
henhold til din leeges instruktioner,
0g tag derefter dit blodsukker igen
for at sikre, at behandlingen var
vellykket.



Auto-population, BG-vaerdi med
CGM

Hvis du har en aktiv CGM-session, og
hvis der bade er en CGM-vaerdi og en
CGM-tendenspil tilgeengelig pad CGM-
startskaermen, vises bekresftelsesskaer-
men for korrektionsbolus, hvis det er
relevant, s& snart du trykker pa bolus-
knappen pa CGM-startskaermen.

Manuel indtastning af BG-vaerdi

Hvis du ikke bruger en CGM, eller hvis
din CGM-veerdi eller tendenspil ikke er
tilgeengelig pa startskaermen, vises
bekreeftelsesskaermen for korrektions-
bolus, hvis det er relevant, nar du
manuelt indtaster din BG-vaerdi pa
bolusskaermen.

1. Tryk pa Bolus pa startskasrmen.
2. Tryk pa Tilfej BG.

3. Indtast din BG-veerdi ved hjeelp at
skaermtastaturet, og tryk pa K2
BG-veerdien gemmes i pumpehisto-
rik, uanset om en bolus er doseret
eller gj.

BG er over malet

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

Dit BG er over malet
Tilfaj korrektionsbolus?

Nuvzerende 0B 0E

Nuvaerende BG

X v

e Tryk pa for at acceptere kor-
rektionsbolus. En korrektionsbolus
beregnes og vil blive fgjet til en hvil-
ken som helst maltidsbolus, du
anmoder om pé bolusskasrmen.

o Tryk pa JE& for at afvise korrekti-
onsbolus. Der vil ikke blive fojet en
korrektionsbolus til en maltidsbo-
lus, du anmoder om pa bolusskaer-
men.

BG er under malet

Hvis din BG er under dit BG-mal, vil
pumpen give dig mulighed for at
beregne og traekke en korrektionsbolus
fra enhver anden bolus, du anmoder
om.

Dit BG er under malet
Reducer beregnet bolus?

Nuvaerende 0B OE

4.7 mmolll

X v

Nuvaerende BG

o Tryk pa for at acceptere kor-
rektionsbolus. En korrektionsbolus
beregnes og vil blive trukket fra en
hvilken som helst maltidsbolus, du
anmoder om pé& bolusskasrmen.

e Tryk pa for at afvise korrekti-
onsbolus. Der vil ikke blive trukket
en korrektionsbolus fra en maltids-
bolus, du anmoder om pé bolus-
skaermen.
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BG befinder sig inden for malet

Hvis dit BG befinder sig inden for dit
malomrade, vises skasrmen for
korrektionsbolus ikke.

Du kan tilsideseaette den beregnede
bolus ved at trykke p& den beregnede
enhedsveerdi og indtaste de
insulinenheder, du vil have leveret.
Funktionen for bolustilsidesasttelse er
altid aktiv.

KULHYDRAT

7.3  Maltidsbolus i enheder

Ga til kapitel 7.4 Maltidsbolus i gram,
hvis du anvender bolus udregnet efter
kulhydratratio.

1. Tryk pa BOLUS pé startskeermen.
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2. Tryk p& 0 enheder.

3. Indtast antal insulinenheder, der
skal doseres, ved hjeelp af
skaermtastaturet, og tryk pé .

A FORHOLDSREGEL:

Sorg for ALTID at bekraefte, om decimal-
kommaet er placeret korrekt, nar bolus-
veerdi indtastes. Forkert decimalplacering
kan forhindre, at du far den maengde insu-
lin, som din leege har ordineret til dig.

4. Tryk pa for at bekreasfte de
insulinenheder, der skal doseres.

5. Bekraeft anmodning.

= Tryk pa B2, hvis de indtastede
data er korrekte.

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

6. Tryk pa B

v" Den bolusinitierede skaerm vises
midlertidigt.

7.4 Maltidsbolus i gram

1. Tryk pd BOLUS pé Startskeermen.
2. Tryk pa 0 gram.

3. Indtast kulhydrater i gram ved hjeelp
af skeermtastaturet, og tryk pa

= For at indtaste flere kulhydratveer-
dier skal du ferst trykke pé
og derpa indtaste den naeste
veerdi og trykke pé JEaR. Fortseet,
til du er feerdig.

+ Tryk pa [f&l-knappen for at
rydde en veerdi og starte forfra.

4. Kontrollér, at kulhydrater i gram er
indtastet det rigtige sted pa
skeermen.

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

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

6. Bekraeft anmodning.
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« Tryk pé4 B2, hvis de indtastede
data er korrekte.

« Tryk pé B3 for at gé tilbage og
gendre eller vise beregninger.

7. Tryk pa DOSER.

v Den bolusinitierede skasrm vises
midlertidigt.

7.5 Forlenget bolus

Funktionen Forlaenget bolus giver dig
mulighed for at dosere noget af bolus
nu og resten af bolus lebende over en
periode pa 8 timer. Dette kan vaere
nyttigt ved meget fedtrige maltider som
pizza, eller hvis du har gastroparesis
(forsinket mavetemning).

Ved anvendelse af forleenget bolus, vil
enhver korrektionsbolusmaengde altid
blive givet i DOSER NU-delen. Tal med
din laege for at afgere, om denne
funktion er egnet til dig sével som til
anbefalinger om opdelingen mellem
nu og senere og varigheden for den
senere del.

Kun én forleenget bolus kan vaere aktiv
pé et givent tidspunkt. Hvis en forlaen-
get bolus' DOSER SENERE-del er
aktiv, kan du anmode om en anden
standardbolus.

1.

2.

3.

Tryk p& BOLUS.
Tryk pé& 0 gram (eller 0 enheder).

Indtast kulhydrater i gram (eller
insulinenheder) ved hjeelp at
skeermtastaturet. Tryk pé B

Tryk pé Tilfgj BG, hvis ensket, og
indtast BG-veerdi ved hjeelp at
skaermtastaturet. Tryk pé .

Tryk pa for at bekrasfte de
insulinenheder, der skal doseres.

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

Bekreeft anmodning.

= Tryk pé& B2, hvis de indtastede
data er korrekte.

+ Tryk pa B3 for at g4 tilbage og
gendre eller vise beregninger.

7. Tryk pA FORLAENGET for at sla

forleengerfunktionen til, og tryk
derefter pa B2

. Tryk p& 50 % under DOSER NU for

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

Procentvaerdien DOSER SENERE
beregnes automatisk af pumpen.
Standard er 50 % NU og 50 %
SENERE. Standarden for
VARIGHED er 2 timer.

Brug skeermtastaturet il at indtaste
bolusprocentdelen for DOSER NU,

og tryk pé B2

For DOSER NU-delen er
minimumsveerdien 0.05 enheder.
Hvis DOSER NU-delen er mindre
end 0.05 enheder, vil du blive
underrettet, og DOSER NU-delen
indstilles til 0.05 enheder.

10. Tryk pa 2 t under VARIGHED.
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DOSER SENERE-delen af den
forleengede bolus har ogséa
minimums- og maksimumsvaerdier.
Hvis du programmerer en DOSER
SENERE-veerdi uden for disse
greenser, vil du blive underrettet, og
varighed for DOSER SENERE-delen
justeres.

11. Brug skaermtastaturet til at justere
tidsperioden for bolusdoseringen,
og tryk pé K.

12. Tryk pé B2
Du kan altid trykke péa Vis enheder
for at vise opdelingen af enheder,
der skal doseres NU vs SENERE.

13. Bekraeft anmodning.

 Tryk pa B2, hvis de indtastede
data er korrekte.

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

14. Tryk pé e
15. Den bolusinitierede skaerm vises

midlertidigt.
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Annullering af bolus, hvis dosering
IKKE ER STARTET:

1. Tryk pa 1-2-3 for at ga til
startskeermen.

2. Tryk pa X (stopikon) for at stoppe
bolus.

10:20
5. mar. 2017

; OC) ( }
Q\ Anmoder om 10 E bolus... x )

{# INDSTILLINGER

INSULIN | KROPPEN (10B)
Enheder 1.1E Resterendetid 1:09 timer

v Bolusknappen forbliver deaktiveret,
imens bolus annulleres.

v Nér bolus er annulleret, bliver
bolusknappen aktiv igen pa
startskeermen.

Kapitel 7 — Bolus
7.6 Annullere eller stoppe en
bolus

Stop en bolus, hvis dosering af
BOLUS ER STARTET:

1. Tryk pa 1-2-3 for at ga il
startskaermen

2. Tryk pa X (ikonet stop) for at stoppe
dosering.

3. Trykpa B

v Skaermen BOLUS STOPPET vises,
0g doserede enheder beregnes.

4. Anmodede og doserede enheder
vises. Tryk pa IR
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Kapitel 8 — Stop/genoptag insulin

8.1 Stopper insulindosering 8.2 Genoptager insulindosering

Du kan til hver en tid stoppe al Hvis pumpeskaermen ikke er teendt,
insulindosering. Nar du stopper al skal du trykke pa knappen Skaerm Til/
insulindosering, stoppes enhver aktiv Hurtig bolus pa din t:slim X2-pumpes
bolus og enhver aktiv midl. basal skaerm.
ojeblikkeligt. Der kan ikke finde
insulindosering sted, nér pumpen er 1. Tryk pa 1-2-3 for at ga til
stoppet. startskaermen.
1. Tryk p& INDSTILLINGER fra 2. Tryk p4 GENOPTAG.

startsiden.

v Skeermen GENOPTAG INSULIN

2. Tryk pa STOP INSULIN. vises midlertidigt.
3. Tryk pa STOP. —ELLER -
v" Skaermen Alle doseringer stoppet 1. Tryk p& INDSTILLINGER pa

vises, inden du vender tilbage til startsiden.

startskeermen med statussen ALLE
DOSERINGER STOPPET. Der vises 2. Tryk pA GENOPTAG INSULIN.
0gsa et redt udrabstegn til hejre for
klokkesleet og dato. 3. Tryk pa GENOPTAG.

v' Skasermen GENOPTAG INSULIN
vises midlertidigt.
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DENNE SIDE ER
BEVIDST TOM
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Kapitel 9 — Midlertidig basalrate

9.1 Indstilling af en Midl. rate

En Midl. rate bruges til at age eller
formindske (i procent) den aktuelle
basalrate for en periode. Denne
funktion kan veere nyttig i situationer
som motion eller sygdom.

Nar du abner skeermen Midl. rate, er
standardveerdierne 100 % (nuveerende
basalrate) og en varighed pa 15 min.
Midl. rate kan indstilles fra et minimum
pa 0 % af den nuvaesrende basalrate til
et maksimum pa 250 % af den
nuveerende basalrate i trin pa 1 %.

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

Hvis du programmerer en Midl. rate,
der er starre end 0 %, men mindre end
den minimalt tilladte basalrate pa

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

Hvis du programmerer en Midl. rate,
der er starre end den maksimalt tilladte
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basalrate p& 15 enheder/t, vil du blive
underrettet om, at den valgte rate er for
hej, og at den vil blive indstillet til den
maksimalt tilladte doseringsrate.

B BEM/RK: Midl. rate og stop af
insulindosering

Hvis insulindoseringen af en eller anden grund

manuelt stoppes under en Midl. rate fortsatter

den tilbageveerende tid for den midlertidige

basalrate med at taelle ned under stoppet.

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.

2. Tryk pa Midl. rate.

3. Indtast den gnskede procent ved
hjeelp af skeermtastaturet. Den
aktuelle rate er 100 %. En stigning
er storre end 100 %, og et fald er
mindre end 100 %.

4. Trvk pa B
5. Tryk pa Varighed. Indtast Midl. rate

onskede tidsleengde ved hjeelp af
skaermtastaturet. Tryk pé B2

Du har hele tiden mulighed for at
trykke pé Vis enheder for at fa vist
de aktuelle enheder, der skal
doseres.

6. Verificer indstillinger, og tryk pa

(v ]

v Skeermen MIDL. RATE STARTET
vises midlertidigt.

v Skeermen Skesermlés vises med
ikonet, der angiver, at en Midl. rate
er aktiv.

= Et orange "T” betyder, at Midl.
rate er aktiv.

« Etrodt "T” betyder, at Midl. rate
pa 0 er aktiv.

9.2 Stop en Midl. rate

Sadan ger du for at stoppe en aktiv
midl. rate:

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.
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2. Tryk pa X (stop-ikon) pé skeermen
Indstillinger til hgjre for Midl. rate.

3. Tryk pa pa
bekresftelsesskaermen.

v Skeermen MIDL. RATE STOPPET
vises, inden du vender tilbage til
indstillingsskaermen.

Bulushegaduwnd aiabiiep A H
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DENNE SIDE ER
BEVIDST TOM
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Med opseetning af funktionen Hurtig
bolus kan du dosere en bolus ved et
simpelt tryk pa en knap. Med
funktionen kan du dosere en bolus ved
at felge bip-/vibrationskommandoer
uden at navigere gennem eller se
pumpens skaerm.

Standardindstillingen for funktionen
Hurtig bolus er Fra. Hurtig bolus kan
indstilles til enten insulinenheder eller
kulhydrater i gram. Stigningstrinnet kan
indstilles til 0.5, 1.0, 2.0 0og 5.0 enheder
eller 2, 5, 10 og 15 gram kulhydrater.

Doseringsindstillingen for Hurtig bolus
(kulhydrater i gram eller insulinenheder)
er uaftheengig af den aktive
bolusindstilling i den personlige profil.

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.

2. Tryk pa Min pumpe.
3. Tryk pa Pumpeindstillinger.

4. Tryk pa Hurtig bolus

I114

10.

11

Tryk p& Type stigningstrin.

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

. Tryk pa Stigningstrin.

Veelg det foretrukne stigningstrin.

8 BEMZRK: Stigningstrin
Ved dosering af en Hurtig bolus tilfgjes
valgte stigningstrin ved hvert tryk pa
knappen Hurtig bolus.

Gennemse indtastede veerdier, og
tryk pa (2.

Bekreeft indstillinger.

= Tryk pa B2, hvis de indtastede
data er korrekte.

= Tryk pa for at gé tilbage og
foretage eendringer.

. Tryk p& Tandem-logo for at vende

tilbage til startsiden.
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10.1 Opsetning af Hurtig bolus

10.2 Dosering af Hurtig bolus

Hvis funktionen Hurtig bolus er slet til,
kan du dosere en bolus uden at skulle
kigge pa t:slim X2-pumpens skaerm. Du
skal bare trykke pé knappen Hurtig
bolus og dosere din bolus. Hurtige
boluser doseres som standardboluser
(der er ingen BG-indtastning eller
forleenget bolus).

& FORHOLDSREGEL:

Se ALTID pé skeermen for at bekraefte korrekt
programmering af bolusmeengde, nar du anven-
der funktionen Hurtig bolus for fgrste gang. Nar
du kigger pa skaermen, sikres det, at du bruger
bip/vibrationskommandoerne korrekt til pro-
grammering af den tilsigtede bolusmangde.

1. Tryk pa knappen Hurtig bolus, og
hold den nede. Skeermen Hurtig
bolus vises. Lyt efter 2 bip (hvis
Lydstyrke er indstillet til biplyde),
eller maerk efter vibrationer (hvis
Lydstyrke er indstillet til at vibrere).

2. Tryk pa knappen Hurtig bolus for
hvert stigningstrin, indtil den enskede
meengde er opnaet. Pumpen bipper/
vibrerer for hvert tryk.



3. Pumpen bipper/vibrerer én gang for

hvert trin for at bekraefte det
onskede antal.

. Tryk p& knappen Hurtig bolus, nar
pumpen bipper/vibrerer, for at
dosere en bolus.

B BEMZARK: Sikkerhedsfunktio-
ner

Hvis du vil annullere bolus og vende tilbage

til startskeermen, skal du trykke pa JE3R pé

skaermen HURTIG BOLUS.

Hvis der er géet mere end 10 sekunder
uden indtastning, afbrydes bolus og
doseres ikke.

Du kan ikke overskride indstillingen Maks.
bolus, der er defineret i din aktive
personlige profil, nar du bruger funktionen
Hurtig bolus. Nar du nar maengden for
Maks. bolus, vil du hgre en anden lyd (hvis
Hurtig bolus er indstillet til at vibrere, vil
pumpen stoppe med at vibrere som ved
yderligere tryk pa knappen). Se pa
skaermen for at bekreefte bolusmaengde.

Du kan ikke overskride 20 knaptryk, nar du
bruger funktionen Hurtig Bolus. Na&r du nér
20 knaptryk, vil du hgre en anden lyd (hvis

Hurtig bolus er indstillet til at vibrere, vil
pumpen stoppe med at vibrere som ved
yderligere tryk p& knappen). Se pa

skaermen for at bekreefte bolusmaengde.

Hvis du pé et hvilket som helst tidspunkt
under programmeringen harer en anden
lyd, eller pumpen holder op med at vibrere
som en reaktion pa knaptryk, skal du kigge
pa skarmen for at bekrasfte bolusmaeng-
den. Hvis skeermen Hurtig bolus ikke viser
den korrekte bolusmaengde, skal du bruge
bergringsskeermen til at indtaste bolusop-
lysninger.

Den bolusinitierede skaerm vises
midlertidigt.
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Kapitel 11 — t:slim X2 Pumpeindstillinger

Dette kapitel indeholder forklaringer og
instruktioner for pumpeindstillinger, der
ikke er omfattet af andre kapitler.

11.1 Skaermindstillinger

Du kan indstille tidsrummet for Skaermt-
imeout, dvs. tidsrummet som skeer-
men er teendt, inden den automatisk
slukker. Standard for skeermtimeout er
30 sekunder. Indstillingerne er 15, 30,
60 og 120 sekunder.

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

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startsiden.

2. Tryk pa Min pumpe.

3. Tryk pd Pumpeindstillinger.
4. Tryk pa Skeermindstillinger.
5. Tryk pa Skeermtimeout

6. Veelg foretrukne tid, og tryk pa [£2s.
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7. Tryk p& Tandem-logo for at vende
tilbage til startsiden.

11.2 Mobilenhedstilslutning

Du kan forbinde én mobilenhed til
pumpen, 0g vise pumpens oplysninger
pé enheden.

Det er ikke sikkert, at mobilappen er
tilgaengelig i dit omrade.

Par en mobilenhed

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startsiden.

2. Tryk pa4 Min pumpe.

3. Tryk pa Pumpeindstillinger.

4. Tryk pa Bluetooth-indstillinger.

5. Tryk pé skyderen Mobil forbindelse
(den skal flytte sig til hejre) for at sla

den mobile forbindelse til. Knappen
Par enhed vises.

10.

11.

4m  Bluetooth-indstillinger
Mobilforbindelse C T

Par enhed

Tryk pé Par enhed.

En mobilapp-pamindelse vises.

Tryk pé for at generere din
kode for enhedsparring.

Folg instruktionerne for at indtaste
parringskoden i appen pé din
mobilenhed.

Tryk pé [ for at lukke skaermen
PARRINGSKODE. Nar pumpen er
parret med en mobilenhed, vises
skaermen ENHED PARRET.

Tryk pé 3 for at lukke skaermen
ENHED PARRET.



11.3 t:slim X2 Lydstyrke

Lydstyrke er forudindstillet til hgj.
Lydstyrken kan eendres i
pumpeindstillinger.

Lydstyrke kan individualiseres for
knaptryk, hurtig bolus, bolus,
pamindelser, beskeder, alarmer og Fyld
slange. Lydstyrkeindstillinger omfatter
hgj, medium, lav og vibrator.

A FORHOLDSREGEL:

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

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.

2. Tryk pa Min pumpe.
3. Tryk pa Pumpeindstillinger.

4. Tryk pa Lydstyrke.

Kapitel 11 — t:slim X2 Pumpeindstillinger

5. Tryk pa den gnskede indstilling.
Brug Pil op/ned til at vise yderligere
indstillinger.

6. Veelg den foretrukne lydstyrke.

7. Fortsaet med at foretage asendringer
i lydstyrkeindstillinger ved at
gentage trin 5 og 6.

8. Tryk pa [£Z4, nar alle ssndringer er
gennemforte.

Tryk pé Tandem-logo for at vende
tilbage til startsiden.

11.4 Sla funktionslas TIL og FRA

Funktionslas er forudindstillet til Fra.
Med Funktionslas slaet til kan du ikke
dosere en bolus, eendre alle
pumpeindstillinger eller fa adgang til alle
personlige profiler.

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.

2. Tryk pa Min pumpe.

3. Tryk pa Pumpeindstillinger.

4. Tryk pa Funktionslas for at sl& den
Til og Fra, og tryk derefter pa 2.

v Der vil blive vist en skaerm, hvor du
kan bekrasfte aktivering af
Funktionslas.

5. Tryk pa for at bekreefte.
6. Tryk pa K2

7. Tryk pa Tandem-logo for at vende
tilbage til startsiden.

B BEMZRK: Lydstyrke

Nar Funktionslas er slaet til, vil lydstyrken
indstilles til hej, indtil Funktionslas er slet
fra.
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Kapitel 12 — t:slim X2-pumpeoplysninger og -historik

12.1 t:slim X2 Pumpeoplysninger

Din t:slim X2-pumpe giver adgang til
oplysninger om din pumpe. P&
skaermen Pumpeoplysninger har du
adgang til oplysninger som din pumpes
serienummer og software-/
hardwareversioner.

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.

2. Tryk pa Min pumpe.
3. Tryk p4 Pumpeoplysninger.

4. Ruligennem pumpeoplysninger ved
hjeelp af Pilene op/ned.

5. Tryk pa Tandem-logo for at vende
tilbage til startsiden.

12.2 t:slim X2 Pumpehistorik

Pumpehistorik viser en historisk log
over pumpeheaendelser. Historikken kan
vise data for mindst 90 dage. Nér det
maksimale antal begivenheder er néet,
erstattes de eeldste begivenheder fra
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historikloggen med de seneste
begivenheder. Du kan se felgende i
historikken:

Doseringsoversigt, Total daglig dosis,
Bolus, Basal, Pafyld, BG, Beskeder og
pamindelser samt Gennemferte.

Doseringsresumé opdeler samlet basal-
0g bolusinsulindosering i enheder og
procenter Det kan ses med den valgte
tidsperiode: gennemsnittet for i dag,

7 dage, 14 dage og 30 dage.

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

Bolus, Basal, Pafyld, BG, Beskeder og
pamindelser samt Gennemfarte er
kategoriseret efter dato.
Heaendelsesoplysningerne i hver enkelt
rapport er oplistet efter tidspunkt.

Bogstavet "D” (D: Besked) inden en
besked eller en alarm angiver
angivelsestidspunktet. Bogstavet "C”
(C: Besked) angiver tidspunktet, den
blev ryddet.

Bolushistorik viser bolusanmodning,
bolusens starttidspunkt og
gennemfarelsestidspunktet for bolusen.

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.

2. Tryk pa Pil ned.
3. Tryk p& Pumpehistorik.
4. Tryk pa den gnskede sektion.

5. Tryk pa Tandem-logo for at vende
tilbage til startsiden.
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Kapitel 13 - t:slim X2-pumpepamindelser

Din t:slim X2-pumpe giver dig vigtig
viden om systemet ved hjeelp af
pamindelser, beskeder og alarmer.
Pamindelser vises for at meddele dig
om indstillinger, du har angivet (for
eksempel en pamindelse om at
kontrollere dit BG efter en bolus).
Beskeder vises automatisk for at
meddele dig om sikkerhedsforhold, du
skal vide (for eksempel en besked om,
at dit insulinniveau er lavt). Alarmer
vises automatisk for at meddele dig om
en faktisk eller potentielt stoppet
insulindosering (for eksempel en alarm
for tomt insulinreservoir). Veer saerlig
opmaerksom pé& alarmer.

Hvis flere pamindelser, beskeder og
alarmer opstar pa samme tid, vises
alarmer forst, beskeder som nummer
to, og pamindelser som nummer tre.
De skal alle bekreeftes hver isaer, indtil
alle er bekreeftet.

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

Pamindelser meddeler dig ved hjaelp af

en enkelt sekvens af 3 lyde eller en
enkelt vibration, athaengig af lydstyrke/
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vibreringsindstillingen i Lydstyrke. De
gentages hver 10 minutter, indtil de
bekrasftes. Pamindelser eskalerer ikke.

13.1 Pamindelsen Lavt BG

Pamindelsen Lavt BG beder dig om at
kontrollere dit BG igen efter
indtastningen af en lav BG-vaerdi. Nar
du aktiverer denne padmindelse, skal du
indstille en lav BG-veerdi, der udlgser
pamindelsen, og hvor lang tid der skal
g4, inden pamindelsen indtraeffer.

Standardindstilling for denne
pamindelse er Deaktiveret. Hvis Pamind
mig hvis under 3.9 mmol/! eller Pamind
mig efter 15 min. er aktiveret, men du
ser veerdierne fra 3.9 mmol/l til 6.7
mmol/l eller 10 til 20 min.

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.

2. Tryk pa4 Min pumpe.
3. Tryk pa Beskeder og pamindelser.

4. Tryk pa Pumpepamindelser.

5. Tryk pa Lavt BG.

6. Lavt BG er AKTIVERET, tryk pa
LAVT BG for at deaktivere den.

a. Tryk pa Pamind mig hvis
under, og brug skaermtastaturet
til at indtaste en Lav BG-veerdi
(fra 3.9 mmol/l til 6.7 mmol/I),
som skal udlase pamindelsen,

og tryk sé pa B

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

c. Tryk pa |24, nér alle eendringer
er gennemforte.

d. Tryk pa Tandem-logo for at
vende tilbage til startsiden.

For at reagere pa pamindelsen Lavt
BG

Ryd p&mindelsen ved at trykke pa &,
og mal dit BG med din
blodsukkermaler.



13.2 Pamindelsen Hojt BG

Pamindelsen Hej BG beder dig om at
kontrollere dit BG igen efter
indtastningen af en hgj BG-vaerdi. Nar
du aktiverer denne pamindelse, skal du
indstille en hgj BG-veerdi, der udlaser
pamindelsen, og hvor lang tid der skal
g4, inden pamindelsen indtrasffer.

Standard for denne pamindelse er
Deaktiveret. Pamind mig hvis over

11.1 mmol/I eller Pamind mig efter

120 min. er aktiveret, men du angive
disse veerdier fra 8.3 til 16.7 mmol/l eller
1 til 3 timer.

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.

2. Tryk pa Min pumpe.

3. Tryk pa Beskeder og pamindelser.
4. Tryk pa Pumpepamindelser.

5. Tryk pa Hejt BG.

6. Hojt BG er aktiveret, tryk pa HGJT
BG for at deaktivere den.

Kapitel 13 - t:slim X2-pumpepamindelser

a. Tryk pa Pamind mig hvis over,
0g brug skaermtastaturet til at
indtaste en Hoj BG-veerdi (fra
8.3 til 16.7 mmol/l), som skal
udigse pamindelsen, og tryk sa

pa K&

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

tryk sé pa B

c. Tryk pa g2, nér alle aendringer
er gennemforte.

7. Tryk pa Tandem-logo for at vende
tilbage til startsiden.

For at reagere pa pamindelsen
HOJT BG

Ryd p&mindelsen ved at trykke pa I3,

og mal dit BG med din
blodsukkerméler.

13.3 Pamindelsen BG efter bolus

Nar pdmindelsen BG-bolus har bedt dig
om at male dit BG pa et bestemt
tidspunkt efter dosering af bolus. Nar
du aktiverer denne padmindelse, skal du

indstille, hvor lang tid der skal g4, inden
pamindelsen indtrasffer. Standard er

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

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden

2. Tryk pa& Min pumpe.

3. Tryk p& Beskeder og pamindelser.

4. Tryk pd Pumpepamindelser.

5. Tryk pa BG efter bolus.

6. BG efter bolus er aktiveret; tryk pa
BG efter bolus for at deaktivere
den.

7. Tryk pa Pamind mig efter, og brug
skeermtastaturet til at indtaste den
tid (fra 1 til 3 timer), som skal udlgse

pamindelsen, og tryk s& pa e

8. Tryk pa |24, nér alle eendringer er
gennemforte.

9. Tryk pa Tandem-logo for at vende
tilbage til startsiden.
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For at reagere pa pamindelsen BG
efter bolus

Ryd pamindelsen ved at trykke pa 3,
og mél dit BG med din
blodsukkermaler.

13.4 Pamindelsen Glemt
maltidsbolus

Pamindelsen Glemt maltidsbolus for-
teeller dig, hvis en bolus ikke blev dose-
ret inden for en bestemt tidsperiode.
Der findes fire forskellige pamindelser.
Nar du programmerer denne pamin-
delse, skal du vaelge Dage, Starttid og
Sluttid for hver pamindelse.

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.

2. Tryk pa Min pumpe.

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

5. Tryk pa Glemt maltidsbolus.

6. Tryk pa den pdmindelse (Pamin-
delse 1 til 4), du ensker at se, pa
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skaermen Glemt maltidsbolus, og
ger felgende:

a.

Tryk pa Pamindelse 1
(eller 2, 3, 4).

Pamindelse 1 er aktiveret; tryk
pa Pamindelse 1 hvis den skal
deaktiveres.

Tryk pé Valgte dage, og tryk pa
de dage, du ensker
pamindelsen skal vaere
aktiveret, tryk derefter pa el

Tryk pé& Starttid og sa Tid, og
indtast en starttid ved hjeelp af
skaermtastaturet, tryk derefter

pa K&

Tryk pé Tid p& dagen for at
veelge AM eller PM, og tryk sa

pé K

Tryk pé Sluttid og s& Tid, og
indtast en sluttid ved hjeelp af
skaermtastaturet, tryk derefter
pa K&

Tryk pé Tid pa dagen for at
vaelge AM eller PM, og tryk sa

pa K&

h. Tryk p& i£24, nér alle eendringer
er gennemforte.

7. Tryk pa Tandem-logo for at vende
tilbage til startsiden.

For at reagere pa pamindelsen
Glemt maltidsbolus

Tryk pé 2R for at rydde
pamindelsesfane, og dosér en bolus,
hvis nedvendigt.

13.5 Skift infusionssaet

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

Se afsnit 5.6 Indstilling Skift
infusionssaet for yderligere oplysninger
om funktionen Stedpamindelse.

For at reagere pa Stedpamindelsen

Tryk pé 2R for at rydde
pamindelsesfane og udskifte dit
infusionssaet.
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Kapitel 14 — Brugerjusterbare beskeder og pamindelser

14.1 Besked Lavt insulinniveau

Din t:slim X2-pumpe holder gje med,
hvor meget insulin der er tilbage i reser-
voiret, og advarer dig, nér niveauet er
lavt. Standardindstillingen for denne
besked er forudindstillet til 20 enheder.
Du kan indstille denne beskedindstilling
til mellem 10 og 40 enheder. Nar insulin-
maengden nar den indstillede veerdi, bip-
per/vibrerer beskeden Lavt insulinniveau,
0g vises pa skaermen. Nar beskeden er
slettet, vises den lave insulinindikator (en
enkelt rad bjaelke pé insulinniveaudis-
playet pa startskaermen).

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.

2. Tryk pa Min pumpe.

3. Tryk pa Beskeder og padmindelser.
4. Tryk pa Pumpebeskeder.

5. Tryk pa Lavt insulinniveau.

6. Indtast antallet af enheder (fra 10 til

40 enheder), som du @nsker
veerdien for beskeden Lavt
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insulinniveau skal indstilles til, og
tryk péa B2

7. Tryk pé& i£Zs, nér alle sandringer er
gennemforte.

Sadan reagerer du pa beskeden Lavt
insulinniveau

Tryk pé 3 for at rydde beskeden.

Reservoir niveau:
Mindre end 20 E tilbage.

14.2 Auto-sluk alarm

Din t:slim X2-pumpe kan stoppe
insulindosering og advare dig (eller en,
der er sammen med dig), hvis der ikke
har veeret nogen interaktion med
pumpen inden for en bestemt periode.
Standardindstillingen for denne alarm er

forudindstillet til 12. time. Du kan indstille
den til mellem 5 og 24 timer, eller Fra.
Denne alarm meddeler dig, at der ikke
har veeret nogen interaktion med
pumpen i det angivne antal timer, og at
pumpen vil slukke efter 30 sekunder.

Nar antallet af timer, der er gaet siden
du trykkede pé knappen Skaerm til/Hur-
tig bolus og pa en hvilkken som helst
interaktiv skeermoption eller doserede
en Hurtig bolus, passerer indstillings-
veerdien, bipper auto-sluk alarm og
vises pa skasrmen, og insulindoserin-
gen stopper.

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.

2. Tryk pa Min pumpe.
3. Tryk pa Beskeder og pamindelser.
4, Tryk pa Pumpebeskeder.

5. Tryk pa Auto-sluk alarm. En
bekreeftelsesskaerm vises.

+ Tryk pa for at fortsestte.

« Tryk pa for at ga tilbage.



6. Verificer, at Automatisk afbrydelse
er aktiveret, og tryk pa Tid.

7. Indtast det antal timer (fra 5 til 24),
du ensker den automatiske
afbrydelsesalarm skal udlgses, ved
hjeelp af skeermtastaturet, og tryk

pa K&

8. Tryk pa og derefter [$24, nér
alle eendringer er gennemforte.

9. Tryk pa Tandem-logo for at vende
tilbage til startsiden.

Sadan reagerer du pa en auto-sluk
advarsel

Tryk pd UNDLAD AT LUKKE NED.

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

Ingen knap aktiveret i:

Pumpen slukker om:

SLUK IKKE

Kapitel 14 — Brugerjusterbare beskeder og pamindelser

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

Hvis du ikke rydder advarslen inden for
en 30 sekunders nedteellingsperiode,
udlgses AUTO-SLUK ALARM, ledsaget
af en akustisk alarm. Denne alarm
meddeler dig, at din pumpe er stoppet
med at dosere insulin.

Skeermen Auto-sluk-alarm

Tryk pa IES.

DOSERINGER STOPPET!

Ingen aktivitet i mere end 6 timer.

V' Startskaermen vises og angiver
statussen "Al dosering stoppet.”

Du skal genoptage dosering for at
fortsaette behandling. Se afsnit
8.2 Genoptager insulindosering.
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Kapitel 15 - t:slim X2 Pumpebeskeder

Din t:slim X2-pumpe giver dig vigtig tages regelmaessigt, indtil de

viden om systemet ved hjeelp af anerkendes. Beskeder eskalerer ikke.
pamindelser, beskeder og alarmer.

Pamindelser vises for at meddele dig B BEM/ERK: CGM-beskeder

om indstilinger, du har angivet (for Der er en ekstra liste over beskeder og fejl
eksempel en pdmindelse om at relateret til brugen af CGM i kapitel 26 CGM-
kontrollere dit BG efter en bolus). beskeder og -fejl.

Beskeder vises automatisk for at
meddele dig om sikkerhedsforhold, du
skal vide (for eksempel en besked om,
at dit insulinniveau er lavt). Alarmer
vises automatisk for at meddele dig om
en faktisk eller potentielt stoppet
insulindosering (for eksempel en alarm
for tomt insulinreservoir). Veer saerlig
opmaerksom pa alarmer.

Hvis flere pamindelser, beskeder og
alarmer opstar pa samme tid, vises
alarmer forst, beskeder som nummer
to, og pamindelser som nummer tre.
De skal alle bekreeftes hver isaer, indtil
alle er bekreeftet.

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

Beskeder meddeler dig ved hjeelp af

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer,
afheengig af lydstyrke/vibreringsindstil-

lingen, der er valgt i Lydstyrke. De gen-
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15.1 Beskeden Lav insulin

Hvad ser jeg pa skaermen?

Udskift reservoiret, ellers stopper
pumpen alle dosering.

Hvad betyder det?

Der er 5 enheder eller mindre tilbage i reservoiret.

Hvordan meddeler systemet mig?

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer, afhaengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 5 minutter, indtil den anerkendes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . Udskift reservoiret s& hurtigt som muligt for at undgé ALARMEN TOMT
RESERVOIR og at Igbe tor for insulin.
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Batteriniveauet er under 25 %.

Batteriniveau: Hvordan meddeler systemet mig?
Mindre end 25 % tilbage.

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer, afhaengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 5 minutter, indtil den anerkendes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé 8. Oplad pumpen hurtigst muligt for at undgé BESKED OM LAVT
BATTERINIVEAU nummer to.

B BEMARK: Visning af lavt batteriniveau
Nar BESKEDEN LAVT BATTERINIVEAU opstar, vises indikatoren for lavt batteriniveau (en enkelt rad bjeelke pa batteriniveaudisplayet pa startskeermen).
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15.3 Lavt batteriniveau — Besked 2

Hvad ser jeg pa skaermen?

Genoplad pumpen, ellers stopper
alle doseringer.

Hvad betyder det?

Batteriniveauet er under 5 %. Insulindoseringen fortsaetter i 30 minutter, derefter slukker
pumpen, og insulindoseringen stopper.

Hvordan meddeler systemet mig?

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer, afheengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 5 minutter, indtil den anerkendes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé 2. Oplad straks pumpen for at undgé ALARM FOR LAVT BATTERINIVEAU,
og at systemet lukker ned.

8 BEMARK: Visning af lavt batteriniveau
Nar BESKEDEN LAVT BATTERINIVEAU opstdr, vises indikatoren for lavt batteriniveau (en enkelt rad bjeelke pa batteriniveaudisplayet pa startskeermen).
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Du pébegyndte en bolusanmodning, men afsluttede ikke anmodningen inden for
90 sekunder.

Denne bolus er ikke doseret.

Hvordan meddeler systemet mig?

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer, afheengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 5 minutter, indtil den anerkendes.

Hvordan skal jeg reagere?

o Tryk pa 3. Bolusskeermen vises. Fortseet din bolusanmodning. Tryk pé IR, hvis
du ikke gnsker at fortseette din bolusanmodning.
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15.5 Beskeden Ufuldstendig midl. rate

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Du pébegyndte indstiling af en midl. rate, men afsluttede ikke anmodningen inden for
90 sekunder.

Denne midlertidige basal
Gl Ut DU Hvordan meddeler systemet mig?

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer, afheengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 5 minutter, indtil den anerkendes.

Hvordan skal jeg reagere?

o Tryk pé 3 Skeermen Midl. rate vises. Fortseet med at indstille midl. rate. Tryk pa
KR, hvis du ikke onsker at fortseette med at opsaette midl. rate.
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15.6 Beskeden Ufuldstendig udskiftning af reservoir

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

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

Reservoirets pafyldningsproces er
e gz s Hvordan meddeler systemet mig?

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer, afheengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 5 minutter, indtil den anerkendes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . Feerdigger processen for udskiftning af reservoir.
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15.7 Beskeden Ufuldstaendig pafyldning af slange

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Du har valgt Fyld slange fra menuen Pafyld, men afsluttede ikke processen inden for
3 minutter.

Fyldningen af slangen er ikke

iz Hvordan meddeler systemet mig?

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer, afheengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 5 minutter, indtil den anerkendes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . Feerdigger processen for fyld slange.
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15.8 Beskeden Ufuldstaendig pafyldning af kanyle

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Du har valgt Fyld kanyle fra menuen Pafyld, men afsluttede ikke processen inden for
3 minutter.

Fyldningen af kanylen er ikke
Ll Hvordan meddeler systemet mig?

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer, afheengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 5 minutter, indtil den anerkendes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . Feerdigger processen for fyld kanyle.
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15.9 Beskeden Ufuldstendig indstilling

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Du pébegyndte opsastningen af en ny personlig profil, men gemte eller afsluttede ikke
programmeringen inden for 5 minutter.

En indstilling blev eendret, men
G @ LD Gl Hvordan meddeler systemet mig?

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer, afheengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 5 minutter, indtil den anerkendes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . Feerdigger programmering af den personlige profil.

Josjepulwed Bo Jepaxsaq ‘paylesyisadwing n

141 I



Kapitel 15 - t:slim X2 Pumpebeskeder

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Du indtastede ikke en basalrate i et tidssegment i personlige profiler. En basalrate skal
indtastes i hvert tidssegment (rate kan veaere O u/t).

En basalrate skal fojes til dette
tidssegment, for det kan gemmes.

Hvordan meddeler systemet mig?

Kun skaermbillede.

Vil systemet meddele mig igen?

Nej. En basalrate skal indtastes for at gemme tidssegmentet.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . Indtast en basalrate i tidssegmentet.
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15.11 Beskeden Maks. bolus pr. time

Hvad ser jeg pa skaermen?

Din maksimale bolus pr. time er
overskredet.

Vil du bekraefte den anmodede
14 E bolus?

X v

Hvad betyder det?

| de foregéende 60 minutter har du anmodet om total bolusdosering, der er mere end
1.5 gange din indstilling for Maks. bolus.

Hvordan meddeler systemet mig?

Kun skaermbillede.

Vil systemet meddele mig igen?

Nej. Du skal trykke pa eller for at levere bolus.

Hvordan skal jeg reagere?

o Tryk pa for at vende tilbage til bolusskeermen og justere maengden af
bolusdosering.

o Tryk pa for at bekraefte bolus.
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Du anmodede om en bolus, der er sterre end indstillingen for Maks. bolus i din aktive
personlige profil.

Din 20 E Maks. bolus-indstilling

B Hvordan meddeler systemet mig?

Vil du bekreefte en bolus pa 20 E?

Kun skaermbillede.

x v Vil systemet meddele mig igen?

Nej. Du skal trykke pa eller for at levere bolus.

Hvordan skal jeg reagere?

o Tryk pa for at vende tilbage til bolusskeermen og justere maengden af
bolusdosering.

e Tryk pa for at bekraefte maengden af din indstillede Maks. bolus.
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15.13 Maks. bolus — Besked 2

Folgende geelder kun, hvis du har kulhydrater aktiveret i den aktive personlige profil, og at meengden for maks. bolus er sat til

25 enheder.

Hvad ser jeg pa skeermen?

Din 25 E maks. bolus er
doseret. Der er 10 E tilbage fra
den aktuelle anmodning.

Vil du anmode om den resterende
10 E?

X v

Hvad betyder det?

Din maks. bolus er indstillet til 25 enheder, og du har anmodet om en bolus, der er
starre end 25 enheder.

Hvordan meddeler systemet mig?

Kun skaermbillede.

Vil systemet meddele mig igen?

Nej. Du skal trykke pé eller for at dosere resten af den anmodede
bolusmeengde.

Hvordan skal jeg reagere?

Inden du reagerer pa denne besked, skal du huske at overveje, om dine behov for
bolusinsulin har eendret sig, siden du bad om den oprindelige bolus.

e Tryk pa for at dosere resten af den anmodede bolusmaengde.
En bekreeftelsesskaerm vises.

o Tryk pé B3, hvis du ikke gnsker at dosere resten af den anmodede bolusmaengde.
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Nar en basalrate angives, eller der anmodes om Midl. rate, har du anmodet om en
basalrate mindst to gange hgjere end pumpens hgjeste basalindstilling.

Du vil overstige din hgjeste

basalindstilling med 2x. Vil du )
tilsidesaette denne meddelelse? Hvordan meddeler systemet mig?

Kun skaermbillede.

x v Vil systemet meddele mig igen?

Nej.

Hvordan skal jeg reagere?
Tryk pé Bl 0g gennemga din aktuelle midl. rate i menuen Indstillinger.

Tryk pé for at afvise beskeden og fortsaette med anmodningen.
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15.15 Maks. basal — Besked 2

Hvad ser jeg pa skaermen?

Du har overskredet din hgjeste
basalindstilling med 2x. Gennemga
din aktuelle midl. rate i menuen

Indstillinger.

Hvad betyder det?

Basalraten i den aktive personlige profils aktuelle tidssegment er hgjere end pumpens
indstillede maks. basal, som geelder for alle personlige profiler. Pumpen har begreenset
basalraten til pumpens hgjeste basalindstilling.

Hvordan meddeler systemet mig?

Kun skaermbillede.

Vil systemet meddele mig igen?

Nej.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé 3. og gennemgé basalraten i den aktive personlige profil.
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Da du indtastede en basalrate eller anmodede om en midl. basal, anmodede du om en
basalrate, der er mindre end halvt s& stor som den laveste basalrate, der er defineret i
Den programmerede rate er din personlige profil.

mindre end halvdelen af din
laveste basalindstilling. @nsker du

at fortszette? Hvordan meddeler systemet mig?

Kun skaermbillede.

x v Vil systemet meddele mig igen?

Nej. Du skal trykke p& eller for at g& videre.

Hvordan skal jeg reagere?
o Tryk pa for at vende tilbage til den forrige skaerm og justere maengden.

e Tryk pa for at afvise beskeden og fortsaette med anmodningen.
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15.17 Min. basal — Besked 2

Hvad ser jeg pa skaermen?

Niveauet er faldet til under
halvdelen af din laveste basalind-
stilling. Gennemse din aktuelle

midl. rate i menuen Indstillinger.

Hvad betyder det?

En aktiv midl. rate var mindre end halvt sa stor som den laveste basalindstiling, der er
defineret i din personlige profil.

Hvordan meddeler systemet mig?

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer, afheengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 5 minutter, indtil den anerkendes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . og gennemgé din aktuelle midl. rate i menuen Indstillinger.
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Du har tilsluttet din t:slim X2-pumpe til en computer med USB-kablet for at oplade den,
og der kunne ikke oprettes forbindelse.

Pumpen kan ikke oprette

forbindelse til computeren. Luk )
denne besked, og tilslut USB-kab- Hvordan meddeler systemet mig?

let igen for at preve endnu ) ) ) ) ) ) o
en gang. 2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer, afheengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,

der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 5 minutter, indtil den anerkendes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . Tag USB-kablet ud, og seet det i igen for at prave igen.
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15.19 Parringskode udigbet

Hvad ser jeg pa skaermen?

Luk denne meddelelse og tryk
pa knappen Par enhed for at
generere en ny parringskode.

Hvad betyder det?

Du forsagte at tilslutte en mobilenhed til pumpen, men parringsprocessen tog for lang
tid (mere end 5 minutter) og mislykkedes.

Hvordan meddeler systemet mig?

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer, afheengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Nej.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . Prov at parre mobilenheden igen.
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Du har tilsluttet din t:slim X2-pumpe til en stremkilde, der ikke er steerk nok til at oplade
pumpen.

Pumpen kan ikke oplades ved
hjeelp af den aktuelle streamkilde. Hvordan meddeler systemet mig?

Prov en anden stremforsyningskilde.

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer, afheengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 5 minutter, indtil den anerkendes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . Tilslut pumpen til en anden stremkilde med henblik pé opladning.

I 152



Kapitel 15 - t:slim X2 Pumpebeskeder

15.21 Beskeden Datafejl

Hvad ser jeg pa skaermen?

Bekreeft, at din aktive profil og
pumpeindstillingerne er korrekte.

Hvad betyder det?

Din t:slim X2-pumpe stadte pa en tilstand, der potentielt kan medfere tab af data.

Hvordan meddeler systemet mig?

2 sekvenser af 3 lyde eller 2 vibrationer, afhaengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 5 minutter, indtil den anerkendes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé 8. Kontrollér dine personlige profiler og pumpeindstilinger for at sikre, at de
er korrekte. Se afsnit 6.4 Redigering og gennemgang af en eksisterende profil.
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Kapitel 16 — t:slim X2-pumpealarmer

A FORHOLDSREGEL: Oplysningerne i dette afsnit skal leere
KONTROLLER jaevnligt dit system for potentielle dig, hvordan du reagerer pé alarmer.
alarmforhold, der kan opsta. Det er vigtigt at

vaere opmasrksom pé forhold, som kan pavirke Alarmer meddeler dig ved hjeelp af
insulindosering og kraever din opmasrksomhed, 3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer,
sa du kan reagere hurtigst muligt. afhaengig af lydstyrke/
vibreringsindstillingen, der er valgt i
Din t:slim X2-pumpe giver dig vigtig Lydstyrke. Hvis de ikke anerkendes, vil
viden om systemet ved hjeelp af alarmerne eskalere til hgjeste lydstyrke
pamindelser, beskeder og alarmer. og vibration. Alarmerne gentages
Pamindelser vises for at meddele dig jeevnligt, indtil problemet, der udleste
om indstillinger, du har angivet (for alarmen, er blevet lost.
eksempel en pamindelse om at
kontrollere dit BG efter en bolus). 8 BEMARK: CGM-beskeder og -fejl
Beskeder vises automatisk for at Der er en ekstra liste over beskeder og fejl
meddele dig om sikkerhedsforhold, du relateret til brugen af CGM i kapitel 26 CGM-
skal vide (for eksempel en besked om, beskeder og -fejl.

at dit insulinniveau er lavt). Alarmer
vises automatisk for at meddele dig om
en faktisk eller potentielt stoppet
insulindosering (for eksempel en alarm
for tomt insulinreservoir). Veer seerlig
opmaerksom pé& alarmer.

Hvis flere pamindelser, beskeder og
alarmer opstar pa samme tid, vises
alarmer forst, beskeder som nummer
to, og pamindelser som nummer tre.
De skal alle bekraeftes hver isaer, indtil
alle er bekrasftet.
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16.1 Alarmen Genoptag pumpedrift

Hvad ser jeg pa skaermen?

Pumpen er veeret stoppeti en
laengere periode.

Vaelg GENOPTAG INSULIN i
menuen Indstillinger for at
fortseette behandling.

(04

Hvad betyder det?

Du trykkede pa STOP INSULIN i menuen Indstillinger, og insulindosering har veeret
stoppet i mere end 15 minutter.

Hvordan meddeler systemet mig?

3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer, afhaengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?
Ja.

e Hvis den ikke bekrasftes ved at trykke pé B2, Vil systemet gere dig opmasrksom
hver 3 minutter ved hgjeste lydstyrke og vibration.

* Hvis den anerkendes ved at trykke pa [, vil systemet gere dig opmaerksom igen
om 15 minutter.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pd GENOPTAG INSULIN i menuen Indstillinger for at genoptage
insulindoseringen, og tryk pa GENOPTAG for at bekrasfte.
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16.2 Lavt batteriniveau — Alarm 1

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Din t:slim X2-pumpe registrerede et stramniveau pa 1 % eller mindre, og alle doseringer
er stoppet.
DOSERINGER STOPPET!

iq?
Pumpen er ved at lukke ned. Hvordan meddeler systemet mig?

Oplad pumpen med det samme.

3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer, afhaengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, systemet meddeler dig hver 3 minutter, indtil det lgber tor for stram, og pumpen
lukker ned.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . Oplad din pumpe med det samme, og genoptag insulindosering.
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16.3 Lavt batteriniveau — Alarm 2

Hvad ser jeg pa skeermen?

DOSERINGER STOPPET!

Pumpen er ved at lukke ned.

AFBRYD ALARM

Hvad betyder det?

Din t:slim X2-pumpe har registreret et speendingsniveau, der er for lavt til at kunne sikre
normal funktion, og al dosering er stoppet.

Oplad pumpen med det samme.

Hvordan meddeler systemet mig?

En serie hurtige bip ved maksimal lydstyrke i mindst 20 sekunder, inden systemet lukker
ned.

Vil systemet meddele mig igen?

Pumpen taender igen, nar den er tilsluttet en opladningskilde og har ndet et passende
opladningsniveau.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pa LYDL@S ALARM. Oplad din pumpe med det samme, og genoptag
insulindosering.
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16.4 Alarmen Tomt reservoir

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Din t:slim X2-pumpe har registreret, at reservoiret er tomt, og al dosering er stoppet.

DOSERINGER STOPPET! Hvordan meddeler systemet mig?

Udskift reservoir, og pafyld insulin 3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer, afhaengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,

der er valgt i Lydstyrke.

for at genoptage dosering.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja. Systemet meddeler dig hver 3 minutter, indtil du udskifter reservoiret.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . Udskift reservoiret med det samme ved at trykke p& INDSTILLINGER fra
startskaermen og derefter Pafyld, og folg vejledningen i afsnit 5.3 Pafyldning og
iseetning af t:slim-reservoir.
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16.5 Alarmen Reservoirfejl

Hvad ser jeg pa skaermen?

DOSERINGER STOPPET!

Dette reservoir kan ikke bruges.

Fjern og udskift med et nyt
reservoir.

Hvad betyder det?

Din t:slim X2-pumpe har registreret, at et reservoir ikke kunne bruges, og al dosering
er stoppet . Dette kan skyldes en reservoirdefekt, at de korrekte procedurer for
isaetning af reservoir ikke er fulgt eller overfyldning af reservoiret (med mere end

300 insulinenheder).

Hvordan meddeler systemet mig?

3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer, afhaengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja. Systemet meddeler dig hver 3 minutter, indtil du udskifter reservoiret.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . Udskift reservoiret med det samme ved at trykke pé& INDSTILLINGER fra
startskaermen og derefter Pafyld, og folg vejledningen i afsnit 5.3 Pafyldning og
isgetning af t:slim-reservoir.
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16.6 Alarmen Fjernelse af reservoir

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Din t:slim X2-pumpe har registreret, at reservoiret er blevet flyttet, og al dosering er
stoppet.

DOSERINGER STOPPET!

Reservoiret kan ikke registreres. Hvordan meddeler systemet mig?
Tryk pa INSTALLER for at

installere et nyt reservoir, eller , . . . . . s
tryk pa TILSLUT for at tilslutte det 3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer, afhaengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,

aktuelle reservoir igen. der er valgt i Lydstyrke.

TILSLUT INSTALLER . -
Vil systemet meddele mig igen?

Ja. Systemet meddeler dig hver 3 minutter, indtil du kobler reservoiret til eller udskifter
den.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé& TILSLUT for at tilkoble det eksisterende reservoir. Tryk p& INSTALLER for at
iseette et nyt reservoir.

I 162



Kapitel 16 — t:slim X2-pumpealarmer

16.7 Temperaturalarm

Hvad ser jeg pa skaermen?

DOSERINGER STOPPET!

Fjern pumpen fra ekstreme

temperaturer, og genoptag
derefter insulindosering.

(04

Hvad betyder det?

Din t:slim X2-pumpe har registreret interne temperaturer under 2°C (35°F) eller over 45°C
(113°F), eller en batteritemperatur under 2°C (35°F) eller over 52°C (125°F), og al dosering
er stoppet.

Hvordan meddeler systemet mig?

3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer, afhaengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja. Systemet meddeler dig hver 3 minutter, indtil der registreres temperaturer inden for
driftsomradet.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé 3. Fiern pumpen fra de ekstreme temperaturer, og genoptag insulindosering.
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Din t:slim X2-pumpe har registreret, at insulindosering er blokkeret, og al dosering er
stoppet. Se afsnit 30.4 t:slim X2 Egenskaber for pumpeydelse for yderligere oplysninger
DOSERINGER STOPPET! om, hvor lang tid det tager systemet at registrere en okklusion.

Doseringen kan veere blokeret.

ig?
Kontrollér reservoiret, slangen og Hvordan meddeler systemet mig?

indstiksstedet.
3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer, afhaengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,

der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja. Systemet meddeler dig hver 3 minutter, indtil du genoptager insulindosering.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . Kontrollér reservoir, slange og infusionsomréde for tegn pé skade eller
blokering, og l@s problemet, hvis nadvendigt. Tryk pd GENOPTAG INSULIN i menuen
Indstillinger for at genoptage insulin, og tryk pd GENOPTAG for at bekrasfte.

B BEMZERK: Okklusion under bolus

Hvis okklusionalarmen opstar under bolusdosering, vil du, nar du har trykket pa 23, f vist en skaerm, der forteeller dig, hvor meget af den anmodede bolus
der n&ede at blive doseret far okklusionalarmen. Nar okklusionen er ryddet, kan nogle eller alle de tidligere anmodede insulinvolumener doseres. Mal dit BG pé&
tidspunktet for alarmen, og falg din leeges instruktioner til hdndtering af potentielle eller bekreeftede okklusioner.
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16.9 Okklusionalarm 2

Hvad ser jeg pa skeermen? Hvad betyder det?

Din t:slim X2-pumpe har registreret en okklusionalarm mere kort efter den forste
okklusionalarm, og al dosering er stoppet.

DOSERINGER STOPPET!

Hvordan m ler temet mig?
Doseringen kan veere blokeret. orda eddele systeme 9

Skift indstikssted, og kontrollér dit . . . . . . -
BG om 1-2 timer. 3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer, afhaengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,

der er valgt i Lydstyrke.

Ok Vil systemet meddele mig igen?

Ja. Systemet meddeler dig hver 3 minutter, indtil du genoptager insulindosering.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé 2B Udskift reservoiret, slangen og infusionsomradet for at sikre korrekt
insulindosering. Genoptag insulin efter udskiftning af reservoir, slange og
infusionsomrade.

Josjepulwed Bo Jepaxsaq ‘paylesyisadwing n

B BEMZRK: Okklusion under bolus
Hvis okklusionalarm nummer to opstér under bolusdosering, vil du, nér du har trykket pa |3, & vist en skeerm, der forteeller dig, at maengden af doseret bolus
ikke kunne bestemmes og derfor ikke er blevet fgjet til din 10B.
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16.10 Alarmen Skarm til/Hurtig bolus-knap.

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Knappen Skaerm til/Hurtig bolus (everst pa din t:slim X2-pumpe) sidder fast eller
fungerer ikke korrekt, og al dosering er stoppet.

DOSERINGER STOPPET!

Sl S S L Hvordan meddeler systemet mig?
sidde fast.

Kontakt kundeservice pa 3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer, afheengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
tandemdiabetes.com/contact. der er valgt i Lydstyrke.

(04

Vil systemet meddele mig igen?

Ja. Systemet meddeler dig hver 3 minutter, indtil problemet er last.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pa 3. Kontakt din lokale Tandem Diabetes Care®-reprassentant.
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16.11 Hojdealarm

Hvad ser jeg pa skaermen?

DOSERINGER STOPPET!

Fjern reservoiret fra pumpen,

tilslut reservoiret igen, og
genoptag insulin derefter.

(04

Hvad betyder det?

Din t:slim X2-pumpe har registreret en forskel imellem trykket inde i reservoiret og den
omgivende luft inden for det validerede driftsomrade pa -400 meters til 3000 meters, og
al dosering er stoppet.

Hvordan meddeler systemet mig?

3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer, afhaengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
der er valgt i Lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja. Systemet meddeler dig hver 3 minutter, indtil problemet er lost.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . Fiern reservoiret fra pumpen (dette giver reservoiret mulighed for fuld
ventilation), og tilslut det til igen.
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Din t:slim X2-pumpe har registreret, at en af dens mikroprocessorer er blevet nulstillet,
0g al dosering er stoppet.

Al aktiv dosering er stoppet, og

(0 JOLE 1) ) s LBl ple WMz Hvordan meddeler systemet mig?
nulstillet.

Kontakt kundesupport pa 3 sekvenser af 3 lyde eller 3 vibrationer, afheengig af lydstyrke/vibreringsindstillingen,
tandemdiabetes.com/contact. der er valgt i Lydstyrke.

(04

Vil systemet meddele mig igen?

Ja. Systemet meddeler dig hver 3 minutter, til du trykker pé 3.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pa 3. Kontakt din lokale Tandem Diabetes Care-repreesentant.
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17.1 Funktionsfejl

Hvis din t:slim X2-pumpe registrerer en
systemfejl, vises skaermen
FUNKTIONSFEJL, og al dosering
stoppes. Kontakt din lokale Tandem
Diabetes Care®-reprassentant.

Funktionsfejl meddeler dig via

3 sekvenser af 3 lyde pa den hejeste
lydstyrke og 3 vibrationer. De gentages
med jeevne mellemrum, indtil de
anerkendes ved at trykke p& LYDL@S
ALARM.

A FORHOLDSREGEL:

Rédfer dig ALTID med din laege, og fa specifikke
retningslinjer, hvis du af en eller anden grund vil
eller er nadt til at tage pumpen af. Afhaengigt af
hvor lang tid og af hvilken grund du er koblet fra,
skal du méske erstatte den basale
insulindosering og/eller bolusinsulindosering, du
er gaet glip af. Kontrollér dit blodsukker, for du
tager pumpen af og igen, nér du tager den pa,
0g behandl hgje blodsukkerniveauer (BG) som
anbefalet af din leege.
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Hvad ser jeg pa skeermen?

Pumpen virker ikke. Kontakt

kundesupport med det samme.

Kundesupport:
tandemdiabetes.com/contact

Fejlkode:
99-0x999

AFBRYD ALARM

Hvad betyder det?

Din t:slim X2-pumpe har registreret en systemfejl, og al dosering er stoppet.

Hvordan meddeler systemet mig?

3 sekvenser af 3 lyde, pa den hejeste lydstyrke, og 3 vibrationer.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja. Systemet meddeler dig hver 3 minutter, indtil du anerkender funktionsfejlen ved at

trykke pa LYDL@S ALARM.

Hvordan skal jeg reagere?
e Skriv funktionsfejlens kode ned, der vises pa skaermen.

e  Tryk p& LYDLAS ALARM. Skaermen FUNKTIONSFEJL vises fortsat pa pumpen,
selvom alarmen er sat pa lydles.

e Kontakt din lokale Tandem Diabetes Care-repraesentant og opgiv den kode, du
skrev ned for funktionsfejlen.
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Kapitel 18

Dexcom G5 Oversigt over Mobile CGM




Dette kapitel i brugervejledningen daek-
ker anvisninger til brug af Dexcom G5-
Mobile, lebende glukoseoverma-
ling(CGM) sammen med din t:slim X2-
pumpe. Brug af Dexcom G5 Mobile
CGM er valgfrit. Anvendelse giver
mulighed for, at din sensors aflees-
ninger vises pa t:slim X2-pumpeskaer-
men. Dexcom G5 mobil CGM bestéar af
to dele, en sensor og en sender. Du
skal ogsé bruge en kommercielt tilgaen-
gelig blodsukkermaler til systemet.

Dexcom G5-Mobile sensoren er en
engangsenhed, der indsasttes under
huden for at overvage glukoseniveauer
lebende i op til 7 dage. Dexcom G5-
Mobile senderen forbindes til sensor-
kapslen, hvor den tradlast sender
afleesninger til pumpeskaermen hver

5 minutter. Skaermen viser sensorens
glukoseafleesninger, tendenskurve og
pile for retning og aendringshastighed.
Du kan ogsé programmere din pumpe
til at meddele dig, nér dine CGM-aflees-
ninger er over et bestemt niveau eller
stiger og falder meget hurtigt.
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| modseetning til afleesningerne fra en
standardblodsukkermaéler giver CGM-
afleesninger dig mulighed for at se
tendenser i realtid og indsamle
oplysninger pé tidspunkter, hvor du
ellers ikke kan kontrollere dit
blodsukker, f.eks. mens du sover.
Disse oplysninger kan veere nyttige for
dig og din lsege, nér du overvejer at
gendre i din behandling. Derudover kan
de programmerbare beskeder hjeelpe
dig med at fa gje pa potentielt lave eller
heje glukosevaerdier hurtigere, end hvis
du kun bruger en blodsukkermaler.

B BEMARK: Enhedsforbindelser
Dexcom G5 Mobile CGM tillader kun
parring med én medicinsk enhed ad
gangen (enten t:slim X2-pumpen eller
Dexcom-modtageren), men du kan
stadig bruge Dexcom-Mobile appen og
din t:slim X2-pumpe med samme
sender-id samtidigt.

18.2 Sensoroversigt

Sensoren er pakket i en steril forseglet
aeske af sikkerhedsmaessige hensyn.
Nar du &bner aesken for forste gang,
ser din sensor ud som om, den blot

Kapitel 18 — Dexcom G5 Oversigt over Mobile CGM

bestar af et enkelt element, men faktisk
bestéar den af tre: applikatoren,
sensorkapsel og sensortrad.

Indferingsenheden hjeelper dig med at
indsastte sensortraden i sensorkapslen
under din hud. Fjern indferingsenheden,
nar du har indsat sensortraden.
Sensortraden bliver i sensorkapslen
med kapslen fastgjort til din hud med et
plaster. Sensortraden er lavet af sglv og
platin med polymermembraner. Nar
den tynde og fleksible tréd er indsat,
maler den dine glukoseniveauer i
vaesken mellem dine celler (interstitiel
vaeske) i op til syv dage.
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Dexcom G5 Mobile sensor Diagram

1. Stempel

2. Indferingscylinder
3. Senderlas

4. Frigivelsesfane
5. Sikkerhedslas
6. Krave

7. Sensorkapsel

8. Kleebende plaster
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1. Visning af tid og dato: Viser
aktuelle tid og dato.

2. Antenne: Angiver
kommunikationsstatus imellem
pumpe og sender.

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

4. Indstilling af beskeden
Hgojt glukoseniveau

5. Glukosemalomrade

6. Indstilling af beskeden
Lavt glukoseniveau

7. Diagram over sensorens seneste
glukoseaflaesninger

8. Indstillinger: Stop/genoptag
insulindosering, administrer pumpe-
og CGM-indstillinger, programmeér
en Midl. rate, iseet reservoir og vis
historik.
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9. Bolus: Programmeér og dosér en

bolus.

10. Status: Viser aktuelle systemindstil-
linger og insulindoseringsstatus.

11. Insulinniveau: Viser den aktuelle
maengde insulin i reservoiret.

12. Seneste 5-minutters glukoseaf-
leesning

13. Tendenspil: Angiver eendringens
retning og hastighed.

14. Tidsperiode for tendensgraf
(timer): 1-, 3-, 6-, 12- 0og
24-timersvisning er tilgeengelig.

15. Insulin i kroppen (IOB): Maengde
og tilbageveerende tid for eventuel
aktiv insulin i kroppen.
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18.3 Modtager (t:slim X2-pumpe)

Se CGM-oplysninger pa fuld skeerm:

Tryk hvor som helst pad CGM-
tendensgrafen fra startskeermen.

i - 10:20
5. mar. 2017

10.5

mmol/l

INSULIN | KROPPEN 1.1 E11:09 timer

L¥ INDST. A

Tryk pé ikonet "minimer” for at vende
tilbage til startskeermen.

10.5

mmol/l

08:20
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INSULIp¥1 KROPPEN:

5. mar. 2017

1.1 E| 1:09 timer

/g\

i

RN
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Senderen, der klikkes pa plads i
sensorkapslen, sender dine glukoseop-
lysninger trédlgst til dine skasrmenheder
— modtager og/eller smartenhed. Hvis
du har en ny sender, skal du forst dbone
pakken, nar du skal bruge den.

Senderens egenskaber:
e Genanvendelig

= Bortskaffes ikke efter
Sensorsession.

= Kun til eget brug, mé ikke deles
med andre.

e Vandafvisende
e Kan sende data til dine skaermen-
heder med en afstand pé op til

6 meter

» Raekkevidden er mindre, nar du
er i eller under vand.

e Batteriet varer cirka 90 dage

I 178

= Modtager eller smartenheder
meddeler dig, nér batteriniveauet
er lavt.

e Serienummeret sidder bagpa

A FORHOLDSREGEL:

UNDGA, at senderen 0g pumpen er mere end 6
meter fra hinanden. Afstanden fra senderen til
pumpen kan vare op til 6 meter uden
hindringer. Tradlgs kommunikation fungerer
ikke godt igennem vand, sé reekkevidden er
meget mindre, hvis du befinder dig i en
swimmingpool, et badekar eller pa en vandseng
osv. Hindringstyper afviger og er ikke testet.
Hvis din sender og pumpe er lengere fra
hinanden end 6 meter eller har en forhindring
imellem sig, kan de muligvis ikke kommunikere
eller kommunikationsafstanden kan veere
kortere og resultere i, at du ikke opdager
alvorlige haendelser som hypoglykaemi (lavt
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blodsukker) eller hyperglykaemi (hejt
blodsukker).

pexcomG§H

- —

Senderens batteri varer mindst 90
dage. Hvis du ser en beskeden Lavt
batteriniveau i sender, skal du udskifte
senderen snarest muligt. Efter denne
besked kan din senders batteri temmes
pa helt ned til 7 dage.

Udskift din sender

inden laenge.
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19.1 Om Bluetooth

Bluetooth® Lav energi (BLE) er en form
for tradlgs kommunikation, der
anvendes i mobiltelefoner og mange
andre enheder. Din t:slim X2-pumpe
parres tradlest med andre enheder,
herunder Dexcom G5 Mobile sender,
ved hjeelp af BLE-kommunikation. Dette
gor, at pumpen og parrede enheder
kan kommunikere sikkert og kun med
hinanden.

19.2 Afbryd fra Dexcom-
modtageren

Dexcom G5 Mobile CGM tillader kun
parring med én medicinsk enhed ad
gangen. Serg for, at din CGM-sender
ikke tilsluttes Dexcom-modtageren, for
den er parret med pumpen pa falgende
made:

Inden du indtaster dit CGM-sender-id i
t:slim X2-insulinpumpen, skal du slukke
Dexcom-modtageren og vente

15 minutter. Dette ger, at Dexcom
G5-senderen
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glemmer den nuveerende forbindelse til
Dexcom G5-modtageren.

B BEMARK: Sluk modtager

Det er ikke nok at stoppe sensorsessionen pa
din Dexcom-modtager inden parring med t:slim
X2-pumpen. Strammen til modtageren skal
veere helt sldet fra for at undga problemer med
forbindelsen.

Du kan stadig bruge en smartphone
med Dexcom-Mobile app og din t:slim
X2-insulinpumpe samtidigt med samme
sender-id.

19.3 Indtastning af dit sender-id

For at aktivere BLE-kommunikationen
skal du indtaste det unikke sender-id
pa din pumpe. Nar sender-id'et er
blevet indtastet pa din pumpe, kan de
to enheder parres, sé sensorens
glukosemalinger kan vises péa din
t:slim X2-pumpe.

Hvis du har brug for at udskifte din sen-
der, skal du indtaste det nye sender-id
pé pumpen. Hvis du har brug for at
udskifte din pumpe, skal du genind-
taste sender-id'et pa pumpen.

—_

7.

8.
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. Tag senderen ud af dens

emballage.

Tryk p& INDSTILLINGER pa
startsiden.

Tryk p& Min CGM.
Tryk pd CGM-indstillinger.
Tryk p& Sender-id.

Indtast det unikke sender-id ved
hjeelp af skeermtastaturet.

Du finder sender-id'et pa bunden
(flad overflade) af din sender.

Bogstaverne |, O, V og Z findes ikke
i sender-id'et og skal ikke bruges i
indtastningen. Hvis et af disse
bogstaver indtastes, vil du blive
underrettet om, at et ugyldigt id er
indtastet, og du vil blive bedt om at
indtaste et gyldigt id.

Tryk pé I

For at sikre, at det korrekte sender-
id er indtastet, vil du blive bedt om
at indtaste det igen.



9. Gentag trin 6 ovenfor, og tryk pa

(v |

Hvis dine indtastede sender-id'er
ikke stemmer, vil du blive bedt om
at starte processen igen.

v Nér accepterede vaerdier er
indtastet, vil du blive sendt tilbage til
skeermen CGM-indstillinger, og det
sender-id, du indtastede, vil vaere
markeret i gult.

10. Tryk pa K2

19.4 Indstilling af CGM'ens
lydstyrke

Du kan tilpasse lydmensteret og
lydstyrken for CGM-beskeder og -
pamindelser til dine individuelle behov.
Pamindelser, beskeder og alarmer for
insulindoseringsfunktioner adskiller sig
fra beskeder og fejl for CGM-funktioner
og felger ikke samme manster og
lydstyrke.

Se afsnit 11.3 t:slim X2 Lydstyrke for
indstilling af lydstyrke.

Indstillinger af CGM-lydstyrke:

Vibrering

N&r du vil seette CGM-lydstyrken pa
lydles, og varsles ved vibration. Den
eneste undtagelse herfra er beskeden
Fast lav pa 3.1 mmol/l, som meddeler
dig med forst en vibration efterfulgt af
bip 5 minutter senere, hvis den ikke er
bekraeftet.

Blad

Nar du vil have, at beskeder er mindre
herlige. Dette indstiller alle beskeder og
alarmer til biplyde med lavere lydstyrke.

Normal

Standardprofil ved levering af systemet.
Dette indstiller alle beskeder og alarmer
til biplyde med hgjere lydstyrke.

HypoSnooze

Meget lig den normale profil, men
gentager beskeden Fast lav hvert

5. sekund, indtil sensorens
glukoseafleesning stiger til over

3.1 mmol/l, eller bekrasftes. Dette er
praktisk, nar du ensker ekstra beskeder
ved alvorligt lave
sensorglukoseaflaesninger.

Den CGM-lydstyrkeindstilling, du
veelger, geelder for alle CGM-beskeder,
-fejl og -pamindelser, der har deres
eget unikke lydmeanster, tone og
lydstyrke. Det ger, at du kan identificere
hver enkelt fejl og dens betydning.

Beskeden Fast lav pa 3.1 mmol/I kan
ikke deaktiveres eller eendres.

Indstillingerne Bled, Normal og
HypoSnooze folger folgende sekvens:

e Forste besked er kun vibrationer.

e Huvis beskeden ikke bekraeftes
inden for 5 minutter, vibrerer og
bipper systemet.

e Hvis beskeden ikke bekraeftes
inden for yderligere 5 minutter,
vibrerer og bipper systemet hgjere.
Dette fortseetter ved samme
lydstyrke hvert 5. minut, indtil den
bekreeftes.

Kun for HypoSnooze-indstillinger:

Hvis beskeden bekraeftes, og din
sensors glukoseafleesning fortseetter
med at veere lig eller under 3.1 mmol/I,
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gentager dit system beskedsekvensen
efter 30 minutter.
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CGM-lydstyrkeoplysninger

CGM'ens lydstyrke

Vibration

Bled

Normal

HypoGentag

Beskeden Hegj

2 lange vibrationer

2 lange vibrationer +
2 lave bip

2 lange vibrationer +
2 mellem bip

2 lange vibrationer +
2 mellem bip

Beskeden Lav

3 korte vibrationer

3 korte vibrationer +
3 lave bip

3 korte vibrationer +
3 mellem bip

3 korte vibrationer +
3 mellem bip

Beskeden Stigning 2 lange vibrationer 2 lange vibrationer + 2 lange vibrationer + 2 lange vibrationer +
2 lave bip 2 mellem bip 2 mellem bip
Beskeden Fald 3 korte vibrationer 3 korte vibrationer + 3 korte vibrationer + 3 korte vibrationer +

3 lave bip

3 mellem bip

3 mellem bip

Beskeden Uden for

1 lang vibration

1 lang vibration +

1 lang vibration +

1 lang vibration +

reekkevidde 1 lavt bip 1 mellem bip 1 mellem bip
Beskeden Fast lav 4 Kkorte vibrationer + 4 Kkorte vibrationer + 4 Kkorte vibrationer + 4 Kkorte vibrationer +
4 mellem bip 4 mellem bip 4 mellem bip 4 mellem bip +

pause + gentagen sekvens

Alle andre beskeder

1 lang vibration

1 lang vibration +
1 lavt bip

1 lang vibration +
1 mellem bip

1 lang vibration +
1 mellem bip

183 I

Kapitel 19 — CGM-indstillinger

wieysAs-INDD 1P paw Bueb | 1pob woy E



At veelge CGM-lydstyrke:

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startsiden.

2. Tryk p& Min CGM.
3. Tryk pa CGM-indstillinger.

4. Tryk pa CGM-lydstyrke for at
gendre dine indstillinger.
Standardindstillingen er Normal.

5. Tryk pa Vibrer, Blad, Normal eller
HypoSnooze for at veelge en
indstilling.

v Nér du har valgt en veerdi, vil
pumpen vende tilbage til forrige
skaerm.

6. Tryk pa K2

19.5 CGM-oplysninger

CGM-oplysninger indeholder vigtige
oplysninger om din enhed. Du finder
folgende i CGM-oplysninger:

* Firmwarerevision

e Hardwarerevision
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Du kan nar som helst vende tilbage til
disse oplysninger.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startsiden.

2. Tryk pa Min CGM.
3. Tryk pa CGM-indstillinger.

4. Tryk pa CGM-oplysninger.
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Indstilling af dine CGM-beskeder

Du kan oprette personlige indstillinger
for, hvordan og hvornar du vil have
systemet til at forteelle dig, hvad der
sker.

Beskederne Hoijt og Lavt glukoseniveau
forteeller dig, nér din sensors
glukosemalinger er uden for dit
glukosemélomréade.

Beskederne Stigning og Fald
(eendringsrate) meddeler dig, nar dine
glukoseniveauer aendrer sig hurtigt.

Systemet har ogsa beskeden Fast lav
3.1 mmol/l, der ikke kan sendres eller
deaktiveres. Denne sikkerhedsfunktion
forteeller dig, at dit glukoseniveau
muligvis er faretruende lavt.

Beskeden Uden for raekkevidde
meddeler dig, ndr senderen og pumpen
ikke kommunikerer. Hav ikke senderen
0g pumpen leengere end 6 meter fra
hinanden, uden forhindringer. Nar
senderen og pumpen er for langt fra
hinanden, vil du ikke fa
sensorglukosemalinger og -beskeder.
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Beskederne Hgjt og Lavt
glukoseniveau

Du kan tilpasse beskederne Hejt og
Lavt glukoseniveau, som forteeller dig,
nar din sensors glukosemalinger er
uden for dit glukoseméalomrade. Nar du
har bade beskeden Hgj og Lav aktive-
ret, viser en gra zone pa din tendens-
graf dit malomrade. Standardindstilling
for beskeden Hgj er 11.1 mmol/l.
Standardindstilling for beskeden Lav er
4.4 mmol/l. Kontakt din laege, inden du
indstiller beskedindstillingen Hgjt og
Lavt glukoseniveau.

20.1 Indstilling af Beskeden Hojt

glukoseniveau og
Gentagelsesfunktion

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
Startskeermen.

2. Tryk p& Min CGM.
3. Tryk paA CGM-beskeder.

4. Tryk pa Hej og Lav.

Kapitel 20 - Indstilling af CGM-beskeder

5. Tryk pa Beskeden Hgj for at
indstille beskeden Hgj.

6. Tryk pa Giv mig besked over.

Standardindstilling for beskeden Hgj
er 11.1 mmol/l.

B BEMZERK: Nedlukning af
besked

Tryk p& FRA/TIL for at lukke beskeden Hgj.

Skeermen angiver, at FRA er valgt.

7. Indtast ved hjeelp af skeermtastatu-
ret den veerdi, over hvilken du
ensker at fa besked. Den
kan indstilles imellem 6.7 og
22.2 mmol/l i trin p& 0.1 mmol/l.

8. Tryk pa KA.

Gentagelsesfunktionen giver dig
mulighed for at indstille et tidspunkt,
hvor beskeden Hgj skal lyde igen og
vises pa din pumpe, sé laenge sen-
sorens glukosemaling forbliver over
veerdien for Hej. Standardveerdien
er: Aldrig (beskeden vil ikke lyde
igen). Du kan indstille gentagelses-
funktionen til at lyde igen hver

15 minutter, 30 minutter, 1 time,



2 timer, 3 timer, 4 timer eller 5 timer,
s& leenge sensorens glukosemaling
forbliver over veerdien for Hgj.

Opsaetning af
gentagelsesfunktionen:

9. Tryk pa Gentag.

10. For at veelge gentagelsestidspunk-
tet skal du trykke pa det tidspunkt,
du vil have beskeden til at lyde igen.
Hvis du f.eks. veelger 1 time, vil
beskeden lyde hver time, s laenge
sensorens glukosemaling forbliver
over veerdien Hgij.

Brug pil op/ned for at fa vist alle
gentagelsesindstillinger.

v" Nar du har valgt en veerdi, vil

pumpen vende tilbage til forrige
skeerm.

11. Tryk pé K20

20.2 Indstilling af beskeden Lavt

glukoseniveau og
Gentagelsesfunktion

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startsiden.

2. Tryk pa Min CGM.
3. Tryk pa CGM-beskeder.
4. Tryk pa Hgj og Lav.

5. Tryk pé beskeden Lav for at
indstille beskeden Lav.

6. Tryk pa Giv mig besked under.

Standardindstillinger for beskeden
Lav er 4.4 mmol/l.

B BEM/RK: Nedlukning af
besked

Tryk pa FRA/TIL for at lukke beskeden Lav.

Skaermen angiver, at FRA er valgt.

7. Indtast ved hjeelp af skeermtastatu-
ret den veerdi, under hvilkken du
onsker at f& besked. Den kan ind-

stilles imellem 3.3 og
5.6 mmol/l i trin p& 0.1 mmol/l.

8. Tryk pa B

Gentagelsesfunktionen giver dig
mulighed for at indstille et tidspunkt,
hvor beskeden Lav skal lyde igen
0g vises pa din pumpe, sa leenge
sensorens glukosemaling forbliver
under veerdien for Lav. Standard-
veerdien er: Aldrig (beskeden vil ikke
lyde igen). Du kan indstille gentagel-
sesfunktionen til at lyde igen hver
15 minutter, 30 minutter, 1 time,

2 timer, 3 timer, 4 timer eller 5 timer,
sé leenge sensorens glukosemaling
forbliver under veerdien for Lav.

Opseetning af
gentagelsesfunktionen:

9. Tryk pa Gentag.

10. For at veelge gentagelsestidspunk-
tet skal du trykke pa det tidspunkt,
du vil have beskeden til at lyde igen.
Hvis du f.eks. veelger 1 time, vil
beskeden lyde hver time, sa leenge
sensorens glukosemaling forbliver
under veerdien Lav.

187 I

Kapitel 20 — Indstilling af CGM-beskeder

wieysAs-INDD 1P paw Bueb | 1pob woy E



Brug pil op/ned for at fa vist alle
gentagelsesindstillinger.

v Nér du har valgt en veerdi, vil
pumpen vende tilbage til forrige
skeerm.

11. Tryk pa K2

20.3 Ratebeskeder

Ratebeskeder fortaelle dig, nar dit
glukoseniveau stiger (beskeden
Stigning) eller falder (beskeden Fald) og
med hvor meget. Du kan veelge at blive
meddelt, nar din sensors glukosemaling
stiger eller falder 0.11 mmol/I eller mere
pr. minut eller 0.17 mmol/I eller mere pr.
minut. Standardveerdien for bade
beskeden Fald og Stigning er
deaktiveret. Nar den er sléet til, er
standardindstillingen 0.17 mmol/I.
Kontakt din laege, inden du indstiller
beskedindstillingen Fald og Stigning.

Eksempler

Hvis du indstiller beskeden Fald til
0.11 mmol/l pr. minut, og din sensors
glukosemalinger falder med denne
hastighed eller hurtigere, vises
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BESKEDEN CGM FALDER med en pil
ned. Pumpen vibrerer eller bipper i
henhold til dit CGM-lydstyrkevalg.

Sensorvaerdierne
falder hurtigt.

!

Hvis du indstiller beskeden Stigning til
0.17 mmol/I pr. minut, og din sensors
glukosemélinger stiger med denne
hastighed eller hurtigere, vises
BESKEDEN CGM STIGER med to pile

0
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p. Pumpen vibrerer eller bipper i

henhold til dit CGM-lydstyrkevalg.

I T

Sensorvaerdierne
stiger hurtigt.

11

20.4 Indstilling af beskeden
Stigning

Tryk pé INDSTILLINGER fra
startsiden.

Tryk pa Min CGM.

Tryk pd CGM-beskeder.
Tryk péa Stigning og Fald.
Tryk pé beskeden Stigning.

Tryk pa [£24 for at veelge standard
af 0.17 mmol/l/min.

Tryk pé Rate for at aendre dit valg.



B BEM/ERK: Nedlukning af
besked

Tryk p& FRA/TIL for at lukke beskeden

Stigning.

7. Tryk p& 0.11 mmol/lI/min for at
veelge.

v Nér du har valgt en veerdi, vil
pumpen vende tilbage til forrige
skaerm.

8. Tryk pa K2

20.5 Indstilling af beskeden Fald

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startsiden.

2. Tryk pa Min CGM.

3. Tryk pa CGM-beskeder.
4. Tryk pa Stigning og Fald.
5. Tryk pa beskeden Fald

6. Tryk pa g2 for at veelge standard
af 0.17 mmol/I/min.

Tryk pé Rate for at aendre dit valg.

B BEM/RK: Nedlukning af
besked
Tryk pa FRA/TIL for at lukke beskeden Fald

7. Tryk pa 0.11 mmol/I/min for at
veelge.

v Nar du har valgt en veerdi, vil

pumpen vende tilbage til forrige
skeerm.

8. Tryk pa k2.

20.6 Indstilling af beskeden Uden

for omradet

Afstanden fra senderen til pumpen kan
veere op til 6 meter uden hindringer.

Beskeden Uden for reekkevidde
forteeller dig, nér din sender og pumpe
ikke kommunikerer med hinanden. Hav
ikke senderen og pumpen leengere end
6 meter fra hinanden, uden
forhindringer. Nar senderen og pumpen
ikke kommunikerer, vil du ikke fa
sensorglukosemalinger og -beskeder.
Standardveerdien er Fra; 30 minutter,
hvis slet til.

Symbolet Uden for raskkevidde vises pa
pumpens startskaerm og pé skaermen
Uden for raekkevidde (hvis den er
teendt), nar senderen og pumpen ikke
kommunikerer. Den samlede tid uden
for reskkevidde vises ogsa pa
beskedskaermen. Den vil fortsaette med
alarmere, indtil senderen og pumpen er
tilbage inden for reekkevidde.

Indstilling af beskeden Uden for
raekkevidde

1. Tryk pa INDSTILLINGER fra
startsiden.

2. Tryk pa Min CGM.
3. Tryk paA CGM-beskeden.
4. Tryk pa Uden for raekkevidde.

Standardveerdien er Fra;
30 minutter, hvis sléet til.

5. Tryk pa g2, for at veelge standard
pa 30 min.

Tryk p& Meddel efter for at eendre
tiden.
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6. Indtast det tidspunkt, du vil blive
meddelt (mellem 20 minutter og
3 timer og 20 minutter), ved hjeslp
af skeermtastaturet, og tryk derefter

pa K&

7. Tryk pé K2
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Kapitel 21 - Indfering af sender og placering af sender
For at bruge kontinuerlig glukosemaling 211 | o - ren, tor klud, inden du starter en ny
(CGM) sammen med din t:slim X2- -1 Inden du gar i gang sensorsession.

pumpe skal du bruge en Dexcom G5 .
Mobile sensor, en sender, en * Vaskhzenderne grundigt. e Sorg for, at tiden p& din pumpe og
blodsukkermaler og teststrimler til din CGM er indstillet ens.

kalibrering. Efter indfering og kalibrering * Serg for, at dato og tid pa t:slim X2-

maler og viser sensoren kontinuerligt pumpen er indstillet korrekt. ¢ Inspicer posen grundigt, og tiek om
glukosemalinger i op til 7 dage. ) den er blevet beskadiget. Hvis dette
Felgende sektioner vil vise dig, hvordan * Serg for, at det korrekte sender-id er tilfeeldet, m& du ikke anvende
du indferer sensoren, tilslutter senderen er indtastet pa pumpen (se sektion den
og starter en ny CGM-session. 19.1 Om Bluetooth). Du skal kun

indtaste et nyt sender-id, hvis e Tag sensorens indferingsenhed ud
A ADVARSEL pumpe eller sender er blevet af posen.
LAD VARE med at ignorere knaek pa sensor. Udskiftet. . . _
Sensorer kan i sjaldne tilfeelde knaskke. Hvis en . K ler Udlobsd . * Inspicer sensoren grundigt, og tiek
sensor knaekker, og der ikke er noget af den, ontroller u ebs” atoen pi ¢ om den er blevet beskadiget. Hvis

i ddui sensorens embalagemasrkat. dette er tilfeeldet, m& du ikke

der er synligt over huden, ma du ikke forspge at Formatet er AAAA-MM-DD. Indfor e

fierne den. Sgg professionel legehjelp, hvis du

har symptomer pa infektion eller inflammation — .
smerte, havelse eller radmen — ved ¢ Gem sensorens emballage, il

indferingsstedet. Hvis du oplever en knaekket * Folg producentens anvisninger fc:r sensorsessionen er feerdig.
. - brug af blodsukkermaler, sa du far
sensor, skal du indberette det til din lokale o o
) nejagtige blodsukkerveerdier til
Tandem Diabetes Care-repreesentant. MRI- ; ;
C T ; ) kalibrering og
testing in-vitro registrerede ingen . .

. . behandlingsbeslutninger (kontroller
sikkerhedsfarer for patienter, der har en kode og brug kontrolizsning)
knaekket trad fra en Dexcom G5 Mobile sensor 9 brug 9
under foretagelsen af en MRI. Der var ingen
signifikant migrering eller opvarmning af tréden,
0g billeddannelsesartifakter var begraenset til
omradet omkring traden.

sensorer pa eller for udlgbsdatoen.

& ADVARSEL

GEM sensoren ved temperaturer imellem 2 °C
(36 °F) 0g 25 °C (77 °F) i hele sensorens livstid.
Du kan opbevare sensoren i kaleskabet, hvis
dets temperaturindstilling er inden for dette
temperaturomrade. Sensoren mé ikke
opbevares i en fryser. Ukorrekt opbevaring af
sensoren kan forarsage ukorrekte
glukosemalinger, og det kan resultere i, at du

e Tor bunden af senderen med en
fugtig klud eller en serviet med
alkohol. Stil senderen til terre pa en
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ikke opdager alvorlige haendelser af
hypoglykaemi (lavt blodsukker) og hyperglykaemi
(hojt blodsukker).
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Se billedet for CGM-sensorindfo-
ringsenheden, inden en ny sensor
tages i brug

1. Stempel

2. Applikator

3. Senderlas

4. Frigivelsesfane

5. Sikkerhedslas

6. Krave

7. Sensorkapsel

8. Kleebende plaster
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21.2 Sadan tager du sensoren ud
af emballagen

£ FORHOLDSREGEL:

Brug IKKE sensoren, hvis dens sterile
emballage er blevet beskadiget eller er &ben.
Brug af en usteril sensor kan forérsage
infektion.

e Vask heenderne grundigt, og ter
dem.

e Tag forsigtigt sensoren ud af
emballagen. Gennemga sensoren
grundigt for at sikre, at den ikke er
beskadiget.

¢ Indferingsenheden er til
engangsbrug og kan bortskaffes.

e Sikkerhedslasen forhindrer dig i at
frigere nélen ved et uheld, inden du
er Klar.

21.3 Valg af inforingssted

A FORHOLDSREGEL:

UNDGA at indfare sensoren steder, hvor der er
sandsynlighed for, at den bliver slaet, skubbet
eller trykket, eller hudomréder med ardannelse,

tatoveringer eller irritation, da disse ikke er
ideelle steder til méling af glukose. Dette kan
resultere i, at du ikke opdager alvorlige
haendelser som hypoglykeemi (lavt blodsukker)
0g hyperglykaemi (hajt blodsukker).

A FORHOLDSREGEL:

UNDGA at injicere insulin eller placere et
infusionsseet inden for 8 centimeters af
sensoren. Insulinen kan pavirke sensorens
praecision og resultere i, at du ikke opdager
alvorlige haendelser af hypoglykaemi (lavt
blodsukker) og hyperglykami (hajt blodsukker).

For voksne (18+) er det kun maven, der
er godkendt til sensorindfering. For
born (6-17 &r) er begge sider af maven
samt den ovre del af ballerne godkendt
til sensorindfering.

Ingen andre sensorindferingssteder er
testet, og det vides ikke, hvordan
sensoren fungerer andre steder. Det
bedste sted at placere din sensor er
som regel pa flade omrader, der ikke er
tilogjelige til at blive gnubbet, sdsom
langs taljen, og der hvor
sikkerhedsselen sidder.

e Valg et omrade mindst
8 centimeters fra dit insulinpumpe-
infusionsseet eller injektionssted.

e Det kan veere nadvendigt at barbere
det omréde, du planlsegger at
seette sensoren fast pa, sé plastret
sidder ordentligt fast.

e Sorg for, at der ikke er spor af
creme, parfume eller medicin pa
omradet.

A FORHOLDSREGEL:

UNDGA at bruge det samme sted flere gange il
sensorinfering. Skift mellem dine
sensorplaceringssteder, og brug ikke det
samme sted til 2 sensorsessioner i treek. Brug af
det samme sted kan give ar eller hudirritation.

21.4 Placering af CGM-sensor

1. Renger din hud med en
alkoholvaedet serviet, hvor sensoren
skal sidde. Serg for, at omradet er
rent og helt tert, inden du indferer
sensoren.
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2. Fjern bagsiden af det kleebende
plaster pa sensorkapslen en halvdel
af gangen ved hjeelp af de hvide
flapper pé bagsiden. Hold pa
sonsorens indferingscylinder, og
undga at rere ved det klasbende
stykke.

3. Placer sensoren vandret (side il
side), som vist pa billedet. Undgé at
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placere sensoren lodret (op og ned)
pé huden.

|

=
~4

4. Flyt fingrene rundt pa
kleebeplasteret for at udjeevne
eventuelle rynker og fastgere
plasteret godt pa huden.

5. Hold fast i indferingsenheden, og
treek sikkerhedslasen lige ud af

enheden i retning af pilene pa
billedet.

6. Gem sikkerhedslasen, indtil du skal
fierne senderen i slutningen af din
sensorsession. Sikkerhedslasen
kan anvendes til at fierne senderen,
men den er ikke absolut nedvendig.



21.5 Indfgring af CGM-sensor

Nar du har anbragt indferingsenheden
pa din hud og fiernet sikkerhedslasen,
er du Klar til at indfere sensoren. Folg
nedenstéende procedure til indfering af
sensor.

1. Placer fingrene pa den ene hand
ved kanten af det hvide
kleebemiddel (p& modsatte side af
sensoren fra senderens I&s). Du kan
lofte lidt op i huden med samme
hand. Undgé at hive op i den
midterste del af plastikbasen.

2. Placer to fingre fra den anden hand
over kraven pa indferingscylinderen,
s& de hviler over kraven.

Kapitel 21 - Indfering af sender og placering af sender

3. Placer din tommelfinger pa det

hvide stempel. Skub stemplet helt
ned, og serg for, at det flugter med
indferingscylinderen. Der lyder

2 klik. Dette forer nalen og sensoren
ind under din hud. Undga at treekke
kraven tilbage, nar du skubber
stemplet ned.

"2 Klik”

4. Bliv ved med at lafte op i huden

med den ene hand. Saet to fingre
under kraven. Hold tommelfingeren
let oven pé& det hvide stempel, og
treek kraven tilbbage mod
tommelfingeren, indtil du harer 2 klik
eller ikke kan treekke leengere
tilbage. Dette efterlader sensoren
under huden og fierner nélen fra din
krop.

"2 Klik”

Klem pa midten af de ribbede
frigivelsesfaner pa siderne af
sensorkapslen for at fierne
indfaringscylinderen. Kun
sensorkapslen bliver siddende pa
din krop.
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= Sorg for, at senderens las er
nede (Mod kroppen), for du
klemmer pa fanerne for at fierne
indferingscylinderen.

= Klem pé midten af den ribbede
del af frigivelsesfanerne.

= Mens du klemmer pé fanerne,
skal du fere indferingscylinderen
frem og veek fra kroppen.

Gem sensoren, og kontakt din lokale
Tandem Diabetes Care-repraesentant,
hvis du har problemer med
indsaettelsen.
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21.6 Tilslutning af CGM-sender

CGM-senderen sender tradigst dine
glukosemalinger til din t:slim X2-pumpe.
Klik senderen pa plads i sensorkapslen,
nér du har indfert sensoren. Felg
nedenstéende procedure for at fastgere
senderen.

1. Tor bunden af senderen med en
fugtig klud eller en serviet med
alkohol inden hver enkelt brug.

= Lad ikke din hud komme i
kontakt med metalcirklerne i
bunden af senderen.

= Rids ikke bunden af senderen, da
ridser kan kompromittere den
vandteette forsegling.

2. Placer senderen i sensorkapslen
med den flade side ned og den
smalle side vaek fra senderens Ias.

3. Klik senderen pa plads:

Sender-

Sender las

= Det kan veere en god ide at lofte
lidt op i huden med én hand i
kanten af det hvide klaebemiddel.

= Seet en finger pa senderen for at
holde den pa plads.

* Med din anden hand treskker du
l&sen op og frem, hen over



senderen, for at klikke den pa
plads. Senderen skal ligge helt
fladt i sensorkapslen.

= Sorg for, at du herer to klik, nar
du Klikker senderen pé plads.
Hvis den ikke er Klikket helt pa
plads, kan det resultere i en dérlig
tilslutning, sé der kan lebe vasske
ind under senderen. Dette kan
resultere i ungjagtige
glukosemalinger fra sensoren.

= Nu kan du slippe taget i din hud
ved plastret.

= Sorg for, at senderen sidder
ordentlig fast, ved at fare en
finger ind under hver langside pa
sensorkapslen og trykke ned pa
senderen med tommelfingeren
fra samme hand, som om du vil
klemme den.

4. Fjern senderens las ved at holde pa
siderne af sensorkapslen med én
hand og hurtigt vride lasen af i
retningen vaek fra kroppen med den
anden.

5. Du ma ikke fierne senderen fra
sensorkapslen, nar kapslen er i
kontakt med din hud.

Sensorkapslen skal blive pa huden ved
hjeelp af dens eget plaster. Men hvis
plasteret med klasbemidlet lasner sig,
kan du bruge medicinsk tape som
ekstra klaebemiddel. Hvis du bruger
tape, skal du kun tape over det hvide
klasbende plaster péa alle sider for jeavn
stotte. Undga at sestte tape hen over
senderen og alle sensorkapslens
plastikdele. Undgé at saette tape under
sensorkapslen eller efterlade noget pa
huden, hvor du indferer sensoren.

:i‘U ‘i. 3 !f
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DENNE SIDE ER
BEVIDST TOM
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Starte en CGM-sensorsession




Kapitel 22 — Starte en CGM-sensorsession
5. Kontrollér din t:slim X2-pumpes
221 Sensorstart CGM-startskaerm 10 minutter efter

start af din sensorsession for at

kommunikerer, skal du kontakte
din lokale Tandem Diabetes
Care-repreesentant.

Du er Klar til at starte en CGM-session,

nar du har indtastet dit sender-id, isat
sensoren og fastgjort din sender. Folg
nedenstéende procedure.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startsiden.

2. Tryk pa Min CGM.
3. Tryk pa START SENSOR.

v Nar du starter en sensorsession,
erstattes indstillingen START
SENSOR med STOP SENSOR.

4. Tryk pa for at bekraefte.

v Skaermen "SENSOR STARTET”
vises og forteeller dig, at din
2-timers sensoropstart er gaet i

gang.
v" Din t:slim X2 vil vende tilbage til

CGM-startskaermen og vise en
3-timers tendensgraf.
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sikre, at din pumpe og sender
kommunikerer. Antennesymbolet
skal veaere hvidt og veere placeret til
hajre for batteriindikatoren.

Hvis du ser symbolet Uden for
reekkevidde under
insulinindikatoren, og
antennesymbolet er grat, skal du
folge disse fejlfindingstips:

a. Serg for, at din t:slim X2-pumpe
og sender ikke er leengere end 6
meter fra hinanden, uden
forhindringer. Kontrollér igen om
10 minutter for at se, om
symbolet Uden for reekkevidde
stadig er aktivt.

b. Hvis pumpen og senderen
stadig ikke kommunikerer, skal
du kontrollere skeermen CGM-
oplysninger for at sikre, at det
korrekte sender-id er indtastet.

C. Hvis det korrekte sender-id er
indtastet, og pumpen og
senderen stadig ikke
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22.2 Sensorens opstartsperiode

Sensoren skal bruge 2 timer til opstart for at indstille sig pé at vaere under din hud. Du vil ikke modtage glukosemalinger eller
-beskeder fra sensoren, for 2-timersopstarten er feerdig, og du har feerdiggjort dine ferste kalibreringer.

Under opstartsprocessen viser CGM-startskeermen pé din t:slim X2-pumpe et 2-timers nedtaellingssymbol gverst til hejre pa
skeermen. Nedtaellingssymbolet udfyldes over tid for at vise, at du neermer dig tiden for den ferste kalibrering.

@-©-0-0- s

Start 0-30 31-60 61-90 91-120 Klar til
minutter minutter minutter minutter kalibrering
8 BEMARK:

Nar din sensorsession er afsluttet, skal du afslutte den aktuelle session, fgr du kan starte en ny.
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Eksempler

Hvis du for eksempel startede din
sensorsession for 20 minutter siden,
ville du se dette nedteellingssymbol pa
CGM-startskasrmen.

10:20

5. mar. 2017

422

7
418
414

<10

«6 |3

<2
INSULIN | KROPPEN 1.1 E[1:09 timer

INDST. G)
¢

Hvis du startede din sensorsession for
90 minutter siden, ville du se dette
nedtaellingssymbol pd CGM-
startskeermen.
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10:20
5. mar. 2017

<10

<46

<2
INSULIN | KROPPEN 1.1 E|1:09 timer

L¥ INDST. A

Ved udgangen af den 2 timer lange
opstartstid bliver du bedt om at indtaste
2 kalibreringsveerdier, hvorefter du vil se
2 draber blod pé det sted, hvor
nedteellingssymbolet var.

nmnvA 10:20
5. mar. 2017

INSULIN | KROPPEN

Folg instruktionerne i neeste afsnit for at
kalibrere din sensor.

Kapitel 22 — Starte en CGM-sensorsession

B BEMZRK:

Nar din sensorsession er afsluttet, skal du
afslutte den aktuelle session, far du kan starte
enny.
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Kalibrering af dit CGM-system
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23.1 Kalibreringsoversigt

Dit CGM-system skal kalibreres ved
hjeelp af blodsukkerveerdier (BG), der er
taget fra en kommercielt tilgeengelig
blodsukkermaéler, for at vise sensorens
kontinuerlige glukoseafleesninger og
tendensoplysninger. Tidspunkter, hvor
det er vigtigt at kalibrere:

e 2-timers opstart: 2 timer efter du
starter din sensorsession

e 12-timers opdatering: hver 12. time
efter 2-timers opstartskalibreringen

e Der er behov for yderligere
oplysninger ved andre arsager

P& den ferste dag for din sensorsession
skal du indtaste 2 blodsukkerveerdier
pé din pumpe for at kalibrere den. Du
skal indtaste en blodsukkerveerdi for at
kalibrere hver 12. time efter din forste
opstartskalibrering. Pumpen vil minde
dig om, nar systemet skal kalibreres.
Derudover kan du blive bedt om at
indtaste yderligere blodsukkerveerdier
for at kalibrere efter behov.
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A KONTRAINDIKATION

Hvis du tager medicin med acetaminofen/
paracetamol, mens du bruger sensoren, kan du
risikere, at sensorens glukosemélinger kunstigt
pges. Graden af ungjagtighed afhaenger af
maengden af aktivt acetaminofen/paracetamol i
din krop og kan veere forskelligt fra person til
person.

A ADVARSEL

KALIBRER din CGM mindst én gang hver

12. time. Kalibrering sjeeldnere end hver

12. time kan medfare, at sensorens glukoseat-
laesninger bliver ungjagtige, og glukosebeske-
derne bliver upélidelige. Dette kan resultere i, at
du ikke opdager alvorlige haendelser som
hypoglykaemi (lavt blodsukker) og hyperglykaemi
(hejt blodsukker).

A FORHOLDSREGEL:

Serg for IKKE at kalibrere, hvis dit blodsukker
@ndrer sig hurtigt, typisk mere end 0.11 mmol/l
pr. minut. Sgrg for ikke at kalibrere, nar din mod-
tagerskaerm viser en stigende eller faldende
enkelt- eller dobbeltpil, da det betyder, at blod-
sukkeret er hurtigt stigende eller faldende. Kali-
brering under markante blodsukkerstigninger
eller -fald kan pévirke sensorens ngjagtighed og
resultere i, at du ikke opdager alvorlige haendel-
ser af hypoglykaemi (lavt blodsukker) eller
hyperglykeemi (hgjt blodsukker).

Nar du kalibrerer, skal du indtaste dine
blodsukkerveerdier manuelt pa pum-
pen. Du kan anvende enhver kommer-
cielt tilgeengelig blodsukkermaéler. Du
skal kalibrere med ngjagtige veerdier fra
blodsukkerméleren for at f& nejagtige
glukoseafleesninger fra sensoren.

Folg disse vigtige instruktioner, nar
du henter blodsukkerveerdier til
kalibrering:

e Blodsukkerveerdier, der skal
anvendes til kalibrering, skal veere
imellem 2.2 til 22.2 mmol/l og skal
veere taget inden for de seneste
5 minutter.

e Din sensor kan ikke kalibreres, hvis
glukoseveerdien fra din blodsukker-
maler er under 2.2 mmol/l. Hvis dit
blodsukker er lavt, skal du af sikker-
hedsmaessige arsager forst
behandle det lave blodsukker.

e Sorg for, at sensorens glukoseaf-
laesninger vises gverst til hejre pa
CGM-startskaermen, inden
kalibrering.



Serg for, at antennesymbolet er
synligt til hgjre for batteriindikatoren
pa CGM-startskaermen, og at det er
aktivt (hvidt, ikke gratonet), inden
kalibrering.

Brug altid den samme maéler til at
kalibrere med, som du
rutinemaessigt bruger til at male dit
blodsukker. Sluk ikke méleren midt i
en sensorsession. Ngjagtigheden af
blodsukkermaler og -strimmel kan
variere imellem de forskellige
maerker af blodsukkermélere.

Ngjagtigheden af blodsukkermale-
ren, der anvendes til kalibrering, kan
pévirke ngjagtigheden af sensorens
glukosemalinger. Folg instruktio-
nerne fra producenten af blodsuk-
kerméleren, nar du maler dit
blodsukker.

23.2 Opstartskalibrering

To timer efter at du har startet
Sensorsessionen, vises skaermen
KALIBRER CGM, sa du ved, at der skal
indtastes 2 separate blodsukkerveerdier
fra din maler. Du kan ikke se sensorens
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glukoseafleesninger, for pumpen har
accepteret blodsukkerveerdierne.

1.

2.

3.

Tryk pa pa skasrmen Kalibrer
CGM.

CGM-startskeermen vises med to
bloddraber gverst til hgjre pa
skaermen. De 2 bloddraber forbliver
pé skeermen, indtil du indtaster to
separate blodsukkerveerdier til
kalibrering.

Vask og ter dine haender, sorg for,
at dine glukoseteststrimler ikke er
udlgbet og er blevet opbevaret
korrekt, og serg for, at din maler er
korrekt kodet (hvis det er
nedvendigt).

Tag dit blodsukker med din
blodsukkermaler. Pafer forsigtigt
blodpreven pé teststrimlen efter
anvisningerne fra producenten af
din méler.

A FORHOLDSREGEL:

BRUG IKKE blod fra alternative blodsukker
provesteder (blod fra handfladen eller
underarmen etc.) il kalibrering. Blodsuk-
kerveerdier fra alternative provesteder kan

veere forskellige fra dem, der er taget fra et
fingerstik, og de repraesenterer muligvis
ikke en preecis blodsukkerveerdi. Brug kun
en blodsukkerveerdi fra et stik i fingeren til
kalibrering. Kalibrering under markante
blodsukkerstigninger eller -fald kan pévirke
sensorens ngjagtighed og resultere i, at du
ikke opdager alvorlige handelser af hypog-
lykaemi (lavt blodsukker) eller hyperglykaemi
(hajt blodsukker).

. Tryk p& INDSTILLINGER.
. Tryk p& Min CGM.

. Tryk p& Kalibrer CGM.

Indtast blodsukkerveerdien fra
din maler ved hjeelp at skeermtasta-
turet.

A FORHOLDSREGEL:

SORG FOR at indtaste den ngjagtige blod-
sukkerveerdi fra din blodsukkermélers
skaerm inden for 5 minutter af en ngje fore-
taget blodsukkermaling. Lad veere med at
indtaste sensorens glukoseaflaesninger for
kalibrering. Indtastning af forkerte blodsuk-
kerveerdier, blodsukkerveerdier der er hentet
mere end 5 minutter fgr indtastning, eller
sensorens glukoseafleesninger kan pavirke
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ngjagtigheden af sensoren og resultere i, at
du ikke opdager alvorlige haendelser af

hypoglykaemi (lavt blodsukker) eller hyperg-

lykeemi (hajt blodsukker).

8. Tryk pa B&.

9. Tryk pa for at bekraefte
kalibrering.

Tryk pé B3, hvis BG-veerdien ikke
er i preecis overensstemmelse med
din méalerafleesning. Skaermtastatu-
ret vises igen. Indtast den ngjagtige
maling fra din maler.

V' Skeermen "KALIBRERING
ACCEPTERET” vises.

v' Sksermen Min CGM vises.

10. Tryk pa Kalibrer CGM for at
indtaste din anden
blodsukkerveerdi.

V' Skeermtastaturet vises.

11. Vask og ter dine haender, serg for,
at dine glukoseteststrimler ikke er

udlgbet og er blevet opbevaret
korrekt, og serg for, at din maler er

I 208

korrekt kodet (hvis det er
nadvendigt).

12. Tag dit blodsukker med din
blodsukkermaéler. Pafer forsigtigt
blodproven pa teststrimlen efter
anvisningerne fra producenten af
din maler.

13. Foelg trin 810 for at indtaste din
anden blodsukkerveerdi.

14. Pafer forsigtigt blodpreven pa
teststrimlen efter anvisningerne fra
producenten af din méler.

15. Folg trin 9 -10 for at indtaste din
anden blodsukkerveerdi.

23.3 Kalibrering af

blodsukkervardi og
korrektionsholus

t:slim X2®-pumpen anvender den
indtastede blodsukkerveerdi til
kalibrering for at bestemme, om der er
behov for en korrektionsbolus, eller til at
give andre vigtige oplysninger om din
insulin i kroppen og dit blodsukker.

e Hvis du indtaster en kalibrerings-
vaerdi, der er over BG-malet i din
personlige profil, vil du fa vist
skeermmeddelelsen "DIT BG ER
OVER MALET”. Tryk pa for at
tilfoje en korrektionsbolus. Foelg
anvisningerne i kapitel 7.2 BG-ind-
tastning og beregning af korrekti-
onsbolus for at dosere en
korrektionsbolus.

e Hvis du indtaster en kalibrerings-
veerdi, der er under BG-mélet i din
personlige profil, vil du fa vist
skeermmeddelelsen "DIT BG ER
UNDER MALET”, 0g andre vigtige
oplysninger vises 0gsa pé skaer-
men.

¢ Huvis du indtaster dit BG-mal som
en kalibreringsveerdi, vender pum-
pen tilbage til CCM-startskaermen.

23.4 12 timers
kalibreringsopdatering

Kalibrer dit CGM-system mindst hver
12. time efter din forste kalibrering
(2-timers opstartskalibrering) for at
sikre, at sensorens glukosemalinger



bliver ved med at veere ngjagtige og teet
pé dine blodsukkerveerdier. Du kan
indtaste blodsukkerveerdier, inden der
er gaet 12. time, hvis du vil. Hvis du ikke
har indtastet blodsukkerveerdier de
sidste 12. time, vil pumpen bede dig
om at indtaste en blodsukkerveerdi for
at opdatere kalibreringen.

A ADVARSEL

KALIBRER din CGM mindst én gang hver

12. time. Kalibrering sjeeldnere end hver

12. time kan medfare, at sensorens glukoseaf-
leesninger bliver ungjagtige, og glukoseadvars-
lerne bliver upalidelige. Dette kan resultere i, at
du ikke opdager alvorlige haendelser som
hypoglykeemi (lavt blodsukker) og hyperglykaemi
(hejt blodsukker).

2 timer efter at du har startet
sensorsessionen og hver 12. time
herefter vises skeermen KALIBRER
CGM, sa du ved, at du skal indtaste en
blodsukkervaerdi fra din méler.
Derudover vises en bloddrabe til hojre
for antennesymbolet, hvor den bliver,
indtil en blodsukkerveerdi indtastes til
kalibrering.

1. Tryk pé B pé skeermen Kalibrer
CGM.

Kapitel 23 — Kalibrering af dit CGM-system

A FORHOLDSREGEL:

UNDGA at tage blod fra andre blodprove-
steder (blod fra héndfladen eller underar-
men etc.) til kalibrering. Blodsukkerveerdier
fra andre steder end prevestedet kan veere
forskellige fra dem, der er taget fra et fin-
gerstik, og de repraesenterer muligvis ikke
en preecis blodsukkerveerdi. Brug kun en
blodsukkerveerdi fra et stik i fingeren til kali-
brering. Kalibrering under markante blod-
sukkerstigninger eller -fald kan pévirke
sensorens ngjagtighed og resultere i, at du
ikke opdager alvorlige handelser af hypog-
lykaemi (lavt blodsukker) eller hyperglykaemi
(hejt blodsukker).

. Tryk pa INDSTILLINGER.
. Tryk p& Min CGM.

. Tryk p& Kalibrer CGM.

Indtast blodsukkervaerdien fra din
maler ved hjeelp at
skeermtastaturet.

A FORHOLDSREGEL:

SORG FOR at indtaste den ngjagtige blod-
sukkerveerdi fra din blodsukkermélers
skeerm inden for 5 minutter af en ngje fore-

taget blodsukkermaling. Lad vesre med at
indtaste sensorens glukoseaflaesninger for
kalibrering. Indtastning af forkerte blodsuk-
kervaerdier, blodsukkerveerdier, der er hen-
tet mere end 5 minutter fgr indtastning,
eller sensorens glukoseaflasninger kan
pévirke ngjagtigheden af sensoren og resul-
tere i, at du ikke opdager alvorlige haendel-
ser af hypoglykemi (lavt blodsukker) eller
hyperglykaemi (hejt blodsukker).

. Trvk pé B

. Tryk pa for at bekraefte

kalibrering.

Tryk pé 3, hvis BG-veerdien

ikke er i preecis overensstemmelse
med din mélerafleesning.
Skeermtastaturet vises. Indtast den
nejagtige maling fra din méaler.

Skaermen "KALIBRERING
ACCEPTERET” vises, efterfulgt af
CGM-startskeermen eller en
boluspédmindelse.
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23.5 Andre arsager til, at du er
nadt til at kalibrere

Du kan veere ngdt til at kalibrere, hvis dit
system ikke accepterede den sidste
kalibrering, eller hvis din indtastede
blodsukkerveerdi til kalibrering er meget
forskellig fra sensorens
glukoseafleesning.

Nar du ser skeermen KALIBRER CGM,
skal du kalibrere ved at folge
instruktionerne i de foregéende kapitler.

Hvis du ser skeermen
KALIBRERINGSFEJL, vil du blive bedt
om at indtaste en blodsukkerveerdi til
kalibrering efter enten 15 minutter eller
en time afhaengigt af fejlen.

I210
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Sadan viser du CGM-data pa din
t:slim X2-pumpe




Kapitel 24 — Sadan viser du CGM-data pa din t:slim X2-pumpe

24.1 Oversigt

Der sendes CGM-malinger til din t:slim
X2-pumpe hvert 5. minut under en aktiv
sensorsession. Dette afsnit leerer dig,
hvordan du kan se sensorens glukose-
mélinger og tendensoplysninger. Ten-
densgrafen giver oplysninger, som din
blodsukkermaler ikke kan. Den viser din
nuvaerende glukoseveerdi, i hvilken ret-
ning den bevaeger sig, og hvor hurtigt
den aendrer sig. Tendensgrafen kan
ogsa vise dig, hvor din glukosevaerdi
har ligget over tid.

Din blodsukkermaler maler glukose i
blodet. Din sensor méaler glukose i
interstitiel vaeske (vaesken under
huden). Fordi der méles glukose i
forskellige veesker, kan mélingerne fra
din blodsukkerméaler og din sensor
afvige.

Den sterste fordel ved at bruge
kontinuerlig glukoseovervagning er
tendensoplysningerne. Det er vigtigt, at
du fokuserer pa tendenserne og
aendringshastighederne pa din
modtager i stedet for den preecise
glukoseméalingen.
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A KONTRAINDIKATION

Hvis du tager medicin med acetaminofen/
paracetamol, mens du bruger sensoren, kan du
risikere, at sensorens glukosemalinger blive
kunstigt eget. Graden af ungjagtighed afhaenger
af maengden af aktivt acetaminofen/
paracetamol i din krop og kan veere forskelligt
fra person til person.

Tryk pa knappen Skaerm til for at teende
skeermen. Hvis en CGM-session er
aktiv, vil du se CGM-startskeermen, der
viser en tendensgraf for 3 timer.

10:20
5. mar. 2017

‘2 40.5

18 mmol/l

<14 l

<10

«6 |3
T

<42
INSULIN | KROPPEN 1.1 E|1:09 timer

L% INDST. A

e Den aktuelle tid og dato vises gverst
pé skasrmen i midten.

e Hver "prik” pa tendensgrafen er en
sensorglukosemaling rapporteret
hvert 5. minut.

Din beskedindstilling for Hgj vises
som en orange linje hen over
trendgrafen.

Din beskedindstilling for Lav vises
som en red linje hen over trendgra-
fen.

Den gra zone fremhasver dit
malglukoseomréade, baseret pa dine
beskedindstillinger for Hgj og Lav.

Sensors glukosemaélinger vises |
millimol per liter (mmol/l).

Hvis din sensors glukosemaling er
mellem dine beskedindstillinger for
Hoj og Lav, vises den i hvid.

Hvis din sensors glukosemaling er
over din beskedindstilling for Hgj,
vises den i orange.

Hvis din sensors glukosemaling er
under din beskedindstilling for Lav,
vises den i rad.

Hvis beskedindstillingen Lav ikke er
indstillet, og din glukosemaling er
3.1 mmol/l eller under, vises den i
red.

Punkterne pa trendgrafen sendrer
ogsé farve baseret pa dine besked-



indstillinger for Hgj og Lav: hvid,
hvis de er mellem beskedindstillin-
gerne for Hgj og Lav, orange hvis
de er over beskedindstillingen for
Haj, rad hvis de er under besked-
indstillingen for Lav.

24.2 CGM-tendensgrafer

Du kan se tidligere tendensoplysninger
om sensorens glukosevaerdier pa
CGM'ens startskaerm.

Der kan veelges 1, 3, 6, 12 eller
24-timers tendensvisning. 3-timers
tendensgrafer er standardvisningen, og
vises pa startskaermen, selvom en
anden tendensgraf blev vist, da
skeermen lukkede ned.

Sensors glukoseoplysninger rapporte-
res kun for veerdier imellem 2.2 til
22.2 mmol/l. Din tendensgraf viser en
flad linje eller punkter ved 2.2 til

22.2 mmol/l, nér din glukoseveerdi er
uden for omradet.

For at se forskellige tendensgraftids-
punkter skal du trykke pé Tendensgraf-
tidspunkt (Timer) og rulle igennem
indstillingerne.
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3-timers tendensgraf (standardvisning)
viser dig din nuveerende glukosemaling
sammen med sensorens glukosemalin-
ger for de sidste 3 timer.

10:20

5. mar. 2017

‘2 40.5

418 mmol/l

«a |

<10

46

<2
1.1 E|1:09 timer

L% INDST. A)

6-timers tendensgraf viser dig din
nuvaerende glukosemaling sammen
med sensorens glukosemalinger for de
sidste 6 timer.

10:20
5. mar. 2017

INSULIN | KROPPEN

22
<18
<14

= <10

-~
<6

<42

INSULIN | KROPPEN

L¥ INDST. A)

1.1E11:09 timer

12-timers tendensgraf viser dig din
nuveerende glukosemaling sammen
med sensorens glukosemalinger for de
sidste 12. time.

i - 10:20

5. mar. 2017

10.5

mmol/l

o
(>
T\

1.1 E1:09 timer

L¥ INDST. A)

INSULIN | KROPPEN

24-timers tendensgraf viser dig din
nuveerende glukosemaling sammen
med sensorens glukosemalinger for de
sidste 24 timer.

i - 10:20

5. mar. 2017

10.5

mmol/l

-

24
T

<2

INSULIN | KROPPEN

1.1 E1:09 timer

L¥ INDST. A
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1-times tendensgraf viser dig din
nuveerende glukosemaling sammen
med sensorens glukosemalinger for
den sidste time.

10:20
5. mar. 2017

10.5

mmol/l

INSULIN | KROPPEN 1.1 E[1:09 timer

INDST. G)
¢

LAV viser dig, nar dine seneste
sensorglukosemalinger er under
2.2 mmol/l.

10:20
5. mar. 2017

INSULIN | KROPPEN 1.1 E[1:09 timer

L¥ INDST. A)
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H@J viser dig, nér dine seneste
sensorglukosemalinger er over
22.2 mmol/I.

INSULIN | KROPPEN 1.1 E|1:09 timer

L} INDST. A)

24.3 Pile for @ndringers hastighed

Dine pile for eendringers hastighed
oplyser om dine glukoseaendringers
retning og hastighed de sidste
15-20 minutter.

Tendenspilene under din sensors
glukosemalinger.

i 10:20
5. mar. 2017

INSULIN | KROPPEN 1.1 E|1:09 timer

L INDST. A)

Du skal ikke overreagere pé pilene for
aendringers hastighed. Teenk over
seneste insulindoseringer, aktiviteter,
foedeindtag, din overordnede
tendensgraf og din blodsukkerveerdi,
inden du foretager dig noget.

Hvis der i lobet af de sidste

15-20 minutter har manglet
kommunikation mellem sensoren og din
t:slim X2-pumpe, fordi de har veeret
uden for reskkevidde eller pa grund af
en fejltilstand, vises en pil muligvis ikke.
Hvis tendenspilen mangler, og du er
bekymret for, om dit blodsukkerniveau
er ved at stige eller fald, skal du méale
blodsukkeret med din blodsukkermaler.



& ADVARSEL

LAD VARE med at ignorere symptomer pa hgijt
0g lavt blodsukker. Hvis din sensors
glukosebeskeder og -malinger ikke passer til
dine symptomer, skal du male dit blodsukker
med en blodsukkermaler, selvom din sensor
ikke befinder sig i det hgje eller lave omrade.
Hvis behandlingsbeslutninger udelukkende
baseres pa sensorens glukosebeskeder og -
mélinger kan det resultere i, at du ikke opdager
alvorlige heendelser af hypoglykaemi (lavt
blodsukker) og hyperglykaemi (hgjt blodsukker).

Kapitel 24 — Sadan viser du CGM-data pa din t:slim X2-pumpe
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Nedenstaende tabel viser de forskellige tendenspile, din modtager kan bruge:

=)

Konstant: Dit glukoseniveau er konstant (ikke mere
stigende/faldende end 0.06 mmol/I hvert minut). Dit
glukoseniveau kan stige eller falde op til 0.9 mmol/I p&
15 minutter.

N

Langsomt faldende: Dit glukosetal falder 0.06 — 0.11 mmol/I
hvert minut. Hvis det fortseetter med at falde med denne
hastighed, kan dit glukosetal falde op til 1.7 mmol/l pa

15 minutter.

>y

Langsomt stigende: Dit glukosetal stiger 0.06 — 0.11 mmol/I
hvert minut. Hvis det fortsatter med at stige med denne
hastighed, kan dit glukosetal stige op til 1.7 mmol/I pa

15 minutter.

4

Faldende: Dit glukosetal falder 0.11 — 0.17 mmol/I hvert
minut. Hvis det fortseetter med at falde med denne hastighed,
kan dit glukosetal falde op til 2.5 mmol/I pa 15 minutter.

1

Stigende: Dit glukosetal stiger 0.11 — 0.17 mmol/l hvert
minut. Hvis det fortsaetter med at stige med denne
hastighed, kan dit glukosetal stige op til 2.5 mmol/I p&
15 minutter.

4 4

Hurtigt faldende: Dit glukosetal falder mere end 0.17 mmol/|
hvert minut. Hvis det fortseetter med at falde med denne
hastighed, kan dit glukosetal falde mere end 2.5 mmol/I pa
15 minutter.

T4

Hurtigt stigende: Dit glukosetal stiger mere end 0.17 mmol/I
hvert minut. Hvis det fortsatter med at stige med denne
hastighed, kan dit glukosetal stige mere end 2.5 mmol/l p&
15 minutter.

Ingen
pil

Ingen oplysninger om hastighedsandringer: Systemet kan
ikke beregne, hvor hurtigt din glukose stiger eller falder pa
dette tidspunkt.
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24.4 Yderligere CGM-
statussymboler

Falgende symboler kan ogsa vises pa
din CGM-startskaerm, der hvor din
sensors glukosemalinger plejer at blive
vist: De meddeler dig om vigtige
systemoplysninger.

Du vil ikke modtage sensorglukose-
malinger, nar statussymbolet vises,
undtagen under den normale besked
om 12-timers kalibrering.
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Behov for opstartskalibrering Sensorsessionen sluttede
Dette symbol, der befinder sig, hvor sensorens Dette symbol, der befinder sig, hvor sensorens
@ @ glukosemaling normalt vises, betyder, at du skal indtaste (z’/ glukosemalinger normalt vises, betyder, at din

opstartskalibreringsvaerdier. Det forbliver pa skeermen, til du sensorsession er slut.

kalibrerer dine BG-veerdier.

Yderligere kalibrering er pakraevet Senderfejl
Dette symbol, der befinder sig, hvor sensorens Dette symbol, der befinder sig, hvor sensorens
&@ glukosemaling normalt vises, betyder, at du skal indtaste en : glukosemalinger normalt vises, betyder, at der er sket en

opstartskalibreringsveerdi mere. Det forbliver p& skeermen,
til du kalibrerer en BG-veerdi.

senderfejl. Senderen skal udskiftes.

Behov for kalibrering Sensorfejl
Dette symbol, der er placeret til hgjre for antennen, betyder, ‘ Dette symbol, der befinder sig, hvor sensorens
@ at du skal indtaste en kalibreringsveerdi. Det viser, nar det er a glukosemalinger normalt vises, betyder, at der er en sensor

tid til din 12-timers kalibreringsopdatering, eller nér der er fejl. Sensoren skal fiernes, og en ny indsattes.

behov for yderligere kalibrering.

Vent 15 minutter - kalibreringsfej| Uden for reekkevidde

Dette symbol, der befinder sig, hvor sensorens Dette symbol, der befinder sig, hvor sensorens

glukosemalinger normalt vises, betyder, at sensoren ikke glukosemalinger normalt vises, betyder, at din sender og
i @ kan kalibreres lige nu. Hvis du ser dette, skal du indtaste e’ din pumpe ikke kommunikerer. Tendensgrafen vil ikke vise

mindst en kalibreringsblodsukkerveerdi efter 15 minutter. sensorglukosemélinger. Sgrg for, at senderen og pumpen
Hvis sensoren stadig ikke kalibrerer efter det, skal sensoren ikke er leengere end 6 meter fra hinanden, uden
fiernes, og en ny indsattes. forhindringer.

Fejl Ingen sensorglukosemalinger

Dette symbol, der befinder sig, hvor sensorens

glukosemalinger normalt vises, betyder, at pumpen ikke

forstar sensorsignalet, men det vil sandsynligvis rette sig.
Dette symbol vedrgrer kun sensoren. Afvent yderligere

oplysninger fra systemet og undgé at indtaste

kalibreringsveerdier, ndr du ser dette symbol.
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24.5 CGM-historik

CGM-historik viser den historiske log
over CGM-haendelser. Historikken kan
vise data for mindst 90 dage. Nér det
maksimale antal begivenheder er naet,
erstattes de eeldste begivenheder fra
historikloggen med de seneste
begivenheder. Du kan se folgende
sektioner i historikken:

e Sessioner og kalibreringer
e Beskeder og fejl
e  Komplet

Hver sektion ovenfor er organiseret
efter dato. Hvis der ikke er nogen
begivenheder forbundet med en dato,
vil dagen ikke blive vist pa listen.

Afsnittet Sessioner og kalibreringer
indeholder starttidspunkt og -dato for
hver sensorsession, stoptidspunkt og -
dato for hver sensorsession og alle ind-
tastede kalibreringsblodsukkerveerdier.

Kapitel 24 — Sadan viser du CGM-data pa din t:slim X2-pumpe

Sektionen for beskeder og fejl omfatter
dato og tidspunkt for alle indtrufne
beskeder og fejl. Bogstavet "D” (D:
Besked) inden en besked eller en alarm
angiver angivelsestidspunktet.
Bogstavet "C” (C: Besked) angiver
tidspunktet, den blev ryddet.

Afsnittet Komplet historik indeholder
alle oplysninger fra afsnittene Sessioner
og kalibreringer og Beskeder og fejl
samt eventuelle eendringer af
indstillinger.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startsiden.

2. Tryk pa Pil ned.
3. Tryk pa CGM-historik.

4. Tryk pé den sektion, du gerne vil se.
Hver sektion er organiseret efter
dato. Tryk pé datoen for at se
haendelser fra den pagasldende
dag. Brug Pil ned til at rulle flere
datoer frem.
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DENNE SIDE ER
BEVIDST TOM
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Kapitel 25 — Afslutter din CGM-sensorsession

Afslutter din sensorsession Nér du ser skaermen SENSOR

UDLOBER SNART: 25.2 Afslutte en sensorsession

Din sensor leverer glukoseafleesninger i inden automatisk
op til 7 dage. Sensorens ydeevne er 1. Tryk pa I for at vende tilbage til deaktivering
ikke testet ud over 7 dage. Nar forrige skaerm.
sensorsessionen slutter, skal du Du kan nér som helst afslutte din
udskifte sensoren og starte en ny v Skesrmen SENSOR UDLGBER sensorsession, inden automatisk
sensorsession. | nogle tilfeelde kan din SNART vises igen, nér der er deaktivering af sensor. For at afslutte
sensorsession afslutte, inden du har 2 timer tilbage, og nér der er din sensorsession tidligt:
haft en 7-dages periode. Du kan ogsa 30 minutter tilbage.
veelge at slutte sensorsessionen 1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
tidligere. v’ Efter de sidste 30 minutter vises startsiden.

skaermen UDSKIFT SENSOR. .
Glukosebeskeder og -alarmer virker 2. Tryk pa Min CGM.
ikke, ndr sensorsessionen er slut. 2. Tryk pa KR

3. Tryk pd STOP SENSOR.

. P— v’ Startskaermen vises med ikonet for
25.1 Automatisk deaktivering af 8
"Udskift sensor”, hvor din sensors 4. Trykpa for at bekreefte.
glukoseafleesninger plejer at blive v Sk »SENSOR STOPPET”
. sermen
Din t:slim X2-pumpe forteeller dig, hvor vist. vises midlertidigt.
lang tid, der er tilbage, til din sensorses-

sion er gennemfort. Skeermen SENSOR

Nye sensorglukoseafleesninger vises , )
v' Startskeermen vises med ikonet for

; . ikke péa din t:slim X2-pumpe, nar din
UDLOBER S ' "Udski » :
fibage, 2 tim’:ﬁli:fga\g:esog%doesn:ilmﬁ’:er sensorsession er slut. Du skal fierne din Udskift sensor”, hvor din sensors
tilbage’af din 7—dageséession Du vil sensor, 0g indsastte en ny. g'lutkoseaﬂaesnlnger Plejeratbive

: vist.

fortseette med at modtage sensorens
glukoseafleesninger efter hver pamin- Nye sensorglukoseaflaesninger vises
delse. ikke pa& din t:slim X2-pumpe, nar din

sensorsession er slut. Du skal fierne din
sensor, og indseette en ny.
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25.3 Fjern sensor og sender

A ADVARSEL

Lad veere med at ignorere knaek pa sensoren.
Sensorer kan i sjeeldne tilfeelde knaekke. Hvis en
sensor knaekker, og der ikke er noget af den,
der er synligt over huden, mé du ikke forsgge at
fierne den. Sgg professionel legehjelp, hvis du
har symptomer pé infektion eller inflammation —
smerte, haevelse eller redmen — ved
indfgringsstedet. Hvis du oplever en knaekket
sensor, skal du indberette det til din lokale
Tandem Diabetes Care-repreesentant.

Du maé ikke fierne senderen fra
sensorkapslen, nér kapslen er i kontakt
med din hud. N&r du fierner sensoren,
skal du serge for at treekke
sensorkapslen ud, imens senderen
stadig er forbundet.

Traek forsigtigt sensorkapslens
kleebende plaster af din hud. Dette vil
traekke sensoren ud.

4 FORHOLDSREGEL:

Bortskaf IKKE senderen. Den er genanvendelig.
Du bruger den samme sender til sessionerne,
indtil senderens batteriliv er slut. Nar
sensorkapslen er taget af din krop, skal du

fierne senderen, sé& den kan anvendes igen.
Anvend en af de to nedenstéende metoder til
fiernelse af sender.

Metode 1

Sikkerhedslasen, som du fiernede
fra indferingsenheden (se afsnit
21.4 Placering af CGM-sensor), kan
bruges som veerktgj til fiernelse af
senderen.

1. Tag fatienden af det klasbende
plaster. Treek plasteret op og vaek
fra dig selv for at fierne
sensorkapsel og sender.

2. Leeg sensorkapsel pa en plan
overflade.

3. Placer sensorkapslen pé en plan
overflade.

4. Hold pé sikkerhedslasens
afrundede kant.

5. Sorg for, at sikkerhedslasens
takkede kant vender nedad, med
pilen pegende opad.

6. Skub sikkerhedslasen ned, til den
ikke kan komme leengere.
Senderen "hopper” ud af
sensorkapslen.

Sikkerhedslas

Sender med
sikkerr}edslés
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Metode 2

Hvis du ikke gemte sikkerhedslésen, da
du indsatte sensoren, kan du bruge
fingrene til at sprede tappene bag pa
sensorkapslen.

1. Tag fat i enden af det kleebende
plaster. Treek plasteret op og vaek
fra dig selv for at fierne
sensorkapsel og sender.

2. Laeg sensorkapslen pa en plan
overflade.

3. Tag fat i sensorkapslens bredde
ende med to fingre, og placer
fingrene i &bningerne i siden.

4. Treek fanerne veek fra senderen.
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DENNE SIDE ER
BEVIDST TOM
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Afsnit 6

CGM-beskeder, fejl og
fejlfinding




Kapitel 26

CGM-beskeder og -fejl




Kapitel 26 — CGM-beskeder og -fejl

Dette afsnit beskriver de CGM-
beskeder og -fejl, der vises pa din t:slim
X2-startskeerm. Kapitlet geelder kun for
CGM-delen af systemet. CGM-
beskeder og -fejl folger ikke det samme
vibrations- og bipmenster som
insulindoseringspamindelser, -beskeder
og -alarmer.

Se kapitel 14 Brugerjusterbare
beskeder og pamindelser, 15 t:slim X2
Pumpebeskeder og 16 t:slim X2-
pumpealarmer for oplysninger om
insulindoseringspamindelser, -beskeder
og -alarmer.
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26.1 Beskeden Opstartskalibrering

Hvad ser jeg pa skaermen?

\ \ Indtast 2 BG'er for at
kalibrere CGM-sensoren.

Hvad betyder det?

2-timers CGM-opstartsperiode er komplet.

Hvordan meddeler systemet mig?

1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5 minutter, indtil den bekreeftes.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 15 minutter, indtil du kalibrerer.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé [, og indtast 2 separate blodsukkerveerdier til kalibrering af systemet, og
start derefter din CGM-session.
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Systemet har brug for en blodsukkerveerdi mere for at kunne gennemfere
opstartskalibreringen.

Hvordan meddeler systemet mig?

() \ Indtast 1 BG for at
M’ kalibrere CGM-sensoren.

1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5 minutter, indtil den bekreeftes.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 15 minutter, indtil den anden kalibrering indtastes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé I, og indtast en blodsukkervaerdi til kalibrering af systemet, og start derefter
din CGM-session.
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26.3 Beskeden 12 timers kalibrering

Hvad ser jeg pa skaermen?

é \ Indtast et BG for at
S

Hvad betyder det?

Systemet har brug for en blodsukkerveerdi for at kunne kalibrere.

kalibrere CGM-sensoren.

Hvordan meddeler systemet mig?

Kun pé skaermen uden vibration eller biplyd.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 15 minutter.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé [, og indtast en blodsukkerveerdi til kalibrering af systemet.

A ADVARSEL

KALIBRER din CGM mindst én gang hver 12. time. Kalibrering sjeeldnere end hver 12. time kan medfare, at sensorens glukoseaflasninger bliver ungjagtige,
og glukosebeskederne bliver updlidelige. Dette kan resultere i, at du ikke opdager alvorlige haendelser som hypoglykeemi (lavt blodsukker) og hyperglykasmi

(hejt blodsukker).
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26.4 Ufuldstendig kalibrering

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Hvis du starter med at indtaste en kalibreringsveerdi ved hjeelp af tastaturet og ikke
feerdigger indtastningen inden for 90 sekunder, vil du se denne skaerm.

Denne CGM-kalibrering er ikke
fuldfort. Hvordan meddeler systemet mig?

2 bip eller vibrationer afthaengig af valgte lydstyrke.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 5 minutter, indtil den bekreeftes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé . og feerdigger din kalibrering ved at indtaste vaerdien ved hjeelp af
skeermtastaturet.
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26.5 Timeout for kalibrering

Hvad ser jeg pa skaermen?

Du har overskredet den maksimale
tid til kalibrering af din CGM.

Benyt en ny BG-maling til
CGM-kalibrering.

(04

Hvad betyder det?

Hvis du starter med at indtaste en kalibreringsveerdi ved hjeelp af tastaturet og ikke
feerdigger indtastningen inden for fem minutter, vil du se denne skaerm.

Hvordan meddeler systemet mig?

2 bip eller vibrationer afhaengig af valgte pumpevolumen.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 5 minutter, indtil den bekreeftes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé 2. og lav en ny blodsukkermaling ved hjeelp af din méler. Indtast vaerdien til

at kalibrere systemet ved hjeelp af skeermtastaturet.
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26.6 Beskeden Timeout for kalibrering — vent 15 minutter

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Sensoren kan ikke kalibrere.

Hvordan meddeler systemet mig?

1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5 minutter, indtil den bekreeftes.

\= Q Indtast en kalibrering

BG om 15 min.

A
&

Vil systemet meddele mig igen?

Nej.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé 3 for at bekrasfte. Vent 15 minutter, og indtast s& en blodsukkervaerdi mere.
Vent 15 minutter. Hvis fejlskaermen stadig vises, skal du indtaste en blodsukkervaerdi
mere. Vent 15 minutter. Hvis der ikke vises nogen glukoseaflaesninger, skal sensoren
udskiftes.
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26.7 Beskeden Kalibrering pakraevet

Hvad ser jeg pa skaermen?

é \ Indtast et BG for at
S

Hvad betyder det?

Systemet har brug for en blodsukkerveerdi for at kunne kalibrere. Sensorens
glukoseaflaesninger vil ikke blive vist pa dette tidspunkt.

kalibrere CGM-sensoren.

Hvordan meddeler systemet mig?

1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5 minutter, indtil den bekreeftes.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hver 15 minutter.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé I8, og indtast en blodsukkervaerdi til kalibrering af systemet.
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Din sensors seneste glukoseaflaesning er lig eller over beskedindstillingen for Hgj.

ADVARSEL - CGM H@J

Hvordan meddeler systemet mig?

Sensorveerdi

2 vibrationer, sa 2 vibrationer/biplyde hver 5 minutter, indtil den bekrasftes, eller din
er 11.1 mmol/l.

blodsukkerveerdi falder til under niveauet for en besked.

Vil systemet meddele mig igen?

Nej, kun hvis du har aktiveret funktionen Gentag.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé R for at bekrasfte.
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26.9 CGM-beskeden Lav

Hvad ser jeg pa skaermen?

Sensorveerdi

er 3.9 mmol/l.

Hvad betyder det?

Din sensors seneste glukoseafleesning er lig eller under beskedindstillingen for Lav.

Hvordan meddeler systemet mig?

3 vibrationer, s& 3 vibrationer/biplyde hver 5 minutter, indtil den bekrasftes, eller din
blodsukkerveerdi stiger til over niveauet for en besked.

Vil systemet meddele mig igen?

Kun hvis du har aktiveret funktionen Gentag.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé R for at bekrasfte.
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Din sensors seneste glukoseaflaesning er lig eller under 3.1 mmol/I.

Hvordan meddeler systemet mig?
Kontroller BG, og

spislominsdyendiy 4 vibrationer, s& 4 vibrationer/biplyde hver 5 minutter, indtil den bekrasftes, eller din
blodsukkerveerdi stiger til over 3.1 mmol/l.

kulhydrater.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, 30 minutter efter hver bekraeftelse, indtil din blodsukkervaerdi stiger til over
3.1 mmol/l.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé 3 for at bekrasfte.
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26.11 Beskeden CGM stiger

Hvad ser jeg pa skaermen?

Sensorvaerdierne
stiger hurtigt.

Hvad betyder det?

Dit blodsukker stiger med 0.11 mmol/l eller hurtigere pr. minut (mindst 1.7 mmol/l inden

for 15 minutter).

Hvordan meddeler systemet mig?

2 vibrationer, derefter 2 vibrationer/biplyde hver 5 minutter, eller indtil den bekreeftes.

Vil systemet meddele mig igen?

Nej.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé R for at bekrasfte.
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Kapitel 26 — CGM-beskeder og -fejl

Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Dit blodsukker stiger med 0.17 mmol/l eller hurtigere pr. minut (mindst 2.5 mmol/l inden
for 15 minutter).

. Hvordan meddeler systemet mig?
[[ Sensorvaerdierne
tiger hurtigt.
SHgErndrtia 2 vibrationer, derefter 2 vibrationer/biplyde hver 5 minutter, eller indtil den bekraeftes.

Vil systemet meddele mig igen?

Nej.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé R for at bekrasfte.
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26.13 Beskeden CGM falder

Hvad ser jeg pa skaermen?

Sensorvaerdierne
falder hurtigt.

Hvad betyder det?

Dit blodsukker falder med 0.11 mmol/l eller hurtigere pr. minut (mindst 1.7 mmol/l inden

for 15 minutter).

Hvordan meddeler systemet mig?

3 vibrationer, derefter 3 vibrationer/biplyde hver 5 minutter, eller indtil den bekraeftes.

Vil systemet meddele mig igen?

Nej.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé R for at bekrasfte.
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Dit blodsukker falder med 0.17 mmol/I eller hurtigere pr. minut (mindst 2.5 mmol/l inden
for 15 minutter).

. Hvordan meddeler systemet mig?
Sensorvaerdierne
falder hurtigt.
ll aiderhurtg 3 vibrationer, derefter 3 vibrationer/biplyde hver 5 minutter, eller indtil den bekraeftes.

Vil systemet meddele mig igen?

Nej.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé R for at bekrasfte.
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26.15 Ukendt sensoraflasning

Kapitel 26 — CGM-beskeder og -fejl

Hvad ser jeg pa skaermen?

m % 10:20
5. mar. 2017

422

18 mmol/l
<414

<10
<46

<2
INSULIN | KROPPEN 1.1 E|1:09 timer

INDST. A)
¢

Hvad betyder det?

Sensoren sender glukoseaflaasninger, som systemet ikke forstér. Du vil ikke modtage
sensorens glukoseaflaesninger.

Hvordan meddeler systemet mig?

Kun pé skeermen uden vibration eller biplyd.

Vil systemet meddele mig?

De 3 streger vil blive pa skeermen, indtil en ny blodsukkerveerdi modtages og vises i
stedet.

Hvordan skal jeg reagere?

Vent 30 minutter p& yderligere oplysninger fra systemet. Lad veere med at indtaste
blodsukkerveerdier til kalibrering. Systemet anvender ikke blodsukkerveerdier til
kalibrering, nar ”- - -” vises pa skaermen.
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Sender og pumpe kommunikerer ikke, og du vil ikke modtage sensorens
glukoseafleesninger.

Hvordan meddeler systemet mig?
/ Sender uden for

1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5 minutter, indtil sender og pumpe er indenfor
omradet.

omradet i 30 min.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, hvis sender og pumpe forbliver uden for omradet.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé 3 for at bekrasfte og flytte sender og pumpe tasttere sammen eller flytte
forhindringen imellem dem.
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26.17 Beskeden Lavt batteriniveau i sender

Hvad ser jeg pa skaermen?

Udskift din sender

inden laenge.

Hvad betyder det?

Senderens batteriniveau er lavt.

Hvordan meddeler systemet mig?

1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5 minutter, indtil den bekreeftes.

Vil systemet meddele mig igen?

Ja, alarmen vil meddele dig, nér der er 21, 14 og 7 dage af senderens batteriliv tilbage.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé 3 for at bekraefte. Udskift senderen hurtigst muligt.
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Senderen fejlede, og CGM-sessionen stoppede.

Hvordan meddeler systemet mig?

Udskift din sender nu. 1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5 minutter.

Vil systemet meddele mig igen?

MERE INFO

Nej.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk p& FLERE OPLYSNINGER. En skserm vises og meddeler dig, at CGM-sessionen
er stoppet, men insulindosering fortseetter.

Udskift senderen med det samme.
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26.19 Defekt sensor

Hvad ser jeg pa skaermen?

&/ Udskift din CGM-sensor.

MERE INFO

Hvad betyder det?

Sensoren fungerer ikke korrekt, og CGM-sessionen er stoppet.

Hvordan meddeler systemet mig?

1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5 minutter.

Vil systemet meddele mig igen?

Nej.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk p& FLERE OPLYSNINGER. En skserm vises og meddeler dig, at CGM-sessionen
er stoppet, men insulindosering fortseetter.

Udskift sensoren, og start en ny CGM-session.
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Hvad ser jeg pa skaermen? Hvad betyder det?

Dit CGM-system fungerer ikke korrekt: CGM-sessionen er stoppet, og systemet kan
ikke laengere bruges.

Bluetooth-hardwaren kan ikke
betjenes. Kontakt kundesupport.

Hvordan meddeler systemet mig?
Kundesupport:
tandemdiabetes.com/contact

Fejlkode: 1 vibration, derefter vibration/biplyd hver 5 minutter.

EER7

. C o
MERE INFO Vil systemet meddele mig igen?

Nej.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk p& FLERE OPLYSNINGER. En skaerm vises og meddeler dig, at CGM-sessionen
er stoppet, men insulindosering fortseetter. Kontakt din lokale Tandem Diabetes Care-
repreesentant.
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Dette kapitel indeholder nyttige tips og
instruktioner, der kan hjeelpe dig med at
lose problemer under brug af CGM-
delen af dit system.

Huvis fejlfindingsprocedurerne i dette
kapitel ikke laser problemet, skal du
kontakte din lokale Tandem Diabetes
Care-repreesentant.

27.1 Fejlfinding, CGM-parring

Muligt problem:

Sveert ved at parre Dexcom G5 Mobil
CGM med din t:slim X2-insulinpumpe.

Fejlfindingstip:

Dexcom G5 Mobil CGM tillader kun
parring med én medicinsk enhed ad
gangen. Serg for, at din CGM ikke
tilsluttes Dexcom-modtageren, for den
er parret med pumpen. Du kan stadig
bruge en smartphone med Dexcom-
mobilapp og din t:slim X2-insulinpumpe
samtidigt med samme sender-id.
Referenceafsnit 19.2 Afbryd fra
Dexcom-modtageren.
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27.2 Fejlfinding, Kalibrering

Folg disse vigtige tips for at sikre
korrekt kalibrering af din CGM.

Inden du henter en blodsukkerveerdi til
kalibrering skal du vaske og terre dine
heender, sgrge for at dine glukosetest-
strimler er blevet opbevaret korrekt og
ikke er udlgbet, samt serge for at din
maéler er korrekt kodet (hvis det er ned-
vendigt). Pafer forsigtigt blodpraven pa
teststrimlen efter anvisningerne, der fol-
ger med din maler eller strimlerne.

Undga at kalibrere, hvis du ser
symbolet for Uden for reekkevidde, der
hvor din sensors glukoseafleesninger
plejer at blive vist pa skaermen.

Undga at kalibrere, hvis du ser "- - -”,
der hvor din sensors glukoseaflees-
ninger plejer at blive vist p& skasrmen.

Undga at kalibrere, hvis din blodsukker-
veerdi er under 2.2 mmol/l eller over
22.2 mmol/l.

Serg for, at du ikke tager medicin, der
indeholder acetaminofen/paracetamol.
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27.3 Fejlfinding,
Sensorindsettelse

Muligt problem:

Du har problemer med at tage
sikkerhedslésen af sensorens
indferingscylinder.

Fejlfindingstips:

* Sorg for at traskke sikkerhedslasen
lige ud og veek fra dig selv. Brug
pilene pa sikkerhedslésen som
vejledning.

Muligt problem:

Du kan ikke hive kraven op af

indferingscylinderen efter indfering af

sensor.

Fejlfindingstip:

e Sprg for, at det hvide stempel er
trykket helt i bund, inden kraven

hives op.

e Prov at bruge flere krasfter, nar du
hiver i kraven.



Muligt problem:

Du kan ikke fierne indferingscylinderen
fra sensorkapslen.

Fejlfindingstip:

e Sorg for, at kraven er trykket helt
op. Du ber here "2 klik”, nér du
hiver kraven op. Kraven skal veere
s& taet som muligt pa toppen af
indferingsenheden.

e Sorg for, at senderldsen ligger fladt
mod plastret pa din krop, inden du
trykker pa frigivelsestabene.

¢ Klem pa midten af de ribbede
frigivelsesfaner pa siderne af
sensorkapslen, og loft

indferingsenheden vaek fra din krop.

Muligt problem:

Du kan ikke fierne senderlasen fra
sensorkapslen.

Fejlfindingstip:

¢ Hold pa sensorkapslen med én
hand, og drej senderlasen med den
anden for at fierne den.

e Forspg ikke at hive den direkte af.
Muligt problem:

Sensorkapsel sidder ikke godt nok fast
péa kroppen.

Fejlfindingstip:

e Sprg for, at din hud er ren, fri for
creme og lotion og helt ter, inden
du indfgrer sensoren.

e Hvis har forhindrer sensorkapslen i
at kleebe, skal du barbere din hud,
for du indferer sensoren.

e Du kan bruge medicinsk tape (f.eks.
Blenderm™, Tegaderm™, IV 3000,
3M-tape) hen over det hvide,
klasbende stykke pé sensorkapslen,
men placer ikke tapen hen over

senderen eller sensorkapslens
plastikdele.

27.4 Fejlfinding, Ukendt
sensoraflasning

Nar din CGM-sensor ikke kan levere en
glukoseaflaesning, vises "- - -” pa det
sted, hvor din sensors glukoseaflaes-
ning normalt vises pa skasrmen. Det
betyder, at systemet midlertidigt er ude
af stand til at forsta sensorens signal.

Ofte kan systemet lose problemet og
fortsaette med at levere sensorglukose-
maélinger. Hvis det er mindst 3 timer
siden sensorens sidste glukoseaflees-
ning, skal du kontakte din lokale Tan-
dem Diabetes Care-repraesentant.
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Lad veere med at indtaste glukosearf-
leesninger til kalibrering, nér du ser - - -”
pé skaermen. Systemet anvender ikke
blodsukkervaerdier til kaliorering, nar

”- - -” vises pé skeermen.

Hvis du ofte ser ”- - -” under en
sensorsession, skal du felge
nedenstéaende fejlfindingstips, inden du
indfgrer en anden sensor.

e Sorg for, at din sensor ikke er
udlgbet.

e Sorg for, at din sensorkapsel ikke
har lgsrevet sig eller sidder last
nogen steder.

e Sorg for, at din sender sidder
ordentligt fast.

e Sorg for, at der ikke er noget, der
bergrer sensorkapslen (f.eks. tgj,
seler m.m.).

e Sorg for, at veelge et godt
indferingssted.

e Sorg for, at dit indferingssted er rent
0g tert, inden sensoren indferes.
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e Tor bunden af senderen med en
fugtig klud eller en serviet med
isopropylalkohol. Placer senderen
péa en ren, ter klud, og lad den terre
i 2-3 minutter.

27.5 Fejlfinding, Uden for

raekkevidde/Ingen antenne

A FORHOLDSREGEL:

UNDGA, at senderen 0g modtageren er mere
end 6 meter fra hinanden. Afstanden fra sender
til modtager kan veere op til 6 meter uden hin-
dringer. Tradlgs kommunikation fungerer ikke
godt igennem vand, sa reskkevidden er meget
mindre, hvis du befinder dig i en swimmingpool,
et badekar eller pa en vandseng osv. Hindrings-
typer afviger og er ikke testet. Hvis din sender
0g modtager er leengere fra hinanden end 6
meter eller har en forhindring imellem sig, kan

de muligvis ikke kommunikere eller kommunika-

tionsafstanden kan veere kortere og resultere i,
at du ikke opdager alvorlige haendelser som
hypoglykaemi (lavt blodsukker) eller hyperg-
lykaemi (hgjt blodsukker).

Hvis du ser ikonet Uden for rackkevidde
pé skeermen pa det sted, hvor din
sensors glukoseafleesning normalt er vist,
er din t:slim X2-pumpe ikke i stand til at
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kommunikere med din sender og sensor.
Glukosemalinger vises ikke pa skaermen.
Hver gang du starter en ny sensorses-
sion, skal du vente 10 minutter, til din
tislim X2-pumpe begynder at kommuni-
kere med din sender. Nér en sensorses-
sion er aktiv, kan du sommetider opleve
tab af kommunikation i 10 minutter ad
gangen. Dette er normalt.

Hvis du ser ikonet Uden for reekkevidde
i mere end 10 minutter, skal du flytte din
t:slim X2-pumpe og CGM-sender
teettere p& hinanden og fierne
eventuelle forhindringer. Vent

10 minutter, s& skulle kommunikationen
vaere genoprettet.

For at modtage sensorens glukoseaf-
leesninger skal du indtaste dit sender-id
korrekt pa pumpen (se afsnit 19.1 Om
Bluetooth). Serg for, at du har fiernet
din sensor og stoppet din sensorses-
sion, inden du kontrollerer eller aendrer
dit sender-id. Du kan ikke eendre dit
sender-id under en sensorsession.

Hvis du stadig har problemer med at
modtage sensorens glukoseaflees-
ninger, skal du kontakte din lokale Tan-
dem Diabetes Care-repreesentant.



27.6 Fejlfinding, Fejl pa sensor

Det kan veere, at systemet har registre-
ret nogle problemer med din sensor,
der gor, at den ikke kan fastsla dine
glukoseafleesninger. Sensorsessionen
slutter, og skaermen "FEJL PA SEN-
SOR” vises pa din t:slim X2-pumpe.
Hvis du ser denne skaerm, betyder det,
at din CGM-session er slut.

e Fjern din sensor, og indseet en ny.

e Folg fejlfindingstippene nedenfor for
at forbedre sensorens fremtidige
ydeevne.

e Sorg for, at din sensor ikke er
udigbet.

e Sorg for, at din sensorkapsel ikke
har losrevet sig eller sidder last
nogen steder.

e Sorg for, at din sender sidder
ordentligt fast.

e Sorg for, at der ikke er noget der
bergrer sensorkapslen (f.eks. tgj,
seler m.m.).

e Sprg for, at du har valgt et godt
indfaringssted.

27.7 Sensorungjagtigheder

Ungjagtigheder er som regel kun for-
bundet med sensoren og ikke senderen
eller pumpen. Din sensors glukoseaf-
laesninger er kun beregnet til maling af
tendenser. Sensoren méler glukose i
vaesken under huden — ikke i blodet -
0g sensorens glukoseaflaesninger er
ikke identiske med aflaesninger fra blod-
sukkermalere.

& ADVARSEL

KALIBRER din CGM mindst én gang hver

12. time. Kalibrering sjeeldnere end hver

12. time kan medfgre, at sensorens
glukoseafleesninger bliver ungjagtige, og
glukosebeskederne bliver upalidelige. Dette kan
resultere i, at du ikke opdager alvorlige
haendelser som hypoglykaemi (lavt blodsukker)
0g hyperglykami (hajt blodsukker).

A FORHOLDSREGEL:

SORG FOR at indtaste den ngjagtige blodsuk-
kerveerdi fra din blodsukkermalers skaerm inden
for 5 minutter af en ngje foretaget blodsukker-
maling for at kalibrere dit CGM-system. Lad

vaere med at indtaste sensorens glukoseaflaes-
ninger til kalibrering. Indtastning af forkerte
blodsukkerveerdier, blodsukkerveerdier, der er
hentet mere end 5 minutter for indtastning, kan
pavirke sensorens glukoseafleesninger og ngjag-
tigheden af sensoren og resultere i alvorlige
haendelser af hypoglykaemi (lavt blodsukker)
eller hyperglykaemi (hejt blodsukker).

Huvis forskellen imellem sensorens
glukoseaflaesninger og dine blodsukke-
rafleesninger er mere end 20 % af blod-
sukkerveerdien for sensorafleesninger

> 4.4 mmol/l eller mere end 20 point for
sensorafleesninger < 4.4 mmol/l, skal
du vaske dine haender og méle dit blod-
sukker igen. Hvis forskellen imellem den
neeste blodsukkeraflaesning og senso-
rens stadig er mere end 20 % af blod-
sukkerveerdien for sensorafleesninger >
4.4 mmol/l eller mere end 20 point for
sensorafleesninger < 4.4 mmol/l, skal
du kalibrere sensoren ved hjeelp af den
anden blodsukkerveerdi. Sensorens
glukoseafleesninger vil tilpasse sig inden
for de neeste 15 minutter. Hvis forskel-
len pa sensorens glukosemalinger og
blodsukkerveerdierne ligger uden for
det acceptable omrade, skal du felge
nedenstéende fejifindingstips, inden du
indsaetter en anden sensor:
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e Sorg for, at din sensor ikke er
udlobet.

e Sorg for, at du ikke kalibrerer, nar
- - =" eller ikonet for Uden for
reekkevidde vises pé skeermen.

e UNDGA at tage blod fra andre
steder end blodsukkerprovestedet
(blod fra handfladen eller
underarmen m.m.) til kalibrering, da
blodsukkerveerdier fra andre steder
end provestedet kan veere
forskellige fra dem, der er taget fra
blodsukkerprovestedet. Brug kun
en blodglukoseveerdi, der er taget
fra et fingerstik til kalibrering.

¢ Brug kun blodglukoseveerdier
imellem 2.2-22.2 mmol/I til
kalibrering. Hvis en eller flere af dine
veerdier ligger uden for dette
omrade, vil modtageren ikke blive
kalibreret.

e Brug den samme maéler til at kali-
brere med, som du rutinemaessigt
bruger til at male dit blodsukker.
Skift ikke maleren midt i en sensor-
session. Ngjagtigheden af blodsuk-
kermaler og -strimmel kan variere
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imellem de forskellige meerker af
blodsukkermélere.

Inden du tager en blodsukkermaling
til kalibrering, skal du vaske og terre
dine haender, serge for, at dine
glukoseteststrimler er blevet
opbevaret korrekt og ikke er
udigbet samt serge for, at din méaler
er korrekt kodet (hvis det er
nedvendigt). Péafer forsigtigt
blodpraven pé teststrimlen efter
anvisningerne, der falger med din
maéler eller strimlerne.

Sarg for at bruge din
blodsukkerméler efter
producentens anvisninger, sé du far
en ngjagtig blodsukkerveerdi til
kalibrering.

Serg for, at du ikke har taget
medicin, der indeholder
acetaminofen/paracetamol, for at
sikre, at du far en nejagtig
blodsukkerveerdi til kalibrering.
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DENNE SIDE ER
BEVIDST TOM
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At leve med og passe pa
systemet
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Mens t:slim X2-systemets bekvermme-
lighed og fleksibilitet gor det muligt for
de fleste brugere at deltage i forskellige
aktiviteter, kan det veere nadvendigt
med nogle livsstilseendringer. Derud-
over kan dit insulin behov aendre sig
som foelge af livsstilseendringer.

A FORHOLDSREGEL:

RADFOR dig med din lege angéende
livsstilseendringer sésom veegtagning eller -tab
o0g treeningsstart eller -stop. Dit insulin behov
kan &ndre sig som felge af livsstilseendringer..
Din basalrate(r) og andre indstillinger skal
eventuelt justeres.

Fysisk aktivitet

t:slim X2-system kan baeres under de
fleste former for motion, sdsom Igb,
cykling, vandreture og veegttreening.
Under traening kan pumpen beeres i
den medfelgende taske, i lommen eller i
andre sportstasker fra tredjeparter.

For aktiviteter, hvor kropskontakt er

aktuelt, som f.eks. hockey, kampsport
eller basketball, kan du afkoble din
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pumpe i korte perioder. Hvis du
planleegger at afkoble din pumpe, skal
du leegge en plan sammen med din
leege, der kan kompensere for den
basal insulindosering, du gar glip af, nar
du er afkoblet, og serg for, at du fortsat
kontrollerer dine blodsukkerniveauer.
Selv hvis du tager slangen ud af
infusionsstedet, vil t:slim X2-pumpen
fortseette med at modtage data fra
senderen, sa laenge den er inden for en
afstand af 6 meter uden hindringer.

Vandaktiviteter

A FORHOLDSREGEL:

UNDGA at nedsenke pumpen i vaeske med en
dybde af 1 meter eller mere i mere end 30
minutter (IPX7-Kklassificering). Hvis din pumpe
har veeret udsat for veeske ud over disse
greenser, skal du kontrollere, om der er tegn pa
indtreengt. Hvis der er tegn pé
vaeskeindtreengen, skal du stoppe al brug af
pumpen og kontakte din lokale Tandem
Diabetes Care-repreesentant.

Din t:slim X2-pumpe er vandresistent i
dybder p& op til 1 meter i op til 30
minutter (IPX7-klassificering), men den
er ikke vandteet. Din pumpe ber ikke
baeres ved svemning, dykning, surfing

0g andre aktiviteter, der kan nedseenke
pumpen i vand i laengere tid. Du ber
ikke baere pumpen i boblebad og
jacuzzi.

Dexcom G5 Mobile sensor er
vandafvisende, nar du tager brusebad,
bader eller svommer, hvis senderen er
korrekt klikket p& plads. Sensoren er
testet til at vaere vandafvisende i op til
2.5 meters vand i op til 24 timer.
Undervandsbrug pavirker evnen til at
kommunikere med t:slim X2-pumpen,
sé raekkevidden vil vaere meget mindre
end under normal brug. Leengere
kontakt med vand kan sveekke
kleebemidlet p& infusionssast og
Dexcom CGM-sensorer og fa dem til at
falde af for tidligt.

Ekstreme hgjder

Nogle aktiviteter, sdsom vandreture,
skilab eller snowboarding, kan udsaette
din pumpe for ekstreme hgjder. t:slim
X2-pumpen er testet ved hejder pa op
til 3000 meters ved standard
driftstemperaturer.



Ekstreme temperaturer

Du ber undgé aktiviteter, der kan
udseette dit system for temperaturer
under 5 °C (40 °F) eller over 37 °C
(99 °F), da insulin fryser ved lave
temperaturer, og nedbrydes ved hgje
temperaturer.

Andre aktiviteter, der kraever, at du
fijerner din pumpe

Der er andre aktiviteter, sdsom ved
badning og intimitet, hvor det kan veere
mere hensigtsmaessigt for dig at fierne
din pumpe. Det er sikkert at fierne
pumpen i korte intervaller. Hvis du
planleegger at afkoble din pumpe, skal
du laegge en plan sammen med din
leege, der kan kompensere for eventuel
basisk dosering, du gar glip af, nér du
er afkoblet, og serg for jeevnligt at
kontrollere dine blodsukkerniveauer.
Manglende basale doseringer kan
forarsage, at dit blodsukker stiger.

Rejser

Den fleksibilitet, som en insulinpumpe
giver, kan forenkle nogle aspekter ved
rejser, men det kraever stadig

planleegning. Serg for at bestille dine
pumpeforsyninger inden rejsen, sé du
har nok forsyninger med dig, nar du er
veek hjemmefra. Ud over
pumpeforsyninger ber du ogsa altid
medbringe folgende:

e Emnerne oplistet i nedseettet som
beskrevet i afsnit 2.8 Nodsaet.

e Enrecept til bade hurtigtvirkende og
langtidsvirkende insulin af den type,
som din laege har anbefalet, hvis du
far brug for at tage insulin ved
injektion.

e Etbrev fra HCP, der forklarer din
insulinpumpe og andre forsyningers
medicinske behov.

Flyrejser

A FORHOLDSREGEL:

UNDGA at udsztte dit system for ront-
genscreening ved kontrol af indtjekket bagage
og handbagage. De nye helkropscannere, der
anvendes til sikkerhedsscreening i lufthavne, er
0gsa en form for rentgenstraler, som dit system
ikke bgr udsettes for. Underret en repraesentant
for lufthavnssikkerhed om, at dit system ikke mé

udseettes for rentgenapparater, og bed om et
alternativ til screening.

Dit system er designet til at modsta
almindelig elektromagnetisk interferens,
herunder lufthavnsmetaldetektorer.

Systemet er sikkert til brug i kommer-
cielle amerikanske luftfartsselskaber.
Dexcom G5 Mobile sender er en M-
PED med emmisionsniveauer, der over-
holder FAA-standarder, og den kan
bruges om bord pé flyet uden yderligere
operatortestning.

Opbevar dine pumpeforsyninger i din
handbagage. PAK IKKE dine
forsyninger ned i den indtjekkede
bagage, da den kan blive forsinket eller
ga tabt.

Hvis du rejser internationalt, skal du
inden rejsen kontakte din lokale
Tandem Diabetes Care-repraesentant
for at f& udleveret en udlanspumpe il
rejser i tilfeelde af, at din pumpe stopper
med at fungere uden for dit
udskiftningsomrade.
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DENNE SIDE ER
BEVIDST TOM
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29.1 Oversigt

Dette afsnit indeholder oplysninger om
pleje og vedligeholdelse af dit system.

Renggaring af dit system

Brug en fugtig fnugfri klud til at rengere
din t:slim X2-pumpe. Brug ikke
husholdnings- eller industrielle
rengeringsmidler, oplasningsmidler,
blegemidler, skuresvampe, kemikalier
eller skarpe instrumenter. Undgé at
nedsaenke pumpen i vand eller bruge
en anden vaeske til at rengere den. Sast
ikke pumpen i opvaskemaskinen eller
brug meget varmt vand til at rengere
den. Brug kun et meget mildt
rengeringsmiddel, som f.eks. lunkent
vand med lidt flydende saebe i. Brug et
bledt handkleede til at terre pumpen.
Seet aldrig pumpen i en mikrobglgeovn
eller almindelig ovn for at terre den.

Tor senderen af udvendig med en

fugtig, fnugfri klud eller en serviet med
isopropylalkohol imellem brug.
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Undersggelse af dit system for
skade.

A FORHOLDSREGEL:

Brug IKKE din pumpe, hvis du tror den kan veere
blevet beskadiget af at veere blevet tabt eller
stgdt mod en hard overflade. Bekreeft, at
systemet fungerer korrekt ved at tilslutte en
stramkilde til USB-porten og bekrefte, at
skaermen taender, du hgrer nogle biplyde, faler
pumpen vibrere og ser den gronne LED-lampe
blinke rundt om kanten af knappen Skaerm til.
Hvis du er usikker pa, om systemet er
beskadiget, skal du stoppe al brug og kontakte
din lokale Tandem Diabetes Care-repraesentant.

Hvis du taber din t:slim X2-pumpe, eller
den rammer noget hardt, skal du serge
for, at den stadig fungerer korrekt.
Kontrollér, at beraringsskaermen virker
og er tydelig, og at reservoiret og
infusionssesttet sidder rigtigt pa plads.
Kontrollér, om der er leekager omkring
reservoiret og ved slangeforbindelsen til
infusionsseettet. Kontakt straks din
lokale Tandem Diabetes Care-
repraesentant, hvis du opdager nogen
revner, afslédede stykker eller andre
former for skade.

Brug ikke din sender, hvis den er
beskadiget eller revnet. Kontakt straks
din lokale Tandem Diabetes Care-
repreesentant, hvis du opdager nogen
revner eller andre former for skade.

Brug ikke sensoren, hvis dens sterile
emballage er blevet beskadiget eller er
aben.

Opbevaring af dit system

Hvis du ikke skal bruge din t:slim X2-
pumpe i lang tid, kan du opbevare
pumpen i lagertilstand. For at opbevare
pumpen i opbevaringstilstand skal du
tilslutte pumpen til en stremkilde og
derefter holde knappen Skeerm til/
Hurtig bolus nede i 25 sekunder.
Pumpen bipper 3 gange, inden den géar
i opbevaringstilstand. Tag pumpen ud
af stramforsyningen.

Hold pumpen beskyttet, nér den ikke er
i brug. Opbevar ved temperaturer pa
imellem -20 °C (-4 °F) og 60 °C (140 °F)
og en relativ fugtighed pa imellem 20 %
0g 90 %.



For at bringe pumpen ud af
opbevaringstilstand skal du blot slutte
den til en stremforsyning.

Hold sensoren i dens sterile emballage,
indtil du er Kklar til brug. Opbevar ved
temperaturer pa imellem 2 °C (36 °F) og
25 °C (77 °F) og en relativ fugtighed pa
imellem 15 % og 85 %. Opbevaring
uden for dette temperaturomrade kan
resultere i reduceret sensorrespons pa
glucose og kan resultere i ungjagtige
CGM-malinger. Du kan opbevare dine
sensorer i koleskabet, hvis dets
temperaturindstilling er inden for
ovenstéende temperaturomrade.
Sensorer mé ikke opbevares i en fryser.

Indfer ikke sensorer, der har
overskrevet deres udlebsdato.
Udlgbsdatoens format er AAAA-MM-
DD. Indfer sonsorer pa, eller inden,
udlgbsdagen, der star skrevet pa
sensoraflaesninger meerkat.

Hold senderen beskyttet, nar den ikke
er i brug. Opbevar ved temperaturer pa
imellem O °C (32 °F) og 45 °C (113 °F)
og en relativ fugtighed pa imellem 10 %
0g 95 %.

Kapitel 29 — S&dan passer du dit t:slim X2-system

Bortskaffelse af systemkomponenter

Kontakt din laege for at fa vejledning i
bortskaffelse af apparater, der
indeholder elektronisk affald, som din
pumpe og sender, samt instruktioner
om bortskaffelse af potentielt biologisk
farligt materiale, sdsom brugte
reservoirer, nale, sprejter, infusionssast
0g sensorer.
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Kapitel 30 — Tekniske specifikationer

Dette afsnit indeholder tabeller med
tekniske specifikationer,
ydelsesegenskaber, optioner,
indstillinger og elektromagnetisk
overholdelsesinformation for t:slim X2-
systemet. Specifikationerne i dette
afsnit overholder de internationale
standarder fremsat i IEC 60601-1 og
IEC 60601-2-24.
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30.2 t:slim X2 Systemspecifikationer

t:slim X2 Systemspecifikationer (inklusive t:slim X2-pumpe og Dexcom G5 Mobilsensor og sender)

Specifikationstype Specifikationsoplysninger
Driftsforhold Temperatur: 5 °C (41 °F) til 37 °C (98,6 ° F)

Fugtighed: 20 % til 90 % RH ikke-kondenserende
Opbevaringsforhold Temperatur: 2 °C (36 °F) til 25 °C (77 °F)

Fugtighed: 20 % til 85 % RH ikke-kondenserende
Driftshgjde -396 meter til 3.048 meter
Fugtbeskyttelse IPX7: Vandresistent op til en dybde pa 1 meter i op til 30 minutter
Beskyttelse imod elektrisk sted Type BF-anvendt del
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t:slim X2 Pumpespecifikationer

Specifikationstype Specifikationsoplysninger

Klassifikation Ekstern PSU: Klasse Il, infusionspumpe. Internt drevet udstyr, Type BF-anvendt del. Risikoen for at pumpen
skulle veere &rsag til anteendelse af breendbare anastetika og eksplosive gasser er usandsynlig. Selvom denne
risiko er usandsynlig, anbefales det ikke at betjene t:slim X2-pumpen i nerheden af brandfarlige anastetika eller
eksplosive gasser.

Sterrelse 7,95¢cmx 5,08 cmx 1,52 cm (3,13"x 2,0"x 0,6") (LxBx H)

Veegt (fuldt diponibel) 112 gram (3,95 ounces)

Driftsforhold Temperatur: 5 °C (41 °F) til 37 °C (98,6 °F)
Fugtighed: 20 % til 90 % RH ikke-kondenserende

Opbevaringsforhold Temperatur: -20 °C (-4 °F) til 60 °C (140 °F)
Fugtighed: 20 % til 90 % RH ikke-kondenserende

Atmosfeerisk tryk -396 meter til 3.048 meter

Fugtbeskyttelse IPX7: Vandresistent op til en dybde pa 1 meter i op til 30 minutter

Reservoirvolumen 3,0 ml eller 300 enheder

Kanylefyldmaengde 0,1 til 1,0 enheder insulin

Insulinkoncentration U-100

Alarmtype Visuel, auditiv og vibrerende

t:slim X2 Pumpespecifikationer (Del 1 af 3)
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Specifikationstype

Specifikationsoplysninger

Ngjagtig basal dosering ved alle
infusionshastigheder (testet ifelge
IEC 60601-2-24)

+5%

Systemet er designet til automatisk at lukke, nér der er forskel pé trykket inde i reservoiret og i den omgivende
luft. Under visse forhold, som f.eks. en gradvis stigningsaendring pa 300 meter, kan det veere, at systemet ikke
straks ventilerer, og doseringssngjagtigheden kan variere op til 15 %, indtil 3 enheder er blevet leveret, eller
stigningen &ndres med mere end 305 meter.

Ngjagtig bolusdosering ved alle
infusionshastigheder (testet ifelge
IEC 60601-2-24)

+5%

Patientbeskyttelse fra luftinfusion

Pumpen giver subkutan dosering til interstitielt vaev og leverer ikke intravengse injektioner. Klare slanger hjzlper
med at registrere |uft.

Maksimalt genereret infusionstryk og
okklusionsalarmteerskel

2 bar

Hyppigheden af basal dosering

5 minutter for alle basalrater

Retentionstid for elektronisk
hukommelse, nér det interne
systembatteri er fuldt afladet (inklusive
alarmindstillinger og alarmhistorik)

Mere end 30 dage

Infusionsseet anvendt til testning

Unomedical Comfort™-infusionssast

Varigheden af internt systembatteri

Mindst 4 ar under normale driftsbetingelser

Typisk driftstid, nar systemet betjenes
ved mellemrate

Under normal brug er mellemrate 2 enheder/t — batteriniveauet kan med rimelighed forventes at vare op til
7 dage (5 dage hvis du bruger CGM) fra fuldt opladet tilstand til fuldsteendig afladet tilstand

t:slim X2 Pumpespecifikationer (Del 2 af 3)
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Specifikationstype Specifikationsoplysninger

Héndtering af for meget infusion og for Doseringsmetoden isolerer insulinkammeret fra patienten, og softwaren foretager hyppig overvagning af
lidt infusion systemstatus. Flere softwareskaerme giver redundant beskyttelse mod usikre forhold.

For meget infusion begranses ved Ipbende selvtest, lag af redundans og bekreftelser samt talrige andre
beskyttelsesalarmer. Brugere skal gennemgé og bekraefte alle detaljer om bolusdosering, basalrate og
midl.basalrate for at garantere sikker dosering, inden den pabegyndes. Derudover far brugeren, nar
bolusdosering er bekraftet, 5 sekunder til at annullere doseringen, inden den pabegyndes. En valgfri
Auto-Fra-alarm udlgses, nér brugeren ikke har interageret med pumpens brugergreenseflade i en foruddefineret
tidsperiode.

For lidt infusion begraenses ved hjelp af okklusionsdetektering og blodsukkerovervagning, i og med
blodsukkerindtastninger registreres. Brugere bliver bedt om at behandle hgjt blodsukker med en
korrektionsholus.

Bolusvolumen ved frigivelse af okklusion | Mindre end 3 enheder med VariSoft™ (110 cm) Infusionssaet
(2 enheder basal pr. time)

Insulinrest tilbage i reservoiret (ubrugeligt) | Cirka 15 enheder

Minimum auditiv alarmlydstyrke 45 dBA ved 1 meter

t:slim X2 Pumpespecifikationer (Del 3 af 3)
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Dexcom G5 Mobil-CGM Produktspecifikationer

Kapitel 30 — Tekniske specifikationer

Brugeren er den eneste operater i hiemmemiliget. Brug af andet tilbeher og andre transducere og kabler end dem, der er
specificeret eller leveret af producenten af dette udstyr, kan resultere i agede elektromagnetiske emissioner eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for dette udstyr og dermed ukorrekt drift. Rer ikke metalstikkene pa bunden af senderen og andre dbne
stik p& modtageren, opladerkablet og opladeren.

Dexcom G5 Mobilsensor Specifikationer

Specifikationstype Specifikationsoplysning
Glukoseméalomrade 2,2 —22,2 mmol/l

Sensorliv Op til 7 dage

Kalibrering Kommercielt tilgaengelig blodsukkerméler.

Kalibreringsomrade

2,2 — 22,2 mmol/l

Opbevaringsforhold Temperatur: 2 °C — 25 °C (36 °F til 77 °F)
Fugtighed: 15 % — 85 % RH
Sterilisering Steril ved straling
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Kapitel 30 — Tekniske specifikationer

Dexcom G5 Mobilsender Specifikationer

Specifikationstype

Specifikationsoplysning

Delnummer

P/N 9438-06

Mal (inklusive sensorkapsel)

Leengde: 38,1 millimeter
Bredde: 22,8 millimeter
Tykkelse: 12,7 millimeter

Veegt (inklusive sensorkapsel)

11,34 ¢

Stremforsyning

Selvoxidbatterier (ikke udskiftelige)

Driftsforhold Temperatur: 10 °C til 42 °C (50 °F til 107,6 °F)
Fugtighed: 10 % til 95 % RH

Opbevaringsforhold Temperatur: 0 °C til 45 °C (32 °F til 113 °F)
Fugtighed: 10 % til 95 % RH

Driftshgjde -396 meter til 4.206 meter

Begreenset garanti 3 méneder

Fugtbeskyttelse IP28: kortvarig nedsankning

Beskyttelse imod elektrisk stod

Type BF-anvendt del
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USB-opladning/Download kabelspecifikationer

Kapitel 30 — Tekniske specifikationer

Specifikationstype Specifikationsoplysning
Tandem P/N 004113

Leengde 2 meter

Type USB A til USB Micro B

Stremforsyning/oplader, vekselstream, vaagmontering, USB-specifikationer

Specifikationstype Specifikationsoplysning

Tandem P/N 007866

Input 100 til 240 Volt vekselstram, 50/60 Hz
Udgangsspeending 5 Volt jeevnstram

Maks. udgangsstrem 5 Watt

Udgangsstik USB type A

273 I

Jauoneyoads aysiuye| n



Kapitel 30 — Tekniske specifikationer

Biladapter (ikke inkluderet), specifikationer

Specifikationstype Specifikationsoplysning
Tandem P/N 003934

Input 12 Volt jeevnstrom
Udgangsspeending 5 Volt jeevnstram

Maks. udgangsstrem mnimum 5 Watt
Udgangsstik USB type A

PC, USB-konnektor, specifikationer

Specifikationstype Specifikationsoplysning
Udgangsspeending 5 Volt jeevnstram

Udgangsstik USB type A

Overholdelse af sikkerhedsstandarder 60950-1 eller 60601-1 eller tilsvarende
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PC, krav til opladning

t:slim X2-systemet skal forbindes
med en pc-veert for batteriopladning
og dataoverfersel til t:connect.
Pc-veerten skal have folgende
minimumsegenskaber.

e USB 1.1-port (eller senere)

e PC overholder 60950-1 eller
tilsvarende sikkerhedsstandard

Forbindes t:slim X2-systemet til en pc-
veert, der er forbindet med andet udstyr
kan resultere i tidligere uidentificerede
risici for patienten, operataren eller en
tredjepart. Brugeren skal identificere,
analysere, evaluere og kontrollere disse
ricisi.

Jauoneyoads aysiuye| n

Efterfolgende sendringer til pc-veerten
kan introducere nye risici og kreeve
yderligere analyse. Disse eendringer kan
omfatte, men er ikke begraenset til, at
gendre pc'ens konfiguration, tilslutte
ekstra elementer til pc'en, aforyde
elementer fra pc'en og opdatere eller
opgradere udstyr, der er tilsluttet pc'en.
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30.3 t:slim X2 Pumpeoptioner og -indstillinger

Type option/indstilling Options/indstillingsdetalje
Tid 12- eller 24-timersformat
Makasimal basalrate 15 enheder/t

Insulindoseringsprofiler (basal og bolus) | 6

Basalratesegmenter 16 pr. doseringsprofil

Stigningstrin for basalrate 0,001 ved programmerede hastigheder, der er lig med eller stgrre end 0,1 enhed/t

Midl. basalrate 15 minutter til 72 timer med 1 minut oplgsning inden for et omrade pé 0 % til 250 %

Bolusopsaetning Kan dosere baseret pa kulhydratinput (gram) eller insulininput (enheder). Standardindstilling er enheder.
(Kulhydratomradet er 1 til 999 gram, insulinomrédet er 0,05 til 25 enheder)

Insulin-til-kulhydrat-ratio (IC) 16 tidssegmenter pr. 24-timersperiode; Ratio: 1 insulinenhed pr. x kulhydratgram; 1:1 til 1:300 (kan indstilles til
0,1 under 10)

BG-korrektionsmalvaerdi 16 tidssegmenter. 3,9—13,9 mmol/l i trin p& 0,1 mmol/|

Insulinfelsomhedsfaktor (ISF) 16 tidssegmenter; Ratio: 1 insulinenhed reducerer glukose x mmol/l; 1:0,1 til 1:33,3 (i trin p& 0,1 mmol/l)

Insulinvirkningens varighed 1 tidssegment; 2 til 8 timer i trin p& 1-minut (standardindstilling er 5 t)

Bolustrin 0,01 ved volumener, der er starre end 0,05 enheder

Type option/indstilling Options/indstillingsdetaljer

t:slim X2 Pumpeoptioner og -indstillinger (Del 1 af 3)
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Type option/indstilling

Options/indstillingsdetalje

Stigningstrin for Hurtig bolus

Nar sat til: 0,5, 1, 2, 5 enheder (standardindstilling er 0,5 enheder), eller nar sat til gram/kulh.: 2, 5, 10,
15 gram (standardindstilling er 2 g)

Maks. forleenget bolustid

8 timer

Maksimal bolussterrelse

25 enheder

Indikator for lav reservoirervolumen

Statusindikator synlig pa startskeermen; Beskeden Lav insulin er brugerjusterbar fra 10 til 40 enheder
(standardindstilling er 20 enheder).

Auto-Fra-alarm

Til eller Fra (standardindstilling er Til), brugerjusterbar (5 til 24 timer, standardindstilling er 12. time, hvilket du
kan &ndre, nar den er sat til Til).

Historikopbevaring mindst 90 dages data

Sprog Dansk

Funktionslés Blokerer adgangen til insulindoserings- og pumpeindstillingsskeerme (standardindstilling er Fra).
Skaermlas Beskytter imod utilsigtede skeermtryk.

Stedpémindelse Beder brugeren om at udskifte infusionssat. Kan sattes 1 til 3 dage ad gangen, valgt af brugeren

(standardindstilling er Fra).

Pamindelsen Glemt méltidsbolus

Giver brugeren besked, hvis en bolus ikke er indtruffet i lgbet af en indstillet periode. 4 tilgeengelige pAmindelser
(standardindstilling er Fra).

P&mindelsen Efter bolus

Giver brugeren besked pa at male BG, et bestemt tidsrum efter en bolus er blevet doseret. Kan indstillet til 1 til
3 timer (standardindstilling er Fra).

Pamindelsen Hejt BG

Beder brugeren om at méle BG, efter en Hgj BG er blevet indtastet. Bruger vaelger Hgj BG-vaerdi og tidspunkt for
pamindelse (standardindstilling er Fra).

t:slim X2 Pumpeoptioner og -indstillinger (Del 2 af 3)
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Type option/indstilling Options/indstillingsdetalje

Pamindelsen Lavt BG Beder brugeren om at méle BG, efter en Lav BG er blevet indtastet. Bruger veelger Lav BG-veerdi og tidspunkt for
p&mindelse (standardindstilling er Fra).

t:slim X2 Pumpeoptioner og -indstillinger (Del 3 af 3)
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30.4 t:slim X2 Egenskaber for pumpeydelse

Doseringshastighed
Egenskaber Veerdi
Bolusdoseringshastighed pa 25 enheder | Typisk 2,97 enheder/min
Bolusdoseringshastighed pa 2,5 enheder | Typisk 1,43 enheder/min
Priming 20 enheder Typisk 9,88 enheder/min
Bolusvarighed
Egenskaber Veerdi

Bolusvarighed pa 25 enheder

Typisk 8 minutter 26 sekunder

Bolusvarighed pa 2,5 enheder

Typisk 1 minutter 45 sekunder
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Tid til okklusionsalarm*

Driftsratio Typisk Maksimal
Bolus (3 enheder eller mere) 1 minut 2 sekunder 3 minutter
Basal (2 enheder/t) 1 time 4 minutter 2 timer
Basal (0,1 enheder/t) 19 timer 43 minutter 36 timer

*Tiden til okklusionsalarm er baseret pa ikke-doseret insulinvolumen. Det er ikke sikkert, at bolusser under 3 enheder udigser en okklusionsalarm under en
okklusionhaendelse, hvis der ikke er doseret basal insulin. Bolusmaengden vil reducere tid til okklusion afhangig af basalrate.

B BEMZRK: Lave basalrate og okklulsioner
Ved meget lav basalrate kan en hyppig kontrol af dit blodsukker give dig en tidlig indikation pé& okklusion
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30.5 Dexcom G5 Mobil-CGM Egenskaber for senders ydelse

Parameter Ydelsesegenskaber i-
TX/RX-frekvenser 2,402-2,480 GHz %
Bandbredde 1,02 MHz 2
Maksimal udgangsstrem 1,0 mW EIRP %
Modulation Gaussisk frekvensforskydningstastning %
Dataratio 1 Mbps g
Datakommunikationsomrade 6 meters %

Det mobile Dexcom G5-system for kontinuerlig glukoseovervagning er sikkert til brug i kommercielle, amerikanske
luftfartsselskaber. Dexcom G5 Mobilsender er en M-PED med emissionsniveauer, der opfylder RTCA/DO160, Sektion 21, Kategori
M. Per FAA Advisory, Circular nr. 91-21, 1B, dateret 8/25/06. Enhver M-PED, der opfylder denne standard i alle tilstande kan uden
yderligere brugertest anvendes pa flyst Denne enhed kan modst4, at blive udsat for almindelig elektrostatisk (ESD) og
elektromagnetisk interferens (EMI).
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30.6 Dexcom G5 Ydelsesegenska-
ber for mobil CGM-sensor

Vi anbefaler, at du leeser informatio-
nen i dette kapitel sammen med din
laege for at forstd Dexcom G5 Mobil-
CGM's praestationsevne.

Dexcom G5 Mobil-CGM anvender en
glukosesensor til kontinuerlig maling og
overvagning af dine glukoseniveauer.
Sensoren er "kalibreret” ved hjeelp af en
kommercielt tilgaengelig blodsukkerma-
ler. Efter kalibrering rapporterer CGM
glukosemélinger op til hvert 5. minut.
CGM er evalueret i en Klinisk underse-
gelse, hvor CGM-sensormalinger blev
sammenlignet med blodglukoseveer-
dier for at vurdere dens ydeevne, og
hvor godt CGM-malingerne kan sam-
menlignes med en laboratorietestme-
tode, der méler blodsukkerveerdier.
Derudover udferte patienterne selvover-
vagede tests af blodsukkermaler der-
hjemme for at vurdere CGM-ydeevnen i
reelle brugermiljoer.

Selvom CGM'ens ydelsesegenskaber

er praesenteret i det felgende, er der
ingen almindeligt anerkendt statistisk til-
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gang til indfangning af ydeevnen for
systemer for kontinuerlig glukoseover-
vagning (CGM'er), sdsom Dexcom G5
Mobil-CGM-systemet.

Oversigt over klinisk undersagelse

CGM'ens ydeevne blev evalueret i fire
individuelle prospektive, kliniske under-
sogelser. | alle fire undersegelser skulle
forsegspersonerne bekraefte glukose-
maélinger med deres SMBG-méler,
inden de traf nogen behandlingsbeslut-
ninger. To undersggelser inkluderede
voksne, og to undersegelser inklude-
rede peediatriske patienter. | folgende
afsnit og tabeller identificeres underse-
gelserne pa felgende méade:

Undersagelser med voksne (18 &r og
eeldre)

Oprindelige undersggelse med
voksne: modtageren inkluderede
softwareversion SW10050

Software 505-undersggelse med
voksne: modtageren inkluderede
softwareversion SW10505

Kapitel 30 — Tekniske specifikationer

Undersggelser med paediatriske
patienter (2 til 17 ar)

Oprindelige undersggelse med
peediatriske patienter: modtageren
inkluderede softwareversion SW10050

Software 505-undersggelse med
peediatriske patienter: modtageren
inkluderede softwareversion SW10505

Dexcom G5 Mobil-CGM-systemet
indkorporerer algoritme fra
softwareversion SW10505 og har et nyt
softwarenummer.

Oversigt over undersggelser med
voksne

CGM'ens ydeevne for voksne blev
evalueret i to individuelle prospektive,
kliniske undersogelser.

Oprindelige undersagelse med
voksne (software SW10050) og
Software 505-undersggelse med
voksne (software SW10505).

Forskellene mellem undersogelserne
omfatter antallet af timeldte
forsegspersoner, antallet af hver enkelt
deltagers sensorer, den anvendte



SMBG-méler og antallet af klinikdage,
som hver forsagsperson deltog i under
studiet. En oversigt over hver
undersegelse er angivet her.

Den Oprindelige undersggelse med
voksne havde 72 tilmeldte forsegsper-
soner, og Software 505-undersgagel-
sen med voksne havde 51 tilmeldte
forsagspersoner. Alle forsagspersoner
havde type 1 eller type 2 diabetes mel-
litus og havde behov for insulin eller oral
medicin for at administrere deres diabe-
tes. | den Oprindelige voksenundersgo-
gelse havde 83 % af de tiimeldte
forsegspersoner diabetes type 1 og

17 % af de tilmeldte forsegspersoner
havde diabetes 2. | Software 505-
undersggelsen med voksne havde

86 % af forsegspersonerne type 1 dia-
betes, og 14 % havde type 2 diabetes.
Begge undersogelser omfattede for-
spgspersoner, der var aeldre end 18 &r.

Forsegspersonerne i begge underse-
gelser anvendte CGM i syv dage. | den
Oprindelige undersggelse med
voksne bar seksogtredive forsags-
personer 2 sensorer; i Software 505-
undersggelsen med voksne bar alle
forsegspersoner kun 1 sensor. | lgbet af

de 7 dage sensoren blev baret, blev
den kalibreret med et gennemsnit pa

2 fingerprik om dagen (ca. en gang hver
12. time). | den Oprindelige undersg-
gelse med voksne brugte forsagsper-
sonerne LifeScan® OneTouch® Ultra®
2-mélere og i Software 505-underse-
gelsen med voksne brugte forsags-
personerne Bayers CONTOUR® NEXT
USB-méler.

| den Oprindelige undersggelse med
voksne blev alle forsggspersoner
evalueret i et kontrolleret klinisk milio
alle tre klinikdage:

Dag 1, dag 4, og dag 7 af den
7-dagesperiode, sensoren blev béret.

| Software 505-undersggelsen med
voksne blev forsggspersonerne
evalueret en af de tre klinikdage, sé der
er feerre dataprover end i den
Oprindelige undersggelse med
voksne. Under anvendelsen af CGM i
klinikken fik forsegspersonerne malt
deres blodsukker hvert 15. minut ved
hjaelp af en palidelig laboratoriemetode,
Yellow Springs Instrument 2300 STAT
Plus™-glukoseanalysatoren.

Der henvises til dette instrument med
"YSI.” CGM-malinger blev rapporteret
hvert 5. minut og parret med YSI-veer-
dier for at karakterisere, hvor godt
CGM-mélingerne harmonerede med
blodsukkerresultater af laboratoriestan-
dard. Resten af undersogelsen fandt
sted hjemme hos personen selv, og
CGM-ydeevnen blev ogsé parret med
sammenlignende méleresultater,
benaevnt "SMBG”.

Oversigt over undersggelser med
peediatriske patienter

CGM-preestationen for bern og unge
blev evalueret i to individuelle
prospektive, kliniske undersegelser:
den Oprindelige undersggelse med
paediatriske patienter (SW10050) og
Software 505-undersggelsen med
peediatriske patienter (SW10505).
Forskellene mellem undersagelserne
omfatter antallet af tilmeldte
forsogspersoner, antallet af hver enkelt
deltagers CGM, den anvendte SMBG-
maler, hvor laenge forsagspersonerne
blev evalueret i et kontrolleret klinisk
miljo, og om forsegspersonerne i
alderen 13-17 fik manipuleret deres
glukoseniveauer under undersegelsen.
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En oversigt over hver undersegelse er
angivet her.

Den Oprindelige undersggelse med
paediatriske patienter havde

176 tilmeldte forsegspersoner, hvor af
16 % var under 6 ar, og Software 505-
undersggelsen med paediatriske
patienter havde 79 timeldte forsegs-
personer, hvor af 20 % var under 6 &r.
Alle forsegspersoner havde type 1 eller
type 2 diabetes mellitus og havde
behov for insulin eller oral medicin for at
administrere deres diabetes. | den
Oprindelige undersggelse med paedi-
atriske patienter havde 99 % af for-
sggspersonerne type 1 diabetes, og

1 % havde type 2 diabetes. | Software
505-undersggelsen med paediatriske
patienter havde alle forsegsperso-
nerne type 1 diabetes. Sensorer blev
indfert i enten maven eller gvre baller.

Forsegspersonerne i alle undersagel-
ser anvendte CGM i syv dage. | den
Oprindelige undersggelse med paedi-
atriske patienter bar alle forsagsperso-
ner 2 sensorer; i Software 505-
undersggelsen med paediatriske
patienter bar alle forsagspersoner kun
1 sensor. | lgbet af de 7 dage sensoren
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blev béret, blev den kalibreret med et
gennemsnit p& 2 fingerprik om dagen
(ca. en gang hver 12. time) ved hjeelp af
selvovervagede blodsukkermalervasr-
dier (SMBG). Den Oprindelige under-
sggelse med paediatriske patienter
anvendte LifeScan® OneTouch® Verio®
IQ-maéleren. Software 505-undersg-
gelse med paediatriske patienter
anvendte Bayers CONTOUR® NEXT
USB-maleren.

Alle forsggspersoner blev evalueret i et
kontrolleret klinisk milig p& dag 1, dag
4 eller dag 7 af den 7-dagesperiode,
sensoren blev baret. Under anvendel-
sen af CGM i klinikken fik forsegsperso-
nerne foretaget mindst to
fingerprikmalinger i timen, og forsegs-
personer imellem 6 og 17 ar leverede
ogsé vengst blod til sammenligning
med laboratoriemetode, Yellow Springs
Instrument 2300 STAT Plus™-glukose-
analysatoren. Der henvises til dette
instrument med "YSI.” | den Oprinde-
lige undersggelse med paediatriske
patienter blev forsegspersonernes
glukoseniveauer ikke med vilie manipu-
leret i denne undersogelse. | Software
505-undersggelsen med paediatriske
patienter fik forsegspersoner i alderen
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13-17 ar deres glukoseniveauer mani-
puleret med vilie under klinikbesaget.
CGM-malinger blev rapporteret hvert

5. minut og parret med YSI|-veerdier
indhentet hvert 15. minut for at karakte-
risere, hvor godt CGM-mélingerne har-
monerede med blodsukkerresultater af
laboratoriestandard. Resten af under-
sagelsen fandt sted hjemme hos perso-
nen selv, og CGM-ydeevnen blev ogsa
parret med sammenlignende maleresul-
tater, benaevnt "SMBG”.
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Tabel 1-A. Godkendelse af YSI inden for CGM-glukoseomrader (voksen)

CGM- . . .
. Antal parrede Procent inden Procent inden Procent inden Procent storre
1 2
g'uﬁ‘:ﬁﬁfg}{)"‘“’e Undersagelse CGM-YSI | for 15/15%YSI | for 20/20 % YSI | for 30/30 % YSI | end 40/40 % YSI
Samet Original 9152 71% 82 % 92 % 3%
dmile

Software 505 2263 86 % 93 % 98 % 1%
2033 Original 512 67 % 78 % 88 % 6%
o Software 505 120 89 % 94 % 98 % 0%
244 Original 781 73% 85 % 94 % 2%
v Software 505 226 91 % 96 % 99 % 0%
1510 Original 3853 67 % 78 % 91 % 3%
’ Software 505 738 84 % 92 % 98 % 1%
01166 Original 2784 72 % 84 % 93 % 4%
o Software 505 798 86 % 93 % 98 % 1%
67194 Original 775 82 % 91 % 97 % 2%
T Software 505 229 86 % 94 % 98 % 1%
195-999 Original 447 74 % 84 % 91 % 5%
T Software 505 152 80 % 92 % 97 % 0%

1. CGM-malinger er inden for 2,2-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge sat underspgelsesdata praesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
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Tabel 1-B. YSIs overensstemmelse med CGM-glukoseomrader (paediatrisk)
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CGM- . . .
a Antal parrede Procent inden Procent inden Procent inden Procent storre
1 2
g'uﬁ‘:ﬁﬁftﬂ}{f‘de Undersagelse CGM-YSI | for 15/15%YSI | for 20/20 % YSI | for 30/30 % YSI | end 40/40 % YSI
Samet Original 2022 55 % 68 % 85 % 7%
dmile

Software 505 2262 81 % 91 % 96 % 2%
2033 Original 19 63 % 74% 79% 21%
o Software 505 86 54 % 74 % 91 % 3%
244 Original 76 61 % 82 % 92 % 4%
o Software 505 142 77 % 82 % 90 % 3%
4510 Original 1155 56 % 69 % 84 % 6%
’ Software 505 805 78 % 88 % 97 % 1%
01466 Original 1380 55 % 68 % 85 % 7%
T Software 505 957 89 % 96 % 99 % 1%
67194 Original 206 48 % 62 % 80 % 1%
T Software 505 209 81% 91 % 94 % 5%
195-99 QOriginal 86 48 % 61 % 79 % 12 %
T Software 505 63 64 % 81% 83 % 8%

1. CGM-malinger er inden for 2,2-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge sat underspgelsesdata praesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
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Overensstemmelse vedrgrende YSI

Overensstemmelse imellem CGM og
blodsukkerveerdier er karakteriseret ved
hjeelp af parrede CGM- og YSI-veerdier.
CGM- og YSlI-resultaterne blev sam-
menlignet ved at parre YSI-blodsukker-
veerdien med en CGM-glukosemaling,
som indtraf, umiddelbart efter YSI blev
indhentet.

Overensstemmelsen imellem CGM og
blodglukoseveerdier blev vurderet ved
at beregne procentdelen af CGM-
maélinger, der l& inden for 15 %, 20 %,
30 % og over 40 % af YSI-veerdierne.
For malinger mindre end eller lig med
4.4 mmol/l blev den absolutte forskel i
mmol/I mellem de to glucoseresultater
beregnet. For veerdier storre end

4,4 mmol/l blev YSI-vaerdiernes abso-
lutte procentforskel (%) beregnet.
Procentdelene af de samlede malinger
inden for 0,8 mmol/l eller 15 %,

1,1 mmol/l eller 20 %, 1,7 mmol/I eller
30 % eller sterre end 2,2 mmol/l eller 40
% er angivet i tabel 1-A og 1-B. Tabel-
lerne er kategoriseret inden for CGM-
glukoseomraderne. Nar du ser en
CGM-maling péa din modtager, viser
denne tabel dig, hvor sandsynligt det
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er, at denne maling svarer til dit
blodsukkerniveau (mélt ved YSI i
undersggelsen).

| SW10505-voksenundersagelsen for
eksempel (Tabel 1-A) var det samlede
antal datapar, der blev taget i betragt-
ning i analysen, 2263. Af disse falder
98 % af CGM-malingerne inden for

+ 1,1 mmol/| af YSI-blodsukkerveerdi-
erne 4,4 mmol/l og inden for + 20 % af
YSI-blodsukkerveerdierne> 4,4 mmol/l.
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Tabel 2-A. Antallet og procentdelen af YSI-veerdier, nar CGM-malinger er "Lave” eller "Hgje” (voksne)

YSI (mmol/l)
Samlede
mgﬁr“l’:]-er Undersggelse’ CG“:;(SI' <31 <33 <39 <44 >44
n 66 84 123 142 13 155
Original i
’ K:g:(l;ttlv 42 % 54 % 79 % 92 % 8%
7ILAV!I
n 11 16 17 18 0 18
Software 505 i
YSI (mmol/l)
Samlede
mgﬁr“lger Undersggelse’ CG“")I;ISI' >18,9 >17,8 > 15,5 >133 7133
n 189 220 238 246 2 248
Original i
’ K:rrggfnttw 76 % 89 % 96 % 99 % 1%
I!HQJI!
n 40 43 45 45 0 45
Software 505 i
K:rrgg(lea;tw 89 % 96 % 100 % 100 % 0%

1. Begge set underspgelsesdata preesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
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Tabel 2-B. Antallet og procentdelen af YSI-vaerdier, nar CGM-malinger er "Lave” eller "Hgje” (paediatrisk)

YSI (mmol/l)
Samlede
mgﬁr“l’:]—er Undersggelse’ CG“:;(SI' <31 <33 <39 <44 >44
n 0 0 0 0 13 13
Original i
g K:Pc:é’fntt'v 0% 0% 0% 0% 100 %
7ILAV!I
n 3 5 10 15 1 16
Software 505 i
YSI (mmol/l)
Samlede
mgﬁr“lger Undersggelse’ CG“")I;ISI' >18,9 > 17,8 > 15,5 > 13,3 =133
n 38 51 68 69 ! 7
Original i
g K:rrgéltleittw 54.% 73% 97 % 99 % 1%
I!HQJI!
n 14 19 22 23 1 24
Software 505 i
K:rrgia;tw 58 % 79% 92 % 96 % 4%

1. Begge set underspgelsesdata preesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
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Overensstemmelse, nar CGM er
”LAV” eller "HGJ”

CGM rapporterer glukosemalinger
imellem 2,2 og 22,2 mmol/l. Nar CGM
bestemmer, at glukosemalingen er
under 2,2 mmol/l, viser pumpens start-
skaerm "LAV”. Nar CGM bestemmer, at
glukoseniveauet er over 22,2 mmol/l,
viser pumpens startskeerm "HJJ”. Da
CGM ikke viser glucoseveerdier under
2,2 mmol/l og over 22,2 mmol/l, er
sammenligningerne med de faktiske
blodsukkerniveauer (som bestemt af
YSl-analysatoren), ndr CGM er klassifi-
ceret som "LAV” eller "TH@J”, inkluderet
enkeltvis i tabel 2-A og 2-B. Tabellerne
inkluderer tallene og de kumulative
procentsatser, nar YSI-veerdierne er
mindre end visse glukoseniveauer (for
"LAV"), og nér YSl|-veerdierne er sterre
end visse glukoseniveauer (for "H@J”).

Nar CGM'en i Software 505-underso-
gelsen med voksne (Tabel 2-A) for
eksempel viser "LAV” (18 tilfeelde), er
100 % (18 ud af 18) af YSI-veerdierne
mindre end 4,4 mmol/l, og 94 % (17 ud
af 18) af YSI-veerdierne mindre end

3,9 mmol/l. Nar CGM viste "H@J"

(45 tilfeelde), var 100 % (45 ud af 45) af
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YSI veerdierne sterre end 13,3 mmol/l,
og 100 % (45 ud af 45) af YSI-veerdi-
erne var sterre end 15,5 mmol/l.
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Tabel 3-A. Sammenfatning af CGM-malinger og YSI-vaerdier (Oprindelige undersggelse med voksne)

YSI (mmo_l/l) Antal
CGM Rakkeprocenten af matchede par i hvert CGM-glukoseomrade parrede
mmol/Il CGM-
8,9- 11,1- 13,9- 16,7- 19,5-
<22 | 2,2-33 | 3,444 | 45-6,7 | 6,7-8,9 11 13,9 16,7 19,5 222 > 22,2 YSI
<22 6 % 48 % 37 % 7% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 155
YO, 0 0 0 0 (1] 0 0 0 0 0 0
2,2-3,3 4% 49 36 % 11 % 1% 0% 0 % 0 % 0 % 0 % 0 % 512
3,4-4,4 0% 22 % 51 % 24 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 781
4567 0% 2% 17 % 66 % 13% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 1706
6,7-8,9 0% 0% 1% 25 % 60 % 13 % 2% 0% 0% 0% 0% 1492
8,9-11,1 0% 0% 0% 2% 28 % 53 % 16 % 2% 0% 0% 0% 1240
1113;19‘ 0% | 0% | 0% | 0% | 3% | 21% | 5% | 21% | 3% | 1% | 0% | 1181
113697_ 0% 0% 0% 0% 0% 4% 19 % 49 % 24 % 3% 0% 1018
1169'74_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 28 % 51 % 16 % 1% 775
1292'52_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 10 % 43 % 38 % 7% 447
> 22,2 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 6 % 21 % 57 % 15 % 248
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Tabel 3-B. Sammenfatning af CGM-malinger og YSI-veerdier (Software 505-undersggelse med voksne)

YSI (mmo_l/l) Antal
CGM Rakkeprocenten af matchede par i hvert CGM-glukoseomrade parrede
mmol/Il CGM-
8,9- 11,1- 13,9- 16,7- 19,5-

<22 | 2233|3444 | 45-6,7 | 6,7-8,9 11 13,9 16,7 19,4 222 > 22,2 YSI
<272 6 % 83 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 18
2,2-3,3 2% 74 % 22 % 3% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 120
3,4-4,4 0% 19 % 68 % 13% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 226
4,5-6,7 0% 0% 19 % 72% 8 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 347
6,7-8,9 0% 0% 0% 17 % 72 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 246
8,9-11,1 0% 0% 0% 0% 25 % 59 % 16 % 0% 0% 0% 0% 286
Weol 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 16% | 70% | 13% | 1% | 0% | 0% | 376
113697_ 0% 0% 0% 0% 0% 2% 16 % 61 % 14 % 7% 0% 281
1169'74_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 2% 28 % 59 % 10 % 1% 229
1292'52_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 47 % 45 % 5% 152
> 22,2 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 20 % 38 % 42 % 45
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Tabel 3-C. Sammenfatning af CGM-malinger og YSI-veerdier (Oprindelige undersggelse med peaediatriske patienter)

YSI (mmo_l/l) Antal
CGM Rakkeprocenten af matchede par i hvert CGM-glukoseomrade parrede
mmol/Il CGM-
8,9- 11,1- 13,9- 16,7- 19,5-

<22 | 2233|3444 | 45-6,7 | 6,7-8,9 11 13,9 16,7 19,4 222 >22,2 YSI
<272 0% 0% 0% 54 % 31% 15% 0% 0% 0% 0% 0% 13
2,2-3,3 0% 21 % 58 % 16 % 5% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 19
3,4-4,4 0% 21 % 45 % 30 % 4% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 76
4,5-6,7 0% 1% 20 % 66 % 12 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 338
6,7-8,9 0% 0% 1% 36 % 54 % 7% 1% 0% 0% 0% 0% 511
8,9-11,1 0% 0% 0% 4% 40 % 48 % 6 % 1% 0% 0% 0% 596
Tool 0% | 0% | 0% | 1% | 9% | 4% | 41% | 5% | 0% | 0% | 0% | 658
113697_ 0% 0% 0% 0% 2% 7% 50 % 36 % 3% 0% 2% 432
1169'74_ 0% 0% 0% 0% 0% 2% 18 % 59 % 21 % 0% 0% 206
1292'52_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 28 % 50 % 16 % 2% 86
> 22,2 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 14 % 41 % 36 % 7% 70
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Tabel 3-D. Sammenfatning af CGM-malinger og YSI-vaerdier (Software 505-undersggelse med pasdiatriske patienter)

YSI (mmo_l/l) Antal
CGM Rakkeprocenten af matchede par i hvert CGM-glukoseomrade parrede
mmol/Il CGM-
8,9- 11,1- 13,9- 16,7- 19,5-

<22 | 2233|3444 | 45-6,7 | 6,7-8,9 11 13,9 16,7 19,4 222 >22,2 YSI
<272 6 % 25% 63 % 6 % 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 16
2,2-3,3 0% 33 % 60 % 6 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 86
3,4-4,4 0% 8 % 64 % 26 % 2% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 142
4,5-6,7 0% 1% 15 % 69 % 13 % 1% 1% 0% 0% 0% 0% 314
6,7-8,9 0% 0% 0% 15% 66 % 18 % 1% 0% 0% 0% 0% 313
8,9-11,1 0% 0% 0% 1% 18 % 66 % 15 % 0% 0% 0% 0% 355
Tl 0% | 0% | 0% | 0% | 1% | 17% | 68% | 14% | 0% | 0% | 0% | 444
113697_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 26 % 58 % 16 % 0% 0% 336
1169'74_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 40 % 46 % 9% 0% 209
1292'52_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 14 % 62 % 21 % 0% 63
> 22,2 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 13% 29 % 38 % 17 % 24
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Sammenfatning af CGM-malinger og
laboratoriereference

Tabel 3-A (Oprindelige undersagelse
med voksne), 3-B (Software 505-
undersggelse med voksne), 3-C
(Oprindelige undersogelse med paedi-
atriske patienter) og 3-D (Software
505-undersggelse med paediatriske
patienter) er kategoriceres efter omra-
der af CGM-glukosemélinger. Disse
tabeller beskriver, for hver reskke CGM-
glukosemaling, hvilken procentdel af de
parrede YSI-veerdier der er i samme
glukoseomréde (grd) eller i glukoseom-
rader over og under de parrede CGM-
malinger.

Jauoneyoads aysiuye| n

Nér CGM-malinger baseret pa
Software 505-undersggelsen med
voksne for eksempel er inden for 4,5 til
6,7 mmol/l, kan du forvente, at dine
blodsukkerniveauer er inden for 4,5 til
6,7 mmol/l 72 % af tiden.
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Tabel 4-A. Forskel pa YSI inden for CGM-glukoseomrader (voksen)
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Bl . , | Antalparrede | Gennemsnitlig | Middelverdiens EEITENRY | WG
glukoseomrade' | Undersggelse CGM-YSI e e absolut absolutte
(mmol/l) P P procentforskel | procentforskel
Samet Original 9152 2,.9% 1,7 % 13,3 % 9,8 %
dmile
Software 505 2263 2,5% 2,4% 9,0 % 7,0%
w33 Original 512 -10,0 -8,2 13,5 9,7
T Software 505 120 -3,3 2,1 6,9 4,8
waaa Original 781 2,4 -0,4 11,4 8,6
Y Software 505 226 0,8 14 6,7 5,4
45100 Original 3853 4,8 % 3,0% 13,8 % 9,8 %
T Software 505 738 3,9% 4,1 % 9,6 % 8,2 %
01466 Original 2784 2,1% 0,0 % 11,9 % 9,2 %
T Software 505 798 0,6 % 0,4 % 8,0 % 6,1 %
67194 Original 775 3,8 % 2,8% 9,8 % 7,.9%
T Software 505 229 4,1 % 3,4% 8,0 % 5,8 %
105929 Original 447 10,4 % 7.7 % 12,8 % 9,1%
T Software 505 152 7,2 % 6,3 % 9,2 % 7,2 %

1. CGM-malinger er inden for 2,2-22,2 mmol/l, inklusive. 2. Begge sat underspgelsesdata praesenteres og er market som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
* Forskel og absolut forskel i mmol/l er inkluderet i stedet for procentforskelle (%) for CaM 4,4 mmol/.

I 296



Tabel 4-B. Forskel pa YSI inden for CGM-glukoseomrader (pzediatrisk)
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glukoggtl)wn-lréd e | Undersogelse? Antal parrede | Gennemsnitlig | Middelvaerdiens Gen:g:)lslwtllg M'd:;sl‘éﬁrt(tjée"s
(mmol/l) CGM-YSI procentforskel | procentforskel procentforskel | procentforskel
Samet Original 2022 13,5 % 11,6 % 17,4 % 13,5 %
dmile
Software 505 2262 1,8% 1,2 % 10,4 % 7,9%
woaa Original 19 -18,1 -9,1 19,2 9,1
T Software 505 86 -15,3 13,2 16,1 13,2
waaa Original 76 3,7 2,3 13,4 10,6
Y Software 505 142 -4,8 -1,0 11,8 7,7
45100 Original 1155 11,9 % 9,7 % 17,0 % 13,0 %
T Software 505 805 1,9% 0,7 % 10,6 % 8,1%
01466 Original 1380 14,8 % 12,4 % 17,4 % 13,3 %
b Software 505 957 2,2% 1,0 % 8,1% 6,5 %
67194 Original 206 19,2 % 15,9 % 19,4 % 15,9 %
T Software 505 209 7,8% 6,5 % 11,0 % 7,9%
105929 Original 86 18,5 % 15,5 % 19,1 % 15,5 %
T Software 505 63 14,9 % 11,6 % 15,2 % 11,6 %

1. CGM-malinger er inden for 2,2-22,2 mmol/l, inklusive. 2. Begge sat undersagelsesdata praesenteres og er market som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
* Forskel og absolut forskel i mmol/l er inkluderet i stedet for procentforskelle ( %) for CGM < 4,4 mmol/l.
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Ngjagtighed vedrgrende YSI

Nojagtigheden mellem matchede par
blev ogsa estimeret ved at beregne
procentforskellen imellem CGM-
malingen og YSI-veerdien. Hvis YSI-
veerdien for eksempel er 5,5 mmol/l, og
CGM-mélingen er 5,0 mmol/l,
rapporteres en forskel p& 10 % imellem
CGM og YSI. CGM- og YSlI-veerdierne
blev sammenlignet ved at parre CGM-
maélingen, som indtraf, umiddelbart efter
YSI-veerdien blev indhentet.

| eksemplet ovenfor er CGM-malingen
mindre end YSlI-veerdien, s& mélingens
procentforskel er negativ. Den
gennemsnitlige procentforskel er
gennemsnittet af alle positive og
negative procentforskelle imellem de to
enheder; den angiver, om CGM'en i
gennemsnit er hgjere eller lavere end
YSI inden for hvert glukoseomréade.

Et andet skan brugt til at vise CGM'ens
nejagtighed er den absolutte procent-
forskel. Den absolutte procentforskel
angiver procentforskellen eller 'afstan-
den' mellem CGM- og YSI-veerdierne,
men forteeller dig ikke, om CGM'en i
gennemsnit er hgjere eller lavere end
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YSI-laboratoriestandarden. Den gen-
nemsnitlige absolutte procentforskel er
den gennemsnitlige "afstand” (uanset
om det er positivt eller negativt) imellem
CGM-maélinger og YSI-veerdier.

Nojagtigheden i mal af forskelle for
bade Oprindelig voksen og Software
505-undersggelsen med voksne er
opsummeret i Tabel 4-A. Ngjagtigheden
i mal af forskelle for bade Oprindelig
peediatriske patienter og Software
505-undersggelsen paediatriske
patienter er opsummeret i Tabel 4-B.
Tabel 4-A og 4-B er kategoriseret inden
for CGM-glukoseomraderne.

For eksempel er der i Software 505-
undersggelsen med voksne samlet
set, i gennemsnit 2,5 % forskel (gen-
nemsnitlig procentforskel) pd CGM og
referencen, og 9,0 % absolut forskel
(gennemsnitlig absolut forskel) pa CGM
og referenceveerdierne. Middelveerdiens
procentforskel viser, at halvdelen af
tiden er CGM'en 2,4 % eller mindre end
YSI-blodglukoseveerdierne, og middel-
veerdiens absolutte procentforskel
viser, at halvdelen af tiden er CGM ca.
7,0 % eller mindre end YSI-
blodglukoseveerdierne.
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Tabel 5-A. Hypoglykeemisk besked og Evaluering af registreringsratio i forhold til YSI 15 minutter inden og efter (voksen)

"Eé’é’l?éﬁ'ﬁlﬁ?éﬁk Undersogelse’ | Sand beskedrate | Falsk beskedrate F;g?ﬁ;rp%rgl‘]?f;alﬂf Re%!g:rf%rr'ggﬁurta_m
(mmol/l) hypoglykami
3,0 QOriginal 50 % 50 % 71 % 29 %
Software 505 1% 29 % 68 % 32 %
33 QOriginal 64 % 36 % 75 % 25 %
Software 505 85 % 15 % 83 % 17 %
39 QOriginal 79 % 21 % 83 % 17 %
Software 505 92 % 8 % 91 % 9%
44 QOriginal 87 % 13 % 86 % 14 %
Software 505 95 % 5% 90 % 10 %
5,0 QOriginal 90 % 10 % 89 % 11 %
Software 505 96 % 4% 94 % 6 %

1. Begge seet undersagelsesdata praesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
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Tabel 5-B. Hypoglykamisk besked og Evaluering af registreringsratio i forhold til YSI 15 minutter inden og efter
(paediatrisk, imellem 6 og 17 ar)

Hgggf;mgﬁk Undersggelse' Sand beskedrate | Falsk beskedrate ﬁg?ﬁ;;‘g&?ff;ﬂ? Re%srt;g&nggz;ate
(mmol/l) hypoglykaemi
3.0 Original 0% 100 % 0% 100 %

Software 505 22 % 78 % 75 % 25 %
33 Original 1% 89 % 25 % 75 %
Software 505 42 % 58 % 78 % 23 %
39 Original 47 % 53 % 50 % 50 %
Software 505 68 % 32 % 75 % 25 %
44 Original 55 % 45 % 55 % 45 %
Software 505 86 % 14 % 91 % 9%
5.0 Original 69 % 31 % 62 % 38 %
Software 505 90 % 10 % 93 % 7%
5.5 Original 75 % 25% 62 % 38 %
Software 505 91 % 9% 93 % 7%

1. Begge set underspgelsesdata preesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
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Tabel 5-C. Hypoglykaemisk besked og Evaluering af registreringsratio i forhold til SMBG 30 minutter inden og efter
(paediatrisk, imellem 2 og 5 ar)

:g\?:rgsleylléﬁmgt Undersggelse' Sand beskedrate | Falsk beskedrate ﬁg?'ﬁ;g;ré?fféarﬂ? Re%srt;ggnggz;ate
(mmol/l) hypoglykaemi
3.0 Original 3% 97 % 57 % 43 %
Software 505 25 % 75 % 100 % 0%
33 Original 1% 89 % 62 % 38 %
Software 505 20 % 80 % 100 % 0%
39 Original 29 % 71 % 77 % 23 %
Software 505 20 % 80 % 100 % 0%
44 Original 35% 65 % 85 % 15 %
Software 505 61 % 39% 100 % 0%
5.0 Original 51 % 49 % 89 % 1%
Software 505 78 % 22 % 100 % 0%
5.5 Original 64 % 36 % 91 % 9%
Software 505 82 % 18 % 100 % 0%

1. Begge sat underspgelsesdata preesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
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Beskederne Lavt og hgjt
glukoseniveau

CGM'ens evne til at registrere hgje og
lave glukoseniveauer vurderes ved at
sammenligne CGM-resultater med YSI-
resultater ved lave og hgje
blodsukkerniveauer og bestemme, om
beskeden kan have lydt. CGM- og YSI-
veerdierne blev sammenlignet ved at
parre CGM-malingen, som indtraf,
umiddelbart efter YSI-vaerdien blev
indhentet. Vi anbefaler, at du sperger
din laege, hvilke beskedindstillinger, der
passer til dig.

Beskeden Lavt glukoseniveau

Estimater af, hvor godt den justerbare
beskeden Lavt glukoseniveau udferes,
er angivet i Tablel 5-A, 5-B og 5-C.
Tabel 5-A angiver evalueringen af
hypoglykeemisk besked inden 15
minutter efter YSI-veerdien i voksenun-
dersggelserne. Tabel 5-B repraesente-
rer beskedevalueringen inden for 15
minutter af YSI-veerdien for en del af
den peediatriske population — forsegs-
personer i alderen 6 til 17 ar, der fik
foretaget YSI-malinger hvert 15. minut.
Tabel 5-C reprassenterer beskedevalu-
eringen inden for 30 minutter af en
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SMBG-maling for 2- til 5-arige forsegs-
persooner i de peediatriske undersagel-
ser.

Beskedratio for hypoglykaemi

Beskedratio viser, hvor ofte beskeden
er korrekt og ukorrekt. Den sande
beskedratio er % af tiden, som enhe-
den var i beskedtilstand, da blodsuk-
kerniveauet var lig eller under
beskedindstillingen inden for 15 eller 30
minutter for eller efter enheden gik i
beskedtilstand. Den falske beskedratio
er % af tiden, som enheden var i
beskedtilstand, da blodsukkerniveauet
var over beskedindstillingen inden for
15 eller 30 minutter fer eller efter enhe-
den gik i beskedtilstand.

Hvis du for eksempel indstiller beske-
den Lavt glukoseniveau til 3,9 mmol/l,
og din alarm lyder, hvor ofte kan du sa
forvente at dit blodsukker faktisk er
lavt? ISoftware 505-undersogelsen
med voksne (Tabel 5-A) kan du for-
vente, at nér din alarm lyder, sa er dit
blodsukker under 3,9 mmol/l cirka

92 % af tiden og over 3,9 mmol/l ca.
8 % af tiden inden for 15-minuttersperi-
oden for eller efter din alarm lyder.

Registreringsratio for hypoglykaemi

Registreringsratioen viser, hvor ofte
enheden genkender og advarer dig om
en hypoglykeemihaendelse, eller hvor ofte
den gar glip af en sédan haendelse. Regi-
streringsratio for hypoglykaemi er % af
tiden, som blodsukkerniveauet var lig
eller under beskedindstilingen, og enhe-
den gik i beskedtilstand inden for 15 eller
30 minutter fer eller efter blodsukkeret
var lig eller under beskedindstillingerne.
Registreringsratio for Forsemt hypog-
lykeemi er % af tiden, som blodsukkerni-
veauet var lig eller under
beskedindstilingen, men enheden gik
ikke i beskedtilstand inden for 15 eller 30
minutter for eller efter blodsukkeret var lig
eller under beskedindstilingen.

Hvis du for eksempel indstiller beskeden
Lavt glukoseniveau til 3,9 mmol/l, hvor
ofte vil din alarm s& advare dig om, at dit
blodsukker er under 3,9 mmol/I? ISoft-
ware 505-undersggelsen med voksne
(Tabel 5-A) kan du forvente, at nar dit
blodsukker kommer under 3,9 mmol/I,
vil din alarm lyde cirka 91 % af tiden og
ikke lyde ca. 9 % af tiden inden for en
15-minuttersperiode, for eller efter dit
blodsukker kommer under 3,9 mmol/l.
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Tabel 6-A. Hyperglykamisk besked og Evaluering af registreringsratio i forhold til YSI 15 minutter inden og efter (voksen)

Hggsolgg(/ilr(lﬁr;;lsjk Undersogelse’ | Sand beskedrate | Falsk beskedrate ?;gﬁjt;g:;‘lgﬁgm Re%:)srt;g?snag:u;a_te
(mmol/l) hyperglykeemi
6.7 QOriginal 95 % 5% 98 % 2%
Software 505 98 % 2% 100 % 0%
78 QOriginal 94 % 6 % 97 % 3%
Software 505 97 % 3% 99 % 1%
10,0 QOriginal 92 % 8 % 97 % 3%
Software 505 97 % 3% 99 % 1%
11 QOriginal 92 % 8 % 97 % 3%
Software 505 96 % 4% 98 % 2%
192 QOriginal 91 % 9% 95 % 5%
Software 505 94 % 6 % 98 % 2%
133 QOriginal 91 % 9% 94 % 6 %
Software 505 93 % 7% 95 % 5%
167 QOriginal 82 % 18 % 86 % 14 %
Software 505 86 % 14 % 90 % 10 %

1. Begge seet undersagelsesdata praesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
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Tabel 6-B. Hyperglykamisk besked og Evaluering af registreringsratio i forhold til YSI 15 minutter inden og efter
(paediatrisk, imellem 6 og 17 ar)

Hﬁ'gggﬁmﬁk Undersggelse' Sand beskedrate | Falsk beskedrate ?;géztgg:g:sigﬂﬁ Re%srt;ggnggz;ate
(mmol/l) hyperglykeemi
6.7 Original 91 % 9% 98 % 2%
Software 505 98 % 2% 99 % 1%
78 Original 87 % 13 % 99 % 1%
Software 505 97 % 3% 98 % 2%
10,0 Original 75 % 25% 99 % 1%
Software 505 94 % 6 % 98 % 2%
11 Original 71 % 29 % 98 % 2%
Software 505 94 % 6 % 97 % 3%
122 Original 67 % 33 % 97 % 3%
Software 505 93 % 7% 96 % 4%
133 Original 62 % 38 % 96 % 4%
Software 505 88 % 12 % 94 % 6 %
16.7 Original 43 % 57 % 93 % 7%
Software 505 69 % 31% 84 % 16 %

1. Begge set underspgelsesdata preesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
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Tabel 6-C. Hyperglykaemisk besked og Evaluering af registreringsratio i forhold til SMBG 30 minutter inden og efter
(paediatrisk, imellem 2 og 5 ar)

Hggggﬂlﬁmﬁk Undersggelse' Sand beskedrate | Falsk beskedrate ?;géztgg:g:sigﬂﬁ Re%srt;ggnggz;ate
(mmol/l) hyperglykeemi
6.7 Original 92 % 8 % 98 % 2%
Software 505 97 % 3% 99 % 1%
78 Original 90 % 10 % 98 % 2%
Software 505 98 % 2% 100 % 0%
10,0 Original 87 % 13 % 96 % 4%
Software 505 99 % 1% 93 % 7%
11 Original 85 % 15 % 96 % 4%
Software 505 98 % 2% 93 % 7%
122 Original 81 % 19 % 95 % 5%
Software 505 100 % 0% 97 % 3%
133 Original 80 % 20 % 95 % 5%
Software 505 99 % 1% 98 % 2%
16.7 Original 1% 29 % 90 % 10 %
Software 505 95 % 5% 96 % 4%

1. Begge set underspgelsesdata preesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
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Beskeden Hgijt glukoseniveau

Estimater af, hvor godt den justerbare
besked Heoijt glukoseniveau udferes, er
angivet i Tablel 6-A, 6-B og 6-C.

Tabel 6-A angiver evalueringen af
hyperglykaemisk besked inden

15 minutter efter YSI-veerdien i voksen-
undersegelserne. Tabel 6-B repraesen-
terer beskedevalueringen inden for

15 minutter af YSI-veerdien for en del af
den peediatriske population — forsegs-
personer i alderen 6 til 17 &r, der fik
foretaget YSI-malinger hvert 15. minut.
Tabel 6-C reprassenterer beskedevalu-
eringen inden for 30 minutter af en
SMBG-maling for 2- til 5-arige forsags-
personer i de paediatriske undersagel-
ser.

Beskedratio for hyperglykeemi

Beskedratioen viser, hvor ofte
beskeden er korrekt og ukorrekt. Den
sande beskedratio er % af tiden, som
enheden var i beskedtilstand, da
blodsukkerniveauet var lig eller over
beskedindstillingen inden for 15 eller 30
minutter for eller efter enheden gik i
beskedtilstand. Den falske beskedratio
er % af tiden, som enheden var i
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beskedtilstand, da blodsukkerniveauet
var under beskedindstillingen inden for
15 eller 30 minutter for eller efter
enheden gik i beskedtilstand.

Hvis du for eksempel indstiller beske-
den Haoijt glukoseniveau til 11,1 mmol/l,
og din alarm lyder, hvor ofte kan du sa
forvente at dit blodsukker faktisk er
hejt? ISoftware 505-undersggelsen
med voksne (Tabel 6-A) kan du for-
vente, at nar din alarm lyder, s& er dit
blodsukker 11,1 mmol/I eller over cirka
96 % af tiden og ikke over 11,1 mmol/l
ca. 4 % af tiden inden for en 15-minut-
tersperiode for eller efter din alarm
lyder.

Registreringsratio for hyperglykeemi

Registreringsratioen viser, hvor ofte
enheden genkender og advarer dig om
en hyperglykeemihaendelse, eller hvor
ofte den gér glip af en sddan haendelse.
Registreringsratio for hyperglykeemi er
% af tiden, som blodsukkerniveauet var
lig eller over beskedindstillingen, og
enheden gik i beskedtilstand inden for
15 eller 30 minutter for eller efter blod-
sukkeret var lig eller over beskedindstil-
lingerne. Registreringsratio for Forsemt
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hyperglykaemi er % af tiden, som blod-
sukkerniveauet var lig eller over besked-
indstillingen, men enheden gik ikke i
beskedtilstand inden for 15 eller 30
minutter for eller efter blodsukkeret var
lig eller over beskedindstillingen.

Hvis du for eksempel indstiller beske-
den Heijt glukoseniveau til 11,1 mmol/l,
hvor ofte vil din alarm s& advare dig om,
at dit blodsukker er lig eller over

11,1 mmol/I? ISoftware 505-undersg-
gelsen med voksne (Tabel 56A) kan du
forvente, at nér dit blodsukker kommer
over 11,1 mmol/l, vil din alarm lyde
cirka 98 % af tiden og ikke lyde ca. 2 %
af tiden inden for en 15-minuttersperi-
ode, fer eller efter dit blodsukker kom-
mer over 11,1 mmol/l.
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Tabel 7-A. Procentdelen af CGM-malinger' Inden for YSI-vaerdier med data lagdelt i trin pa 2 timer efter kalibrering

(voksen)
T::ispunk_t fra Underspgelse? Antal parrede Procent inden Procent inden Procentinden | Procent starre

alibrering CGM-YSI for 15/15 % YSI | for 20/20 % YSI | for 30/30 % YSI | end 40/40 % YSI

. Original 1929 78 % 88 % 96 % 2%

0-2 timer Software 505 469 93 % 97 % 99 % 0%

24 timer Original 1516 69 % 81 % 91 % 4%

Software 505 389 90 % 97 % 99 % 0%

46 fimer Original 1547 69 % 79 % 91 % 5%

Software 505 383 85 % 91 % 97 % 2%

6.8 fimer Original 1520 68 % 79 % 92 % 3%

Software 505 380 79 % 90 % 97 % 2%

810 timer Original 1565 1% 82 % 92 % 4%

Software 505 347 83 % 92 % 98 % 0%

PP Original 1068 65 % 77 % 91 % 4%

Software 505 295 80 % 90 % 98 % 0%

1014 timer Original 17 65 % 76 % 82 % 12 %

Software 505 0

1. CGM-malinger er inden for 2,2-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge seet underspgelsesdata prasenteres og er maerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10509).
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Tabel 7-B. Procentdelen af CGM-malinger' Inden for YSI-veerdier med data stratificeret i trin pa 2 timer efter kalibrering

(paediatrisk)
T::ispunk_t fra Undersggelse? Antal parrede Procent inden Procent inden Procentinden | Procent starre

alibrering CGM-YSI for 15/15 % YSI | for 20/20 % YSI | for 30/30 % YSI | end 40/40 % YSI

. Original 648 65 % 75 % 87 % 7%

0-2 timer Software 505 545 83 % 91 % 97 % 1%

24 timer Original 649 51 % 67 % 86 % 7%

Software 505 460 72 % 89 % 96 % 2%

46 fimer Original 630 51 % 61 % 80 % 10 %

Software 505 428 77 % 88 % 95 % 2%

6.8 fimer Original 409 52 % 68 % 85 % 5%

Software 505 325 88 % 92 % 94 % 3%

810 timer Original 296 53 % 69 % 84 % 7%

Software 505 305 86 % 93 % 97 % 1%

PP Original 253 58 % 74 % 89 % 5%

Software 505 198 89 % 94 % 98 % 0%

1014 timer Original 37 32 % 38 % 65 % 22 %

Software 505 1 100 % 100 % 100 % 0%

1. CGM-malinger er inden for 2,2-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge seet underspgelsesdata prasenteres og er market som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10509).
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Kalibreringsstabilitet

CGM'en skal kalibreres hver 12. time.
For at demonstrere CGM'ens ydeevne
over en 12-timers kalibreringsperiode
blev sensorer evalueret for at verificere,
at ydeevnen forbliver konsistent i labet
af en periode pa 12. time. CGM'er blev
evalueret i trin pa 2 timer efter
kalibrering, Ydeevnen blev estimeret
hver 2 timer og stratificeret efter
glukoseveerdier ved at beregne
procentdelen af CGM-malinger inden
for 0,8 mmol/l eller 15 %, 1,1 mmol/I
eller 20 %, 1,7 mmol/l eller 30 %,

2,2 mmol/l eller 40 % og sterre end
2,2 mmol/l eller 40 % af YSI-veerdierne i
Tabel 7-A og 7-B.
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Tabel 8-A. Sensorstabilitet vedrgrende YSI (Ngjagtighed over tid") — (voksen)

. Middelvaer-
Dagen den Antal Gﬁg‘;%';‘;’:l'tt diens abso- | Procent Procent Procent Procent
e B Unders@gelse? | parrede e T lutte inden for inden for inden for starre end
cGM-YsI | P o procentfor- | 15/15 % YSI | 20/20 % YSI | 30/30 % YSI | 40/40 % YSI
skel
e 1 Original 3023 16,7 % 132 % 59 % 1% 86 % 6 %
a
g Software 505 680 10,7 % 7.9 % 7% 84 % 96 % 2%
a0 4 Original 3108 11,4 % 8,2 % 77 % 87 % 95 % 2%
a
g Software 505 777 8,0 % 6,4 % 89 % 96 % 99 % 0%
0aq 7 Original 3021 11,9 % 8,9 % 76 % 87 % 95 % 2%
a
g Software 505 806 8,5 % 72% 90 % 97 % 99 % 0%

1. CGM-madlinger er inden for 2,2—-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge seet underspgelsesdata praesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
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Tabel 8-B. Sensorstabilitet vedrgrende YSI (Ngjagtighed over tid") - (paediatrisk, imellem 6 og 17 ar)

] Middelvaer- ﬂ
Dagen den Antal Gﬁg';%':;’:l'tt diens abso- | Procent Procent Procent Procent
e B Unders@gelse? | parrede e T lutte inden for inden for inden for starre end o
cGM-YsI | P e procentfor- | 15/15 % YSI | 20/20 % YSI | 30/30 % YSI | 40/40 % YSI 3
skel 2}
(0]
e 1 Original 1016 21,2 % 15,8 % 48 % 61 % 78 % 15 % g
a
g Software 505 740 12,7 % 8,5 % 75 % 83 % 91 % 4% 8_
Dac 4 Original 810 16,0 % 13,9 % 52 % 66 % 87 % 3% 5
a [=d
g Software 505 795 8,1% 6,7 % 89 % 97 % 100 % 0% S
0eq 7 Original 1096 151 % 11,3% 63 % 76 % 89 % 4% g
a
g Software 505 727 10,4 % 8,4 % 80 % 91 % 98 % 1%

1. CGM-malinger er inden for 2,2—-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge seet underspgelsesdata praesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
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Tabel 8-C. Sensorstabilitet vedrerende SMBG (Ngjagtighed over tid") - (paediatrisk, imellem 6 og 17 ar)
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Antal Gennemsnit- Mé%%e:{)g(_’" Procent Procent Procent Procent
Dagen den Underspaelse2 pymm i lig absolut lutte inden for | indenfor | indenfor | sterre end
blev béret g coVLsMg | Procentfor- orocentfor- | 19/15% | 20/20% | 30/30% | 40/40 %
skel SMBG SMBG SMBG SMBG
skel

Dag 1 Original 3216 18,8 % 142 % 53 % 65 % 81 % 10 %
al

. Software 505 893 14,8 % 10,7 % 64 % 79 % 91 % 5%

Dag 2 Original 2148 16,2 % 12,4 % 60 % 74 % 87 % 6 %
al

. Software 505 436 13,2 % 10,4 % 69 % 81 % 95 % 3%

Dag 3 Original 1977 15,2 % 11,0 % 63 % 76 % 89 % 5%
al

: Software 505 441 13,8 % 11,3% 66 % 77 % 91 % 2%

Dag 4 Original 2830 14,0 % 10,9 % 66 % 79 % 91 % 4%
al

g Software 505 850 10,7 % 8,5 % 79 % 91 % 97 % 1%

Dag 5 Original 1768 15,4 % 10,7 % 67 % 78 % 90 % 5%
al

. Software 505 374 11,4 % 8,7 % 74 % 86 % 96 % 1%

Dag Original 1704 14,3 % 9,8 % 68 % 79 % 90 % 4%
al

. Software 505 410 12,3 % 9,2 % 72 % 80 % 93 % 2%

Dag 7 Original 2675 12,4 % 9,2 % 72 % 83 % 94 % 3%
al

: Software 505 860 11,3 % 8,6 % 79 % 90 % 96 % 2%

1. CGM-malinger er inden for 2,2—-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge seet underspgelsesdata praesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
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Sensorstabilitet

Vedrgrende YSI

Sensorer kan beeres i op til 7 dage.
Ydeevnen blev estimeret ved at
beregne procentdelen af CGM-malinger
indenfor 0,8 mmol/l eller 15 %,

1,1 mmol/l eller 20 %, 1,7 mmol/l eller
30 %, 2,2 mmol/l eller 40 % og mere
end 2,2 mmol/l eller 40 % af YSI-veerdi-
erne ved begyndelsen (dag 1), midten
(dag 4) og slutningen (dag 7) af CGM-
livscyklussen. Gennemsnittet og mid-
delveerdien af de absolutte procentfor-
skelle er medtaget i Tabel 8-A og 8-B,
der viser konsistent ngjagtighed og
sensorstabilitet over sensorens 7 dages
levetid.

Vedrgrende SMBG (Paediatrisk
undersggelse)

Ydeevnen blev ogsa estimeret ved at
beregne procentdelen af CGM-malinger
inden for forskellige procentdele af
SMBG-veerdierne hver dag, sensoren
beeres (Tabel 8-C). Gennemsnittet og
middelveerdien af de absolutte
procentforskelle er omfattet af tabellen.

Kapitel 30 — Tekniske specifikationer

Sensormalingernes ngjagtighed

Nogle af forsagspersonerne havde to
sensorer pa pa samme tid. Dette var for
at se, hvordan to forskellige sensorer
fungerer pa samme forsggsperon
(sensorngjagtighed). Najagtigheden
blev evalueret ved at sammenligne
glukosemalingerne fra de to sensorer,
der blev baret af samme forsegsperson
pa samme tid.

| den Oprindelige undersggelse med
voksne bar 36 forsggspersoner to
sensorer. Resultaterne viste, at
sensormalinger fra de to sensorer
generelt var enige inden for 9 %
(absolut procentforskel) med en
variationskoefficient p& 7 %. | den
Oprindelige undersggelse med
peediatriske patienter bar alle
forsegspersonerne to sensorer.
Resultaterne viste, at sensormalinger
fra de to sensorer generelt var enige
inden for 10 % (absolut procentforskel)
med en variationskoefficient p& 7 %.
Der blev kun baret én sensor i Software
505-undersggelsen med voksne og
Software 505-undersggelsen med
paediatriske patienter, s& der blev ikke
indhentet nogle ngjagtighedsdata.

Sensorliv

Sensorer kan beaeres i op til 7 dage
(168 dage). For at estimere, hvor laenge
en sensor vil fungere over 7 dage, blev
alle barede sensorer evalueret for at
bestemme, hvor mange malingsdage/-
timer, hver sensor leverede.

| den Oprindelige undersggelse med
voksne blev 108 sensorer evalueret.
Fireoghalvfems procent (94 %) af
sensorerne varede til dag 7

(145-168 timer). 6 (6 %) sensorer
stoppede tidligt, fire af dem varede
mere end 3 dage.

| Software 505-undersggelsen med
voksne blev 51 sensorer evalueret.
Otteoghalvfems procent (98 %) af
sensorerne varede til dag 7

(145-168 timer). 1 (2 %) sensor
stoppede tidligt, den varede til dag 5.

| den Oprindelige undersggelse med
peediatriske patienter blev

351 sensorer evalueret. Femodfirs
procent (85 %) af sensorerne varede til
dag 7 (145-168 timer).
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| Software 505-undersagelsen med
peediatriske patienter blev 77 sensorer
evalueret. Fireoghalvfems procent

(94 %) af sensorerne varede til dag 7
(145-168 timer).
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Tabel 9-A. Antal malinger, hver enkelt sensor leverede over 7 dage (voksen)

% af den leverede samlede, Undersggelse Leverede samlede maling % af systemer, der leverer det
mulige maling 9 (Min.-Maks.) antal malinger
Original 167-491 2%
0-25%

Software 505 0 0%

o650% Original 719-914 4%

’ Software 505 856856 2%

— Original 1267-1267 1%

’ Software 505 1253-1253 2%

Z6-100% Original 1811-1992 94 %

’ Software 505 1497-1992 96 %

1. Begge set underspgelsesdata preesenteres og er maerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW105095).
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Tabel 9-B. Antal malinger, hver enkelt sensor leverede over 7 dage (paediatrisk)

Kapitel 30 — Tekniske specifikationer

% af den leverede samlede, Undersggelse Leverede samlede maling % af systemer, der leverer det
mulige maling 9 (Min.-Maks.) antal malinger
0059 QOriginal 103-427 3%
’ Software 505 60223 4%
o650% QOriginal 569-954 3%
’ Software 505 877-891 3%
g Original 10061484 9%
’ Software 505 1131-1342 3%
00 Original 1518-1992 86 %
’ Software 505 1623-1990 91 %

1. Begge sat underspgelsesdata preesenteres og er maerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW105095).
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Tabel 10-A. CGM-malinger i dagene, som sensorerne blev baret (voksen)

Kapitel 30 — Tekniske specifikationer

statistik | ""rS%%®! | pag1 | Dag2 | Dag3 | Dag4 | Dag5 | Dag6 | Dag7 | Aledage’
o Original 98 % 98 % 98 % 98 % 97 % 99 % 95 % 97 %
Gennemsnitlig
Software 505 98 % 99 % 98 % 98 % 96 % 99 % 97 % 98 %
Middehvard Original 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
iddelvaerdi
Software 505 99 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
) Original 5% 3% 9% 8 % 10 % 3% 1% 8 %
Standardafvigelse
Software 505 3% 2% 8% 1% 15 % 2% 13 % 9%

1. Begge set underspgelsesdata preesenteres og er maerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW105095).
2. Samlet var 108 sensorer inkluderet i den Oprindelige undersagelse og 51 sensorer i Software 505-undersagelsen.
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Tabel 10-B. CGM-malinger i dagene, som sensorerne blev baret (paediatrisk)

Statistik Underspgelse' | Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5 Dag 6 Dag7 | Alle dage?

n Original 97 % 96 % 96 % 95 % 94 % 94 % 92 % 97 %
Gennemsnitlig

Software 505 96 % 96 % 95 % 96 % 93 % 95 % 93 % 96 %

. . Original 99 % 99 % 99 % 99 % 99 % 99 % 98 % 99 %
Middelveerdi

Software 505 99 % 98 % 99 % 99 % 97 % 97 % 98 % 99 %

. Original 6 % 10 % 9% 12% 14 % 14 % 17 % 6 %

Standardafvigelse
Software 505 9% 6 % 12 % 10 % 15 % 7% 12% 9%

1. Begge set underspgelsesdata preesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
2. Samlet var 108 sensorer inkluderet i den Oprindelige undersogelse og 77 sensorer i Software 505-undersggelsen.
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Antal leverede malinger

CGM kan levere en maling op til hvert
5. minut eller op til 288 malinger om
dagen. Der kan veere forskellige &rsager
til, at CGM'en ikke viser en glukosema-
ling, og at malinger "hoppes over”.
Tabel 9-A og 9-B estimerer antallet af
malinger, som du kan forvente at mod-
tage fra CGM'en i lgbet af hele
7-dagesperioden efter kalibrering.
Tabel 10-A og 10-B viser antallet af
malinger, som du kan forvente at mod-
tage fra sensoren hver dag systemet
beeres.

Jauoneyoads aysiuye| n

For Software 505-undersggelsen med
voksne (SW10505) leverede 96 %
CGM'er 1.497 og 1.992 gyldige
glukosemélinger (eller mere end 75 %
af det forventede antal méalinge), som
vist i Tabel 9-A. CGM'en i Software
505-undersggelsen med voksne, som
justeres hver dag, den beeres, leverede
gennemsnitlig 98 % af alle forventede
glukoseméalinger (288), som vist i

Tabel 10-A.
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Tabel 11-A. SMBGs overensstemmelse med CGM-glukoseomrader (voksen)
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CGM- Antal parrede Procent inden Procent inden Procent inden Procent storre
glukoseomrade’ | Underspgelse2 CGM-SMBG for 15/15 % for 20/20 % for 30/30 % end 40/40 %
(mmol/l) SMBG SMBG SMBG SMBG
Samet Original 7508 69 % 81% 94 % 2%
dmile
Software 505 2092 77 % 87 % 96 % 1%
2033 Original 731 75 % 84 % 92 % 4%
o Software 505 221 73% 80 % 87 % 7%
244 Original 968 78 % 86 % 95 % 1%
v Software 505 336 77 % 85 % 95 % 1%
45100 Original 3141 65 % 78 % 93 % 2%
T Software 505 1362 74 % 85 % 96 % 1%
01166 Original 1960 68 % 81% 94 % 3%
o Software 505 826 80 % 90 % 97 % 1%
67194 Original 450 77% 88 % 98 % 1%
T Software 505 161 83 % 93 9% 99 % 0%
105929 Original 258 75 % 85 % 95 % 2%
T Software 505 86 90 % 93 % 98 % 1%

1. CGM-malinger er inden for 2,2-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge sat underspgelsesdata praesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
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Tabel 11-B. SMBGs overensstemmelse med CGM-glukoseomrader (pzediatrisk)

CGM- Antal parrede Procent inden Procent inden Procent inden Procent storre
glukoseomrade’ | Underspgelse2 CGM-SMBG for 15/15 % for 20/20 % for 30/30 % end 40/40 %
(mmol/l) SMBG SMBG SMBG SMBG
Samet Original 16318 64 % 76 % 89 % 5%
dmile
Software 505 4264 73% 84 % 94 % 2%
2033 Original 487 4% 55 % 68 % 19%
o Software 505 240 54 % 71% 86 % 7%
244 Original 1340 59 % 70 % 85 % 7%
o Software 505 399 64 % 76 % 92 % 2%
45100 Original 7084 62 % 74% 90 % 5%
T Software 505 1650 72 % 84 % 95 % 2%
01466 Original 5627 69 % 80 % 90 % 5%
o Software 505 1526 79% 89 % 97 % 2%
67194 Original 1176 65 % 77% 90 % 4%
T Software 505 319 72 % 83 9% 94 % 2%
105929 Original 604 58 % 72 % 86 % 6%
T Software 505 130 69 % 79% 86 % 8%

1. CGM-malinger er inden for 2,2-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge sat underspgelsesdata praesenteres og er meerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
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Tabel 12-A. CGMs forskel pa SMBG inden for CGM-glukoseomrader (voksen)

ouksseonrider | Undorsplos | Aosnte | Gemersait | widteherdens | o Mg
(mmol/l) procentforskel | procentforskel
Sarmlet Qriginal 7508 -0,4 % -1,4 % 14,0 % 11,0 %
Software 505 2992 -2,6 % 2,7 % 11,3 % 8,6 %
0283 Qriginal 731 -9,3 -8,0 11,7 8,0
Software 505 221 -10,3 -6,0 13,0 8,0
vy Qriginal 968 -1,0 1,0 10,7 8,0
Software 505 336 -4,0 -2,0 10,1 7,0
45100 Original 3141 1,4 % 0,0 % 14,2 % 11,0 %
Software 505 1362 -2,6 % -31% 11,4 % 8,9 %
101166 Qriginal 1960 -0,7 % -2,8% 13,0 % 10,3 %
Software 505 826 1,4 % -2,0% 9,5 % 7,4 %
16.7-19.4 Original 450 -0,7 % -2,6 % 10,5 % 8,6 %
Software 505 161 0,0 % 0,0 % 8,3 % 6,0 %
195222 Original 258 5,0 % 3,0 % 11,9 % 8,6 %
Software 505 7508 -0,4 % -1,4% 14,0 % 11,0 %

1. CGM-malinger er inden for 2,2-22,2 mmol/l, inklusive. 2. Begge sat underspgelsesdata praesenteres og er market som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
* Forskellene i mmol/l er inkluderet i stedet for procentforskelle (%) for CGM < 4,4 mmol/l.
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Tabel 12-B. CGMs forskel pa SMBG inden for CGM-glukoseomrader (paediatrisk)

oukasoomrice | Undorogelss | Aiarede | Cemornity | Midimrgens | ot Mgt
(mmol/l) procentforskel | procentforskel
Sarmlet Qriginal 7508 -0,4 % 1,4 % 14,0 % 11,0 %
Software 505 2992 2,6 % 2,7 % 11,3 % 8,6 %
o Qriginal 731 9,3 -8,0 11,7 8,0
Software 505 221 -10,3 -6,0 13,0 8,0
vy Qriginal 968 -1,0 1,0 10,7 8,0
Software 505 336 -4,0 -2,0 10,1 7,0
45100 Qriginal 3141 1,4 % 0,0 % 14,2 % 11,0 %
Software 505 1362 2,6 % -3,1% 11,4 % 8,9 %
101-16.6 Original 1960 -0,7 % -2,8% 13,0 % 10,3 %
Software 505 826 1,4 % -2,0% 9,5 % 7.4 %
16.7-19.4 Qriginal 450 -0,7 % -2,6 % 10,5 % 8,6 %
Software 505 161 0,0 % 0,0 % 8,3 % 6,0 %
195222 Original 258 5,0 % 3,0 % 11,9 % 8,6 %
Software 505 7508 0,4 % -1,4% 14,0 % 11,0 %

1. CGM-malinger er inden for 2,2-22,2 mmol/l, inklusive. 2. Begge sat underspgelsesdata prasenteres og er maerket som Oprindelig (SW10050) eller Software 505 (SW10505).
* Forskellene i mmol/l er inkluderet i stedet for procentforskelle (%) for CGM < 4,4 mmol/l.
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Overensstemmelse og ngjagtighed
vedrgrende SMBG

Overensstemmelse imellem CGM og
blodsukkerveerdier er karakteriseret ved
hjeelp af parrede CGM- og SMBG-
resultater. (Tabel 11-A/B til 12-A/B).

CGM- og SMBG-veerdierne blev sam-
menlignet ved at parre den sammenlig-
nelige SMBG-méling med en CGM-
glukosemaling, som indtraf, umiddel-
bart efter SMBG-veerdien blev indhen-
tet. Disse resultater karakteriserer den
ydeevne, forsegspersonerne forventer
under brug af CGM i realtid i deres dag-
lige diabetesforvaltning, nar man sam-
menligner CGM-malingerne med deres
blodsukkermalerresultater. For malinger
mindre end eller lig med 4,4 mmol/l blev
den absolutte forskel i mmol/l mellem
de to glucoseresultater beregnet. For
veerdier starre end 4,4 mmol/| blev
SMBG-veerdiernes absolutte procent-
forskel (%) beregnet. Procentdelene af
de samlede malinger inden for

0,8 mmol/l eller 15 %, 1,1 mmol/I eller
20 %, 1,7 mmol/l eller 30 %, 2,2 mmol/
| eller 40 % eller storre end 2,2 mmol/|
eller 40 % blev derefter beregnet.

I 324

Hvis CGM'en f.eks. viser 5,5 mmol/l, s&
er den inden for 4,5-10,0 mmaol/I-
omrédet, og du kan forvente, at CGM-
malingerne er inden for 20 % af SMBG-
veerdierne 85 % af tiden for Software
505-undersggelsen med voksne, som
vist i Tabel 11-A.

Samlet set viser CGM'en i Software
505-undersggelsen med voksne i
gennemsnit 2,6 % lavere (gennemsnitlig
procentforskel) end SMBG-veerdier og
11,3 % absolut forskel (gennemsnitlig
absolut forskel) pa SMBG-veerdierne.
Middelveerdiens procentforskel viser, at
halvdelen af tiden viser CGM'en lavere i
2,7 % eller mindre end SMBG-
veerdierne, og middelveerdiens
absolutte procentforskel viser, at
halvdelen af tiden er CGM ca. 8,6 %
eller mindre forskellig fra SMBG-
veerdierne, som vist i Tabel 12-A.

Bivirkninger

Der opstod ingen alvorlige bivirkninger
eller alvorlige enhedsrelaterede
bivirkninger i lobet af undersegelserne.
Mild til moderat hudirritation, ssom
erytem eller gdem, forekom i omradet
for indfering af sensornal eller omkring
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kleebemiddelomradet. Der opstod
ingen infektion, bl& maerker eller
bledning i omradet for indfering af
sensornal eller klasbemiddelomradet.

30.7 Elektromagnetisk
kompatibilitet

Oplysningerne i dette afsnit er specifikt
relateret til t:slim X2-systemet. Disse
oplysninger giver rimelig sikkerhed for
normal drift, men garanterer ikke en
s&dan sikkerhed under alle forhold. Hvis
t:slim X2-systemet skal bruges i
naerheden af andet elektrisk udstyr, bar
systemet overvages for at kontrollere
normal drift. Der skal tages seerlige
forholdsregler for elektromagnetisk
kompatibilitet ved anvendelse af
medicinsk elektrisk udstyr. Systemet
skal sendes til servicering i henhold til
de her leverede EMC-oplysninger. Brug
af kabler og tilbeher, der ikke er angivet
i denne brugervejledning, kan have en
negativ indvirkning pa sikkerhed,
ydeevne og elektromagnetisk
kompatibilitet, herunder ggede
emissioner og/eller nedsat immunitet.
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For IEC 60601-1-testing er den
grundlzeggende ydeevne for t:slim
X2-systemet defineret som:

Systemet vil ikke dosere en for stor
klinisk signifikant masngde insulin.

Systemet vil ikke dosere en for lille
klinisk signifikant maengde insulin,
uden at underrette brugeren.

Systemet vil ikke dosere en Klinisk
signifikant maengde insulin efter
okklusionfrigivelse.

Systemet vil ikke stoppe med at
rapportere CGM-data uden at
underrette brugeren.

Dette afsnit indeholder folgende
oplysningstabeller:

Elektromagnetiske emissioner
Elektromagnetisk immunitet

Afstanden imellem t:slim X2-
systemet og RF-udstyr
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30.8 Elektromagnetiske emissioner

tislim X2-systemet er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljoer, der er angivet nedenfor. Serg altid for, at systemet anvendes
i sddanne miljger.

Vejledning og producenterklaering — Elektromagnetiske emmisioner

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg — Vejledning

RF-emissioner, CISPR 11 Gruppe 1 Systemet bruger kun RF-energi til interne funktioner.
Derfor er systemets RF-emissioner meget lave og kan
ikke forarsage forstyrrelser i det neerliggende
elektroniske udstyr.

RF-emissioner, CISPR 11 Klasse B Systemet er egnet il brug i alle typer institutioner,

. . herunder hiemmemiljg og miljger, der er direkte
Harmoniske emissioner, IEC 61000-3-2 | IR forbundet med det offentlige lavspaendingsnetvaerk,
Spaendingsudsving/Flimmeremissioner, | I/R som leverer til husholdningsbrug.

IEC 61000-3-3
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30.9 Elektromagnetisk immunitet

tislim X2-systemet er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljoer, der er angivet nedenfor. Serg altid for, at systemet anvendes

i sddanne miljzer.

Vejledning og producenterklaering — Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljg —

bygetransient IEC 61000-4-4

+ 1 KV for input/output-ledninger
(100 kHz repetitionsfrekvens)

Vejledning
Elektrostatisk udladning (ESD) + 8 KV kontakt + 8 kV kontakt + Gulvet skal veere tree, beton eller
IEC 61000-4-2 + 15 kV luft + 15 kV luft keramiske fliser. Hvis gulvet er
daekket af et syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.
Elektrisk hurtig transient/ + 2 KV for stremforsyningsledninger | + 2 kV for stramforsyningsledninger | Strgmkvaliteten bgr svare til et typisk

+ 1 kV for input/output-ledninger
(100 kHz repetitionsfrekvens)

virksomheds- eller hospitalsmiljg.

IEC 61000-4-5-balge

+ 1 kV differentieret tilstand + 2 kV
almindelig tilstand

+ 1 kV differentieret tilstand
+ 2 kV almindelig tilstand

Stremkvaliteten bgr svare til et typisk
virksomheds- eller hospitalsmiljg.

Vejledning og producenterklaering — Elektromagnestisk immunitet (Del 1 af 4)
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Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljg —
Vejledning

Spaendingsdyk, korte afbrydelser og
spaendingsvariationer i
stramforsyningsledninger

IEC 61000-4-11

70 % UR (30 % dyk i Ur) i

25 cyklusser

0% Ur (100 % dyk i Ur) for 1 cyklus
ved O grader

0% Ur (100 % dyki Ur) i

0,5 cyklusser ved 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 og 315 grader

0% UR (100 % dyk i Ur)i

70 % UR (30 % dyk i Ur) i

25 cyklusser

0% Ur (100 % dyk i Ur) for 1 cyklus
ved O grader

0% Ur (100 % dyk i Ur) i

0,5 cyklusser ved 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 og 315 grader

0% UR (100 % dyk i Ur)i

Stremkvaliteten bgr svare til et typisk
virksomheds- eller hospitalsmiljg.
Hvis pumpens bruger har brug for
fortsat drift under stremafbrydelser,
anbefales det, at pumpen tilsluttes
en uafbrydelig stremforsyning eller et
batteri.

BEMARK: Ur er vekselstrammens

IEC 61000-4-8

250 cyklusser 250 cyklusser netspaending forud for anvendelse af
testniveauet.
Netfrekvens (50/60 Hz) Magnetfelt 30 A/m 400 A/m (IEC 60601-2-24) Magnetfelterne med magnetfrekvens

bar svare til et typisk virksomheds-
eller hospitalsmiljg.

Vejledning og producenterkleering — Elektromagnestisk immunitet (Del 2 af 4)
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Elektromagnetisk miljg —

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overholdelsesniveau Vejledning
Gennemfert RF IEC 61000-4-6 3 Vrms 150 kHz til 80 MHz 10V Beerbart og mobilt RF-
RF-udstraling IEC 61000-4-3 10 V/m 30 V/m kommunikationsudstyr md ikke

80 MHz til 2,7 GHz

Neerhedsfelt fra tradlose sendere

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz
impulsmodulation

450 MHz: 28 V//m ved FM-
modulation 710 MHz, 745 MHz,
780 MHz:

9 V/mved 217 Hz
impulsemodulation

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m ved 18 Hz impulsmodulation
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/mved 217 Hz
impulsmodulation

2450 MHz: 28 V/m ved 217 Hz
impulsmodulation

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/mved 217 Hz 28 V/m

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz
impulsmodulation

450 MHz: 28 V/m ved FM-
modulation 710 MHz, 745 MHz,
780 MHz:

9 V/mved 217 Hz
impulsemodulation

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m ved 18 Hz impulsmodulation
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/mved 217 Hz
impulsmodulation

2450 MHz: 28 V/m ved 217 Hz
impulsmodulation

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/mved 217 Hz 28 V/m

anvendes tasttere pa pumpens dele,
herunder kabler, end den anbefalede
afstand beregnet ud fra ligningen,
der gaelder for senderens frekvens.
Anbefalet adskillelsesafstand:

150 kHz til 80 MHz, d = 1,20VP

80 MHz til 800 MHz, d = 1,20\P
800 MHz til 2,5 GHz, d = 2,30VP
Hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) i henhold til
senderens producent, og d er den
anbefalede adskillelsesafstand i
meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
bestemt af en elektromagnetisk
méling pa stedet?, bar veere mindre
end overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade®.

Interferens kan forekomme i
naerheden af udstyr meaerket med
falgende symbol: ()

Vejledning og producenterklaering — Elektromagnestisk immunitet (Del 3 af 4)
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Elektromagnetisk miljg —
Vejledning

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overholdelsesniveau

BEM/RKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, det hgjeste frekvensomrade geelder.
BEM/RKNING 2: Det er ikke sikkert, at disse retningslinjer galder i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorbering og refleksion fra
strukturer, objekter og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer for radiotelefoner (cellulaere/tradi@se) og landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-
radioudsendelser og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at bestemme et elekiromagnetiske miljg med faste RF-sendere,
bar der overvejes en elektromagnetisk méling pé stedet. Hvis den mélte feltstyrke p& det sted, hvor pumpen bruges, overstiger det geeldende RF-
overholdelsesniveau ovenfor, skal pumpen observeres for at sikre normal drift. Hvis der registreres unormal ydeevne, kan der vare behov for yderligere
foranstaltninger, f.eks. at dreje eller flytte systemet.

b Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker veere mindre end 10 V/m.

Vejledning og producenterklaering — Elektromagnestisk immunitet (Del 4 af 4)
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30.10 Afstanden imellem t:slim X2-pumpe og RF-udstyr

t:slim X2-systemet er beregnet til brug i sddanne elektromagnetiske miliger, som typisk findes i hiemmet, pé arbejdet, i butikkerne
og pa steder, hvor de daglige aktiviteter og fritidsaktiviteter foregar. Skemaet nedenfor kan bruges som vejledning til bestemmelse
af den minimumsafstand, det anbefales at opretholde imellem en radiofrekvenssender (RF) og t:slim X2-systemet. For specifikke
problemer vedrarende en bestemt RF-sender, der forstyrrer systemfunktionen, bedes du kontakte producenten af denne sender og
bede om dens nominelle effekt og frekvens.

Adskillelsesafstand ifolge senderens frekvens i meter
Senderens nominelle
maksimaludgangseffekt i watt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
(d = 1,2VP) (d = 1,2VP) (d = 2,3VP)
0,01 W 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1W 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1w 1,2m 1,2m 2,3m
10W 3,8m 3,8m 7,3m
100 W 12m 12m 23 m

For sendere, der er bedgmt til en maksimal udgangseffekt, som ikke er anfert ovenfor, kan den anbefalede adskillelsesafstand (d) i meter (m) bestemmes ved
brug af ligningen, der gelder for frekvensen af senderen, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifglge senderens producent.
BEM/RKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz, geelder adskillelsesafstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2: Det er ikke sikkert, at disse retningslinjer geelder i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorbering og refleksion fra
strukturer, objekter og mennesker.
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Tabellen nedenfor indeholder en liste over typiske sendere med forskellige niveauer effekt og frekvens og de anbefalede
adskillelsesafstande fra senderen og systemet.

Senderens nominelle

maksimaludgangseffekt i watt Typiske enheder Anbefalet adskillelsesafstand i meter

Bluetooth Klasse 3 (standard er en
reekkevidde pa 1 meter). Almindeligt

anvendt som Bluetooth®- 0.07:m -‘((0 &

hovedtelefoner.

0,001 W

Internet til musik-adapter.

0,01 W Almindeligt anvendt til tradlgs FM- 0,13 m -“(((‘

musikstreaming

Bluetooth klasse 1 (en raekkevidde pa |
100 meter). Tradlas router (WiF). 0.73m -“«(' - n

1w Typisk RF-leekage i mikroovn. 23m -<_(((.m

01w
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30.11 Kvaliteten af tradles tjeneste

Fabrikanten definerer t:slim X2-
systemets driftskvalitet som
procentdelen af malinger, der
modtages af sytemets display, hvor
senderen og displayet forseger at
kommunikere hvert 5. minut. Et af t:slim
X2-systemets veesentlige
preestationskrav angiver, at systemet
ikke stopper med at rapportere data
og/eller information fra Dexcom G5-
senderen til brugeren uden at
underrette brugeren.

Systemet giver pa flere mader brugeren
besked om manglende maling, eller nar
transmitteren og pumpen ikke kan na
hinanden. Den forste er, nar et punkt,
som vil forekomme inden fem minutter
efter den forrige maling, mangler pa
CGM-grafen. Den anden indikation sker
efter 10 minutter, nar ikonet Uden for
rackkevidde vises pé startskasrmen.
Den tredje er en brugerindstillet besked,
der meddeler brugeren, nar pumpen og
senderen ikke kan nd hinanden. Se,
hvordan du indstiller denne besked, i
afsnit 20.6 Indstilling af beskeden Uden
for omradet.

Systemkravskravene angiver, at 90 %
af malingerne vil blive overfert til
displayet, nér senderen og displayet
ikke er leengere end 6 meter fra
hinanden, og ikke mere end 12 pa
hinanden felgende malinger (1 time) vil
blive forsemt.

For at forbedre driftskvaliteten, nar

der er andre enheder, der karer pa

2,4 GHz-bandet, bruger t:slim X2-
systemet de indbyggede sameksistens-
funktioner, der leveres af Bluetooth®-
teknologi.

30.12 FCC-meddelelse om
interferens

Senderen, der er deekket af denne
brugervejledning, er certificeret under
FCC ID: PH29433.

Selv om senderen er blevet godkendt af
Federal Communications Commission,
er der ingen garanti for, at den ikke vil
modtage interferens, eller at en bestemt
senderoverfarsel vil veere fri for
interferens.

Overholdelseserklaering (Del 15.19)

Denne enhed overholder 15 af FCC-
reglerne.

Drift er underlagt felgende to forhold:

1. Denne enhed mé ikke forérsage
skadelig interferens, og

2. Denne enhed skal acceptere enhver
modtaget interferens, herunder
interferens, der kan forarsage
uonsket drift.

Besked (Del 15.21)

/AEndringer eller modifikationer, der ikke
udtrykkeligt er godkendt af den part,
der er ansvarlig for overholdelse, kan
ugyldiggere brugernes tilladelse til at
betjene udstyret.

FCC-interferenserkleering
(Del 15.105 (b))

Dette udstyr er blevet testet og findes at
overholde greenserne for en digital
enhed klasse B, i henhold til Del 15 i
FCC-reglerne. Disse graenser er desig-
net til at give rimelig beskyttelse mod
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skadelig interferens i en beboelsesin- Denne baerbare sender med antenne
stallation. Dette udstyr genererer og overholder FCC/IC RF-eksponerings-
kan udstrale radiofrekvensenergi, og graenserne for generel population/
hvis det ikke installeres og anvendes i ukontrolleret eksponering.

overensstemmelse med vejledningen,
kan det forarsage skadelig radiokom-
munikationinteferens. Der er imidlertid
ingen garanti for, at interferens ikke kan
forekomme i en bestemt installation.
Hvis dette udstyr forérsager skadelig
radio- eller tv-modtagelsesinterferens,
som kan bestemmes ved at slukke og
teende udstyret, opfordres brugeren til
at forsege at lose problemet ved hjeelp
af en af felgende foranstaltninger:

e Vend eller flyt modtagerantennen.

e (Jg afstanden imellem udstyret og
modtageren.

e Tilslut udstyret til en stikkontakt pa
et andet kredslob end det,
modtageren er tilsluttet.

e Kontakt forhandleren eller en
erfaren radio/TV-tekniker for hjeelp.

I 334



DENNE SIDE ER
BEVIDST TOM

Kapitel 30 — Tekniske specifikationer

335 I

Jauoneyoads aysiuye| n



Indeks

A

Advarslen Basalrate pakraevet 142
Advarslen Datafejl 153

Advarslen Fald, Indstil 189
Advarslen Forbindelsesfejl 150
Advarslen Kalibrer CGM 235
Advarslen kalibrering, 12-timers 231
Advarslen Kalibreringsfejl 234
Advarslen Kalibreringstimeout 233
Advarslen Lav insulin 133

Advarslen Lavt batteriniveau i sender
245

Advarslen Lavt insulinniveau 128
Advarslen Maks. bolus/t 143

Advarslen Opstartskalibrering,
Advarsler

CGM, Advarslen
Opstartskalibrering 229
Advarslen Stigning, Indstil 188
Advarslen Stromkilde 152
Advarslen Uden for omrade 244

Advarslen Ufuldkommen péafyldning
af kanyle 140
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Advarslen Ufuldkommen péafyldning
af slange 139
Advarslen Ufuldstaendig bolus 136
Advarslen Ufuldstaendig indstilling
141
Advarslen Ufuldsteendig kalibrering
232
Advarslen Ufuldstaendig midl. rate
137
Advarslen Ufuldsteendig udskiftning
af reservoir 138
Advarsler 130, 131
Advarselsindstillinger 64
Advarslen Basalrate pakrasvet 142
Advarslen Datafejl 153
Advarslen Forbindelsesfejl 150

Advarslen hgijt glukoseniveau,
Indstil 186

Advarslen Lav insulin 133

Advarslen Lavt glukoseniveau,
Indstil 187

Advarslen Lavt insulinniveau 128
Advarslen Maks. bolus/t 143
Advarslen Stremkilde 152

Advarslen Ufuldkommen
pafyldning af kanyle 140

Advarslen Ufuldkommen
pafyldning af slange 139

Advarslen Ufuldsteendig bolus 136

Advarslen Ufuldstaendig indstilling
141

Advarslen Ufuldstaendig midl. rate
137

Advarslen Ufuldsteendig
udskiftning af reservoir 138

Advarslerne Lavt batteriniveau
134

Advarslerne Maks. basal 146

Advarslerne Maks. bolus 144

Advarslerne Min. basal 148

CGM Stigning og Fald 188

CGM, Advarslen 12-
timerskalibrering 231

CGM, Advarslen Fald 241, 242

CGM, Advarslen Hgj 236

CGM, Advarslen Kalibrer CGM
235

CGM, Advarslen Kalibreringsfejl
234

CGM, Advarslen
Kalibreringstimeout 233

CGM, Advarslen Lav 237, 238



CGM, Advarslen Lavt batteriniveau
i sender 245

CGM, Advarslen Stigning 239,
240

CGM, Advarslen Uden for omrade
244

CGM, Advarslen Ufuldsteendig
kalibrering 232
CGM, Anden advarsel om
opstartskalibrering 230

CGM, Fejlsensor 247

CGM, Senderfejl 246

CGM, Systemfejl 248

Ikon for advarsel, Her finder du 50

Uden for reekkevidde, Indstil 189

Ufuldstaendig personlig profil 141
Advarslerne Lavt batteriniveau 134
Advarslerne Maks. basal 146
Advarslerne Maks. bolus 144
Advarslerne Min. basal 148
Afbryd 27, 31
Afslut CGM-sensorsession 222
Alarmen Fjernelse af reservoir 162
Alarmen Genoptag pumpedrift 157
Alarmen Lavt batteriniveau 158
Alarmen Reservoirfejl 161

Alarmen Skaerm til/Hurtig bolus-knap
166
Alarmen Tomt reservoir 160
Alarmer 127, 130, 155
Alarmen Fiernelse af reservoir 162

Alarmen Genoptag pumpedrift
157

Alarmen Lavt batteriniveau 158
Alarmen Reservoirfejl 161
Alarmen Skeerm til/Hurtig bolus-
knap 166
Alarmen Tomt reservoir 160
Okklusionalarmer 164
Temperaturalarm 163
Tid til okklusionsalarm,
Specifikationer 280
Alarms
Hojdealarm 167, 168
Anden advarsel om
opstartskalibrering, CGM
230

Annuller en bolus 104

B

Basal 40
Advarslen Basalrate pakrasvet 142
Aktuelle basalratio 58

Doseringsngjagtighed 269
Hyppigheden af dosering 269
i personlige profiler 94
Indstil en Midl. rate 110
Midl. basalratio 41
Stop en Midl. rate 110
Tidsindstillinger 93
Batteri
Batteriniveau 50, 54
Tips til opladning 75
Batteri, Oplad 74
Beregning 60
Beskeder 127
BG 40
BG-mal 40, 92
BG-mal i personlige profiler 94
Pamindelsen Hejt BG 125

Pamindelsen Lavt BG, Indstilling
124

BG-mal 40
BG-mél, i personlige profiler 92
i personlige profiler 94
Tidsindstillinger 93
BG-pamindelser 125
BG-testing et andet sted 42
Biladapter, Specifikationer 274
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Bluetooth 38, 180 C
Bluetooth, Anbefalet afstand imellem CGM

Anden advarsel om
opstartskalibrering 230

enheder 332

Bolus 40, 99

Annuller en bolus 104
Bolusoversigt 100
Bolusskeerm 60
Dosér en Hurtig bolus 114
Doseringsngjagtighed 269
Forleenget bolus 41, 103
Hurtig bolus 41, 113
i personlige profiler 95
Ikon for Aktiv bolus 50, 52
Korrektionsbolus 41
Maltidsbolus i enheder 102
Maltidsbolus i gram 102
Pamindelsen BG efter bolus 125
Specifikationer for
doseringshastighed 279
Stop en bolus 104
Tidsindstillinger 93

Bortskaffelse af systemkomponenter

263
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12-timers kalibreringsopdatering
208

Advarslen 12-timerskalibrering
231

Advarslen Hejt glukoseniveau,
Indstil 186

Advarslen Kalibrer CGM 235

Advarslen Kalibreringsfejl 234

Advarslen Kalibreringstimeout 233

Advarslen Lavt batteriniveau i
sender 245

Advarslen Lavt glukoseniveau,
Indstil 187

Advarslen Opstartskalibrering 229

Advarslen Stigning og Fald 188

Advarslen Uden for omrade 244

Advarslen Uden for reekkevidde,
Indstil 189

Advarslen Ufuldsteendig kalibrering

232

Advarsler og fejl 227

Afslut en sensorsession 222

Afstand til pumpe og andre
enheder 331

Arsager til kalibrering 210

Automatisk deaktivering af sensor
222

CGM-advarslen Fald 241, 242

CGM-advarslen Hgj 236

CGM-advarslen Lav 237, 238

CGM-advarslen Stigning 239,
240

CGM-advarsler 185

CGM-indstillinger 180

CGM-oplysninger 184

CGM-systemfejl 248

Fejlfinding 249

Fejlsensor 247

Fejlsensor, Fejlfinding 253

Gentaget advarsel for hejt BG 186

Gentaget advarsel for lavt BG 187

Glukosetendensgrafer 213

Historik, Visning 219

Indstil korrektionsbolus 208

Indstil lydstyrke 181

Indtast sender-id 180

Kalibrer dit CGM 205

Kalibrering af blodsukkerveerdi
208



Kalibreringsadvarsler 218

Kalibreringsoversigt 206

Kliniske undersegelser, Sensor
282

Modtager 176
Omkalibrer-Kalibrer 210
Par din CGM 180

Pile for eendringers hastighed 214

Pile for glukosetendens 214
Senderfejl 246
Sender-id 180
Sensoropstartsperiode 203
Sensors udlgbsdato 263
Sensorungjagtigheder, Fejlfinding
253
Skeermen Min CGM 66
Specifikationer for sender 272
Specifikationer for senders
ydeevne 281
Specifikationer for sensor 271
Standardadvarslen Hejt BG 186
Standardlydstyrke 181
Start en sensorsession 201
Start kalibrering 207
Statussymboler 218
Systemoversigt 174

Uden for raekkevidde/Ingen
antenne, Fejlfinding 252
Ukendt sensoraflaesning 243

Ukendt sensoraflaesning,

Fejlfinding 251

Vis data pa pumpe, Oversigt 212
CGM-advarslen Fald 241, 242
CGM-advarslen Hoj 236
CGM-advarslen Lav 237, 238
CGM-advarslen Stigning 239, 240
CGM-fejlfinding 249
CGM-id 180
CGM-indstillinger 179
CGM-systemfejl 248

D
Data, Vis CGM-oversigt 212
Dato
Rediger dato 77
Skaermen Dato og tid 50
Doseringsresumé 122

E

Elektromagnetisk immunitet 327
Elektromagnetisk kompatibilitet 324
Elektromagnetiske emissioner 326

Enheder 41
Maltidsbolus, | enheder 102
Maltidsbolus, pé bolusskaerm 60
Enheder, pa bolusskaerm 60

F

Farver

Betydningen af systemfarver 48
Fejlsensorfejl 247
Forholdsregler

Brug af t:slim X2-insulinpumpe 29
Forlaenget bolus 41, 103

Standard 103
Forsyningsordre 40
Funktionsfejl 170
Funktionslas

Peediatrisk 19
Fyld

Fyld kanyle 89

Fyld reservoir 84

Fyld slange 86

Fyldport 82, 84

G

Genoptag insulindosering 106
Glukosetendensgrafer 213
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Gram

Maltidsbolus, i 102

Maltidsbolus, pa bolusskeerm 60

Historik

CGM-historik 219
Pumpehistorik 122

Hojdealarm 167, 168
Hojder 258

Hurt

lkon
lkon

Indh

igbolus 19, 41, 113
Dosér en Hurtig bolus 114
Peediatrisk 19

for Aktiv bolus 50, 52
er

Ikonernes betydning 46
old, af system 40

Indikationer for brug 24

Inds
Inds

Indstillinger, Specifikationer for

Insu
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til CGM'ens lydstyrke 181
til stedpamindelse 126

pumpeindstillinger 276
lin

Genoptag insulindosering 106

Insulin i kroppen (I0OB) 41, 50
Insulinvarighed 93
Skaermen Insulin i kroppen (I0OB)
50
Stop insulindosering 106
Visning af insulinniveau 88
Insulin i kroppen (IOB), i personlige

profiler 93
Insulinvarighed, i personlige profiler
93

Interferens, FCC-meddelelse 333
Iseet reservoir 82, 85

K
Kalibrer dit CGM 205
Kalibrer, Arsager til 210
Kanyle 41
Kanyle, Fyld kanyle 89
Kontraindikationer 24
Korrektionsbolus 41
Korrektionsfaktor 41, 93
i personlige profiler 94
Tidsindstillinger 93
Kulh./Kulhydrater 41
Kulhydrater 58, 96
Kulhydr., i personlige profiler 93

Maltidsbolus i gram 102

Maltidsbolus, pé bolusskaerm 60
Kulhydrater, pa bolusskaerm 60
Kulhydratratio 41

i personlige profiler 94

Tidsindstillinger 93

L

Las skaermen op 76
Leege 36
LED 48

LED-lampe, placering pa startskeerm
54

Livsstilsproblematikker 257
Luftbobler
Fjerner 83
Fjernes inden dosering 87
Kontrollér slange 87
Lufthavnssikkerhed 259
Lydstyrke 119, 181
Pumpelydstyrke 119

M
Maks. bolus, i personlige profiler 93
Midl. rate

Stop en Midl. rate 110



Midl. rate, Indstil en Midl. basalrate
110

Modtager, CGM 176

N
Ngdsaet 37

o

Okklusionalarmer 164
Okklusionsalarmer
Okklusionsalarmer, Specifikationer
280
Opbevaring af dit system 262
Oplad
Biladapter 74
Personlig computer 75
Stikkontakt med vekselstrom 74
Tips til opladning 75
Oplad pumpen 74
Oversigt
CGM-oversigt 174
Systembeskrivelse 18

P

Pamindelse
Stedpamindelse 89

Pamindelsen BG efter bolus 125
Pamindelsen Glemt maltidsbolus
126
Pamindelsen Hgjt BG 125
Pamindelsen Lavt BG 124
Pamindelser 123, 127
Glemt méltidsbolus 126
Hejt BG 125
Lavt BG 124
Stedpamindelse 126
Paediatrisk
Funktionslas 19
Pleje af infusionssted 19, 80
Vigtige oplysninger for paediatriske
brugere 19
Personlige profiler
Aktiver en profil 97
Kopier en eksisterende 97
Omdeb en profil 98
Opret en ny profil 92
QOversigt over personlige profiler
92
Programmer en personlig profil 94
Rediger eller vis 96
Slet en profil 98
Tilfgj profiler 96

Pile
Menupile 62
Pil op/ned 62

Pile for glukoseaendringers hastighed
214

Pleje af infusionssted 80

Peediatrisk 19
Pleje af infusionssted, Pzediatrisk 19
Pumpehistorik 122

Pumpehistorik, Doseringsresumé
122

Pumpeindstillinger 117

Pumpeindstillinger, Specifikationer
276

Pumpens lydstyrke 181

Pumpens ydeevne, Specifikationer
279

Pumpeoplysninger 122
Pumpepleje 261
Pumpespecifikationer 268

R

Rediger
Rediger dato 77
Rediger tid 77
Stedpamindelse 89
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Rejs med din pumpe 257
Rejser 259
Rejser, med fly 259
Renggering af dit system 262
Reservoir 81
Fyld reservoir 84
Isaet reservoir 82, 85
Pafyldning 41
Reservoirlange 54
Udskift reservoir 85
Risici ved at bruge systemet 35
Risici ved infusionssaet 35, 80

S

Sender
Sikkerhedslas 43

Senderfejl 246

Sender-id 180

Sensor
Advarslen Uden for omrade 244
Arsager til kalibrering 210
Automatisk deaktivering 222
Fejifinding 249
Fejlfinding af sensorafleesning 251
Fejlsensor, Fejlfinding 253
Indferingsenhed 42
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Kalibreringsopdatering 208
Kliniske CGM-undersogelser 282
Omkalibrer 210

Uden for raekkevidde/Ingen
antenne, Fejlfinding 252

Udlgbsdato 263

Ukendt afleesning 243
Sensor, Start en session 202
Sensor, Start kalibrering 207
Sensoropstartsperiode 203
Serienummer 44
Sikkerhedsoplysninger 23

Forholdsregler 29

Indikationer for brug 24

Kontraindikationer 24

Nodseet 37

Verifikation af korrekt funktionalitet
37

Skaermbeskyttelse 40
Skaerme
Bolusskeerm 60
CGM-skaermlas 52
CGM-startskeerm 56
Lasop 76
Skeermen Bogstavtastatur 70
Skeermen Indstillinger 62

Skeermen Min CGM 66
Skeermen Min pumpe 64
Skaermen Numerisk tastatur 68
Skeermlas 50
Startskeerm 54
Statusskeerm 58
Skeermen Indstillinger 62
Skarmen Min pumpe 64
Skaermindstillinger 118
Skaermlas 76
Skarmtimeout 118
Skaermtimeout, indstil 118
Slange
Fyld slange 86
Slanger
Reservoirslange 54
Slangetilslutning 54, 82, 87
Slet personlig profil 98
Specifikationer
Afstand imellem CGM, pumpe og
andre enheder 331
Biladapter 274
CGM-sender 272
CGM-senders ydeevne 281
CGM-sensor 271
Elektromagnetisk immunitet 327



Elektromagnetisk kompatibilitet
324

Elektromagnetiske emissioner
326

Pumpe 268
Pumpens ydeevne 279
Systemspecifikationer 267
Tid til okklusionslarm 280
USB-kabel 273
Vandresistens 268
Specifikationer for
computeropladning 275
Standard
Advarslen Haojt glukoseniveau 186
Advarslen Lavt insulinniveau 128
Auto-Fra-alarm 128
CGM-advarslen Fald 188
CGM-advarslen Stigning 188
CGM-advarslen Uden for
reekkevidde 189

CGM-standardlydstyrke 181
Forleenget bolus 103
Hurtig bolus 114

Midl. basalrate 110
Pamindelsen Hejt BG 125
Pamindelsen Lavt BG 124

Skeermtimeout 118
Stedpémindelse 126
Start en CGM-sensorsession 201
Startskaerm 54
Startskaerm, CGM 56
Statusskaerm 58
Stedpamindelse 126
Stedpamindelse, Indstil 89
Stop CGM-sensorsession 222
Stop en bolus 104
Stop en Midl. rate 110
Stop insulindosering 106
Stremadapter, vekselstrom 74
Symboler, betydningen af 44
Systemets indhold 40

T
Tag af under pafyldning 87
Tandem-logo 54, 76
Tastatur 68
Bogstavtastatur 70
Numerisk tastatur 68
Tekniske specifikationer 265
Temperaturalarm 163
Temperaturer, Ekstreme 259

Tendensgrafer, Glukosetendenser,
Pile 213

Tid
Rediger tid 77
Skeermen Dato og tid 50
Tidssegmenter 92

Tidssegmenter, i personlige profiler
94

Tid til okklusionsalarm,
Specifikationer 280

Tidsindstillinger 93

i personlige profiler 94
Tidssegmenter

foj til personlig profil 95
Tilbehgr 40, 74

U

Ukendt sensorafleesning 243

usB
Kabelspecifikationer 273
USB-adapter 74
USB-kabel 40, 74
USB-port 54, 74
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Vandafvisende, CGM 258
Vandafvisende, Pump 258
Vandaktiviteter, CGM 258
Vandaktiviteter, Pumpe 258
Vandtaet, Pumpe 258
Vedligeholdelse af pumpen 261
Vekselstromsadapter 74

Verifikation af korrekt funktionalitet
37

Vis beregning 60

Y
Yderligere pumpebetjening 108
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