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teknologi.
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reproduseres, lagres i et
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forutgdende skriftlig tillatelse fra
Tandem Diabetes Care™.

Kontakt teknisk kundesupport

for & fa en erstatningskopi av
brukerveiledningen som er den
korrekte versjonen for pumpen. For
kontaktinformasjon i regionen din, se

baksiden av denne brukerveiledningen.

Tandem Diabetes Care, Inc.
11075 Roselle Street

San Diego, CA 92121 USA
www.tandemdiabetes.com

Programvareversjon: Carlsbad
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Avsnitt 1

Oversikt




Kapittel 1

Innledning




Kapittel 1 — Innledning

1.1 Konvensjoner i denne veiledningen

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

Formateringskonvensjoner

Konvensjon Forklaring

Fet skrift Tekst med fet skrift og annen skrifttype enn resten av setningen eller trinnet indikerer navn pé et ikon pa skjermen eller fysisk knapp.

Kursiv Tekst som stér i kursiv viser navnet pa en skjerm eller meny pa pumpedisplayet.

Bergringsskjerm Den fremre glasskjermen pa pumpen som viser all programmerings-, drifts- og alarm/varsel-informasjon.

Trykk Berar skiermen raskt og lett med fingeren.

Trykk Bruk fingeren til & trykke pa en fysisk knapp (Skjerm pa/hurtigbolus-knappen er den eneste fysiske/maskinvareknappen pa pumpen).

Hold Hold en knapp, et ikon eller en meny nedtrykket til funksjonen er fullfert.

Meny En liste med alternativer p& bergringsskjermen som lar deg utfre spesifikke oppgaver.

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

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

A Gjor oppmerksom pé forholdsregler som kan resultere i mindre eller moderat skade hvis de ikke falges.

A Gjor oppmerksom pé kritisk sikkerhetsinformasjon som kan resultere i alvorlig skade eller dadsfall hvis de ikke falges.

\/ Viser hvordan pumpen responderer pé forrige instruksjon.
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Kapittel 1 — Innledning
1.2  Forklaring pa symboler

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

Forklaring pa symbolene for t:slim X2-insulinpumpe

Symbol | Betydning Symbol | Betydning
Forsiktig; se handboken for viktig sikkerhetsdokumentasjon Iy gi?iirﬁra;”r‘t’;gi;g;')(paSie”“SO'e””g' lkke
@ Folg bruksanvisningen g Utlgpsdato
D}] Se bruksanvisningen ® Skal ikke gjenbrukes
[sN] Serienummeret til enheten (((‘))) Ikke-ioniserende straling
Delenummer [STERILE[R] | Steril med stréling
LOT Partinummer Autorisert representant i EU

Merkingen sertifiserer at enheten overholder Europeisk

Vanntett utstyr (beskyttet mot midlertidig nedsenking i vann) o radsdirektiv 93/42/EOF

T
x
\l

E

Produsent B(omy Kun for salg av eller pé ordre fra lege (USA)
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Kapittel 1 — Innledning

Forklaring pa symbolene for t:slim X2-insulinpumpe (Fortsatt)

Symbol | Betydning Symbol | Betydning

——— | Likestrgm (DC) To-sidede fuktighetsgrenser
ﬁ EUs WEEE-direktiv 2006/66/EF w0 "‘EJFS%E To-sidede temperaturgrenser
i 0

ﬁ Elektrisk utstyr primeert designet for innendgrs bruk ] IEC klasse II-utstyr
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Insulinpumpen t:slim X2 bestér av t:slim
X2-insulinpumpen, t:slim 3 ml (300
enheter) reservoar og et kompatibelt
infusjonssett. | denne
brukerveiledningen kan t:slim X2-
insulinpumpen omtales som “pumpe”
eller “t:slim X2-pumpen.”

Kombinasjonen av t:slim X2 pumpen
med Basal-IQ-teknologi og en
kompatibel kontinuerlig
blodsukkermaler (CGM) kan omtales
som “Systemet.”

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

Pumpen leverer insulin pé to méater:
basal insulinlevering (kontinuerlig)
0g bolusinsulinlevering.
Engangsreservoaret fylles opp med
opptil 300 enheter av U-100 insulin
og festes til pumpen. Reservoaret
byttes ut hver 48-72 timer.

t:slim X2-pumpen leveres
forhandslastet med Basal-IQ-teknologi,
eller kan oppdateres til & inkludere
Basal-IQ-teknologi. Ved & tilfeye denne
funksjonen, kan t:slim X2-systemet
automatisk suspendere og gjenoppta
levering av insulin basert pa CGM-
sensorens avlesninger. Basal-1Q-
teknologien bruker CGM-sensorens
avlesninger til & beregne en forventet
glukoseverdi 30 minutter inn i
fremtiden. For mer informasjon om
hvordan Basal-1Q-teknologi blir aktivert,
se kapittel 32 Basal-1Q-
teknologioversikt.

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

Sensoren er en engangsenhet som
settes inn under huden for & overvéke
blodsukkernivaer kontinuerlig i opptil ti
dager. Senderen kobles til
sensorpoden og sender malinger
trédlest til pumpen, som fungerer som
mottaker for den terapeutiske CGM
hvert 5. minutt. Pumpen viser

Kapittel 1 — Innledning
1.3  Systembeskrivelse

sensorens glukoseavlesninger,
trendgraf, retningen og hastigheten til
endringspiler.

Sensoren maler glukose i vaesken
under huden — ikke i blodet, og
sensoravlesningene er ikke identiske
med avlesningene fra en blodglukose-
maéler.

Med mobilappen t:connect™ kan du
koble en mobil enhet til pumpen med
tradles Bluetooth-teknologi for & vise
pumpeinformasjonen pa mobilenheten.
Mobilappen t:connect er kanskje ikke
tilgiengelig i omradet ditt enna.

£ FORHOLDSREGEL
Denne enheten kan ifglge faderal (amerikansk)
lov kun selges av eller pé bestilling fra lege.

1.4 Om denne
brukerveiledningen

Denne brukerveiledningen dekker
viktig informasjon om hvordan du
betjener systemet. Den gir trinn-for-
trinn-instruksjoner for & hjelpe deg
med & programmere, administrere og
vedlikeholde systemet riktig. Den

gir ogsé viktige advarsler og
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forsiktighetsrelger om viktig
driftsinformasjon og teknisk informasjon
for & sikre sikkerheten din.

Brukerveiledningen er organisert i
avsnitt. Avsnitt 1 gir viktig informasjon
du méa kjenne til far du begynner &
bruke systemet. Avsnitt 2 inneholder
instruksjoner for bruk av t:slim X2-
pumpen. Avsnitt 3 gir instruksjoner for
bruk av CGM sammen med pumpen.
Avsnitt 4 gir instruksjoner om bruk av
Basal-IQ-teknologi med pumpen din.
Avsnitt 5 gir informasjon om pumpens
tekniske spesifikasjoner.

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

For kunder i USA er produktinformasijon,
inkludert elektroniske versjoner av
brukerveiledningen, veiledning til
vellykket pumping, veiledning for

a komme i gang med t:connect,
brukerveiledninger for t:connect og

en oppleeringsveiledning i CGM,
tilgiengelige pa
www.tandemdiabetes.com.
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Produktinformasjon for brukere utenfor
USA kan beserges av din lokale
Tandem-distributer.

1.5 Indikasjoner for bruk
t:slim X2-systemet bestar av t:slim X2
insulinpumpe, som inneholder
Basal-IQ-teknologi og en CGM.
Insulinpumpen t:slim X2 er tiltenkt

for subkutan levering av insulin, ved
angitte og variable hastigheter, for
administrasjon av diabetes mellitus
hos personer som trenger insulin.
Insulinpumpen t:slim X2 kan brukes
utelukkende for levering av insulin og
som en del av t:slim X2-insulinpumpen
med Basal-IQ-teknologisystem.

Na&r pumpen brukes med kompatible,
interoperative kontinuerlige
glukosemélere (ICGM), kan Basal-
IQ-teknologi brukes til & suspendere
insulinlevering basert pad CGM-
sensormalinger.

Kompatible iCGM-er er oppgitt
i merkingen for denne enheten.

Pumpen indikeres for bruk hos
personer fra og med seks ar.
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Pumpen er beregnet pa bruk til kun
én pasient. Denne enheten kan ifolge
foderal (amerikansk) lov kun selges
av eller pa bestilling fra lege.

Pumpen indikeres for bruk med
Novol.og/NovoRapid eller Humalog
U-100 insulin.

1.6  Kontraindikasjoner

Pumpen er ikke beregnet p& noen som
ikke kan eller ikke er villig til &:

¢ teste blodglukose (BG)-nivaer som
anbefalt av en helseleverander,

e demonstrere tilstrekkelig evne til &
telle karbohydrater (foretrukket, ikke
nadvendig),

® inneha tilstrekkelige kunnskaper om
& behandle diabetes pé egen hand,

e besgke helsepersonell med jevne
mellomrom.

Brukeren méa ogsa ha godt nok syn
og/eller hersel til & kunne oppfatte
varslene fra pumpen.


http://www.tandemdiabetes.com

t:slim X2-pumpen, senderen og
sensoren ma fiernes for MR-skanning,
CT-skann eller diatermibehandling.
Eksponering for MR, CT eller
diatermibehandling kan skade
komponentene.

1.7 Kompatible iCGM-er

Kompatible CGM-er inkluderer falgende
integrerte kontinuerlig glukose-
monitorer (iCGM-er):

e Dexcom G6 CGM

For informasjon om Dexcom G6 CGM
produktspesifikasjoner og ytelsesegen-
skaper, ga til produsentens nettside for
gjeldende brukerveiledninger.

Dexcom G6-sensorer og sendere
selges og fraktes separat av Dexcom.

B MERK: Enhetsforbindelser

Dexcom G6 CGM tillater kun paring med én
medisinsk enhet om gangen (enten t:slim X2-
pumpen eller Dexcom-mottakeren), men du kan
fremdeles bruke Dexcom G6 CGM-appen og
t:slim X2-pumpen samtidig ved bruk av den
samme sender-ID-en.

B MERK: Bruk av CGM for
behandlingsbeslutninger
Produktinformasjon for Dexcom G6 CGM-
systemet inkluderer viktig informasjon om
hvordan du skal bruke Dexcom G6 CGM-
informasjon (inkludert sensorglukosemalinger,
trenddiagram, trendpil, alarmer/varsler) for & ta
beslutninger i forbindelse med behandling.
Sjekk at du har gétt gjennom denne
informasjonen og dreftet den med ditt
helsepersonell, som kan veilede deg i bruken
av Dexcom G6 CGM-informasjon nér du tar
beslutninger i forbindelse med behandling.

1.8 Viktig brukerinformasjon

Gjennomga alle instruksjonene i denne
brukerveiledningen for du bruker
systemet.

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

Hvis du er ny i bruken av CGM, fortsett
a bruke blodsukkermaleren din til du er
kjent med bruk av CGM.

Hvis du for ayeblikket bruker pumpen
uten Dexcom G6 CGM, eller hvis du for
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ayeblikket bruker med Dexcom G6
CGM, er det fremdeles veldig viktig at
du gjennomgar alle instruksjonene i
denne brukerveiledningen for du bruker
det kombinerte systemet.

Vaer spesielt oppmerksom pé
advarslene og forholdsreglene i denne
brukerveiledningen. Advarsler og
forholdsregler er identifisert med
symbolet 4\ eller A.

Hvis du fortsatt har spersmal etter &
ha lest denne brukerveiledningen, ta
kontakt med teknisk kundestoatte som
har degnapent.

1.9 Viktig pediatrisk

brukerinformasjon

De felgende anbefalingene er ment &
hjelpe yngre brukere og deres
omsorgspersoner med & programmere,
administrere og vedlikeholde systemet.

Yngre barn kan presse eller trykke pa
pumpen utilsiktet, noe som forer til
utilsiktet levering av insulin.

Det er helsepersonellets eller
omsorgsgiverens ansvar a bestemme
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om brukeren kan behandles med
denne enheten.

Vi anbefaler at du giennomgar
Hurtigbolus- og sikkerhets-PIN-
mulighetene pa pumpen og bestemmer
hvordan de best passer med
omsorgsplanen din. Disse funksjonene
er beskrevet i kapittel 10 Hurtigbolus og
11 Enhetsinnstillinger.

Utilsiktet lesrivelse av infusjonsstedet
kan forekomme hyppigere med barn,
s& du ma vurdere eventuell sikring av
infusjonsstedet og slangene.

£ ADVARSEL

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

A ADVARSEL

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

A ADVARSEL

For pasienter som ikke selvadministrerer
sykdommen sin, skal sikkerhets-PIN-funksjonen
ALLTID veere pa nar pumpen ikke brukes av en
omsorgsperson. Sikkerhets-PIN-funksjonen har
til hensikt & forhindre utilsiktede knappetrykk
som kan fare til levering av insulin eller
endringer av pumpeinnstillingene. Disse
endringene kan potensielt fgre til hendelser med
hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykemi (hay
BG). Se Avsnitt 11.5 SI& sikkerhets-PIN pé eller
av for detaljer om hvordan du skal aktivere
sikkerhets-PIN-funksjonen.

A ADVARSEL

SI& ALLTID av hurtigholus-funksjonen for &
unngé utilisiktet boluslevering nar en
omsorgsperson administrerer insulinen. Hvis
sikkerhets-PIN-funksjonen er slétt pa, er
hurtigbolus-egenskapen deaktivert automatisk.
Utilsiktede trykk p& skjermen eller tukling med
insulinpumpen kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan fore til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgy BG). Se avsnitt 11.5 SIa
sikkerhets-PIN pa eller av for detaljer om
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hvordan du skal deaktivere sikkerhets-PIN-
funksjonen.

1.10 Nadsett

Sikre at du alltid har en insulinsproyte
0g hetteglass med insulin eller en
fornandsfylt insulinpenn med deg som
reserve for nadssituasjoner. Du skal
alltid ha med deg et passende nadsett.
Snakk med helsepersonellet
vedrgrende hvilke elementer dette
settet skal omfatte.

Forbrukselementer du ma ha med deg
hver dag:

e Forbrukselementer for
blodglukosetesting: maler, remser,
kontrollgsning, lansetter,
malerbatterier

¢ Hurtigvirkende karbohydrat for &
behandle lav blodglukose

e Ekstra snack for lengre dekning enn
hurtigvirkende karbohydrat

e Glukagon-nadsett

e Hurtigvirkende insulin og sprayter
eller en forh&ndsfylt insulinpenn
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e Infusjonssett (minimum 2)

¢ |nsulinpumpereservoarer
(minimum 2)

¢ Rengjeringsprodukter for
infusjonsstedet (antibakterielle
servietter, hudlim)

e Diabetes-identifikasjonskort eller -
smykke
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Avsnitt 2

t:slim X2 insulinpumpe




Kapittel 2

Viktig sikkerhetsinformasjon




Folgende inkluderer viktig
sikkerhetsinformasjon knyttet til din
t:slim X2-pumpe og komponentene.
Informasjonen som er gitt i dette
kapitlet, oppgir ikke alle advarsler og
forholdsregler knyttet til systemet.
Veer spesielt oppmerksom pa andre
advarsler og forholdsregler oppgitt

i denne brukerveiledningen, da de
gjelder spesielle forhold, funksjoner
eller brukere.

2.1  Advarsler t:slim X2
insulinpumpe

t:slim X2 insulinpumpe

& ADVARSEL

IKKE begynn & bruke pumpen far du har lest
brukerveiledningen. Unnlatelse av & falge
brukerveiledningen kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan fgre til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hay BG). Hvis du har spgrsmél
eller trenger ytterligere klargjering om bruk av
pumpen, sper helsepersonell eller ring teknisk
kundesupport.
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& ADVARSEL

IKKE begynn & bruke pumpen fgr du har fatt
behgrig oppleering i bruken av den fra en
sertifisert instrukter eller giennom
opplaeringsmateriale som ligger pa nett hvis
du oppdaterer pumpen. Rédfar deg

med helsepersonellet for individuelle
oppleringsbehov for pumpen. Unnlatelse av
a fullfere den nedvendige oppleeringen for
pumpen kan resultere i alvorlig personskade
eller ded.

A ADVARSEL

Bruk BARE U-100 Humalog eller U-100
NovoLog/NovoRapid sammen med pumpen din.
Bare U-100 Humalog og NovolLog/NovoRapid er
testet og funnet & vasre kompatibel med bruk i
pumpen. Bruken av insulin med lavere eller
hgyere konsenstrasjon kan resultere i under-
eller overlevering av insulin. Dette kan fore til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hay BG).

A ADVARSEL

IKKE tilsett andre legemidler eller medisiner til
pumpereservoaret. Pumpen er kun designet for
kontinuerlig subkutan insulininfusjon (CSII) ved
bruk av insulin U-100 Humalog eller U-100
NovoLog/NovoRapid. Bruken av andre
legemidler eller medisiner kan skade pumpen
0g resultere i personskade hvis infundert.
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A ADVARSEL

IKKE start pumpen fgr du har radfert deg med
helsepersonalet for & bestemme hvilke
egenskaper som er mest passende for deg.
Bare helsepersonell kan bestemme og hjelpe
deg & justere din(e) basal hastighet(er),
karbohydratforhold, korreksjonsfaktor(er), mal-
blodsukker og varigheten av insulinhandlingen.
| tillegg kan kun helsepersonellet bestemme
CGM-innstillingene og hvordan du skal bruke
sensortrendinformasjonen for & hjelpe deg med
4 administrere diabetesbehandlingen din.

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

& ADVARSEL

Veer ALLTID Klar til & injisere insulin med en
alternativ metode dersom leveringen avbrytes av
en grunn. Pumpen din er designet til & levere
insulin palitelig, men fordi det bruker kun
hurtigvirkende insulin, vil du ikke ha
langtidsvirkende aktivt insulin. Unnlatelse av &
ha alternativ metode for insulinlevering kan fore
til sveert hay blodglukose eller diabetisk
ketoacidose (DKA).



& ADVARSEL

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

A ADVARSEL

IKKE plasser infusjonssettet pa arr, klumper,
foflekker, strekkmerker eller tatoveringer.
Plassering av infusjonssettet pa disse omradene
kan forarsake hevelse, irritasjon eller infeksjon.
Dette kan pévirke insulinabsorpsjonen og
for8rsake hay eller lav blodglukose.

A ADVARSEL

Folg ALLTID bruksanvisningen som fglger med
infusjonssettet naye for riktig innsetting og stell
av infusjonsstedet. Ellers kan det resultere i
overlevering eller underlevering av insulin eller i
infeksjon.

A ADVARSEL

Fyll ALDRI slangene mens infusjonssettet er
koblet til kroppen. Sikre alltid at infusjonssettet
er koblet fra kroppen far du fyller slangene.
Unnlatelse av & koble infusjonssettet fra kroppen
fgr du fyller slangene kan resultere i overlevering
av insulin. Dette kan fare til hendelser med
hypoglykemi (lav BG).

A ADVARSEL

IKKE bruk reservoarer pa nytt eller reservoarer
som er produsert av andre enn Tandem
Diabetes Care. Bruk av reservoarer som ikke er
produsert av Tandem Diabetes Care eller
gjenbruk av reservoarer kan resultere i over-
eller underlevering av insulin. Dette kan fare til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgy BG).

A ADVARSEL

Vri ALLTID slangekontakten mellom
reservoarslangen og infusjonssettslangen en
ekstra kvart omdreining for & sikre en god
forbindelse. En Igs forbindelse kan forérsake
insulinlekkasje, noe som resulterer i
underlevering av insulin. Dette kan fordrsake
hyperglykemi (hgyt blodsukker).

A ADVARSEL

IKKE koble fra slangekontakten mellom
reservoarslangen og infusjonssettslangen. Hvis
forbindelsen blir lgs, koble infusjonssettet fra
kroppen fgr stramming. Unnlatelse av & koble
fra fgr stramming kan resultere i overlevering av
insulin. Dette kan fere til hendelser med
hypoglykemi (lav BG).

A ADVARSEL
IKKE fjern eller tilsett insulin fra et fylt reservoar
etter & ha lastet den p& pumpen. Dette vil
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resultere i en ungyaktig visning av insulinnivéet
pé startskjermen og du kan ga tom for insulin
fer pumpen detekterer et tomt reservoar. Dette
kan resultere i sveert hgy blodglukose eller
diabetisk ketoacidose (DKA).

A ADVARSEL

IKKE lever en bolus far du har gjennomgétt den
beregnede bolusmengden pa pumpedisplayet.
Hvis du leverer en insulinmengde som er for hay
eller for lav, kan dette fare til hendelser med
hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykemi (hay
BG). Du kan alltid justere insulinenhetene opp
eller ned far du bestemmer deg for & levere
bolusen.

A ADVARSEL

IKKE la sma barn (enten pumpebrukere eller
ikke-brukere) innta sma deler, herunder USB-
portdekselet (gummi) og reservoarkomponentene.
Smé deler kan utgjare en kvelningsfare. Hvis
inntatt eller svelget, kan disse sma
komponentdelene fordrsake intern skade eller
infeksjon.

A ADVARSEL

Pumpen inkluderer deler (herunder USB-kabelen
0g infusjonssettslangene) som kan utgjere
kvelnings- eller asfyksifare. Du mé& ALLTID bruke
riktig lengde pa infusjonssettslangene og
arrangere kablene og slangene for & minimere
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kvelningsfare. SIKRE at disse delene er lagret pa
et sikkert sted nar de ikke er i bruk.

A ADVARSEL

For pasienter som ikke selvadministrerer
sykdommen sin, skal Sikkerhets-PIN-funksjonen
ALLTID vasre pa nar pumpen ikke brukes av en
omsorgsperson. Sikkerhets-PIN-funksjonen har
til hensikt & forhindre utilsiktede knappetrykk
som kan fere til levering av insulin eller
endringer av pumpeinnstillingene. Disse
endringene kan potensielt fare til
hypoglykemiske eller hyperglykemiske
hendelser.

A ADVARSEL

SI& ALLTID av Hurtigbolus-egenskapen for &
unngé utilisiktet boluslevering nar en
omsorgsperson administrerer insulinen.

& ADVARSEL

Hvis sikkerhets-PIN-funksjonen er slétt pa, er
hurtigbolus-egenskapen deaktivert automatisk.
Utilsiktede trykk pé skjermen eller tukling med
insulinpumpen kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan fare til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgy BG).

ISO

Radiologi og medisinske prosedyrer,
og t:slim X2-systemet ditt

A ADVARSEL

Varsle ALLTID leverandgren/teknikere om
diabetesbehandlingen din og pumpen din. Hvis
du ma avslutte bruken av pumpen for
medisinske prosedyrer, flg helsepersonellets
instruksjoner for erstatning av tapt insulin nér du
kobler til pumpen pé nytt. Sjekk blodglukosen
for du kobler fra pumpen og pa nytt nér du
kobler til, og behandle haye blodglukosenivaer
som anbefalt av helsepersonellet.

A ADVARSEL
IKKE eksponer pumpen, senderen eller
sensoren for:

» Rentgen

» Beregnet tomografi (CT)-skanning

» Magnetisk resonansavbildning (MR)

»  Positronutslipptomografi (PET)-skanning
» Annen eksponering for straling

& ADVARSEL

Systemet er magnetresonans (MR)-usikker. Du
ma ta av pumpen, senderen 0g sensoren og
etterlate dem utenfor prosedyrerommet hvis du
skal gjennomgé noen av prosedyrene ovenfor.

| tillegg til det ovenfornevnte, IKKE eksponer
pumpen, senderen eller sensoren for:

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

» Kardiologisk kateterisering

» Nukleeer stresstest

A ADVARSEL

Du ma ta av pumpen, senderen 0g sensoren og
etterlate dem utenfor prosedyrerommet hvis du
skal giennomgé noen av de medisinske
prosedyrene ovenfor.

Du mé veere forsiktig nar det gjelder andre
prosedyrer:

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

» Generell anestesi — Avhengig av utstyret
du bruker, vil du kanskje matte fierne
systemet. Sikre at du radfgrer deg med
helsepersonellet.

A ADVARSEL

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



& ADVARSEL

IKKE bruk pumpen hvis du har en tilstand som
etter legens oppfatning vil utsette deg for risiko,
inkludert enhver kontraindikasjon for bruken av
noen av enhetene i pumpen i henhold til
merkingen. Eksempler p& individer som ikke
skal bruke pumpen, er blant annet de med
ukontrollert skjoldbruskkjertelsykdom, nyresvikt
(f.eks. dialyse eller eGFR < 30), hemofili eller
annen stgrre blgdningsforstyrrelse, eller ustabil
hjerte- og karsykdom.

2.2 Forholdsregler t:slim X2

insulinpumpe

A FORHOLDSREGEL

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

A FORHOLDSREGEL

ENDRE infusjonsstedet hver 48—72 timer som
anbefalt av helsepersonellet. Vask hendene med
antibakteriell sépe for du handterer
infusjonssettet og rengjar innfaringsstedet pa
kroppen ngye for & unngd infeksjon. Kontakt

helsepersonellet hvis du har symptomer pé
infeksjon pd insulin-infusjonsstedet.

A FORHOLDSREGEL

Fjern ALLTID alle luftbobler fra pumpen for du
starter insulinleveringen. Sikre at det ikke
eksisterer noen luftbobler nér du trekker insulin
inn i fyllsprgyten. Hold pumpen med den hvite
fyllporten pekende opp nér du fyller slangene,
og sikre at det ikke eksisterer noen luftbobler i
slangene under fylling. Luft i systemet tar plass
der insulinen skal veere og kan pévirke
insulinleveringen.

A FORHOLDSREGEL

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

A FORHOLDSREGEL

SJEKK infusjonssettslangene daglig for etter
lekkasjer, Iuftbobler eller bayninger. Luft i
slangene, lekkasjer i slangene eller bgyde
slanger kan begrense eller stoppe
insulinleveringen og resultere i underlevering
av insulin.
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A FORHOLDSREGEL

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

A FORHOLDSREGEL

IKKE skift infusjonssettet far sengetid eller

hvis du ikke er i stand til & teste blodglukosen
1-2 timer etter plassering av det nye
infusjonssettet. Det er viktig & bekrefte at
infusjonssettet er korrekt innfert og leverer
insulin. Det er ogsé viktig & respondere raskt pa
problemer med innfgringen for & sikre fortsatt
insulinlevering.

& FORHOLDSREGEL

Sjekk ALLTID at reservoaret har tilstrekkelig
med insulin for & vare gjennom natten far du gér
il sengs. Hvis du sover, kan du unnga & here
tom reservoar-alarmen og tape del av den
basale insulinleveringen.

A FORHOLDSREGEL

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

ALLTID sikre at riktig tid og dato er satt i
insulinpumpen. Det & ikke ha korrekt tids- og
datoinnstilling kan pavirke sikker insulinlevering.
Nar du redigerer klokkeslett, alltid sjekk at AM/
PM-innstillingen er ngyaktig, om aktuelt. AM
skal brukes fra midnatt til kl. 11:59. PM skal
brukes fra kl. 12 p& dagen til 23:59.

A FORHOLDSREGEL

BEKREFT at skjermdisplayet slés p4, at du kan
here pipesignaler, kienner at pumpen vibrerer
0g ser at den grgnne LED-lampen blinker rundt
kanten av skjerm pé/hurtigbolus-knappen nér
du kobler en strgmkilde til USB-porten. Disse
egenskapene brukes til & varsle deg om varsler,
alarmer og andre tilstander som krever
oppmerksomheten din. Hvis ikke disse
funksjonene virker, avslutt bruk av pumpen og
ta kontakt med teknisk kundesupport.

A FORHOLDSREGEL

SJEKK pumpen regelmessig for visning av
eventuelle alarmtilstander. Det er viktig & vaere
oppmerksom pa tilstander som kan pévirke
insulinleveringen og krever oppmerksomheten
din, slik at du kan iverksette tiltak sa raskt
som mulig.
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A FORHOLDSREGEL

IKKE bruk vibrerfunksjonen for varsler og
alarmer under sgvn, med mindre instruert av
helsepersonalet. Det & stille volumet for varsler
og alarmer til hyt vil sikre at du ikke gar glipp
av et varsel eller en alarm.

A FORHOLDSREGEL

ALLTID se pa skjermen for & bekrefte korrekt
programmering av bolusmengden nar du farst
bruker hurtigholus-egenskapen. Det & se pé
skjermen vil sikre at du bruker pip-/
vibrasjonskommandoene riktig for &
programmere den tiltenkte bolusmengden.

A FORHOLDSREGEL

IKKE bruk pumpen hvis du tror den er skadet
etter & ha mistet den i bakken eller stgtet den
mot en hard overflate. Kontroller at systemet
fungerer riktig ved & plugge stremkilden inn i
USB-porten og bekrefte at displayet slas pa, du
harer lydpip, feler pumpen vibrere og ser den
gronne LED-lampen blinke rundt kanten pa
skjerm pa/hurtigbolus-knappen. Hvis du er
usikker pa om det eksisterer en skade, avslutt
bruken av systemet og kontakt teknisk
kundesupport.

a FORHOLDSREGEL
UNNGA & eksponere pumpen mot temperaturer
under 40 °F (5 °C) eller over 99 °F (37 °C).

Insulin kan fryse ved lave temperaturer eller
forringes ved haye temperaturer. Insulin som
har veert eksponert for tilstander utenfor
produsentens anbefalte omrader kan pavirke
sikkerheten og ytelsen til pumpen.

A FORHOLDSREGEL

UNNGA & senke pumpen i vaeske dypere enn en
dybde pa 3 fot (0,9 meter) eller mer i 30
minutter (IPX7-klassifisering). Hvis pumpen har
veert eksponert for vaeske utover disse
grensene, sjekk for eventuelle tegn pa innsiv av
vaeske. Hvis det er tegn pé innsiv av vaeske,
avslutt bruken av systemet og kontakt teknisk
kundesupport.

4 FORHOLDSREGEL

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

£ FORHOLDSREGEL

SIKRE at du ikke beveger deg lengre enn
lengden p& USB-kabelen nar du er koblet til
pumpen og til en ladekilde. Det & flytte seg
lengre enn lengden pé& USB-kabelen kan
forarsake at kanylen trekkes ut fra
infusjonsstedet. Vi anbefaler derfor at du ikke
lader pumpen nér du sover.



A FORHOLDSREGEL

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

A FORHOLDSREGEL

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

£ FORHOLDSREGEL

RADFOR deg med helsepersonellet om
livsstilsendringer som vektgkning eller -tap,
og starte eller stoppe trening. Insulinbehovene
kan endres iht. livsstilsendringene.
Basalhastigheten(e) og andre innstillinger

kan trenge justering.

A FORHOLDSREGEL

SJEKK blodglukosen med en blodglukosemaler
etter en gradvis hgydeendring pa opptil 1 000 fot
(305 meter), som nér du star pa ski eller kjgrer
pa en fiellvei. Leveringsnayaktigheten kan variere
opp til 15 % til 3 enheter av total insulin er levert
eller hgyden er endret med mer enn 1 000 fot
(305 meter). Endringer i leveringsngyaktigheten

kan pavirke insulinleveringen og forarsake
personskade.

A FORHOLDSREGEL

Radfer deg ALLTID med helsepersonellet for
spesifikke retningslinjer hvis du gnsker eller ma
koble fra pumpen av noen &rsak. Avhengig av
tidsperioden og &rsaken til at du kobler fra, kan
du métte erstatte en tapt basal og/eller bolus
insulin. Sjekk blodglukosen for du kobler fra
pumpen og pa nytt nar du kobler til, og
behandle hgy blodglukose-nivaer som anbefalt
av helsepersonellet.

A FORHOLDSREGEL

SIKRE at dine personlige
insulinleveringsinnstillinger er programmert i
pumpen fgr du bruker pumpen, hvis du mottar
en garantierstatning. Unnlatelse av & angi
insulinleveringsinnstillingene kan resultere i
over- eller underlevering av insulin. Dette kan
fere til hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hey BG). Radfar deg med
helsepersonellet etter behov.

A FORHOLDSREGEL

Forstyrrelse av pumpens elektronikk med
mobiltelefoner kan forekomme hvis benyttet i
narheten. Vi anbefaler & bruke pumpen og
mobiltelefonen minst 6,4 tommer (16,3 cm) fra
hverandre.

Kapittel 2 — Viktig sikkerhetsinformasjon

A FORHOLDSREGEL

Kasser ALLTID brukte komponenter som
reservoarer, spreyter, naler, infusjonssett og
CGM-sensorer iht. helsepersonellets
instruksjoner. Vask hendene naye atter
handtering av brukte komponenter.

2.3  Mulige fordeler ved a bruke

pumpen

e Pumpen gir en automatisert mate
4 levere basal og bolus insulin pa.
Leveringen kan finjusteres basert
pa opptil 6 tilpassbare personlige
profiler, hver med opptil 16
tidsbaserte innstillinger for
basalhastighet, karbohydratforhold,
korreksjonsfaktor og mal-BG.
Midlertidig basal lar deg ogséa
programmere en midlertidig endring
av basalhastigheten i opptil 72 timer.

* Pumpen gir deg alternativet med &
levere en bolus om gangen, eller
levere en prosentandel over en
forlenget tidsperiode uten &
navigere til forskjellige menyer.

Du kan ogsa programmere en
polus mer diskret ved bruk av
hurtigbolus-egenskapen, som
kan brukes uten & se pa pumpen,
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og kan programmeres i trinn pa
enten enheter insulin eller gram
karbohydrater.

e Fra bolusskjermen, lar “kalkulator i
en kalkulator”-egenskapen deg angi
flere karboydratverdier og legge
dem sammen. Insulinpumpens
boluskalkulator vil anbefale en
bolus basert pa hele mengden
karbohydrater som er angitt, noe
som vil eliminere gjetting.

¢ Insulinpumpen holder oversikt over
mengden aktivt insulin fra mat og
korreksjonsboluser. Nar du
programmerer ekstra mat- eller
korreksjonsboluser, vil pumpen
trekke fra mengden aktivt insulin fra
den anbefalte bolusen hvis BG er
under mélet angitt i den aktive
personlige profilen din. Dette
kan hjelpe deg med & forhindre
insulinakkumulering, noe som kan
fare til hypoglykemi (lavt
blodsukker).

¢ Du kan programmere flere
paminnelser som vil be deg teste
BG pa nytt etter angivelse av lav
eller hay BG, sé vel som en “Tapt
maltidsbolus-paminnelse” som
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kan varsle deg hvis en bolus ikke
er angitt under en spesifisert
tidsperiode. Hvis aktivert, kan
disse hjelpe deg med & redusere
sannsynligheten for at du vil
glemme & sjekke blodglukosen eller
bolusen for maltider.

e Du har muligheten til & vise flere
ulike data direkte pa skjermen,
inkludert tiden og mengden for
den siste bolusen, den totale
insulinleveringen etter dag, sa vel
som delt opp i basal, matbolus og
korreksjonsbolus.

2.4 Mulige risikoer med a bruke
pumpen

| likhet med enhver medisinsk enhet, er
det risikoer assosiert med bruk av
pumpen. Mange av risikoene er felles
med insulinbehandling generelt, men
det eksisterer ekstra risikoer assosiert
med kontinuerlig insulininfusjon og
kontinuerlig glukoseovervékning. Det &
lese brukerveiledningen og folge
bruksinstruksjonene er kritisk for sikker
drift av systemet. Radfer deg med
helsepersonellet om hvordan disse
risikoene kan pavirke deg.

Kapittel 2 — Viktig sikkerhetsinformasjon

Det & fare inn og bruke et infusjonssett
kan forérsake infeksjon, blgdning,
smerte eller hudirritasjoner (rodhet,
hevelse, blamerker, kloe, arrdannelse
eller misfarging av huden).

Det eksisterer en liten sjanse for at et
kanylefragment fra infusjonssettet forblir
under huden hvis kanylen knekkes
mens du bruker den. Hvis du tror at en
kanyle er knekket under huden, kontakt
helsepersonellet og ring teknisk
kundesupport.

Andre risikoer forbundet med
infusjonssett inkluderer okklusjoner og
luftbobler i slangene, noe som kan
pavirke insulinleveringen.

Risikoer som resultat av pumpesvikt
inkluderer folgende:

e mulig hypoglykemi (lav blodglukose)
fra overlevering av insulin pa grunn
av en maskinvaredefekt

e hyperglykemi (hay blodglukose) og
ketose som mulig kan fere til
diabetisk ketoacidose (DKA) pa
grunn av pumpesvikt og pafelgende
oppher av insulinlevering pa grunn



av enten en maskinvaredefekt eller
programvareanomalitet.

2.5 Arbeide med helsepersonellet

Ethvert Klinisk sprék presentert i denne
brukerveiledningen er basert pa
forutsetningen om at du er oppleert

av helsepersonellet om spesifikke
begreper og hvordan de gjelder for
administrasjonen av diabetesbehand-
lingen din. Helsepersonellet kan hjelpe
deg med & etablere retningslinjer for
administrasjonen av diabetesbehand-
lingen som best passer for livsstilen og
behovene dine.

Radfer deg med helsepersonalet for
du bruker pumpen for & bestemme
hvilke egenskaper som er mest
passende for deg. Kun helsepersonellet
kan bestemme og hjelpe deg med &
justere basalhastigheten(e), insulin-til-
karbohydratforholdet(ene),
korreksjonsfaktoren(e), blodglukose
(BG)-mélet og varigheten av
insulinhandlingen. | tillegg kan kun
helsepersonellet bestemme CGM-
innstillingene og hvordan du skal bruke
sensortrendinformasjonen for & hjelpe

deg med & administrere
diabetesbehandlingen din.

2.6 \Verifisering av riktig funksjon

En stremforsyning (AC-adapter med
mikro-USB-kontakt) falger med
pumpen. Fer du bruker pumpen, sikre
at det felgende forekommer nér du
kobler en stremforsyning i USB-porten
pa pumpen:

e Du herer et horbart varsel

e For & se det granne lyset tennes fra
kanten rundt skjerm pa /
hurtigbolus-knappen

e Du foler et vibrasjonsvarsel

e Du ser et ladesymbol (lynnedslag)
pé batterinivaindikatoren

Far du bruker pumpen, sikre ogsa at du
gjer felgende:

e Trykk pa skjerm péa / hurtigbolus-
knappen for & sla pa skjermen slik
at du kan se displayet

¢ Nér display-skjermen er pa, vil
bergringsskjermen respondere pa
fingertrykk

Kapittel 2 — Viktig sikkerhetsinformasjon

& FORHOLDSREGEL

BEKREFT at skjermdisplayet slas p4, at du kan
hare pipesignaler, kienner at pumpen vibrerer
0g ser at den grenne LED-lampen blinker rundt
kanten pé skjerm pé&/hurtigbolus-knappen nér
du kobler en strgmkilde til USB-porten. Disse
egenskapene brukes til & varsle deg om varsler,
alarmer og andre tilstander som krever
oppmerksomheten din. Hvis ikke disse
funksjonene virker, avslutt bruk av pumpen og
ta kontakt med teknisk kundesupport.
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Kapittel 2 — Viktig sikkerhetsinformasjon

DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT
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Kapittel 3 — Bli kjent med din t:slim X2 insulinpumpe

3.1 Hvadin t:slim X2-

pumpepakke inneholder

Pumpepakken skal inkludere folgende
artikler:

1. tislim X2-insulinpumpe
2. pumpehus

3. t:slim X2 Brukerveiledning for
insulinpumpe med Basal-1Q-
teknologi

4. USB-kabel
5. USB-stremadapter for vegg
6. Reservoarfierningsverktay

Ta kontakt med teknisk kundesupport
hvis noe av dette mangler.

Hvis du bruker CGM, selges og sendes
Dexcom G6-sensorer 0g sendere
separat av Dexcom.

Pumpen sendes med en klar
skjermbeskytter. Ikke fiern
skjermbeskytteren.

Pumpen leveres med et
beskyttelsesdeksel der reservoaret
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vanligvis fares inn. Dette dekselet ma
fiernes og erstattes med et reservoar for
du starter insulinleveringen.

Pumpen inkluderer ogsa
forbrukskomponenter som kan kreve
erstatning i lepet av pumpens levetid,
inkludert:

e pumpehus/klemme(r)
e skjermbeskytter

e USB-gummider

¢ USB-kabel

Ny bestilling av elementer

For & bestille reservoarer, infusjonssett,
varer, tilbeher, skjermbeskyttere, ta
kontakt med teknisk kundesupport eller
din faste leverander av
diabetesprodukter.

3.2 Pumpeterminologi

Aktivt insulin

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

Basal

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

BG

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

BG-mal

BG-mal er et spesifikt blodglukose-mal,
et eksakt tall, ikke et omrade. Nar

en BG er angitt i pumpen, vil den
beregnede insulinbolusen justeres opp
eller ned etter behov for & na dette
malet.

Bolus

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

Enheter
Enheter er méalingen for insulin.



Forlenget bolus

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

Gram
Gram er en méaleenhet for et
karbohydrat.

Hurtigbolus

Hurtigbolus (oruk av Skjerm p&/
hurtigbolus-knappen) er en méate

a levere en bolus etterfulgt av pip-/
vibrasjonskommandoer uten & navigere
giennom eller vise pumpeskjermen.

Insulinvarighet

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

Kanyle

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

Kapittel 3 — Bli kjent med din t:slim X2 insulinpumpe

Karbo

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

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

Korreksjonsbolus
Det gis en korreksjonsbolus for &
korrigere hoy blodglukose.

Korreksjonsfaktor

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

Last

Last henviser til prosessen med &
fierne, fylle og erstatte et nytt reservoar
og et infusjonssett.

Midlertidig basal

Midlertidig basal er en forkortelse for en
midlertidig basalhastighet. Den brukes
til & ke eller redusere den aktuelle
basalhastigheten i en kort tidsperiode

for & legge til rette for spesielle
situasjoner. 100 % er den samme
basalhastigheten som programmert.
120 % betyr 20 % mer og 80 % betyr
20 % mindre enn den programmerte
basalhastigheten.

Personlig profil

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

USB-kabel

USB er forkortelsen for universal
seriebus. USB-kabelen kobles inn i
pumpens mikro USB-port.
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Kapittel 3 — Bli kjent med din t:slim X2 insulinpumpe

3.3  Forklaring pa ikonene pa t:slim X2 insulinpumpe

De felgende ikonene kan vises pa pumpeskjermen:

Definisjoner av pumpeikoner

Symbol

Betydning

Symbol

Betydning

Gjenveerende lading i pumpebatteriet.

Gjenveerende insulin i reservoaret.

CGM-sensorgkten er aktiv, og senderen kommuniserer
med pumpen.

En midlertidig basalhastighet er aktiv.

CGM-sensorakten er aktiv, men senderen kommuniserer
ikke med pumpen.

En basalhastighet pa 0 e/t er aktiv.

Det er ngdvendig med CGM-Kkalibrering.

En midlertidig basalhastighet pa O e/t er aktiv.

En systempéminnelse, varsel, feil eller alarm er aktiv.

En bolus blir levert.

Basalinsulin er programmert og blir levert.

Alle insulinleveringer er stoppet.

Aksepter. Trykk for & fortsette til den neste skjermen eller
for & svare ja pa en melding p pumpeskjermen.

Avbryt. Trykk for & avbryte den aktuelle handlingen.

Lagre. Trykk for & lagre innstillingene pé skjermen.

Awvis. Trykk for & avslutte skjermen eller svare nei pé en
melding p& pumpeskjermen.

JJ<IIRE 1]

Ny. Trykk for & legge til et nytt element.

NlfEcmm=E

Tilbake. Trykk for & navigere til den forrige skjermen.

I4O




Definisjoner av pumpeikoner (Fortsatt)

Kapittel 3 — Bli kjent med din t:slim X2 insulinpumpe

Symbol

Betydning

Symbol

Betydning

Slett. Trykk for & slette tegn eller tall p4 et tastatur.

Total. Trykk for & summere verdier pa et tastatur.

Mellomrom. Trykk for & legge inn et mellomrom pé
tegntastaturet.

OK. Trykk for & bekrefte gjeldende instruksjon eller
innstilling pa skjermen.

Den assosierte innstillingen slés pa.

Den assosierte innstillingen slds av.

—
LO
o

Bluetooth

Sikkerhets-PIN er aktivert. Se Avsnitt 11.5 SIa sikkerhets-
PIN p4 eller av.
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Kapittel 3 — Bli kjent med din t:slim X2 insulinpumpe

3.4 Forklaring av pumpefarger

Rod LED-lampe
1 redt blink hvert 30. sekund indikerer en funksjonsfeil eller alarmtilstand.

Gul LED-lampe

—
/‘ N 1 gult blink hvert 30. sekund indikerer et varsel eller en pdminnelsestilstand.
)
—

Grgnn LED-lampe
e 1 grent blink hvert 30. sekund indikerer at pumpen fungerer normalt.

e 3 grenne blink hvert 30. sekund indikerer at pumpen lades.

Oransje utheving
Nar du redigerer innstilingene, er endringene uthevet i oransje for giennomgang fer
lagring.

<

v

Korreksjonsfaktor

Karb.forhold

BG-Mal
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DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT
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Kapittel 3 — Bli kjent med din t:slim X2 insulinpumpe

o . 9. Tandem-logo: Gér tilbake til Hiem-
3.5 Las-skjerm skjermen.

Léas-skjermen vises allitd nar du slar
pé skjermen. Du ma trykke 1-2-3 i
rekkefolge for & lase opp pumpen.

1. Tids- og datovisning: Viser den
aktuelle tiden og datoen.

2. Varsel-ikon: Indikerer at en
paminnelse, et varsel eller en alarm
er aktiv bak Las-skjermen.

3. Batteriniva: Viser det gjenvasrende
batteristremnivaet. Néar tilkoblet for
lading, vil ladeikonet (lynnedslag)
vises.

4, 1-2-3: Laser opp pumpeskjermen.

5. Aktivt insulin: Mengden og tiden
gjenveerende av aktivt insulin.

6. Aktiv bolus-ikon: Indikerer at en
bolus er aktiv.

7. Status: Viser aktuelle
systeminnstillinger og
insulinleveringsstatus.

8. Insulinniva: Viser den aktuelle
mengden insulin i reservoaret.
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10:20
14 Nov 2019

1:01 tim
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Kapittel 3 — Bli kjent med din t:slim X2 insulinpumpe

3.6 Startskjerm

1. Batteriniva: Viser det gjenvaerende
batteristremnivaet. Nar tilkoblet for
lading, vil ladeikonet (lynnedslag)
vises.

2. USB-port: Port for & lade pumpens
batteri. Lukk dekselet nar ikke
i bruk.

3. Bolus: Programmer og lever en
bolus.

4. Alternativer: Stopp/gjenoppta
insulinlevering, administrer pumpe-
og CGM-innstillinger, programmer
en midlertidig basal, last reservoar
0g vis historikk.

5. Aktivt insulin: Mengden og tiden
gjenveerende av aktivt insulin.

6. Tid- og datovisning: Viser den
aktuelle tiden og datoen.

7. Status: Viser aktuelle
systeminnstillinger og
insulinleveringsstatus.

8. Insulinniva: Viser den aktuelle
mengden insulin i reservoaret.
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9. Tandem-logo: Gér tilbake til

Hjem-skjermen.

10. Reservoarslanger: Slanger som er
festet til reservoaret.

11. Slangekontakt: Kobler
reservoarslangene til
infusjonssettslangene.

12. Skjerm pa / hurtigbolus-knapp:
Slar pumpeskjermen pé/av eller
programmerer en hurtigbolus (hvis
aktivert).

13. LED-indikator: Tennes nar koblet til
en stremforsyning og indikerer riktig
funksjon.
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Kapittel 3 — Bli kjent med din t:slim X2 insulinpumpe

3.7 Statusskjerm

Du kan gé inn pé Status-skjermen fra
L&s-skjermen og Hjem-skjermen. Den
er kun for visning; det kan ikke foretas
noen endringer fra denne skjermen.

1. Profil: Viser aktiv personlig profil.

2. Basalhastighet: Viser den aktuelle
basalhastigheten som blir levert.
(Hvis en midlertidig basal er aktiv,
vises den i enheter/time)

3. Siste bolus: Viser mengden, datoen
og tiden for den siste bolusen.

4. Basal-1Q Status: Viser status for
Basal-IQ-teknologien.

5. Opp/Ned-pil: Indikerer at det er
mer informasjon.

6. Korreksjonsfaktor: Viser aktuell
korreksjonsfaktor benyttet til &
beregne en bolus.

7. Karbohydratforhold: Viser aktuelt
karbohydratforhold benyttet til &
beregne en bolus.

8. Mal-BG: Viser aktuelt BG-mal
benyttet til & beregne en bolus.
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9. Insulinvarighet: Viser den aktuelle
insulinvarighet-innstillingen benyttet
til & beregne aktivt insulin.

10. Siste kalibrering: Viser datoen og
tiden for siste kalibrering.

11. Tiden sensoren startet: Viser
datoen og tiden den siste sensoren
startet.

12. Senderbatteri: Viser senderens
batteristatus.

13. Mobiltilkobling: Viser om
mobiltilkoblingen er slatt pa eller av,
om en mobilenhet er paret med
pumpen og i sé fall om enheten er
aktivt koblet til pumpen.

Mobiltilkoblingen er kanskje ikke
tilgiengelig i din region enna.
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Aktuell status

0000

0000
a

Aktuell status

1E: 2.8 mmoiL

1E: 104

6.7 mmout

Aktuell status

14 Nov 2019
12:09

14 Nov 2019
10:06

OK




Kapittel 3 — Bli kjent med din t:slim X2 insulinpumpe

38 Bolusski endre en bolusforespersel eller
) olusskjerm endre (overstyre) en beregnet bolus.
1. KB Gér tiloake til Hiem-skjermen. 10. Vis beregning: Viser hvordan

insulindosen ble beregnet med de
aktuelle innstillingene.

2. Karbohydrater: Angi gram
karbohydrater. Se Avsnitt 10.1
Sette opp hurtigbolus for detaljer 11. Legg til BG: Angi blodglukoseniva.
om hvordan type inkrement skal
angs. yp 12. B2&: Fiytter til neste trinn.

3. Enheter: Viser totalt antall
beregnede enheter. Trykk for &
endre en bolusforesparsel eller
endre (overstyre) en beregnet bolus.

4. Vis beregning: Viser hvordan
insulindosen ble beregnet med de
aktuelle innstillingene.

Legg til BG: Angi blodglukoseniva.
E&: Flytter til neste trinn.
K&R: Gér tilbake til Hiem-skjermen.

© N o O

Insulin: Angi enheter insulin. Se
Avsnitt 10.1 Sette opp hurtigbolus
for detaljer om hvordan type
inkrement skal angis.

9. Enheter: Viser totalt antall
beregnede enheter. Trykk for &
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Bruke enheter

0

unita
INSULINA GLICEMIA

Agg BG

51I



Kapittel 3 — Bli kjent med din t:slim X2 insulinpumpe

3.9 Alternativskjerm

1. IGR: Gér tilbake til Hjiem-skjermen.

2. Stopp insulin: Stopper
insulinleveringen. Hvis
insulinleveringen er stoppet, vil
GJENOPPTA INSULIN vises.

3. Last: Skift reservoar, fyll slanger,
fyll kanyle og stedspaminnelse.

4. Midlertidig basal: Programmerer en
midlertidig basalhastighet.

5. Min pumpe: Personlige profiler,
Varsler og pdminnelser, Basal-IQ,
Pumpeinnstillinger og Pumpe-info.

6. Opp/Ned-pil: Indikerer at det er
mer informasjon.

7. Min CGM: Start/stopp sensor,
kalibrer CGM, CGM-varsler,
sender-ID og CGM-info.

8. Enhetsinnstillinger:
Skjerminnstillinger, Bluetooth-
innstillinger, Tid og dato, lydvolum
0g sikkerhets-PIN.

9. Historikk: Viser historikkloggen for
pumpen og CGM-hendelser.
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3.10 Min pumpe-skjerm

1. IKR: Gér tilbake til Hjiem-skjermen.

2. Personlige profiler: En gruppe
innstillinger som definerer basal- og
boluslevering.

3. Basal-1Q: Sla pé/av Basal-IQ-
teknologi og Basal-IQ-varsler.

4. Varsler og paminnelser:
Egendefiner pumpepaminnelser og
varsler.

5. Pumpeinnstillinger: Tilpass
hurtigbolus.

6. Pumpeinfo: Viser pumpens
serienummer, telefonnummeret til
Tandem Diabetes Care sin tekniske
kundestgotte, nettside og annen
teknisk informasjon.
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3.11 Enhetsinnstillingsskjerm

1. Skjerminnstillinger: Tilpass
tidsavbrudd og sprakinnstillinger
for skjermen.

2. Bluetooth-innstillinger Sla av/pa
mobiltilkobling. Mobiltilkoblingen er
kanskije ikke tilgiengelig i omradet
ditt enné.

3. Tid og dato: Rediger tid og dato
som vises pa pumpen.

4. Lydvolum: Tilpass lydvolumet
for pumpealarmer, pumpevarsler,
paminnelser, tastatur, bolus,
hurtigbolus, péafyllingslanger og
CGM-varsler.

5. Sikkerhets-PIN: Sl pé&/av
Sikkerhets-PIN.
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Enhetsinnstillinger 4= Enhetsinnstillinger

e innstillinger Sikkerhet-PIN

nstillinger
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3.12 Nummertastatur-skjerm

1. Verdi angitt.

2. K& Returnerer til den forrige
skjermen.

3. Tastaturtall.

4. R Gjor det mulig & legge til tall pa
gramskjermen. Hvis i enheter, viser
dette et desimalpunkt.

5. [E2k: Fuliferer oppgaven og lagrer
den angitte informasjonen.

6. Enheter/Gram: Verdien av hva som
er angitt.

7. E&R: Sletter det sist angitte tallet.
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3.13 Bokstavtastatur-skjerm

1. Navn pa profil.

2. K& Returnerer til den forrige
skjermen.

3. Mellomrom: Angir et mellomrom.

4. 123: Endrer tastaturmodus fra
bokstaver (ABC) til tall (123).

5. &4 Lagrer angitt informasjon.

6. Bokstaver: Trykk en gang for den
forste viste bokstaven, 2 hurtige
trykk for midtre bokstav og 3
hurtige trykk for tredje bokstav.

7. E&J: Sletter den sist angitte
bokstaven eller tallet.
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61I



Kapittel 3 — Bli kjent med din t:slim X2 insulinpumpe

I62

DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT




Kapittel 4

Komme | gang




Kapittel 4 - Komme i gang

4.1 Lade t:slim X2-pumpen

Pumpen drives av et internt
polymerbasert, oppladbart litiumbatteri.
En full ladning varer normalt mellom 4
0g 7 dager, avhengig av din bruk av
CGM og t:connect
mobilappfunksjonene (hvis tilgjengelig i
din region). Hvis du bruker bdde CGM
0g mobilappen t:connect, varer batteriet
i opptil 4 dager. Veer oppmerksom pa at
betteritiden pa en enkelt lading kan
variere betraktelig avhengig av den
individuelle bruken, inkludert levert
insulin, display pa-tid og frekvensen av
paminnelser, varsler og alarmer.

Tilbeher for lading fra vegg- og
bilstapsler, samt fra USB-porten pa en
PC folger med pumpen. Bruk kun
tilbehgret som folger med for & lade
pumpen. Hvis du mister noe av
tilbeharet, eller trenger en reservedel, ta
kontakt med teknisk kundesupport.

Batterinivindikatoren vises gverst

til venstre pa Hjem-skjermen.
Lademengden stiger eller faller med
5 % om gangen (for eksempel, du vil
se 100 %, 95 %, 90 %, 85 %). Nar
lademengden er mindre enn 5 %, vil
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den falle 1 % om gangen (for eksempel,
duvilse 4 %, 3 %, 2 %, 1 %).

Nar du ferst mottar pumpen, ma

du koble den til en ladekilde for

den kan brukes. Lad pumpen til
batterinivaindikatoren i den gvre venstre
delen av Hjem-skjermen leser 100 %
(initiell lading kan ta opptil 2,5 timer).

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

A FORHOLDSREGEL

SIKRE at du ikke beveger deg lengre enn
lengden p& USB-kabelen nar du er koblet til
pumpen og til en ladekilde. Det & flytte seg
lengre enn lengden pa USB-kabelen kan
fordrsake at kanylen trekkes ut fra
infusjonsstedet. Vi anbefaler derfor at du
ikke lader pumpen nar du sover.

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

til igjen.

For & lade pumpen fra en AC-
stemutgang:

1. Plugg den medfelgende USB-
kabelen i en AC stremadapter.

2. Plugg AC-stremadapteren i en
jordet AC-stramutgang.

3. Plugg den andre enden av kabelen i
mikro USB-porten pa pumpen.

For & lade pumpen med den valgfrie
USB-stremadapteren for bil.

1. Plugg USB-kabelen inn i USB-
stremadapteren for bil.

2. Plugg USB-stremadapteren for bil
inn i en jordet ekstra stramutgang.

3. Plugg den andre enden av kabelen i
mikro USB-porten pa pumpen.

& ADVARSEL

N&r du bruker den valgfrie USB-strgmadapteren
for bil, ma laderen vaere koblet til et isolert,
batteridrevet 12-volts system, eksempelvis

en bil. Det & koble DC-adapterladeren for bil

til 12-volts DC som genereres av en
stramforsyning koblet til vekselstrgm (AC)-
utgang er forbudt.



For & lade pumpen med en USB-port
pé en PC:

Sikre at PC-en overholder
sikkerhetsstandarden IEC 60950-1
(eller lignende).

1. Koble den medfelgende USB-
kabelen til datamaskinen.

2. Plugg den andre enden av kabelen i
mikro USB-porten pa pumpen.

B MERK: For kunder som bruker
t:connect Diabetes Management
Application

Fer du bruker en PC for & lade pumpen,

anbefales det at du installerer en driver pa PC-

en ved 4 laste ned opplastingsprogramvaren
for t:connect fra nettsiden var,
www.tandemdiabetes.com. Dette vil ogsé
muliggjere kommunikasjon mellom pumpen,

PC-en og t:connect-appen for diabeteskontroll.

t:connect-appen for diabeteskontroll er kanskje

ikke tilgjengelig ennd der du bor.

Ladetiden vil variere avhengig av
datamaskinen din. Pumpen vil vise en
TILKOBLINGSFEIL-melding hvis den
ikke lades riktig.

Nar du lader pumpen vil du merke
felgende:

e Skjermen tennes
e Et horbart varsel

e LED-lampen (kanten rundt skjerm
pa / hurtigbolus-knappen) blinker
grent

e Et vibrerende varsel

e Et ladesymbol (lynnedslag) pa
batterinivaindikatoren vises

A FORHOLDSREGEL

BEKREFT at skjermdisplayet slés pa, at du kan
here pipesignaler, kienner at pumpen vibrerer
0g ser at den grgnne LED-lampen blinker rundt
kanten av skjerm p&/hurtigbolus-knappen nar
du kobler en stramkilde til USB-porten. Disse
egenskapene brukes til & varsle deg om varsler,
alarmer og andre tilstander som krever
oppmerksomheten din. Hvis ikke disse
funksjonene virker, avslutt bruk av t:slim X2-
pumpen og ta kontakt med teknisk
kundesupport.

Ladetips

Tandem Diabetes Care anbefaler
periodisk kontroll av
batterinivéindikatoren, lade
pumpen en kort tidsperiode hver
dag (10 til 15 minutter), og ogsa
unngé hyppige utladninger.

Kapittel 4 - Komme i gang

B MERK: Fullt utladet batteri

Hvis batteriet er fullstendig utladet, vil skjermen
kanskje ikke slé seg pa umiddelbart nar koblet
il en ladekilde. LED-lampen rundt skjerm pa /
hurtigbolus-knappen vil blinke grant til det er
nok lading til & sl& pa bergringsskjermen.

4.2 Bruke bergringsskjermen

For & sla pa pumpeskjermen, skal du
forst trykke pa skjerm pa / hurtigbolus-
knappen, deretter bruke tuppen av
fingeren din til & raskt og lett trykke pa
skjermen. Ikke bruk fingerneglen eller
noe annet objekt pa skjermen. Det vil
ikke aktivere skjermen eller dens
funksjoner.

Pumpen er designet til & gi deg rask og
enkel tilgang til funksjonene du vil bruke
i den daglige administrasjonen av
diabetesbehandlingen din, uansett om
det gjelder grunnleggende eller
avansert.

Pumpen har flere sikkerhetsfunksjoner
for & forhindre utilsiktet interaksjon med
beraringsskiermen. Skijermen ma lases
opp ved a trykke pa 1-2-3 etter
hverandre. P4 alle skjermer, hvis tre
ikke-aktive omrader av
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bergringsskjermen er trykket pa for det
trykkes pé et aktivt omrade, vil
skiermen slas av for & forhindre
utilsiktede knappetrykk. Det finnes ogsa
en sikkerhets-PIN-funksjon som kan
settes opp til & forhindre utilsiktet
tilgang (se Avsnitt 11.5 Sl& sikkerhets-
PIN pa eller av).

B MERK: Tips om bergringsskjerm
Nar du bruker pumpen, trykk pa Tandem-
logoen for & returnere til startskjermen eller
trykk pa G for & returnere til den forrige
skjermen.

4.3 SIa pa t:slim X2-

pumpeskjermen

For & sla pa pumpeskjermen, trykk pa
skjerm pa / hurtigbolus-knappen,
plassert gverst pa pumpen, en gang.

v’ Las-skjermen vises.

B MERK: Sla av pumpeskjermen

SI& av pumpeskjermen ved & trykke p& Skjerm
pa / Hurtigbolus-knappen fgr du setter pumpen
tilbake i huset eller noen lomme/kleer. Du skal
alltid posisjonere pumpeskjermen bort fra huden
nar du barer den under kler.
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Pumpen fortsetter & fungere normait til
skjermen er slatt av.

4.4 Lase opp t:slim X2-
pumpeskjermen

Skjermlas-skjermen vises hver gang du
slér p& skjermen, og etter foresparsel
om en bolus eller midlertidig basal. For
a4 lase opp skjermen:

1. Trykk pa Skjerm pa / Hurtigbolus-
knappen.

Trykk pé 1.
Trykk pé 2.
Trykk pé 3.

< L

Pumpeskjermen er n& last opp. Den
sist viste skjermen vil vises.

Du ma trykke 1-2-3 i sekvens for &
l&se opp pumpen. Hvis du ikke trykker
pé 1-2-3 i rekkefelge, tvinger pumpen
deg til & starte opplasingssekvensen pa
nytt forfra.

Hvis Sikkerhets-PIN-funksjonen
aktiveres, ma du oppgi PIN-koden din
nar skjermen er last opp.

Kapittel 4 - Komme i gang

4.5 Rediger tid

Etter at du har slatt p& pumpen for
ferste gang, angi aktuell tid og dato. Se
dette avsnittet hvis du ma redigere
tiden for enten reise i en annen tidssone
eller justere sommertid.

A FORHOLDSREGEL

ALLTID sikre at riktig tid og dato er satt i
pumpen. Det & ikke ha korrekt tid og dato-
innstilling kan pévirke sikker insulinlevering. Né&r
du redigerer klokkeslett, alltid sjekk at AM/PM-
innstillingen er ngyaktig, om aktuelt. AM skal
brukes fra midnatt til kl. 11:59. PM skal brukes
fra kl. 12 pa dagen til 23:59.

1. | Hiem-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk pé Ned-pilen.

Trykk p& Enhetsinnstillinger.
Trykk pa Tid og dato.

Trykk pa Rediger tid.

Trykk pa Tid.

S L A

Bruk tastaturet pa skjermen til &
angi time og minutter. Bekreft og

trykk pa I
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8. Trykk pa tidspunkt pa dagen for & 8. Bekreft at korrekt dato er angitt og
angi AM eller PM eller trykk pa 24- trykk pé [£20.
timersformat for & aktivere den

v Trykk pa Tandem-logoen for & ga

innstillingen. ) + e !
tilbake til Hiem-skjermen.

9. Bekreft at riktig tid er angitt og trykk
pa 2.

Eventuelle endringer av tid og dato vil
ikke lagres for du trykker pa [§2..

46 Rediger dato

1. Pa skjermen Tid og dato trykk pa
Rediger dato.

2. Trykk pé Dag.

3. Angi aktuell dag ved bruk av
tastaturet pa skjermen. Bekreft og

trykk pa .
4. Trykk pa Méaned.

5. Finn og trykk pa aktuell méned vist
til heyre. Bruk Opp/Ned-pilen for &
vise maneder som ikke er vist.

6. Trykk pa Ar.

7. Angi aktuelt &r ved bruk av
tastaturet pa skjermen. Bekreft og

trykk pé .
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Kapittel 5 — Pleie av infusjonsstedet og lasting av reservoaret

5.1 Valg og pleie av

infusjonsstedet

A ADVARSEL

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

A ADVARSEL

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

A ADVARSEL

IKKE plasser infusjonssettet pa noen arr,
Klumper, foflekker, strekkmerker eller
tatoveringer. Plassering av infusjonssettet
pé disse omréadene kan fordrsake hevelse,
irritasjon eller infeksjon. Dette kan fare til
insulinabsorpsjon og hendelser med
hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykemi
(hay BG).

I7O

A FORHOLDSREGEL

SJEKK infusjonsstedet daglig for riktig plassering
0g lekkasjer. ERSTATT infusjonssettet hvis du
merker lekkasjer rundt stedet. Feilplasserte
steder eller lekkasjer rundt infusjonsstedet

kan resultere i underlevering av insulin.

A FORHOLDSREGEL

IKKE skift infusjonssettet far sengetid eller

hvis du ikke er i stand til & teste blodglukosen
1-2 timer etter plassering av det nye
infusjonssettet. Det er viktig & bekrefte at
infusjonssettet er korrekt innfart og leverer
insulin. Det er ogsa viktig & respondere raskt pa
eventuelle problemer med innfgringen for &
sikre fortsatt insulinlevering.

Generelle retningslinjer
Stedsvalg

¢ Infusjonssettet kan brukes
hvor som helst pa kroppen der
du vanligvis injiserer insulin.
Absorpsjonen varierer fra sted til
sted. Diskuter alternativene med
helsepersonalet.

e Stedene som benyttes til vanlig er
mage, evre rumpeballer, hofter,
overarmer og evre legger.

® Magen er det mest populeere stedet
péa grunn av tilgangen til fettvev.
Hvis du bruker mageomradet,
UNNGA:

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

= Omréder pa 2 tommer (5 cm)
rundt navlen.

= Arr, foflekker, strekkmerker eller
tatoveringer.

« Omréder innen 3 tommer
(7,6 cm) fra CGM-sensorstedet.

Stedsrotasjon

A FORHOLDSREGEL

ENDRE infusjonsstedet hver 48—72 timer som
anbefalt av helsepersonellet. Vask hendene med
antibakteriell sépe fgr du handterer
infusjonssettet og rengjar innferingsstedet pa
kroppen ngye for & unngd infeksjon. Kontakt
helsepersonellet hvis du har symptomer pa
infeksjon pa insulin-infusjonsstedet.

¢ Infusjonsstedet ma skiftes og
roteres hver 48-72 timer, eller
oftere ved behov.
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e Du finner erfaringsmessig omrader
som ikke kun gir bedre absorpsjon,
men som ogsa er komfortable. Veer
oppmerksom pa at bruk av de
samme omradene kan forarsake arr
eller klumper, noe som kan pévirke
insulinabsorpsjonen.

Omrader av kroppen for innsetting av infusjonssett

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

Hold det rent

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

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

e ianbefaler produkter for
rengjering av stedet som er bade
antibakterielle og har péfert lim.
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5.2 Bruksanvisningen til reservoar

For fullstendig reservoarmerking, radfar
deg med bruksanvisningen for
reservoaret inkludert i t:slim-
reservoarboksen.

5.3 Fylle og lade et t:slim-
reservoar

Dette avsnittet beskriver hvordan du
fyller reservoaret med insulin og laster
reservoaret i t:slim X2-pumpen.
Reservoaret til engangsbruk kan holde
opptil 300 enheter (3,0 ml) insulin.

A ADVARSEL

Bruk BARE U-100 Humalog eller U-100
NovoLog/NovoRapid sammen med pumpen din.
Bare U-100 Humalog og NovoLog/NovoRapid er
testet og funnet & vaere kompatibel med bruk i
pumpen. Bruken av insulin med lavere eller
hayere konsenstrasjon kan resultere i under-
eller overlevering av insulin. Dette kan fore til
hendelser med hypoglykemi (lav BG) eller
hyperglykemi (hgy BG).
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A ADVARSEL

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

A ADVARSEL

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

For du begynner, sikre at du har
folgende elementer:

e 1 udpnet reservoar

e 3,0 ml sprayte og fylinal

Hetteglass med insulin U-100
Humalog eller U-100 Novol.og/
NovoRapid.

* Rengjeringsserviett med alkohol
e 1 nytt infusjonssett

e Bruksanvisningen til infusjonssettet

B MERK: Lydinnstilling for Fyll
slange

Pumpen piper eller vibrerer, avhengig av

pumpeinnstillingene, mens slangen fylles med

insulin. For & endre lydinnstillingen for Fyll

slange, se Avsnitt 11.4 Lydvolum.

B MERK: Fjerne reservoaret

IKKE fjern det brukte reservoaret fra pumpen
under lasteprosessen far du blir bedt om det pa
pumpeskjermen.

lllustrasjonen identifiserer kontakten
og insulinfyllporten som benyttes i
fyllingsprosessen av reservoaret.

Fyllport for
insulin

Kontakthale pa
reservoaret




A FORHOLDSREGEL

ENDRE reservoaret hver 48—72 timer som
anbefalt av helsepersonellet. Vask hendene
med antibakteriell sipe far du handterer
infusjonssettet og rengjer innfaringsstedet p&
kroppen ngye for & unnga infeksjon. Kontakt
helsepersonellet hvis har symptomer pa
infeksjon pd insulin-infusjonsstedet.

Instruksjoner for tapping av insulin
fra hetteglasset til sproyten

Fyllberegningen vist pa pumpen er

mengden insulin tilgjengelig for levering.

Den inkluderer ikke insulin som er
nedvendig for & fylle slangene (opptil
30 enheter) og en liten mengde insulin
som ikke er tilgjengelig for levering.
Nér du fyller en sproyte, legg til

45 ekstra enheter til mengden insulin
du ensker tilgjengelig for levering.

Pumpen krever for eksempel minimum
50 enheter tilgjengelig for levering etter
fullfert fylling av slangene. Fyll sproyten
med omtrent 95 enheter for & ha
tilstrekkelig til & fylle slangene og
fremdeles ha 50 enheter tilgjengelig for
levering.

Inspiser nélen og spreytepakken
etter tegn pa skader. Kast ethvert
skadet produkt.

2. Vask hendene noye.

. Terk av gummiseptum pa

insulinhetteglasset med en
alkoholserviett.

Fjern ndlen og sprayten fra
emballasjen. Vri nélen sikkert pa
sproyten. Fiern beskyttelseshetten
sikkert fra nalen ved & trekke den
utover.

. Trekk luft inn i sprayten opp til

onsket mengde insulin.
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Med insulin-hetteglasset staende,
for ndlen inn i hetteglasset. Injiser
luft fra sproyten i hetteglasset.
Oppretthold trykk pa
sproytestempelet.

Med nélen fremdeles fart inn i
hetteglasset, vend hetteglasset
0g sprayten opp ned. Frigjer
sproytestempelet. Det vil stramme
insulin fra hetteglasset inn i
sproyten.
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8. Trekk stempelet sakte tilbake til 10. Sjekk sproyten for eventuelle
onsket mengde insulin. luftbobler og gjer et av felgende:

= Huvis det er noen Iuftbobler til
stede, gjenta trinn 9.

= Hvis ingen luftbobler er tilstede,
fiern fyllndlen fra hetteglasset.

=t

N
4. Hold sproyten justert vertikalt med
reservoaret, og nalen inne i

Instruksjoner for fylling av
reservoaret

1. Inspsier sproytepakken etter noen
tegn pa skade. Kast ethvert skadet

9. Mens fylindlen fremdeles er i produkt. fyllporten, trekk tilbake pé stempelet
hetteglasset og opp ned, bank pa 2. Apne emballasjen og fiern til det er trukket helt tilbake. Dette vil
sproyten slik at eventuelle luftbobler reservoaret. fierne eventuell restluft fra
beveger seg til toppen. Skyv . reservoaret. Bobler vil heves mot
deretter stempelet sakte bakover, 3. Hold reservoaret staende og for stempelet.
noe som t\/inger eventuelle nélen fOI’Siktig inn i den hvite
luftbobler tilbake i hetteglasset. insulinfylporten pé reservoaret.

Nalen skal ikke g inn hele veien,
s& du ma ikke tvinge den.
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5. Sikre at nalen fremdeles er i
fyllporten og frigjer stempelet.
Trykket trekker stemplet til noytral
stilling men trykker IKKE noe luft
tilbake i reservoaret.

6. Trekk nalen ut fra fyllporten.

7. Vend sproyten opp ned og trekk
ned péa stempelet. Vend huset for
a sikre at eventuelle luftbobler
beveger seg til toppen.

?

ARRRARARAERN

LUFT

. Trykk stramt pa stempelet for &

fierne luftbobler til insulin fyller
nélhylsteret og du ser en drape
insulin pa tuppen av nélen.
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9. For ndlen inn i fyllporten igjen og fyll
reservoaret sakte med insulin. Det er
normalt & fole litt tilbaketrykk mens
du trykker sakte pé stempelet.

10. Oppretthold trykket pa stempelet
mens du fierner nélen fra
reservoaret. Kontroller reservoaret
for lekkasjer. Hvis du detekterer
insulinlekkasje, kasser reservoaret
0g gjenta hele prosessen med et
nytt reservoar.

11. Du skal alltid kassere brukte
néler, reservoarer, sprayter og
infusjonssett iht. helsepersonellets
instruksjoner.
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Instruksjoner om hvordan du V" Klargjar for reservoar-skjermbildet
installerer et reservoar vises.

skyve reservoaret pd pumpen.
Trykk pa LAS OPP nar fullfert.

Hvis det er forste gangen du laster 6. Fjern det brukte reservoaret.

reservoaret, fiern forsendelsesdekselet Hvis nedvendig, plasser

(som ikke er for human bruk) fra reservoarfjerningsverktoyet eller

baksiden av pumpen. kanten av en mynt i sporet pa

. bunnen av reservoaret og vri for &

1. I Hiem-skjermen, trykk pa bistd med fierning av reservoaret.

ALTERNATIVER.

7. Plasser bunnen av reservoaret pa
enden av pumpen. Sikre at
reservoaret er justert opp til begge
veiledningssporene.

2. Trykk pa Last.

v Tandem-logoen er deaktivert under

lastesekvensen. . .
9. Trykk pa for & fortsette.
Nar du trykker pa den, apnes Hjem- //// N .
skjermen igjen. \ < v" Skjermbildet Paviser reservoar
\ vises.
3. Trykk pd Skift reservoar. v' Etter & ha fullfert reservoarskiftet,
4. Skjermen viser at alle vil pumpen automatisk be deg om
insulinleveringer vil bli stoppet. a fylle slangene.
Trykk péa B2 for & fortsette.
Ve & ADVARSEL
8 MERK: Forste gangs bruk IKKE fjern eller tilsett insulin fra et fylt reservoar
Skjermen vil ikke vises hvis dette er farste etter d ha lastet det pa pumpen. Dette vil
gangen du laster et nytt reservoar og du 8. Skyv den sirkuleere fyllporten ved FGOSUHGFG len ungyaktig visning av lnsuhnnlvget
ikke har startet aktiv pumping. siden av reservoarslangene for & pa start-skjermen og du kan ga tom for insulin
fer pumpen detekterer et tomt reservoar. Dette
5. Koble infusjonssettet fra kroppen kan resultere i svaert hgy blodglukose eller

og trykk pa for & fortsette.
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Fylle infusjonssettslangene med
insulin

A ADVARSEL

Fyll ALDRI slangene mens infusjonssettet er
koblet til kroppen. Sikre alltid at infusjonssettet
er koblet fra kroppen far du fyller slangene.
Unnlatelse av & koble infusjonssettet fra kroppen
fgr du fyller slangene kan resultere i overlevering
av insulin. Dette kan fare til hendelser med
hypoglykemi (lav BG).

Dette avsnittet beskriver hvordan du
fyller infusjonssettslangene med insulin
etter at du skifter reservoaret.

B MERK: Fyll slange-lydvolum
Pumpen piper eller vibrerer, avhengig av
pumpeinnstillingene, mens slangen fylles med
insulin. For & endre fyll slange-lydinnstillingen,
se Avsnitt 11.4 Lydvolum.

For & fylle slangen uten & bytte
reservoar, trykk pa Hjem-skjermen, pa
ALTERNATIVER, trykk pa Last, trykk
pé Fyll slange og felg deretter
instruksjonene.

¢ Trykk pa& NY hvis du installerte et
nytt reservoar.

e Trykk p& FYLL hvis du ikke
installerte et nytt reservoar og
onsker a fortsette fyling av
slangene.

A FORHOLDSREGEL

Fjern ALLTID alle luftbobler fra pumpen fer du
starter insulinleveringen. Sikre at det ikke
eksisterer noen luftbobler ndr du trekker insulin
inn i fyllspreyten, hold pumpen med den hvite
fyllporten pekende opp nér du fyller slangene,
og sikre at det ikke eksisterer noen luftbobler i
slangene under fylling. Luft i systemet tar plass
der insulinen skal veere og kan pévirke
insulinleveringen.

A FORHOLDSREGEL

SJEKK infusjonssettslangene daglig etter
lekkasjer, luftbobler eller bayninger. Luft i
slangene, lekkasjer i slangene eller bgyde
slanger kan begrense eller stoppe
insulinleveringen og resultere i underlevering av
insulin.

1. Bekreft at infusjonssettet er koblet
fra kroppen.
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2. Sjekk at pakken med det nye
infusjonssettet ikke er skadet, og ta
ut den sterile slangen fra pakken.
Hvis pakken er skadet eller dpnet,
kasser den riktig og bruk et annet
slangesett.

3. Fjern infusjonssett-slangehetten fra
slangekontakten. Veer noye med &
holde slangekontakten unna urene
omréader.

4. Fest infusjonssettslangene
til slangekontakten pa
reservoarslangen. Vri med klokken
til fingerstramt og vri deretter en
kvart omdreining til for & sikre god
forbindelse.
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A ADVARSEL

Vri ALLTID slangekontakten mellom
reservoarslangen og infusjonssettslangen en
ekstra kvart omdreining for & sikre en god
forbindelse. En Igs forbindelse kan forarsake
insulinlekkasje, noe som resulterer i
underlevering av insulin. Dette kan fore til
hendelser med hyperglykemi (hay BG).

Trykk B

Hold pumpen vertikalt for & sikre at
eventuell luft i reservoaret slippes ut
forst. Trykk p& START. Pumpen
piper og vibrerer regelmessig under
fylling av slangen.

Skjermen Begynn & fylle vises.

Folgende er omtrentlige mengder
insulin som skal fylles i de
forskjellige slangelengdene:

= 15-20 enheter for 23 tommer
(60 cm) slange

= 20-25 enheter for 32 tommer
(80 cm) slange

= 25-30 enheter for 42 tommer
(110 cm) slange

. Trykk p& STOPP etter at du ser

3 dréper insulin pa enden av
infusjonssettslangen.

Skjermbildet Stopp fylling vises.
Skjermbildet Paviser insulin vises.
Bekreft at du ser drépene og trykk

" p& UTFORT.

Hvis du ikke ser drapene, trykk pé
FYLL. Skjermen Fyll slange vises.
Gijenta trinn 3 til 5 til du ser 3 draper
med insulin i enden av slangen.

Slangen kan fylles med maks.
30 enheter insulin under hver
pafyllingssyklus. Hvis ikke du
trykker pa STOPP, vises et
skjermbilde med beskjed om at

maks. mengde er fylt pa. Gjor et
av felgende:

a. Hvis du er ferdig med & fylle
slangene, trykk pa UTFQRT.

b. Hvis du gnsker & fylle slangene
med mer enn 30 enheter, trykk
pa FYLL for & returnere til fyll
slange-skjermen.

Skjermbildet Fyll slange er fullfort
vises midlertidig.

B MERK: Initiell visning av insulin
Etter fylling av slanger er fullfart, nar
pumpen returnerer til Start-skjermen, vil en
beregning av hvor mye insulin som befinner
seq i reservoaret vises i gvre hayre del av
skjermen. Du ser et av falgende pa
skjermen:

+40e  Merenn 40 enheter detektert
i reservoaret

+60e  Merenn 60 enheter detektert
i reservoaret

+120e Merenn 120 enheter
detektert i reservoaret

+180e Merenn 180 enheter
detektert i reservoaret

+240e Merenn 240 enheter
detektert i reservoaret



Etter 10 enheter er levert, vil det faktiske
antallet enheter gjenvaerende i reservoaret
vises pé Start-skjermen.

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

5.5 Fylle kanyle

Fylle infusjonssettkanylen med
insulin

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

For & fylle kanylen uten & fylle slangen,
i skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER, trykk pé Last,

trykk péa Fyll kanyle og folg deretter
instruksjonene under.

Hvis du bruker et infusjonssett med
stalnél, eksisterer det ingen kanyle;
hopp over dette avsnittet.

For & fylle kanylen:
1. Trykk pa Fyll kanyle.

2. Foerinn et nytt infusjonssett og koble
fylte slanger til stedet, trykk deretter

pa K&
3. Trykk pa Rediger fyllmengde.

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

4. Velg den nadvendige mengden for
fylling av kanylen.

= Se infusjonssettets
bruksanvisning for riktig
fyllmengde av kanylen.

= Hvis den ngdvendige mengden
ikke er oppfert, trykk p& Annen
mengde og bruk tastaturet pa
skjiermen til & angi en verdi
mellom 0,1 til 1,0 enhet.

5. Trykk I
Skjermen BEGYNN A FYLLE vises.

Etter at fyllingen er fullfert, vises
STOPP FYLLING-skjermen.
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B MERK: Stoppe fylling

Du kan nér som helst trykke pd STOPP
under fylleprosessen hvis du gnsker &
stoppe fyllingen av kanylen.

v" Skjermen returnerer til Last-menyen
hvis stedspaminnelsen er slatt av.

6. Trykk pa for & gjenoppta insulin
hvis fullfert. Eller trykk pa
Stedspaminnelse for & angi
paminnelse. Hvis stedspaminnelse
er pa, vil pumpen automatisk vise
skjermen Stedspaminnelse (se
neste avsnitt).

5.6 Angi byttepdminnelse

Dette avsnittet beskriver hvordan du
angir stedspaminnelsen etter & ha fylt
kanylen.

For & stille inn stedspaminnelse uten &
fylle kanylen, trykk i Hjem-skjermen pa
ALTERNATIVER, trykk p& Last, trykk
pa Stedspaminnelse og felg deretter
instruksjonene under.

1. Trykk pa [§2) hvis korrekt. Trykk
péa Rediger paminnelse hvis
innstillingene mé& endres.
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v

o
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Trykk pa Paminn meg om og velg
antall dager (1-3).

Standarden for byttepaminnelsen er
angitt til 3 dager

Trykk pa Paminn meg den. Bruk
tastaturet pa skjermen, angi tiden

og trykk pa B

Trykk pa Tid pa dagen for &
endre AM eller PM, hvis aktuelt.
Trykk B

Sjekk at stedspaminnelse er riktig
stilt og trykk pa 2.

Skjermen Innstilling lagret vises.

Last-skjermen vises.

Trykk B

Det vil vises en paminnelse om &
teste BG om 1 til 2 timer.

Trykk IR

B MERK: Forste gangs bruk
Hvis det er farste gangen du bruker
pumpen og en personlig profil ikke er
definert, vil en skjerm varsle deg om at en
profil ma aktiveres for & gjenoppta insulin.
Trykk p& LUKK.

v' Skjermen GJENOPPTAR INSULIN

vises midlertidig.

B MERK: Bytte reservoar med
Basal-1Q-teknologi

Basal-1Q-teknologi fortsetter & virke mens

du bytter reservoar. Hvis du fullferer

utskifting av reservoar og gjenopptar

insulin nar Basal-IQ-teknologi suspenderer

insulin, gjenopptas insulin frem til

den neste 5-minutters CGM-malingen.

P4 det tidspunktet gjenopptar pumpen

normal drift.



Kapittel 6

Personlige profiler




6.1 Oversikt over personlige

profiler

A ADVARSEL

IKKE start pumpen fgr du har radfgrt deg med
helsepersonalet for & bestemme hvilke
egenskaper som er mest passende for deg.
Bare helsepersonell kan bestemme og hjelpe
deg & justere din(e) basal hastighet(er),
karbohydratforhold, korreksjonsfaktor(er), mal-
blodsukker og varigheten av insulinhandlingen.
| tillegg kan kun helsepersonellet bestemme
CGM-innstillingene og hvordan du skal bruke
sensortrendinformasjonen for & hjelpe deg med
& administrere diabetesbehandlingen din.

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

En personlig profil er en gruppe
innstillinger som definerer basal-

0g boluslevering innen spesifikke
tidssegmenter i lgpet av en
24-timersperiode. Hver profil kan
tilpasses med et navn. Felgende kan
angis med en personlig profil:

¢ Tidsbegrensede innstillinger:
Basalhastighet, korreksjonsfaktor,
karbohydratforhold og méal-BG.
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e Bolusinnstillinger: Insulinvarighet,
maks bolus- og
karbohydratinnstiling (p&/av).

t:slim X2-pumpen bruker innstillingene
i den aktive profilen din til & beregne
leveringen av basal insulin, matboluser
og korreksjonsboluser basert pd mal-
BG. Hvis du kun definerer en
basalhastighet i tidsbegrensede
innstillinger, vil pumpen din kun veere

i stand til & levere basal insulin,

samt standard og forlengede

boluser. Pumpen vil ikke beregne
korreksjonsboluser.

Opptil seks forskjellige personlige
profiler kan opprettes og oppitil

16 forskjellige tidssegmenter kan angis
i hver personlige profil. Det & ha flere
personlige profiler gir mer fleksibilitet
for kroppen og livsstilen. Du kan f.eks.
ha profilene “Ukedag” og “Helg”

hvis du har behov for forskjellige
insulinleveringer pa ukedager og
helger, basert pa tidsplan, matinntak,
aktivitet, osv.
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6.2 Opprette en ny profil

Opprette personlige profiler

Du kan opprette opptil seks personlige
profiler, men bare 1 kan vaere aktiv om
gangen. Pa skjermen Personlige profiler
er den aktive profilen posisjonert gverst
pa listen og er markert som pa. Nar

du oppretter en personlig profil, kan du
angi hvilken som helst eller alle av
folgende tidsavgrensede innstillinger:

e Basalhastighet (din basalhastighet i
enheter/time)

e Korreksjonsfaktor (mengden
1 enhet insulin senker BG)

e Karbohydratforhold (gram
karbohydrater dekket av 1 enhet
insulin)

e  Mal-BG (ditt ideelle BG-niv&, mélt
i mmol/l)

Selv om du ikke trenger & definere hver
innstilling, kan noen pumpeegenskaper
kreve at visse innstillinger defineres og
aktiveres. Nar du oppretter en ny profil,
ber pumpen deg om & angi noen
nedvendige innstillinger for du kan
fortsette.



Omradene du kan angi for
tidsavgrensede innstillinger er:

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

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

e Karbohydratforhold (omréde:
1 enhet:1 gram til 1 enhet:300 gram)

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

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

Du kan i tillegg angi hvilken som helst
eller alle av felgende bolusinnstillinger:

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

e |nsulinvarighet (hvor lenge en bolus
reduserer BG)

¢ Maks bolus (maksimum mengde for
en enkeltbolus)

Standardinnstillingene og -omradene
for bolusinnstillingene er som felger:

e Karbohydrater (standard: av hvis
ikke noe karbohydratforhold er
definert)

e |nsulinvarighet (standard: 5 timer,
omréde: 2 til 8 timer)

e Maks bolus (standard: 10 enheter,
omrade: 1 til 25 enheter)

Insulinvarighet og aktivt insulin

Pumpen husker hvor mye insulin du har
tatt fra de forrige bolusene. Den gjer
dette utelukkende pa insulinvarigheten.
Insulinvarigheten reflekterer
tidsperioden insulin aktivt senker BG.

Rédfer deg med helsepersonellet for &
angi insulinvarigheten nayaktig.

Mens insulinvarighet-innstillingen
reflekterer hvor lenge insulin fra tidligere
boluser senker BG, reflekterer aktivt
insulin-egenskapen hvor mye insulin
som er gjenveerende i kroppen fra de
forrige bolusene. Aktivt insulin vises
alltid pé start-skjermen og brukes i
boluslevering-beregninger (nar aktuelt).
Nar en blodsukkerverdi angis under
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bolusprogrammering, vil pumpen ta i
betraktning ethver aktivt insulin og
beregne en justert bolus etter behov.

1. P& Hjem-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

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

4. Trykk pé for & opprette en ny
profil.

5. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi et profilnavn (opptil 16 tegn) og
trykk pé K20

For & bruke bokstavtastaturet, trykk
en gang for den forste viste
bokstaven, 2 hurtige trykk for midtre
bokstav og 3 hurtige trykk for tredje
bokstav.

83|



Kapittel 6 — Personlige profiler

6. Trykk pa Trykk for innstiller opp for e Sikre at du trykker pé |2 etter & 3. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
a begynne & angi innstillinger for ha angitt eller endret en verdi. angi korreksjonsfaktoren (mmol/I
insulinlevering. som 1 enhet insulin vil senke BG)

- Weekda Bekreft ALLTID at desimalpunktplasseringen er
riktig nar du angir personlig profil-informasjonen. 4. Trykk pa Karb.forhold.
Tidsinnstillinger Feil desimalpunktplassering kan forhindre deg o i
© fra & motta riktig mengde insulin som 5 Zﬁgiti)r:gﬁlE‘f:ﬁiﬁgﬁ;g;ﬁkjermen’
helsepersonellet har foreskrevet for deg. forholdet (gram karbohydrater som
Bolusinnstillinger Tidsbegrensede innstillinger skal dekkes av 1 enhet insulin) og

trykk pé K-
6. Trykk pa Mal-BG.

5tim 10E

7. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi mal-BG og trykk pa B2

Korreksjonsfaktor

6.3 Programmere en ny personlig
profil

Nar den personlige profilen er
opprettet, ma innstillingene
programmeres. Det forste
tidssegmentet vil starte ved midnatt.

8. Gjennomga de angitte verdiene og
Karb.forhold trykk pa [KZ4.

BG-Mal 9. Bekreft innstillinger

« Trykk pa hvis angitte data

1. Nar en ny profil er opprettet, trykk er riktig.

e Du ma programmere en 2 _ . .
basalhastighet for & ha en personlig pa Basal = Trykk pé I3l for & foreta
profil du kan aktivere. Oppgi din basalhastighet pa endringer.

e Duma angi en basalhastighet, skjermtastaturet og trykk pa Il 10. Trykk pé K3l for & angi
korreksjonsfaktor, karbohydratforhold 2. Trykk p& Korreksjonsfaktor. bolusinnstillingene.
og malblodsukker for & sla pa Basal-

IQ-teknologi.
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Trykk pa for & opprette ekstra 3. Paskjermen Legg til segment, trykk 2. Trykk pé Insulinvarighet.
tidssegmenter. pé Tidspunkt pa dagen for & velge
AM eller PM, om aktuelt. 4= Bolusinnstillinger
o Tidsinnstillinger @ v Nar et tidssegment er angitt utover

12:00 PM, vil standarden endres Insulinvarighet 5 timer
9.9  1:04 11 5.8 til PM.

4. Tykk KA

5. Gjenta trinnene 1 til 6 fra Opprette
en ny profil avsnittet over for hvert
segment du @nsker & opprette

Maks. bolus 10E

Karbohydrater

(opptil 16). 3. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
Legge til flere tidssegmenter For & finne tidssegmenter i listen angi ensket tidsperiode for
. ) . som ikke vises pa den forste varigheten av insulinhandlingen
Nar_du Iegge_r il ﬂgre t|dssegmente_r, skiermen, trykk p& Ned-pilen. (2-8 timer) og trykk pa K2k
kopieres alle innstillingene du anga i det
forrige tidssegmentet og vises i det nye Bolusinnstillinger 4. Trykk pa Maks bolus.
segmentet. Dette gjer at du enkelt kan 5 Ved bruk av tastaturet pa ski
justere kun de spesifikke innstilingene 1. Trykk p& Bolusinnstillinger-panelet. - veabru ka¥ asta gref pas iermen,
du gnsker, heller enn & matte angi dem 22%5?18 295 rgfggere) ggr ?kaf'mum
8 it C —

alle pa nyt 4= Weekday s 2
1. P& skjermen Legg til segment, trykk Tidsinnstillinger 03:00 - 00:00

pé Starttidspunkt. 8 MERK: 25 enheter maks-bolus

01 1:33.3 ; Hvis du angir maks bolus til 25 enheter og
2. Bruk skjermtastaturet til & oppgi en bolus stgrre enn 25 enheter kan
tidspunkt (time og minutter) da Bolusinnstillinger beregnes ved bruk av karbohydratforhold
du vil at segmentet skal starte, og eller korreksjonsfaktor, vil det vises en
trykk pé B paminnelsesskjerm etter at bolusen er
levert. Du vil bli gitt alternativet med &
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9.

levere gjenveaerende mengde bolus opp il
ekstra 25 enhter (se Avsnitt 15.9 Maks
bolusvarsler).

Trykk pa Karbohydrater for & sla pa
og bruke karbohydratforholdet nar
du beregner boluser.

Gjennomgé de angitte verdiene og
trykk pa [£2..
Bekreft innstillinger

= Trykk pa hvis angitte data er
riktig.

= Trykk pa NEI for & foreta
endringer.

Trykk p& Tandem-logoen for &
returnere til Hiem-skjermen.

Legge til flere personlige profiler

1.
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| Hjem-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk p& Min pumpe.
Trykk p& Personlige profiler.
Trykk I

Navngi den nye profilen og gjenta
trinnene for tidsbegrensede
innstillinger og bolusinnstillinger.

B MERK: Karbohydratalternativer
Hvis den frste profilen du programmerte er
karbohydratforhold, vil enhver ny profil ogsé
ha karbohydrat-alternativet slétt PA, men
du méa fremdeles definere et forhold.

6.4 Redigere og gjennomga en
eksisterende profil

1.

| Hiem-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk p& Min pumpe.
Trykk p& Personlige profiler.

Trykk pa navnet til den personlige
profilen du vil redigere eller
giennomga.

Trykk pé Rediger.

B MERK: Gjennomga innstillinger
For & giennomga innstillingene, men omga
redigering av innstillingene, hopp over de
gjenveerende trinnene i dette avsnittet. Du
kan trykke pé G for & navigere til
personlige profiler eller trykke p& Tandem-
loogen for & returnere til start-skjermen.

. Trykk pa Tidsbegrensede

innstillinger-panelet.

10.

11.

12.

13.

Trykk p& det enskede
tidssegmentet du vil redigere.

Trykk pé Basal, Korreksjonsfaktor,
Karbohydratforhold eller Mal-BG
for & foreta endringer etter behov og
bruke tastaturet pa skjermen til &
foreta endringer. Trykk [l

Vis nylige endringer og trykk pa |24
Bekreft innstillinger

* Trykk pa hvis angitte data
er riktig.

+ Trykk pa for & foreta
endringer.

Rediger andre tidssegmenter innen
de tidsbegrensede innstilingene
ved & trykke pa dem og bruke de
samme trinnene som beskrevet
ovenfor.

Trykk pé Kl etter & ha redigert
tidssegmentene.

Trykk p& Bolusinnstillinger-panelet
for & endre Insulinvarighet, Maks.
bolus eller Karbohydrater, etter
behov. Bruk skjermtastaturet for &
angi enskede endringer. Trykk (2.



14. Bekreft innstillinger

= Trykk pa hvis angitte data
er riktig.

+ Trykk pa og foreta
endringer.

15. Trykk pa Tandem-logoen for &
returnere til Hiem-skjermen.

B MERK: Legge til et tidssegment
For & legge til et tidssegment, trykk pa 0g
angi gnsket starttid.

B MERK: Slette et tidssegment

For & slette et tidssegment, trykk pé X il venstre
for tidssegmentet og trykk pa for &
bekrefte.

6.5 Duplisere en eksisterende
profil

1. | Hiem-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

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

4. Trykk pa navnet til den personlige
profilen du vil duplisere.

Trykk p& Dupliser.

Bekreft profilen du vil duplisere ved
& trykke pa B2

Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi navnet (opptil 16 tegn) for den
nye profilen, og trykk pa K24

V' Profil duplisert-skjermen vises.

6.6 Aktivere en eksisterende
profil

1.

En ny personlig profil vil bli opprettet
med de samme innstillingene som
den kopierte profilen.

. Trykk p& Timede innstillinger eller

Bolusinnstillinger-panelet for &
foreta endringer i den nye profilen.

| Hiem-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk p& Min pumpe.
Trykk pé Personlige profiler.

Trykk pé navnet til den personlige
profilen du vil aktivere.

Kapittel 6 — Personlige profiler

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

= Hvis du har definert bare 1 profil,
trenger du ikke & aktivere den (den
profilen aktiveres automatisk).

5. Trykk pa Aktiver.

v" Det vises en skjerm for & bekrefte
aktiveringsforesperselen.

6. Trykk K2
v Skjermbildet Profil aktivert vises.

6.7 Gi en eksisterende profil et

nytt navn

1. | Hiem-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p&4 Min pumpe.
3. Trykk pé Personlige profiler.

4. Trykk pa navnet til den personlige
profilen du vil gi nytt navn.
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5. Trykk pa Ned-pilen, og deretter Gi
nytt navn.

6. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
gi profilen nytt navn (opptil 16 tegn)
og trykk pa (2.

7. Trykk p& Tandem-logoen for &
returnere til Hjem-skjermen.

6.8 Slette en eksisterende profil

1. | Hiem-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

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

4. Trykk pa navnet til den personlige
profilen du vil slette.

8 MERK: Aktiv personlig profil
Den aktive personlige profilen kan ikke
slettes.

Trykk pé Slett.
Trykk I

Skjermen Profil slettet vises.

N

Trykk pa Tandem-logoen for &
returnere til Hiem-skjermen.
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Kapittel 7

Bolus




A ADVARSEL

IKKE lever en bolus fgr du har giennomgatt den
beregnede bolusmengden pa pumpedisplayet.
Hvis du leverer en insulinmengde som er for hay
eller for lav, kan dette fore til hendelser med
hypoglykemi (lav BG) eller hyperglykemi (hay
BG). Du kan endre mengden med insulin fgr du
leverer bolusen din.

En bolus er en hurtigdose insulin som
vanligvis leveres for & dekke maten du
har inntatt eller korrigere hay glukose.

Minimum bolusstarrelse er

0,05 enheter. Maksimum bolussterrelse
er 25 enhter. Hvis du forseker & levere
en bolus som er starre en mengden
insulin i reservoaret, vises en
meldingsskjerm som indikerer at det
ikke eksisterer tilstrekkelig insulin for

a kunne levere bolusen.

Din t:slim X2-pumpe gir deg muligheten
til & levere forskjellige boluser for &
dekke karbohydratinntaket (matbolus)
og f& BG-en din tiloake til méalverdien
(korrigeringsbolus). Mat- og
korreksjonsboluser kan ogsa
programmeres sammen.

IQO

Hvis karbohydrater er slatt pa i den
aktive personlige profilen din, angir du
gram med karbohydrater og bolusen
beregnes ved bruk av
karbohydratforholdet ditt.

Hvis karbohydrater er slatt av i den
aktive personlige profilen din, angir du
enheter insulin for & be om bolusen.

Hvis Basal-IQ-teknologi er aktivert og
har suspendert insulin under
standardbolus eller hurtigbolus, vil alle
bolusleveringer fortsette til de er fullfert.
En ny bolus kan ikke startes for insulin
gjenopptas.

A FORHOLDSREGEL

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

7.2 Beregning av
korrigeringsholus

Nér pumpen kjenner blodsukkerverdien
din, enten fra CGM eller fra manuell
angivelse, vil den avgjere om den

skal anbefale tilfayelse av en
korreksjonsbolus.

Kapittel 7 — Bolus

Nar blodglukosen din er:

¢ Over mal-blodglukosen: insulinen
for matbolusen og
korreksjonsbolusen vil bli lagt il
sammen. Hvis det er insulin i
systemet, vil det kun bli brukt i
beregningen av korreksjonsdelen av
bolusen.

¢ Mellom 3,9 mmol/l og mal-
blodglukosen: du vil bli gitt
muligheten til & redusere matbolusen
for & korrigere for den lavere
blodglukosen. Den vil ogsa brukes
til & redusere bolusberegningen
hvis det er aktivt insulin.

e Under 3,9 mmol/l: Matbolusen vil bli
redusert for & automatisk korrigere
for den lave blodglukosen. Den vil
0gséa brukes til & redusere
bolusberegningen hvis det er aktivt
insulin.

Du skal alltid behandle hypoglykemi (lav
blodglukose) med hurtigvirkende
karbohydrater int. helseinstitusjonens
instruksjoner og deretter teste
blodglukosen pa nytt for & sikre at
behandlingen var vellykket.



Blodglukoseverdi autopopulasjon
med CGM

Hvis du har en aktiv CGM-gkt, og hvis
det bade finnes en CGM-verdi og en
CGM-trendpil pd CGM Hjem-skjermen,
lagres glukoseverdien din automatisk
til pumpen. For & f& tilgang til
korreksjonsbolus-skjermen, trykk pa
BOLUS péa Hjem-skjermen for CGM.

Nar CGM-malingen fylles automatisk i
boluskalkulatoren, brukes bare
gieldende CGM-maling til & beregne
korreksjonsbolusen. Trendpilen brukes
ikke i doseberegningen. Snakk med ditt
helsepersonale for anbefalinger om
hvordan du best skal anvende pilene for
korreksjonsbolusdoseringen din.

Hvis helsepersonalet ditt har anbefalt at
du bruker trendpilen til & justere
korreksjonsdosen din, eller hvis du vil
endre glukoseverdien som brukes til &
beregne korreksjonsdosen, kan du
manuelt overstyre glukoseverdien som
fylles ut automatisk, fra din CGM.

For & endre glukoseverdien som fylles
ut automatisk fra din CGM, kan du

trykke pé glukoseverdien pé Bolus-
skjermen.

L

enheter

KARBOH BG

B MERK: Endre glukoseverdien

Hvis glukoseverdien som er fylt inn automatisk
fra din CGM var over eller under ml-BG-en
din, viser pumpen skjermbildene for
korreksjonsbolus Over mél eller Under méal som
er beskrevet senere i dette avsnittet.

Du kan ikke trykke pa Gjeldende BG-
verdi pa disse bekreftelsesskjermene
for korreksjonsbolus for & endre
glukoseverdien som fylles ut automatisk
fra din CGM.

Trykk enten pé eller og
fortsett til Bolus-skjermen for & endre
glukoseverdien som beskrevet over.
Nér verdien er endret, hvis den
manuelt angitte verdien er over eller

Kapittel 7 — Bolus

under mal-BG-en din, viser pumpen din
igien bekreftelsesskjermen for Over ma/
eller Under mal der du kan velge &
akseptere korreksjonsbolusen eller
avvise den.

Over mal

Hvis blodglukosen er over mal-BG,
presenterer pumpen alternativet med &
beregne og legge til en korreksjonsbolus
til noen annen forespurt bolus.

Din BG er over malet
Legge til korreksjonsbolus?

0OE

e For & akseptere
korreksjonsbolusen, trykk pa K2
En korreksjonsbolus beregnes og
den legges til eventuell matbolus du
ber om pa skjermen Bolus.
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e For & awise korreksjonsbolusen,
trykk pé B3l Ingen korreksjonsbolus
legges til noen matbolus du ber om
pa skjermen Bolus.

Under mal

Hvis blodglukosen er under mal-BG,
presenterer pumpen alternativet med &
beregne og trekke fra en
korreksjonsbolus fra noen annen
forespurt bolus.

Din BG er under malet
Redusere bolusberegningen?

0E

4.4 mmol/L

\4

e For & akseptere
korreksjonsbolusen, trykk pa K2
En korreksjonsbolus beregnes og
den trekkes fra eventuell matbolus
du ber om pé skjermen Bolus.

e For & awvise korreksjonsbolusen,
trykk pé IE8. Ingen
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korreksjonsbolus trekkes fra
eventuell matbolus du ber om pa
skjermen Bolus.

Innenfor malet

Hvis glukoseverdien din er den samme
som din Mal-BG, vises ingen
Korreksjonsbolus-skjerm.

Manuell angivelse av
blodglukoseverdi

Hvis du ikke har en aktiv CGM-gkt, ma
du legge inn din BG-verdi i pumpen
manuelt for du fortsetter til
skjermbildene Korreksjonsbolus.

1. | Hiem-skjermen trykk p& BOLUS.
2. Trykk pa Legg til blodglukose.
L )

enheter

INSULIN BG

G

Kapittel 7 — Bolus

3. Bruk skjermtastaturet til & oppgi din
BG-verdi og trykk pé [ Néar du
har trykt pa B2, lagres BG-verdien
i pumpehistorikken din, enten en
bolus leveres eller ikke.

4. Folg punktene i riktig méalavsnitt
over, avhengig av resultatene til BG-
verdien din.

7.3  Bolus-overstyring

Du kan overstyre den beregnede
bolusen ved & trykke pa verdien for
beregnede enheter og angi
insulinenhetene du ensker a fa levert.
Bolusoverstyringen er alltid aktiv.

-

enheter

KARBOH BG



Hvis du gir boluser ved bruk av et
karbohydratforhold, hopper du til det
neste avsnittet 7.5 Matbolus ved bruk
av gram.

1. | Hiem-skjermen, trykk pd BOLUS.
2. Trykk pa 0 enheter.

3. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi enheter insulin som skal
leveres, deretter trykk pa K.

A ADVARSEL

ALLTID bekreft at
desimalpunktplasseringen er riktig nar

du angir bolusinformasjonen. Feil
desimalpunktplassering kan forhindre deg
fra & motta riktig mengde insulin som
helsepersonellet har foreskrevet for deg.

4. Trykk pa for & bekrefte
enhetene insulin som skal leveres.

5. Bekreft forespersel.

« Trykk pa hvis angitte data er
riktig.

* Trykk pa for & ga tilbake og
foreta endringer eller vise
beregninger.

6. Trykk B

v Skjermen BOLUS INITIERT vises
midlertidig.

7.5 Matbolus ved bruk av gram

1. | Hiem-skjermen, trykk pa BOLUS.
2. Trykk p& 0 gram.

3. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,

angi gram karbohydrater og trykk

pa K&

= For & legge til flere
karbohydratverdier, angir du forst
verdien, deretter trykker du pa
EZ. angir den andre verdien, og
trykker deretter du pa B3
Fortsett til du er ferdig.

= For & slette den angitte verdien

og starte pa nytt, trykk pa &l pil
tilbake.

4. Kontroller at gram karbohydrater er
angitt pa riktig sted pa skjermen.

Kapittel 7 — Bolus
7.4 Matbolus ved bruk av enheter

5. Trykk pa for & bekrefte
enhetene insulin som skal leveres.

Du kan alltid trykke pé Vis
beregning for & vise skjermen
Beregne levering.

6. Bekreft foresporsel.

» Trykk pa hvis angitt data er
riktig.

« Trykk pa B3 for & g tilbake og
foreta endringer eller vise
beregninger.

7. Trykk B

v" Skjermen BOLUS INITIERT vises
midlertidig.

7.6 Forlenget bolus

Forlenget bolus-funksjonen lar deg
levere en del av bolusen n& og en del
av bolusen sakte over en periode pa
8 timer. Dette kan veere nyttig for
maltider med hoyt fettinnhold, som
pizza, eller om du har gastroparese
(forsinket magetemming).
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og LEVER NA-delen vil bli satt til
0,05 enheter.

Nér du bruker forlenget bolus, vil enhver
korrigering av bolusmengden alltid bli
gitt i LEVER NA-delen. Snakk med
helsepersonellet for & bestemme om

6. Bekreft forespersel.

+ Trykk pa hvis angitte data er

riktig. LEVER SENERE-delen av forlenget

denne funksjonen er passende for deg,
sé& vel som for anbefalingene for
oppdelingen mellom na og senere, og
varigheten av den senere delen.

Kun 1 forlenget bolus kan veere aktiv il
en gitt tid. Hvis LEVER SENERE-delen
av en forlenget bolus er aktiv, derimot,
kan du be om en annen standardbolus.

1.

| Hjem-skjermen, trykk pa BOLUS.

= Trykk pa for & ga tilbake og
foreta endringer eller vise
beregninger.

7. Trykk pA FORLENGET for & sla pa

forlenget-funksjonen, trykk deretter

pa K&

. Trykk p& 50 % under LEVER NA for

4 justere prosentandelen av
matbolusen som skal leveres
umiddelbart.

10.
11.

bolus har ogsa minimums- og
maksimumshastigheter. Hvis du
programmerer en LEVER SENERE-
hastighet utenfor disse grensene, vil
du bli varslet og varigheten av
LEVER SENERE-delen vil bli justert.

Trykk pé 2 timer under VARIGHET.

Bruk tastaturet p& skjermen for &
justere tidslengden bolusen skal
leveres og trykk deretter pa K.

2. Trykk pa 0 gram (eller O enheter).
3. Angi gram karbohydrater (eller Prosentverdien for LEVER SENERE 12, Trykk B2
enheter insulin) med tastaturet pa beregnes automatisk av pumpen. . o\
skiermen Tryk)k P Standarden er 50 % NA og 50 % Du ban alltid trykke pa Vis enheter
: ' SENERE. Standarden for for & vise oppsummeringen av
4. Huvis onskelig, trykk pa Legg til VARIGHET er 2 timer. enheter som skal leveres NA versus
blodglukose og angi SENERE.
blodglukoseverdien med tastaturet Bruk tastaturet pa skjermen for &
pé skjermen. Trykk K2l angi prosentandelen av bolusen du 13. Bekreft forespersel.
5. Trykk pa for & bekrefte skal LEVER NA og trykk pa K2l = Trykk pa hvis angitte data er
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enhetene insulin som skal leveres.

Du kan alltid trykke pa Vis
beregning for & vise skjermen
Beregne levering.

For LEVER NA-delen, er
minimumsmengden 0,05 enheter.
Hvis LEVER NA-delen er mindre
enn 0,05 enheter, vil du bli varslet

riktig.

* Trykk pa for & ga tilbake og
foreta endringer eller vise
beregninger.



14. Trykk I

15. Skjermen BOLUS INITIERT vises
midlertidig.

Kun 1 forlenget bolus kan veere aktiv pa
et gitt tidspunkt. Likevel, hvis LEVER
SENERE-delen av en forlenget bolus er
aktiv, kan du be om en annen
standardbolus.

B MERK: Utvidet bolus under
insulinsuspensjon

Hvis Basal-IQ-teknologi er pa og har suspendert

insulinlevering under en utvidet bolus,

kanselleres all resterende bolusinsulin. Om

gnskelig, mé en ny bolus initieres etter at

insulinlevering er gjenopptatt.

7.7 Kansellere eller stoppe en
bolus

Kansellere en bolus hvis leveringen
IKKE HAR STARTET:

1. Trykk pa 1-2-3 for & f& tilgang til
Hjem-skjermen.

2. Trykk p& X (stopp-ikon) for &
kansellere bolusen.

T 10:20
14 Nov 2019

Ja o0 ( ’\
t'l Forespar 10 E bolus ... x /

{3 ALTERNATIVER

AKTIVT INSULIN
Enheter Varighe 1:01 tim

v" BOLUS vil forbli inaktiv mens
bolusen kanselleres.

v Nar kansellert, blir BOLUS aktiv
igien pa Hjem-skjermen.

Stoppe en bolus hvis leveringen av
BOLUSEN HAR STARTET:

1. Trykk pa 1-2-3 for & f& tilgang til
Hjem-skjermen.

2. Trykk pa X (stopp-ikon) for & stoppe
leveringen.

3. Trykk KA

Kapittel 7 — Bolus

Skjermen BOLUS STOPPET
vises og enhetene som leveres,
beregnes.

De forespurte og leverte enhetene
vises.

. Trykk IER
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DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT
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Kapittel 8 — Stoppe/gjenoppta insulin

Hvis ikke pumpeskjermen er pd, trykk
péa Skjerm pa/hurtigbolus-knappen
én gang for a sl& pé t:slim X2-
pumpeskjermen.

8.1 Stoppe insulinlevering

Du kan stoppe all insulinlevering

til enhver tid. Nar du stopper
insulingleveringen, vil enhver aktiv bolus
0g enhver aktiv midlertidig basal
stoppes umiddelbart. Det kan ikke
forekomme noen insulinlevering mens

1. Trykk pa 1-2-3.

pumpen er stoppet. 2. Trykk B

1. Pa skjermbildet Hjem, trykk pa v’ Skjermen GJENOPPTAR INSULIN
ALTERNATIVER. vises midlertidig.

2. Trykk pa STOPP INSULIN. — ELLER -

3. Trykk KA 1. P4 skjermbildet Hjem, trykk p&

V' Alle leveringer stoppet-skjermen ALTERNATIVER.
vises for du returnerer til Start- 2. Trykk p& GJENOPPTA INSULIN.

skjermen som viser statusen ALLE
LEVERINGER STOPPET. Et redt
utropsmerke-ikon vises ogsa til
hoyre for tid og dato.

B MERK: Stoppe insulin- og basal-

IQ-teknologi manuelt

Hvis du stopper insulinlevering manuelt, mé du
gjenoppta insulinleveringen manuelt. Basal-1Q-

teknologi gjenopptar ikke insulin automatisk hvis

du bestemmer deg for & stoppe den manuelt.
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Trykk p& GJENOPPTA.

Skjermen GJENOPPTAR INSULIN
vises midlertidig.
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9.1 Stille inn en midlertidig basal

En midlertidig basal brukes til & oke eller
redusere (etter prosentandel) den
aktuelle basalhastigheten for en
tidsperiode. Denne egenskapen kan
veere nyttig i situasjoner som trening
eller sykdom.

Nar du gar inn p& midlertidig hastighet-
skjermen, er standardverdiene 100 %
(aktuell basalhastighet) og en varighet
pa 0:15 min. Midlertidig hastighet kan
angis fra minimum 0 % av aktuell
basalhastighet til maksimum 250 % av
aktuell basalhastighet i trinn pa 1 %.

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

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

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

Hvis du programmerer en midlertidig
basal mer enn maksimum tillatte

I 100

basalhastighet pa 15 enheter/time,
vil du bli varslet om at den valgte
hastigheten er for hay og at den vil bli
angitt til maksimum tillatte hastighet
for levering.

B MERK: Midlertidig basal med
Basal-1Q-teknologi

Bruk av Basal-IQ-teknologi kansellerer ikke

eller setter ingen tidsperiode for midl. hastighet

selv om Basal-IQ-teknologi suspenderer

insulinlevering, med mindre du avbryter midl.

hastighet manuelt.

1. | Hiem-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p& Midlertidig basal.
3. Trykk pa Midlertidig basal.

4. Angi ensket prosentandel ved bruk
av tastaturet pa skjermen. Den
aktuelle hastigheten er 100 %.

En stigning er over 100 % og et fall
er under 100 %.

Trykk B2

6. Trykk pa Varighet. Ved bruk av
tastaturet pé skjermen angi ensket
tidslengde for temperaturverdien.
Trykk K.

o
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Du kan alltid trykke pé Vis enheter
for & se de faktiske enhetene som
skal leveres.

7. Bekreft innstillingene og trykk pa

(v

v" Skjermen MIDLERTIDIG BASAL
STARTET vises midlertidig.

v' Las-skjermen vises der ikonet som
indikerer en midlertidig basal er
aktiv.

= EnTien oransje boks betyr at en
midlertidig basal er aktiv.

= EnTienrad boks betyr at en
midlertidig basal pa O er aktiv.

B MERK: Midlertidig basal etter
gjenopptak av insulin
Hvis Basal-1Q-teknologi suspenderer
insulinlevering nar en midlertidig basal er aktiv,
vil timeren for midlertidig basal fortsette & veere
aktiv. Den midlertidige basalen gjenopptas nar
insulinlevering gjenopptas sa lenge det er tid
igien pa timeren for midlertidig basal.
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9.2 Stoppe en midlertidig basal

For & stoppe en aktiv midlertidig basal:

1. P4 skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Pa skjermen Alternativer trykk pa X
(stopp-ikon) til heyre for midlertidig
basal.

3. P& bekreftelsesskjermen, trykk pa

(v |

v" Skjermen MIDLERTIDIG BASAL
STOPPET vises for skjermen
Alternativer vises igjen.
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DENNE SIDEN
ER TOM MED
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Kapittel 10

Hurtigbolus




10.1 Sette opp hurtigbolus

Det & sette opp hurtigbolusfunksjonen,
gier at du kan levere en bolus ved & kun
trykke pé en knapp. Det er en mate
a levere en bolus etterfulgt av pip-/
vibrasjonskommandoer uten & navigere
gjennom eller vise pumpeskjermen.

Standarden for hurtigbolus-funksjonen
er av. Hurtigbolus kan angis til
insulinenheter eller gram karbohydrater.
Trinnalternativene er 0,5, 1,0, 2,0 og
5,0 enheter; eller 2, 5, 10 og 15 gram
karbohydrater.

Hurtigboluslevering-innstillingen (gram
karbohydrater eller insulinenheter) er
uavhengig av bolusinnstillingen for aktiv
personlig profil.

1. P& skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk p& Min pumpe.
Trykk p& Pumpeinnstillinger.
Trykk pé Hurtigbolus.

o > 0D

Trykk pé Trinntype.
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6. Trykk pa Insulinenheter eller Gram
karboyhydrater for & velge.

7. Trykk pa Trinnmengde.

8. Velg den foretrukne trinnmengden.

B MERK: Trinnmengde
Trinnmengden legges til for hvert trykk pa
Skjerm pa/hurtigbolus-knappen nar en
hurtigbolus leveres.

9. Gjennomga de angitte verdiene og
trykk pa (£
10. Bekreft innstillinger
= Trykk pa hvis angitte data er
riktig.
= Trykk pa [IE3 for & g4 tilbake og
foreta endringer.

11. Trykk pa Tandem-logoen for &
returnere til Hiem-skjermen.

10.2 Levere hurtigholus

Hvis hurtigbolus-funksjonen er slétt p4,
kan du levere en bolus uten & se pa
t:slim X2 skjermen pa pumpen. Bare
bruk Skjerm pa/Hurtigbolus-knappen
til & levere bolus. Hurtigbolusene

Kapittel 10 — Hurtigbolus

leveres som standardboluser (det er
ingen BG-angivelse eller forlenget
bolus).

& FORHOLDSREGEL

Se ALLTID pa skjermen for & bekrefte korrekt
programmering av bolusmengden nar du ferst
bruker hurtigbolus-egenskapen. Det & se

pé skjermen vil sikre at du bruker pip-/
vibrasjonskommandoene riktig for &
programmere den tiltenkte bolusmengden.

1. Trykk og hold Skjerm p&/
Hurtigbolus-knappen. Hurtigbolus-
skjermen vises. Lytt etter to pip
(hvis lydvolumet er satt til pip) eller
kjenn etter vibrasjoner (hvis
lydvolumet er satt til vibrer).

2. Trykk pé& Skjerm p&/Hurtigbolus-
knappen for hvert trinn til onsket
mengde er nadd. Pumpen vil pipe/
vibrere for hvert knappetrykk.

3. Vent pé at pumpen piper/vibrerer
en gang for hvert trinn trykket for &
bekrefte onsket mengde.

4. Etter at pumpen piper/vibrerer,
trykk og hold Skjerm p&/
Hurtigbolus-knappen i flere
sekunder for & levere bolusen.
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B MERK: Sikkerhetsfunksjoner Hurtigbolus-skjermen ikke viser riktig
Hvis du vil kansellere bolusen og ga tilbake bolusmengde, bruk bergringsskjermen il
til Hiem-skjermen, trykk pé [IESl pa & angi bolusinformasjon.
Hurtigholus-skjermen. v Skjermen BOLUS INITIERT vises
Hvis mer enn 10 sekunder har passert med midlertidig.

ingen inngang, kanselleres bolusen og

den leveres aldri. B MERK: Hurtigbolus under

insulinsuspensjon

Du kan ikke overskride maks bolus- Hvis Basal-1Q-teknologi er p& og har suspendert
innstillingen definert i den aktive profilen insulinlevering under en hurtigbolus, kanselleres
din nr du bruker hurtigholus-egenskapen. all resterende hurtigbolusinsulin.

Nar du n&r maks bolus-mengden, vil en
ulik tone lyde for & varsle deg (hvis
hurtigholusen er satt til & vibrere, vil
pumpen stoppe & vibrere som svar pa
ekstra knappetrykk for & varsle deg). Se pa
skiermen for & bekrefte bolusmengden.

Du kan ikke overskride 20 knappetrykk nér
du bruker hurtigbolus-egenskapen. Nar du
nar 20 knappetrykk, vil en ulik tone lyde for
a varsle deg (hvis hurtigholusen er satt til &
vibrere, vil pumpen stoppe & vibrere som
svar pa ekstra knappetrykk for  varsle
deg). Se pé skjermen for & bekrefte
bolusmengden.

Hvis du herer en ulik tone pa noe tidspunkt
under programmeringen eller pumpen slutter
a vibrere som svar pa knappetrykk, se p&
skjermen for & bekrefte bolusmengden. Hvis
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Kapittel 11 — Enhetsinnstillinger

Dette kapitlet inneholder forklaringer og
instruksjoner for enhetsinnstillingene
som er tilgiengelige gjennom skjermen
Enhetsinnstillinger.

11.1 Skjerminnstillinger

Skjerminnstillingene for t:slim X2-
pumpen inkluderer skjermtidsavbrudd.

Du kan angi skjermtidsavbrudd til
tidsperioden du gnsker skjermen skal
forbli p& for den slas av automatisk.
Standarden for skjermtidsavioruddet er
30 sekunder. Alternativene er 15, 30,
60 og 120 sekunder.

Du kan alltid sl& av skjermen for den
sl&s av automatisk ved & trykke pa
skjerm pa / hurtigbolus-knappen.

1. P& skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Ned-pilen.

Trykk pa Enhetsinnstillinger.

Trykk pa Skjerminnstillinger.

Trykk pa Skjermtidsavbrudd.

Velg foretrukket tid og trykk pa [£21.

o o M » N
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7. Trykk p& Tandem-logoen for & ga
tilbake til Hjem-skjermen.

11.2 Mobiltilkobling

Du kan koble til en mobilenhet til
pumpen for & vise pumpeinformasjon
pa mobilenheten nér du bruker
t:connect mobilappen.

B MERK: Tilgjengelighet av
mobiltilkobling

Mobilappen t:connect er kanskje ikke

tilgiengelig i omradet ditt ennd. Ikke slé pa

mobiltilkoblingen hvis du ikke bruker eller ikke

har tilgang til mobilappen t:connect.

B MERK: CGM Bluetooth-tilkobling
Denne mobiltikoblingsinnstillingen er ikke
knyttet til din CGM Bluetooth-tilkobling. For
informasjon om CGM Bluetooth, se Avsnitt 23.1
Om Bluetooth.

Pare en mobilenhet

1. P& skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p& Ned-pilen.
3. Trykk pé& Enhetsinnstillinger.

. Trykk pé Bluetooth-innstillinger.
. Trykk pé p&/av-knappen ved siden

av mobiltilkobling og trykk pa
for & bekrefte. Par enhet vises na.

<= Bluetooth

Mobiltilkebling

)

Par enhet

6. Trykk pa Par enhet.
. Skjermbildet Mobilapp-varsel vises.

Trykk pé for & generere
enhetsparingskoden.

Folg instruksene for & angi
paringskode i appen pa
mobilenheten din.

. Trykk pa [ for & lukke skjermen

PARINGSKODE. Hvis pumpen er
paret med en mobilenhet, vises
skjermbildet ENHET PARET.
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Mobilappen t:connect er ingen erstatning for
informasjonen som vises pa insulinpumpen din.
Informasjonen som vises pa t:connect-
mobilappen er kanskje ikke identisk med
pumpens névearende status.

11.3 Tid og dato

For informasjon om hvordan du angir
tid og dato, se avsnittene 4.5 Rediger
tid og 4.6 Rediger dato.

11.4 Lydvolum

Lydvolumet er forhandsstilt til hayt.
Du kan endre lydvolumet i
Enhetsinnstillinger.

Lydvolumet kan tilpasses for alarmer,
varsler, paminnelser, tastatur, bolus,
hurtigbolus og fyll slanger. Alternativer
for Lydvolumet inkluderer hoyt,
middels, lavt og vibrer.

A FORHOLDSREGEL

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

1. P& skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk p& Ned-pilen.
Trykk pé& Enhetsinnstillinger.
Trykk pa Lydvolum.

o & D

Trykk pé onsket alternativ. Bruk
Opp/Ned-pilen for & vise ytterligere
alternativer.

6. Velg foretrukket volum.

7. Fortsett med & foreta endringer
av alle lyder og ved & gjenta
trinn 5 og 6.

8. Trykk pa [§24 nér alle endringene er
fullforte.

Trykk pé Tandem-logoen for &
returnere til Hiem-skjermen.

11.5 Sla sikkerhets-PIN pa eller av

Sikkerhets-PIN er forh&dndsstilt til av.
Med sikkerhets-PIN slétt pd, kan du
ikke lase opp og bruke pumpen uten
a legge inn sikkerhets-PIN. Folg
prosedyren under for & sla pa
Sikkerhets-PIN.

o o &~ 0 D

10.

11.

12.
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Pa skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk pé& Ned-pilen.

Trykk pa Enhetsinnstillinger.
Trykk pa Ned-pilen.

Trykk pa Sikkerhets-PIN.

Trykk péa Sikkerhets-PIN for & sl
pa funksjonen.

Trykk pé for & opprette din
sikkerhets-PIN.

Bruk tastaturet til & legge inn et
nummer pa fire til seks sifre. En PIN
kan ikke starte med null.

Trykk pé B2

Trykk pa for & opprette din
sikkerhets-PIN.

Bruk tastaturet til & gjenta og
bekrefte den nye sikkerhets-PIN.

Trykk pé B2

Skjermbildet PIN OPPRETTET
vises.
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13. Trykk pa for & sla sikkerhets-
PIN péa igjen.

14. Trykk pa [£20-

Det er mulig & endre din sikkerhets-PIN
eller overstyre en tidligere sikkerhets-
PIN hvis du glemmer koden.

1. P& skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Ned-pilen.

Trykk pa Enhetsinnstillinger.
Trykk p& Ned-pilen.

Trykk pé Sikkerhets-PIN.

Trykk pa Endre sikkerhets-PIN.
Trykk pé B2

Bruk tastaturet til & legge inn
gjeldende sikkerhets-PIN. Hvis du
glemmer sikkerhets-PIN-koden,
bruk overstyringskoden 314159.

© N o ok~ 0D

» Overstyringskoden kan brukes sa ofte
som ngdvendig og nullstilles aldri eller
endres aldri til en annen PIN: Den kan
brukes til & l3se opp pumpen nar
sikkerhets-PIN-funksjonen er pa.
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Om gnskelig, kan du bruke dette som en
gyldig Sikkerhets-PIN.

9. Trykk pa for & bekrefte
gjeldende sikkerhets-PIN.

10. Trykk B2

11. Bruk tastaturet for & legge inn en ny
Sikkerhets-PIN.

12. Trykk pa [IEZ-

13. Trykk pa for & opprette din nye
sikkerhets-PIN.

14. Bruk tastaturet til & gjenta og
bekrefte den nye sikkerhets-PIN.

15. Trykk pa K2

v Skjermbildet PIN OPPRETTET
vises.

16. Trykk pa K20
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12.1 t:slim X2 Pumpeinfo

Pumpen din gir deg tilgang til
informasjon om pumpen. | Pumpeinfo-
skjermen har du tilgang til elementer
som din pumpes serienummer,
kundetelefonnummer for teknisk stotte,
nettside og programvare-/
fastvareversjoner.

1. | Hiem-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk p& Min pumpe.
Trykk p& Ned-pilen.
Trykk pa Pumpeinfo.

o > 0D

Bla giennom pumpeinfoen med
Opp/Ned-pilene.

6. Trykk pa Tandem-logoen for &
returnere til Hiem-skjermen.

12.2 t:slim X2 Pumpehistorikk

Pumpehistorikken viser en historikklogg
av pumpehendelsene. Minst 90 dager
med data kan vises i historikken. Nar
maksimum antall hendelser er nadd,
fiernes de eldste hendelsene fra
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historikkloggen og erstattes med de
nyligste hendelsene. Folgende kan
vises i historikken:

Leveringasammendrag, total daglig
dose, bolus, basal, last, BG, Varsler og
alarmer, Basal-1Q, og fullfert.

Leveringssammendraget oppsummerer
total insulinlevering etter basal- og
bolustyper inn i enheter og
prosentandeler. Det kan vises etter den
valgte tidsperioden: i dag, 7 dager,

14 dager og 30 dager (giennomsnittlig).

Total daglig dose oppsummerer basal-
og boluslevering i enheter og
prosentandeler for hver individuelle dag.
Du kan bla giennom hver individuelle
dag for & se total insulinlevering.

Bolus, Basal, Last, BG, Varsler og
alarmer, og Fullfert er kategorisert etter
dato. Hendelsesdetaljene i hver rapport
er oppfort etter tid.

Bokstaven “D” (D: Varsel) for et varsel
eller en alarm indikerer tiden det/den

var erkleert. Bokstaven “C” (C: Varsel)
indikerer tiden det/den var erkleert.

Bolushistorikken viser
bolusforesperselen, bolusens
starttid og bolusens fullferelsestid.

Basal-IQ-historikken viser historikkloggen
for status for Basal-IQ-teknologien,
inkludert nér funksjonen blir aktivert eller
deaktivert, i tillegg til gangene da insulin
ble suspendert og gjenopptatt.

1. P& skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Ned-pilen.

Trykk p& Historikk.

Trykk pd Pumpehistorikk.
Trykk pé ensket alternativ.

o o A~ DN

Trykk pé& Tandem-logoen for &
returnere til Hiem-skjermen.
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Pumpen gir viktig informasjon om
systemet med paminnelser, varsler og
alarmer. Paminnelser vises for & varsle
deg om et alternativ du har angitt (f.eks.
en paminnelse om a sjekke BG etter en
bolus). Varsler vises automatisk for &
varsle deg om sikkerhetstilstander du
ma kjenne til (f.eks et varsel om at
insulinnivaet er lavt). Alarmer vises
automatisk for & gi deg informasjon om
en faktisk eller potensiell stopp av
insulinleveringen (f.eks. en alarm om at
insulinreservoaret er tomt). Vaer spesielt
oppmerksom pa alarmer.

Hvis flere paminnelser, varsler og
alarmer forekommer samtidig, vil
alarmene vises forst, deretter varsler og
paminnelser. Hver enkelt ma bekreftes
separat til alle er bekreftet.

Informasjonen i dette avsnittet gir
informasjon om hvordan du skal svare
péa paminnelser.

Paminnelser varsler deg med én enkelt
sekvens med 3 toner eller én
enkeltvibrasjon, avhengig av volum/
vibrer-innstillingen valgt i Lydvolum.

De gjentas hvert 10. minutt til bekreftet.
Paminnelser eskaleres ikke.
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13.1 Lav blodglukose-paminnelse

Lav BG-paminnelse ber deg teste BG
pa nytt etter at en lav BG-verdi er angitt.
Nar du slér pa denne paminnelsen, ma
du angi en lav BG-verdi som lgser ut
paminnelsen, sé vel som hvor mye tid
som skal passere for paminnelsen
forekommer.

Standarden for denne paminnelsen er
forh&ndsstilt til av. Hvis p&, minn meg
under 3,9 mmol/l og minn meg etter 15
min., men du kan stille inn disse
verdiene fra 3,9 til 6,7 mmol/l og 10 til
20 min.

1. Pa skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk p& Min pumpe.
Trykk pa Varsler og paminnelser.
Trykk pad Pumpepaminnelser.

Trykk pa Lav BG.

© o & D

Lav BG er satt til p4; for & sla av,
trykk pé Lav BG.

a. Trykk p& Minn meg under og
legg inn en lav blodsukkerverdi
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pa skjermtastaturet (fra 3,9 til
6,7 mmol/l) som du vil skal
utlese paminnelsen, og trykk
deretter pa B2

b. Trykk pd Paminn meg etter
og ved bruk av tastaturet pa
skjermen, angi tiden (fra 10 til
20 min), deretter trykk pa K.

c. Trykk pa [£2 nér alle
endringene er fullforte.

d. Trykk pa Tandem-logoen for
a returnere til Hiem-skjermen.

For a svare pa lav BG-paminnelsen

For & slette paminnelsen, trykk pé [IE3
0g sjekk deretter blodglukosen din.

13.2 Hoy blodglukose-paminnelse

Hoy BG-paminnelse ber deg teste

BG pa nytt etter at en hoy BG-verdi

er angitt. Nar du slér pa denne
paminnelsen, ma du angi en hey BG-
verdi som lgser ut paminnelsen, sé vel
som hvor mye tid som skal passere for
paminnelsen forekommer.



Standarden for denne paminnelsen er
forhandsstilt til av. Hvis p&, pdminn meg
over 11,1 mmol/l, og padminn meg etter
120 min, men du kan angi disse
verdiene fra 8,3 til 16,7 mmol/l og 1 til 3
timer.

1. Pa skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Min pumpe.
Trykk pa Varsler og paminnelser.
Trykk pa Pumpepaminnelser.

Trykk pa Hey BG.

2 T S

Hoy BG er satt til p; for & sl av,
trykk pa HGY BG.

a. Trykk p4 Minn meg over og
bruk skjermtastaturet til & legge
inn en hey blodsukkerverdi (fra
8,3 til 16,7 mmol/l) som du vil
skal utlgse paminnelsen. Trykk
deretter pa B2

b. Trykk p& Paminn meg etter og
ved bruk av tastaturet pa
skjermen, angi tiden (fra 1 til
3 timer), deretter trykk pa K2
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c. Trykk pa [£24 nér alle
endringene er fullforte.

7. Trykk p& Tandem-logoen for &
returnere til Hiem-skjermen.

For a svare pa hgy BG-paminnelsen

For & slette paminnelsen, trykk pa [IEH
0g sjekk deretter blodglukosen din.

13.3 BG-paminnelse etter bolus

BG-paminnelse etter bolus ber deg
teste BG ved en valgt tid etter
bolusleveringen. Nar du slar pa denne
paminnelsen, ma du angi hvor mye tid
som skal passere for pdminnelsen
forekommer. Standarden er 1 time og
30 minutter. Den kan angis fra 1 il

3 timer.

1. P& skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk p& Min pumpe.
Trykk pa Varsler og paminnelser.

Trykk pa Pumpepaminnelser.

o & D

Trykk péa Etter blodglukosebolus.

6. Etter blodglukosebolus er satt til pa;
for & sl av, trykk p& Etter
blodglukosebolus.

7. Trykk p&4 Paminn meg etterpa og
ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi tiden (fra 1 til 3 timer) du
onsker & lgse ut paminnelsen ved,
trykk deretter pa K.

8. Trykk pa [£24 nér alle endringene er
fullferte.

9. Trykk pa Tandem-logoen for &
returnere til Hjem-skjermen.

For & svare pa etter
blodglukosebolus-paminnelsen

For & slette paminnelsen, trykk pé [IEH
og deretter sjekk BG med blodglukose-
maleren.

13.4 Tapt maltidsbolus-
paminnelse

Tapt maltidsbolus-paminnelsen lar deg
vite om en bolus ikke ble levert under
en spesifisert tidsperiode. Fire separate
paminnelser er tilgjengelige. Nar du
programmerer denne paminnelsen ma
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du velge dagene, startdatoen og
sluttiden for hver paminnelse.

1. Pa skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Min pumpe.
Trykk pa Varsler og paminnelser.
Trykk pa Pumpepaminnelser.

Trykk pa Tapt méltidsbolus.

2 T o

P4 tapt méltidsbolus-skjermen,
trykk p& den paminnelsen du
gnsker & angi (paminnelse 1 til 4) og
gjor folgende:

a. Trykk pa Paminnelse 1 (eller 2,
3, 4).

b. Paminnelse 1 er satt til pa; for &
sl av, trykk pa Paminnelse 1.

c. Trykk pa Valgte dager og trykk
péa dagen(e) du ansker
paminnelsen skal forekomme
P&, trykk deretter pa K.

d. Trykk pa Starttid, trykk p& Tid
og ved bruk av tastaturet pa
skjermen, angi starttiden, trykk
deretter pa B
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e. Trykk pa Tid p& dagen for &
velge AM eller PM, trykk
deretter pa B

f. Trykk pa Sluttid, trykk pa Tid og
ved bruk av tastaturet pa
skjermen, angi sluttiden,
trykk deretter pa [l

g. Trykk pa Tid pa dagen for
a velge AM eller PM, trykk
deretter pa -

h. Trykk pé [£2) nér alle
endringene er fullferte.

7. Trykk p& Tandem-logoen for &
returnere til Hiem-skjermen.

For a svare pa tapt maltidsbolus-
paminnelsen

For & slette paminnelsen, trykk pa [IEH
og lever en bolus, etter behov.

13.5 Stedspaminnelse

Byttepaminnelsen ber deg skifte
infusjonssettet. Standarden for denne
paminnelsen er forhandsstilt til av. Hvis
pa, kan paminnelsen angis for 1 til

3 dager og til en tid p& dagen valgt

av deg.

For detaljert informasjon om
stedspaminnelse-egenskapen, se
avsnitt 5.6 Angi byttepaminnelse.

For & svare pa stedspaminnelsen

For & slette paminnelsen, trykk pé [IEH
og skift infusjonssettet.
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t:slim X2-pumpen holder oversikt over
hvor mye insulin som er gjenveerende i
reservoaret og varsler deg nar nivaet er
lavt. Standarden for dette varselet er
forh&ndsstilt til 20 enheter. Du kan angi
denne varselinnstillingen hvor som
helst mellom 10 og 40 enheter. Nar
insulinmengden nér den angitte verdien,
piper/vibrerer lav insulin-varselet og
vises pa skjermen. Etter at varselet er
temt, vises lav insulin-indikatoren (en
enkel red linje p& insulinniva-visningen
pé start-skjermen).

1. P& skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Min pumpe.

Trykk pa Varsler og paminnelser.
Trykk pa Pumpevarsler.

Trykk pé Lav insulin.

o o > w N

Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi antall enheter (fra 10 til

40 enheter) du gnsker Lav insulin-
varselverdien skal angis til, og

trykk pa IEd.
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7. Trykk pa [§24 nér alle endringene er
fullferte.

For a svare pa Lav insulin-varselet

For & temme varselet, trykk pa [IEl.

Reservoarniva:
Mindre enn 20 E gjenveerende.

14.2 Auto-av alarm

Pumpen kan stoppe insulinleveringen
og varsle deg (eller den som er sammen
med deg) hvis det ikke har veert
interaksjon med pumpen innen en
spesifisert tidsperiode. Standarden for
denne alarmen er forhandsstilt til

12 timer. Du kan angi den mellom 5 til
24 timer, eller av. Alarmen varsler deg
om at det ikke har veert interaksjon med
pumpen innen det spesifiserte antallet

Kapittel 14 — Brukerprogrammerbare varsler og alarmer
14.1 Lavt insulin-varsel

timer og pumpen slas av etter
30 sekunder.

Nér antallet timer siden du trykket
skjerm pa / hurtibolus-knappen og
trykket pa et interaktivt skjermalternativ
eller leverte en hurtigbolus som
passerer den angitte verdien, vil
automatisk av-alarmen pipe og vises pa
skjermen, og insulinleveringen stopper.

1. P& skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk p& Min pumpe.

Trykk pé Varsler og paminnelser.
Trykk p& Pumpevarsler.

Trykk p& Automatisk av.

o o~ 0 D

Trykk pa Automatisk av. Det vil
vises en bekreftelsesskjerm.

* Trykk pa for & fortsette.
* Trykk pé for & ga tilbake.

7. Bekreft at automatisk av er satt til
pd, deretter trykk pa Tid.



8. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi antallet timer (fra 5 til 24 timer)
du gnsker at automatisk av-alarmen
skal utlases etter, og trykk pa K2k

9. Trykk pé B deretter [KZ24 nér alle
endringene er fullforte.

10. Trykk pé Tandem-logoen for &
returnere til Hiem-skjermen.

For & svare pa automatisk av-
advarselen

Trykk p& IKKE SLA AV.

Auto-Av-alarmen vil sla av pumpen
hvis det ikke utferes noen handling.

12t

60s

IKKE SLA AV

v Advarselen teammes og pumpen
returnerer til normal drift.

Kapittel 14 — Brukerprogrammerbare varsler og alarmer

Hvis du ikke tammer advarselen innen
nedtellingsperioden pa 30 sekunder,
vises AUTOMATISK AV-ALARMEN,
sammen med en herbar alarm. Denne
alarmen varsler deg om at pumpen har
stoppet leveringen av insulin.

Automatisk av-alarmskjerm

Trykk IS

ALL LEVERING STOPPET!

Ingen aktivitet pa mer enn

12 timer.

v Hjem-skjermen vises, og indikerer
statusen Alle leveringer stoppet.

Du méa gjenoppta levering for & fortsette
behandling, se Avsnitt 8.2 Gjenoppta
insulinlevering.
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DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT
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Kapittel 15 — t:slim X2-insulinpumpevarsler

Pumpen gir viktig informasjon om
systemet med paminnelser, varsler og
alarmer. Paminnelser vises for & varsle
deg om et alternativ du har angitt (f.eks.
en paminnelse om & sjekke BG etter en
bolus). Varsler vises automatisk for &
varsle deg om sikkerhetstilstander du
ma kjenne til (f.eks et varsel om at
insulinnivaet er lavt). Alarmer vises
automatisk for & gi deg informasjon om
en faktisk eller potensiell stopp av
insulinleveringen (f.eks. en alarm om at
insulinreservoaret er tomt). Vaer spesielt
oppmerksom pa alarmer.

Hvis flere paminnelser, varsler og
alarmer forekommer samtidig, vil
alarmene vises forst, deretter varsler og
paminnelser. Hver enkelt ma bekreftes
separat til alle er bekreftet.

Informasjonen i dette avsnittet gir
informasjon om hvordan du skal svare
pé varsler.

Alarmer varsler deg med 2 sekvenser
med 3 toner eller 2 vibrasjoner
avhengig av volum/vibrer-innstillingen
valgt i Sound-volum. De repeteres
regelmessig til bekreftet. Varsler
eskaleres ikke.
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B MERK: CGM-varsler

Det finnes en ekstra liste med varsler og feil
relatert til CGM-bruk i kapittelet Kapittel 29
CGM-varsler og -feil.

B MERK: Basal-lIQ-teknologivarsler
Det finnes en liste med varsler knyttet til bruk
av Basal-IQ-teknologi i Kapittel 34 Basal-1Q-
varsler.



Kapittel 15 — t:slim X2-insulinpumpevarsler

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

5 enheter eller mindre med insulin er gjenvaerende i reservoaret.

Bytt reservoaret, ellers vil pumpen Hvordan vil systemet varsle meg?
stoppe alle leveringer.

2 sekvenser med 3 noter eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk 3. Skift reservoaret s snart som mulig for & unngd TOM RESERVOAR-ALARM
og gé tom for insulin.
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Kapittel 15 — t:slim X2-insulinpumpevarsler

15.2 Lav stream-varsler

Lav stream-varsel 1

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Mindre enn 25 % av batteristrammmen er gjenveerende.

Stremniva: ; ”
g p— Hvordan vil systemet varsle meg?

2 sekvenser med 3 noter eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I3 Lad pumpen sé& snart som mulig for & unngé det andre LAV STR@M-
VARSEL.

B MERK: Svakt batteri-visning
Nar LAV STROM-VARSELET oppstar, vises lavstram-indikatoren (én enkelt rad sgyle pa batterinivadisplayet p& Hjem- og Las-skjermene).
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Kapittel 15 — t:slim X2-insulinpumpevarsler

Lav strem-varsel 2

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Mindre enn 5 % av batteristrarmmen er gjenveerende. Insulinleveringen vil fortsette
i 30 minutter og deretter vil pumpen sl& seg av og insulinleveringen vil stoppe.

Lad pumpen, ellers vil alle
leveringer stoppe.

Hvordan vil systemet varsle meg?

2 sekvenser med 3 noter eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk 3. Lad pumpen umiddelbart for & unngé LAV STROM-ALARM og avsléing av
systemet.

B MERK: Svakt batteri-visning
Nar LAV STROM-VARSELET oppstar, vises lavstram-indikatoren (én enkelt rad sgyle pa batterinivadisplayet p& Hjem- og Las-skjermene).
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15.3 Ufullstendig bolus-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du startet en bolusforesparsel, men fullfarte ikke foresparselen innen 90 sekunder.

2 ILOLEE UL DL Hvordan vil systemet varsle meg?

2 sekvenser med 3 noter eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

1. Trykk 3. Bolus-skjermen vises. Fortsett med bolusforesparselen.

2. Trykk pa K hvis du ikke ansker & fortsette bolusforesparselen.
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15.4 Ufullstendig midlertidig basal-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du startet oppsettet av en midlertidig basal, men fullferte ikke foresperselen innen
90 sekunder.

Denne midl.basal er ikke startet.

Hvordan vil systemet varsle meg?

2 sekvenser med 3 noter eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

1. Trykk 3. Skiermen Midlertidig basal vises. Fortsett med oppsettet av midlertidig
basal.

2. Trykk pé G hvis du ikke ensker & fortsette med oppsettet av midlertidig basal.
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15.5 Fullstendig lastsekvens-varsler

Ufullstendig reservoarskifte-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du valgte Bytt reservoar i Last-menyen men fullforte ikke prosessen innen 3 minutter.

Lastingen av reservoaret er ikke Hvordan vil systemet varsle meg?
fullfert.

2 sekvenser med 3 noter eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk IR Fullfort reservoarskifteprosessen.
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Ufullstendig fylling av slanger-varsel

Kapittel 15 — t:slim X2-insulinpumpevarsler

Hva vil jeg se pa skjermen?

Fyll slange prosessen er ikke
fullfert.

Hva betyr det?

Du valgte Fyll slanger fra Last-menyen men fullforte ikke prosessen innen 3 minutter.

Hvordan vil systemet varsle meg?

2 sekvenser med 3 noter eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt

i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I3 Fullfer fyll slanger-prosessen.
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Ufullstendig fylling av kanyle-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du valgte Fyll kanyle i menyen Last men fullferte ikke prosessen innen 3 minutter.

fuyl:'f:f‘t“y'e FUEEEEEEM AT Hvordan vil systemet varsle meg?

2 sekvenser med 3 toner eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I Fullfer fyll kanyle-prosessen.
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Kapittel 15 — t:slim X2-insulinpumpevarsler

15.6 Ufullstendig innstilling-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du startet oppsettet av en ny personlig profil, men hverken lagret eller fullforte
programmeringen innen 5 minutter.

En innstilling ble endret, men er
ikke lagret.

Hvordan vil systemet varsle meg?

2 sekvenser med 3 toner eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk 3. Fullfer pogrammeringen av den personlige profilen.
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15.7 Basalhastighet ngdvendig-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du anga ikke en basalhastighet i et tidssegment i personlige profiler. Det ma angis en
basalhastighet i hvert tidssegment (hastigheten kan vaere O e/t).

Det ma legges en basaldose til
dette tidssegmentet for det kan
lagres.

Hvordan vil systemet varsle meg?

Kun ledetekstskjerm.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei. Det ma angis en basalhastighet for & lagre tidssegmentet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I3 Angi en basalhastighet i tidssegmentet.
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Kapittel 15 — t:slim X2-insulinpumpevarsler
15.8 Maks timesbasert holus-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

| de tidligere 60 minuttene, ba du om en total boluslevering som er mer enn 1,5 ganger
maks bolus-innstilling.

Din maks bolus per time er
overskredet.

Hvordan vil systemet varsle meg?

@nsker du a bekrefte forespurt
8 E bolus? Kun ledetekstskjerm.

. . »
X v Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei. Du mé trykke pé [IEJ eller for & levere bolusen.

Hvordan skal jeg svare?
o Trykk pa for & returnere til Bolus-skjermen og justere bolusleveringsmengden.

e Trykk pa for & bekrefte bolusen.
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15.9 Maks bolusvarsler

Maks bolus-varsel 1

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du ba om en bolus sterre enn maks bolus-innstillingen i den aktive personlige profilen
din.

Din 10 E maks bolus-innstilling er

overskredet. .
Hvordan vil systemet varsle meg?

@nsker du a bekrefte en bolus pa
10E? Kun ledetekstskjerm.

. . ”
X v Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei. Du mé trykke pé IEJ eller for & levere bolusen.

Hvordan skal jeg svare?
o Trykk pa IS8 for & returnere til Bolus-skjermen og justere bolusleveringsmengden.

e Trykk pa for & levere mengden av maks bolus-innstillingen.
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Maks bolus-varsel 2

Kapittel 15 — t:slim X2-insulinpumpevarsler

Det felgende gjelder kun hvis du har karbohydrater slatt pa i den aktive personlige profilen din og maks bolus-mengde er satt til

25 enheter.

Hva vil jeg se pa skjermen?

Din 25 E maks bolus er levert. Det
eksisterer 47.39 E gjenverende
fra den aktuelle foresperselen.

Vil du be om enda en maks bolus
palydende 25 E?

X v

Hva betyr det?

Maks bolus er satt til 25 enheter og du ba om en bolus sterre enn 25 enheter.

Hvordan vil systemet varsle meg?

Kun ledetekstskjerm.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei. Du mé trykke pé [IEJ eller for & levere den gjenveerende mengden av
bolusforespearselen.

Hvordan skal jeg svare?

For du svarer pa dette varselet, alltid ta i betraktning om insulinbolusen din har blitt
endret siden du ba om den originale bolusen.

o Trykk pa for & levere den gjenvaerende mengden av bolusforesperselen. Det vil
vises en bekreftelsesskjerm.

e Trykk pa hvis du ikke ensker & levere den gjenveerende mengden av
bolusforesparselen.
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15.10 Maks. basal-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Da du anga en basalinnstilling eller ba om en midlertidig basal, ba du om en
basalinnstilling pa mer enn det dobbelte av den heyeste midlertidige basalen du har
Du er i ferd med a overskride 2x definert i din personlige profil.

din heyeste basalinnstilling.

@nsker du a overstyre denne .
innstillingen? Hvordan vil systemet varsle meg?

Kun ledetekstskjerm.

X v

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei, du mé trykke pé JE3 eller for & ga videre.

Hvordan skal jeg svare?
o Trykk pa [IE3 for & ga tiloake til den forrige skjermen for & justere mengden.

o Trykk pa for & avvise varselet og fortsette med foresparelen.
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Maks. basal-varsel 2

Kapittel 15 — t:slim X2-insulinpumpevarsler

Hva vil jeg se pa skjermen?

Du har overskredet 2x din heyeste
basalinnstilling. Gjennomga aktuell
midl.basal i Alternativer-menyen.

Hva betyr det?

En aktiv midlertidig basal overskred 2 ganger den hayeste basalinnstillingen i den
personlige profilen din.

Hvordan vil systemet varsle meg?

2 sekvenser med 3 noter eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt

i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa og giennomgéa den navaerende midlertidige hastigheten i menyen Alternativer.
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15.11 Min basal-varsler

Min basal-varsel 1

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Nar du angir en basalhastighet eller ber om en midlertidig basal, s& ba du om en
basalhastighet mindre enn halvparten av den laveste basalhastigheten definert i den
Den programmerte mengden er personlige profilen din.

mindre enn halvparten av din

laveste basaldose. @nsker du a .
fortsette? Hvordan vil systemet varsle meg?

Kun ledetekstskjerm.

X

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei. Du mé trykke pa [IEJ eller for & kunne gé videre.

Hvordan skal jeg svare?
e Trykk pa for & returnere til den forrige skjermen og justere mengden.

o Trykk pa for & awvise varselet og fortsette med foresparelen.
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Min basal-varsel 2

Kapittel 15 — t:slim X2-insulinpumpevarsler

Hva vil jeg se pa skjermen?

Du har sunket til mer enn
halvparten av din laveste
basalinnstilling. Vennligst se over
din aktuelle midl.basal i

Alternativer-menyen.

OK

Hva betyr det?

En aktiv midlertidig basal falt under halvparten av den laveste basalinnstillingen i den
personlige profilen din.

Hvordan vil systemet varsle meg?

2 sekvenser med 3 toner eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé 2l og giennomga den névasrende midlertidige hastigheten i menyen
Alternativer.
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15.12 Tilkoblingsfeil-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du koblet pumpen til en datamaskin med USB-kabel for & lade den eller laste opp data
til t:connect og det kunne ikke opprettes en forbindelse.

Pumpen kan ikke kobles til
datamaskinen. Lukk ledeteksten
og koble til USB-kabelen igjen for a

Hvordan vil systemet varsle meg?

gjere et nytt forsek.

2 sekvenser med 3 toner eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I3l Koble fra og koble til USB-kabelen for & prave pa nytt.

*t:connect-appen for diabeteskontroll er kanskje ikke tilgjengelig enné der du bor.
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15.13 Tidsavbrudd paringkode

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du forsgkte & koble en mobilenhet til pumpen, men paringsprosessen tok for lang tid
(mer enn 5 minutter) og var mislykket.

Lukk dette vindu og trykk pa koble
tilenhet for a generere en ny
parkoblingskode.

Hvordan vil systemet varsle meg?

2 sekvenser med 3 noter eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I8 For & pare mobilenheten igjen.
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15.14 Stremkilde-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du koblet pumpen din til en strgmkilde som ikke har nok strem til & kunne lade pumpen.

el L DI DL S L T O Hvordan vil systemet varsle meg?
stremkilden.

Prev en annen stremkilde. 2 sekvenser med 3 noter eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I3 Koble pumpen til en annen stremkilde for & lade.
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15.15 Datafeil-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Det oppsto en tilstand med pumpen som potensielt kan resultere i tap av data.

2T CUC LD O (L Sk T Hvordan vil systemet varsle meg?
pumpeinnstillingene er korrekte.

2 sekvenser med 3 toner eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk B3 Sjekk de personlige profilene og pumpeinnstilingene for & bekrefte at de er
neyaktige. Se Avsnitt 6.4 Redigere og giennomgé en eksisterende profil.
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Kapittel 16 — t:slim X2-insulinpumpe-alarmer

A FORHOLDSREGEL

SJEKK pumpen regelmessig for visning av
eventuelle alarmtilstander. Det er viktig & vaere
oppmerksom pa tilstander som kan pévirke
insulinleveringen og krever oppmerksomheten
din, slik at du kan iverksette tiltak s raskt som
mulig.

Pumpen gir viktig informasjon om
systemet med paminnelser, varsler og
alarmer. Paminnelser vises for & varsle
deg om et alternativ du har angitt (f.eks.
en paminnelse om a sjekke BG etter en
bolus). Varsler vises automatisk for &
varsle deg om sikkerhetstilstander du
ma kjenne til (f.eks et varsel om at
insulinnivaet er lavt). Alarmer vises
automatisk for & gi deg informasjon

om en faktisk eller potensiell stopp av
insulinleveringen (f.eks. en alarm om at
insulinreservoaret er tomt). Veer spesielt
oppmerksom péa alarmer.

Hvis flere paminnelser, varsler og
alarmer forekommer samtidig, Vil
alarmene vises forst, deretter varsler og
paminnelser. Hver enkelt ma bekreftes
separat til alle er bekreftet.

Informasjonen i dette avsnittet gir
informasjon om hvordan du skal svare
pé alarmer.

I 146

Alarmer varsler deg med 3 sekvenser
med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig
av volum/vibrer-innstillingen valgt i
Sound-volum. Hvis ubekreftet, vil
alarmene eskalere til det hayeste
volumet og vibrere. Alarmene gjentas
regelmessig frem til tilstanden som
forérsaket alarmen er utbedret.

B MERK: CGM-varsler

Det finnes en ekstra liste med varsler og feil
relatert til CGM-bruk i Kapittel 29 CGM-varsler
og -feil.

B MERK: Basal-IQ-teknologivarsler
Det finnes en liste med varsler knyttet til bruk av
Basal-1Q-teknologi i Kapittel34 Basal-IQ-varsler.



Kapittel 16 — t:slim X2-insulinpumpe-alarmer

16.1 Gjenoppta pumpe-alarm

Hva vil jeg se pa skjermen?

Pumpen har vaert stoppet over en
lengre periode.

Velg GJENOPPTA INSULIN i

Alternativer-menyen for a
fortsette behandlingen.

OK

Hva betyr det?

Du valgte STOPP INSULIN i menyen Alternativer og insulinleveringen er stoppet i mer
enn 15 minutter.

Hvordan vil systemet varsle meg?

3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja.

o Hvis ikke bekreftet ved & trykke pé 2, vil systemet varsle deg pé nytt hvert 3.
minutt ved hayeste volum og vibrere.

e Hvis bekreftet ved & trykke pa [El vil systemet varsle deg pé nytt hvert 15. minutt.

Hvordan skal jeg svare?

For & gjenoppta insulin, i menyen Alternativer trykk pd GJENOPPTA INSULIN og trykk
pa GJENOPTA for & bekrefte.

147 I



Kapittel 16 — t:slim X2-insulinpumpe-alarmer

16.2 Lav strom-alarmer

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Pumpen har detektert et stramniva pa 1 % eller mindre gjenvasrende og alle leveringer
er stoppet.
ALL LEVERING STOPPET!

Pumpen slar seg av. Lad pumpen Hvordan vil systemet varsle meg?

umiddelbart.

3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til ingen strem er gjenvasrende og pumpen slas av.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk 3. Lad pumpen umiddelbart for & gjenoppta insulinleveringen.
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16.3 Tem reservoar-alarm

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Pumpen detekterte at reservoaret er tomt og at alle leveringer er stoppet.

il ek L sl Hvordan vil systemet varsle meg?

Erstatt reservoaret og fyll med . ) ) ) ) .
insulin for a gjenoppta leveringen. 3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt

i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til du skifter reservoaret.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk BB Skift reservoaret umiddelbart ved & trykke p&d ALTERNATIVER i Hjem-
skiermen. Trykk deretter pa Last og folg instruksjonene i Avsnitt 5.3 Fylle og lade et
t:slim-reservoar.
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16.4 Reservoarfeil-alarm

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Pumpen detekterte at reservoaret ikke kunne brukes og at alle leveringer er stoppet.
Dette kan veere forérsaket av reservoardefekt, ikke a folge riktig prosedyre ved lasting
ALL LEVERING STOPPET! av reservoaret, eller overfylling av reservoaret (med mer enn 300 enheter insulin).

Reservoaret kan ikke brukes. .
Fjern og erstatt med et nytt Hvordan vil systemet varsle meg?

reservoar.

3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til du skifter reservoaret.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk IEl Skift reservoaret umiddelbart ved & trykke pd ALTERNATIVER i Hjem-
skiermen. Trykk deretter pa Last og folg instruksjonene i Avsnitt 5.3 Fylle og lade et
t:slim-reservoar.
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Kapittel 16 — t:slim X2-insulinpumpe-alarmer

16.5 Reservoarfjerning-alarm

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Pumpen detekterte at reservoaret er fiernet og alle leveringer er stoppet.

il ek L sl Hvordan vil systemet varsle meg?

Res. kan ikke registreres. Trykk pa . ) ) . . -
LAST for a installere et nytt res. 3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
eller trykk pa TILKOBLE for & i Lydvolum.

koble til det aktuelle res. igjen.

TILKOBLE INSTALL. Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til du kobler til reservoaret pa nytt eller bytter det ut.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa TILKOBLE for & feste det aktuelle reservoaret pa nytt. Trykk pa INSTALL. for &
laste et nytt reservoar.
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16.6 Temperaturalarm

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Pumpen paviste en intern temperatur under 35°F (2°C) eller over 113°F (45°C) eller en
batteritemperatur under 35°F (2 °C) eller over 125 °F (52 °C) og alle leveringer er stoppet.
ALL LEVERING STOPPET!

Fjern pumpen fra ekstreme Hvordan vil systemet varsle meg?

temperaturer og gjenoppta
insulinleveringen. 3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt

i Lydvolum.

OK
Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til det detekteres en temperatur i driftsomradet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I3l Fiern pumpen fra den ekstreme temperaturen og gjenoppta deretter
insulinleveringen.
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Kapittel 16 — t:slim X2-insulinpumpe-alarmer

16.7 Okklusjonsalarm 1

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Pumpen detekterte at insulinleveringen er blokkert og alle leveringer er stoppet. Se
avsnitt 36.4 t:slim X2-pumpens ytelsesegenskaper for mer informasjon om hvor lang tid
ALL LEVERING STOPPET! det kan ta for systemet & detektere en okklusjon.

Insulinleveringen kan vaere .
blokkert. Sjekk reservoar, slange Hvordan vil systemet varsle meg?

og infusjonssted.

3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt

i Lydvolum.
OK

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til du gjenopptar insulinleveringen.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk 3l Sjekk reservoaret, slangene og infusjonsstedet etter tegn pé skade eller
blokkering, og korriger tilstanden. For & gjenoppta insulin, i menyen Alternativer trykk pa
GJENOPPTA INSULIN og trykk p&d GJENOPTA for & bekrefte.

B MERK: Okklusjon under bolus

Hvis okklusjonsalarmen forekommer under boluslevering, vil det vises en skjerm etter & ha trykket pa JEZl som gir informasjon om hvor mye av den forespurte
bolusen som ble levert far okklusjonsalarmen. Nar okklusjonen er fiernet, vil noe eller alt av det tidligere forespurte insulinvolumet leveres. Test BG pa
alarmtidspunktet og falg helsepersonellets instruksjoner for administrasjon av potensielle eller bekreftede okklusjoner.
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Kapittel 16 — t:slim X2-insulinpumpe-alarmer

16.8 Okklusjonsalarm 2

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Pumpen registrerte en andre okklusjonsalarm kort etter den forste okklusjonsalarmen
og alle leveringer er stoppet.
ALL LEVERING STOPPET!

Insulinleveringen kan vaere Hvordan vil systemet varsle meg?

blokkert. Bytt infusjonssett og
sjekk BG om 1-2 time(r) 3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt

i Lydvolum.

OK
Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til du gjenopptar insulinleveringen.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk BB Skift reservoaret, slangene og infusjonsstedet for & sikre riktig levering av
insulin. Gjenoppta insulin etter skiftet av reservoaret, slangene og infusjonsstedet.

B MERK: Okklusjon under bolus
Hvis den andre okklusjonsalarmen forekommer under en boluslevering, vil det vises en skjerm etter & ha trykket pé [JJEZ3ll med informasjon om at mengden
boluslevering ikke lot seg bestemme og ikke ble lagt til aktivt insulin.
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16.9 Skjerm pa / hurtigbolus-knappalarm

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Skjerm pa / hurtigbolus-knappen (averst pa pumpen) sitter fast eller fungerer ikke riktig
og alle leveringer er stoppet.
ALL LEVERING STOPPET!

SI4 Pa/Hurtigbolusknappen kan Hvordan vil systemet varsle meg?

vaere fastlast.
Kontakt support pa 3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
tandemdiabetes.com/contact. i Lydvolum.

OK

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til tilstanden er utbedret.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk IEl. Ta kontakt med teknisk kundesupport.
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16.10 Hoydealarm

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Pumpen detekterte en trykkforskjell mellom innsiden av reservoaret og omgivelsesluften
innen det validerte driftsomradet -1 300 fot (-369 meter) til 10 000 fot (3 048 meter) og
ALL LEVERING STOPPET! alle leveringer er stoppet.

Fjern reservoaret og koble til .
reservoaret igjen, deretter Hvordan vil systemet varsle meg?

gjenoppta insulin.

3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt

i Lydvolum.
OK

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Systemet vil varsle deg pé nytt hvert 3. minutt til tilstanden er utbedret.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk . Fiern reservoaret fra pumpen (dette gjer det mulig for reservoaret &
ventileres fullstendig) og deretter koble til reservoaret pa nytt.
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16.11 Tilbakestill alarm

Hva vil jeg se pa skjermen?

Alle aktive leveringer er stoppet og
ditt aktive insulin og maks
timesbasert bolus er tilbakestilt.

Kontakt Kundestette pa
tandemdiabetes.com/contact.

OK

Hva betyr det?

Pumpen detekterte at en av mikroprosessorene ble tilbakestilt og alle leveringer er
stoppet.

Hvordan vil systemet varsle meg?

3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt

i Lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til du trykker pé 3.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk IEl. Ta kontakt med teknisk kundesupport.
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Kapittel 17 — t:slim X2 Funksjonsfeil med insulinpumpen

17.1 Funksjonsfeil

Hvis pumpen detekterer en systemfeil,
vises FUNKSJONSFEIL-skjermen og
alle leveringer stoppes. Ta kontakt med
teknisk kundesupport.

Funksjonsfeil varsler deg med 3
sekvenser med 3 noter ved hoyeste
volum og 3 vibrasjoner. De gjentas ved
regelmessige intervaller til du bekrefter
ved & trykke pd DEMP ALARM.

A FORHOLDSREGEL

Radfer deg ALLTID med helsepersonellet for
spesifikke retningslinjer hvis du gnsker eller ma
koble fra pumpen av noen arsak. Avhengig av
tidsperioden og rsaken til at du kobler fra, kan
du métte erstatte en tapt basal og/eller bolus
insulin. Sjekk blodglukosen far du kobler fra
pumpen og pa nytt nar du kobler til, og
behandle hgy blodglukose-nivéer som anbefalt
av helsepersonellet.
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Kapittel 17 — t:slim X2 Funksjonsfeil med insulinpumpen

Hva vil jeg se pa skjermen?

Pumpen kan ikke betjenes. Kontakt
tandemdiabetes.com/contact.

USA: 1-877-801-6901
CAN: 1-833-509-3598

2-0x4014

DEMP ALARM

Hva betyr det?

Pumpen detekterte en systemfeil og alle leveringer er stoppet.

Hvordan vil systemet varsle meg?

3 sekvenser med 3 noter ved hoyeste volum og 3 vibrasjoner.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 3. minutt til du bekrefter funksjonsfeilen ved & trykke pa DEMP ALARM.

Hvordan skal jeg svare?
e Skriv ned funksjonsfeil-kodenummeret som vises pa skjermen.

¢  Trykk pd DEMP ALARM. Skjermbildet FUNKSJONSFEIL blir stdende pa pumpen
selv om alarmen er dempet.

e Takontakt med teknisk kundesupport og oppgi funksjonsfeilkoden som du skrev
ned.
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Kapittel 18

Livsstilproblemer og reise




18.1 Oversikt

Mens bekvernmeligheten og
fleksibiliteten av pumpen lar de fleste
brukerne delta i diverse aktiviteter, vil
det veere ngdvendig med noen
livsstilsendringer. Insulinbehovene kan
ogsa endres iht. livsstilsendringene.

A FORHOLDSREGEL

RADFOR deg med helsepersonellet om
livsstillsendringer som vektgkning eller -tap,
og starte eller stoppe trening. Insulinbehovene
kan endres iht. livsstilsendringene.
Basalhastigheten(e) og andre innstillinger

kan trenge justering.

Fysisk aktivitet

Pumpen kan brukes under de fleste
formene for trening, som lgping,
sykling, gaturer og utholdenhetstrening.
Pumpen t:slim X2 kan under trening
brukes i det medfelgende huset,
lommen din eller en annen tredjeparts
“sportsinnfatninger”.

For aktiviteter som krever kontakt, som
baseball, ishockey, kampsport eller
basketball, kan du koble deg fra
pumpen i en kort tidsperiode. Hvis du
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planlegger & koble deg fra pumpen,
diskuter en plan med helsepersonellet
for & kompensere for noen basal
insulinlevering du taper mens du er
frakoblet, og sikre at du fortsetter &
sjekke blodglukosenivaene. Selv om
du kobler slangene fra infusjonsstedet,
skal pumpen fortsette & motta data fra
senderen sé lenge den er innenfor

20 fot (6 meter) uten obstruksjon.

Vannaktiviteter

A FORHOLDSREGEL

UNNGA & senke pumpen i vaeske dypere enn en
dybde pa 3 fot (0,9 meter) eller mer i

30 minutter (IPX7-klassifisering). Hvis pumpen
har veert eksponert for vaeske utover disse
grensene, sjekk for eventuelle tegn pa innsiv av
vaeske. Hvis det er tegn pé innsiv av vaeske,
avslutt bruken av systemet og kontakt teknisk
kundesupport.

Pumpen er vannbestandig til en dybde
pé 3 fot (0,9 meter) i opptil 30 minutter
(IPX7-Kklassifisering), men den er ikke
vanntett. Pumpen skal ikke brukes
under svemming, dykking, surfing eller
under noen andre aktiviteter som kan
bletlegge pumpen over en lengre
tidsperiode. Pumpen skal ikke brukes
i boblebad eller jacuzzier.

Kapittel 18 — Livsstilproblemer og reise

Ekstreme hoyder

Noen aktiviteter, som géaturer, skiturer
eller snabrettkjoring, kan eksponere
pumpen for ekstreme heayder. Pumpen
er testet ved heyder opp til 10 000 fot
(8 048 meter) ved standard
driftstemperaturer.

Ekstreme temperaturer

Du ber unngé aktiviteter som kan
eksponere systemet for temperaturer
under 41 °F (5 °C) eller over 98,6 °F
(87 °C), da insulin kan fryse ved lave
temperaturer eller forringes ved hoye
temperaturer.

Andre aktiviteter som krever fjerning
av pumpen

Nar det gjelder andre aktiviteter, som
bading eller intimitet, kan det veere mer
bekvemmelig & fierne pumpen. Du kan
trygt gjere dette i en kort tidsperiode.
Hvis du planlegger a koble deg fra
pumpen, diskuter en plan med
helsepersonellet for & kompensere for
noen basal levering du taper mens du
er frakoblet, og sikre at du fortsetter &
siekke blodglukosenivéene hyppig.
Tapt basal levering kan forarsake
stigning av blodsukkeret.



Reise

Fleksibiliteten til en insulinpumpe kan
forenkle noen aspekter av reise, men
det krever fremdeles planlegging.
Forsikre deg om at du bestiller
pumpens forbrukselementer for reisen,
slik at du har nok forbrukselementer
med deg mens du er borte. | tillegg til
pumpens forbrukselementer, skal du
0gsa bringe med deg felgende
elementer:

¢ Elementene oppfert i nadsettet
beskrevet i Avsnitt 1.10 Nodsett.

e En resept pa bade hurtigvirkende
0g langtidsvirkende insulin av typen
anbefalt av helsepersonalet i tilfelle
du mé ta insulin via injeksjon.

e FEt brev fra helsepersonell som
forklarer det medisinske behovet
for insulinpumpen og andre
forbrukselementer.

Reise med fly

A FORHOLDSREGEL

IKKE eksponer pumpen din for
rgntgenscreening benyttet for handbagasje og
innsjekket bagasje. Nyere helkroppsskannere

Kapittel 18 — Livsstilproblemer og reise

benyttet i sikkerhetsscreening pa flyplasser er
0gsa en form for rgntgen og pumpen din skal
ikke eksponeres for dem. Varsle
sikkerhetsagenten om at pumpen ikke kan
eksponeres mot rgntgenmaskiner og be om
alternative screeningsmetoder.

Pumpen er designet til & motsta vanlig
elektromagnetisk forstyrrelse, inkludert
metalldetektorer pé flyplasser.

Pumpen er sikker for bruk pa
amerikanske kommersielle fly. Pumpen
er en baerbar medisinsk elektronisk
enhet. Systemet samsvarer med krav
til strélingsutslipp som er angitt i RTCA/
DO-160G, Del 21, Kategori M. Alle
M-PED som oppfyller kravene til denne
standarden i alle driftsmodi, kan brukes
ombord i fly uten behov for ytterligere
testing utfert av operataren.

Pakk pumpens forbrukselementer
i handbagasjen. IKKE pakk
forbrukselementene i innsjekket
bagasje, da de kan bli forsinket
eller tapes.

Hvis du reiser internasjonalt, kontakt
teknisk kundesupport for & fa en

utleiepumpe, i tilfelle pumpen svikter
utenfor Tandems erstatningsomrade.
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Kapittel 19 — Vedlikehold av pumpen

Dette avsnittet gir informasjon om &
pleie og vedlikeholde t:slim X2-pumpen.

Rengjering av pumpen

Nar du rengjer pumpen, bruk en fuktet
lofri klut. Ikke bruk husholdnings- eller
industrielle rengjeringsmidler,
lesemidler, skurepute, kjemikalier eller
skarpe instrumenter. Senk aldri
pumpen i vann eller bruk noen annen
veeske til & rengjere den. Ikke plasser
pumpen i en oppvaskmaskin eller bruk
veldig varmt vann til & rengjere den.
Hvis nedvendig, bruk kun et veldig mildt
rengjoringsmiddel, som litt flytende
sépe med varmt vann. Nar du terker
pumpen, bruk et mykt handkle. Plasser
aldri pumpen i en mikrobglgeovn eller
bakeovn for & terke den.

Terk av utsiden pa senderen med en
fuktig lofri klut eller
isopropylalkoholserviett mellom hver
bruk.

Inspisere pumpen for skade
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A FORHOLDSREGEL

IKKE bruk pumpen hvis du tror den er skadet
etter & ha mistet den i bakken eller stgtet den
mot en hard overflate. Kontroller at systemet
fungerer riktig ved & plugge stremkilden inn i
USB-porten og bekrefte at displayet slas pa, du
harer lydpip, faler pumpen vibrere og ser den
granne LED-lampen blinke rundt kanten pa
skjerm pa/hurtigbolus-knappen. Hvis du er
usikker om det eksisterer noen skade, avslutt
bruken av systemet og kontakt teknisk
kundesupport.

Hvis du mister pumpen i bakken eller
den er statet mot noe hardt, sikre at
den fungerer riktig. Kontroller at
beraringsskjermen fungerer og er Klar,
0g at reservoaret og infusjonssettet er
satt pa plass. Kontroller for lekkasjer
rundt reservoaret og at
slangekontakten er festet til
infusjonssettet. Ta straks kontakt med
teknisk kundesupport hvis du legger
merke til sprekker eller annen skade.

Oppbevare pumpen

Hvis du mé& avslutte bruken av pumpen
over en lengre tidsperiode, kan du
plassere pumpen i lagringsmodus. For
a plassere pumpen i lagringsmodus,
koble pumpen til en stremkilde og

deretter trykk og hold ned Skjerm pa /
hurtigbolus-knappen i 25 sekunder.
Pumpen piper 3 ganger for den gar inn
i lagringsmodus. Koble pumpen fra
stromkilden.

Hold pumpen beskyttet nér den ikke
er i bruk. Lagre ved temperaturer
mellom -20 °C og 60 °C og ved
relativefuktighetsnivaer mellom 20 %
0g 90 %.

For & bringe pumpen ut av
lagringsmodus, kobler du bare pumpen
til en stroamkilde.

Kassering av systemkomponenter

Radfer deg med helsepersonalet for
kasseringsinstruksjoner for enheter
med elektronisk avfall, som pumpen og
senderen og for kasseringsinstruksjoner
for potensielt biofarlige materialer som
brukte reservoarer, naler, sproyter,
infusjonssett og sensorer.
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Kapittel 20 — Viktig CGM-sikkerhetsinformasjon

Folgende inkluderer viktig
sikkerhetsinformasjon knyttet til din
CGM og komponentene. Informasjonen
som er gitt i dette kapitlet, oppgir ikke
alle advarsler og forholdsregler knyttet
til CGM. Gé til CGM-produsentens
nettside for gjeldende
brukerveiledninger der ogsa advarsler
og forholdsregler fremgar.

20.1 CGM-advarsler

Bruke Dexcom G6 sammen med
t:slim X2 insulinpumpen

A ADVARSEL

IKKE ignorer symptomer pé hay og lav glukose.
Hvis sensorens glukosevarsler og -avlesninger
ikke samsvarer med symptomene, mal
blodglukosen med en blodglukoseméaler selv om
sensoren ikke leser i det haye og lave omradet.

A ADVARSEL

IKKE ignorer brudd pa sensorledninger.
Sensoren kan revne i sjeldne tilfeller. Hvis en
sensorledning revner og ingen del av den er
synlig over huden, skal du ikke forsgke & fierne
den. Sgk legehjelp hvis du har symptomer pé
infeksjon eller betennelse (radhet, hevelse eller
smerte) pé innfaringsstedet. Hvis du finner en
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revnet sensorledning, meld fra til teknisk
kundesupport.

A ADVARSEL

IKKE bruk Dexcom G6 CGM hos gravide
kvinner eller personer pa dialyse. Systemet

er ikke godkjent for bruk hos gravide kvinner
eller personer som gjennomgér dialyse, og har
ikke blitt evaluert i disse populasjonene.
Sensorblodsukkermélinger kan vaere ungyaktige
i disse populasjonene og kan resultere i at

du gér glipp av alvorlige hendelser med
hypoglykemi (lavt blodsukker) eller hyperglykemi
(heyt blodsukker).

A ADVARSEL

IKKE bruk Dexcom G6 CGM i kritisk syke
pasienter. Det er ikke kjent hvordan ulike
tilstander eller medisiner vanlige for den kritisk
syke populasjonen kan pavirke ytelsen til
systemet. Sensorens glukoseavslesninger kan
veere ungyaktige i kritisk syke pasienter, og det
a kun stole pa sensorens glukosevarsler og -
avlesninger for behandlingsavgjerelser kan
resultere i at du gér glipp av alvorlige hendelser
med hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hay blodglukose).

A ADVARSEL
IKKE fgr inn sensoren pa andre steder enn
abdomen (mage) eller gvre rumpeballer (kun for

alderen 6-17). Andre steder er ikke studert
og ikke godkjent. Bruk pé& andre steder kan
fordrsake ungyaktige glukoseavlesninger fra
sensoren og kan resultere i at du gar glipp
av alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

A ADVARSEL

IKKE forvent CGM-varsler far etter at den
2-timers oppstarten er fullfgrt. Du vil IKKE fa
noen sensorblodsukkermalinger eller -varsler far
etter oppstartsperidoen pa 2 timer. | lgpet av
denne tiden vil du kanskje ga glipp av alvorlige
hendelser med hypoglykemi (lavt blodsukker)
eller hyperglykemi (hayt blodsukker).

& ADVARSEL

IKKE bruk senderen din hvis den er skadet/
sprukket. Dette kan gi en elektrisk
sikkerhetsfare eller funksjonsfeil, noe som kan
forarsake alvorlige elektriske stgt.

A ADVARSEL

OPPBEVAR Dexcom G6 CGM-sensoren ved
temperaturer pa mellom 2,2 °C til 30 °C under
hele sensorens levetid. Du kan lagre sensoren i
kjaleskapet hvis den er innenfor dette
temperaturomradet. Sensoren skal ikke lagres i
en fryser. Det & lagre sensoren feil kan
fordrsake ungyaktige blodglukoseavlesninger fra



sensoren, og du kan ga glipp av alvorlige
hendelser med hypoglykemi (lav blodglukose)
eller hyperglykemi (hay blodglukose).

A ADVARSEL

IKKE la unge barn holde sensoren, senderen
eller senderens settboks uten tilsyn av voksne.
Sensoren og senderen inluderer smé deler med
kveningsfare. Hold senderens settboks unna
unge barn; den inneholder en magnet som ikke
skal svelges.

20.2 CGM-forholdsregler

Bruke Dexcom G6 CGM sammen
med t:slim X2 insulinpumpe

A FORHOLDSREGEL

IKKE apne sensorpakken fgr du har vasket
hendene med sdpe og vann, og latt dem terke.
Du kan kontaminere innfgringsstedet og fé en
infeksjon hvis du har skitne hender mens du
fgrer inn senderen.

A FORHOLDSREGEL

IKKE fgr inn sensoren fgr du har rengjort huden
med en topisk antimikrobiell Igsning, som
isopropylalkohol og latt huden tarke. Innfgring i
uren hud kan fare til infeksjon. Ikke far inn
sensoren far det rengjorte omradet er tert slik at
plasteret vil feste seg bedre.
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A FORHOLDSREGEL

UNNGA 4 bruke det samme stedet gjentatte
ganger for sensorinnfgring. Roter sensorens
plasseringssteder, og ikke bruk det samme
stedet for to sensorpkter pa rad. Ved & bruke det
samme stedet kan forarsake arrdannelse eller
hudirritasjon.

A FORHOLDSREGEL

UNNGA & fare sensoren inn i omrader som
sannsynligvis stotes, skyves eller trykkes, eller
omrader p& huden med arr, tatoveringer eller
irritasjon, da disse ikke er ideelle steder for &
male glukose. Innsetting pé de stedene kan
pavirke ngyaktigheten og kan resultere i at

du gér glipp av alvorlige hendelser med
hypoglykemi (lavt blodsukker) eller hyperglykemi
(hoyt blodsukker).

A FORHOLDSREGEL

UNNGA 4 injisere insulin eller plassere et
infusjonssett innen 3 tommer (7,6 cm) fra
sensoren. Insulinet kan pavirke sensorens
ngyaktighet og kan resultere i at du gér glipp av
hendelser med alvorlig hypoglykemi (lav

blodglukose) eller hyperglykemi (hagy blodglukose).

A FORHOLDSREGEL

IKKE bruk sensoren hvis dens sterile emballasje
er skadet eller apnet. Ved & bruke en usteril
sensor kan fordrsake infeksjon.

A FORHOLDSREGEL

For & kalibrere systemet, mé du ALLTID angi
den ngyaktige blodglukoseverdien som
blodglukose-méleren viser innen 5 minutter
gtter en ngye utfort blodglukosemaling. Du mé
angi sensorens glukoseavlesninger for
kalibrering. Det & angi feil blodglukoseverdier,
blodglukoseverdier innhentet mer enn

5 minutter for angivelse, eller sensorens
glukoseavlesninger kan pavirke sensorens
ngyaktighet og resultere i at du gar glipp av
alvorlige hendelser med hypoglykemi (lav
blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

A FORHOLDSREGEL

IKKE kalibrer hvis blodsukkeret ditt endres i

hey hastighet, vanligvis mer enn 0,1 mmol/| per
minutt. Ikke kalibrer ndr mottakerskjermen viser
stigende eller fallende enkeltpil eller dobbeltpil,
noe som indikerer at blodglukosen stiger eller
faller hurtig. Kalibrering under signifikant
stigning eller fall av blodglukosen kan pévirke
sensorens ngyaktighet, og kan resultere i at du
gér glipp av alvorlige hendelser med
hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hgy blodglukose).
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A FORHOLDSREGEL

Npyaktigheten av Dexcom G6 CGM kan pavirkes
nar blodsukkeret ditt endres i hay hastighet
(dvs., 0,1 il 0,2 mmol/l/min eller mer enn

0,2 mmol/I hvert minutt), som under trening
eller etter et maltid.

A FORHOLDSREGEL

UNNGA stgrre avstand mellom senderen og
mottakeren enn 20 fot (6 meter).
Overfgringsomrédet fra senderen til pumpen er
opptil 20 fot (6 meter) uten hindringer. Tradlgs
kommunikasjon fungerer ikke bra gjennom
vann, sé rekkevidden reduseres hvis du befinner
deg i et basseng, badekar eller i vannseng, osv.
For & sikre kommunikasjon, foreslés det at du
plasserer pumpen slik at skjermen vender
utover og bort fra kroppen. Bruk pumpen pé
samme side av kroppen som du bruker CGM.
Typene obstruksjon varierer og har ikke blitt
testet. Hvis senderen og pumpen er lengre unna
enn 20 fot (6 meter) eller er separert av en
obstruksjon, vil de kanskje ikke kunne
kommunisere eller kommunikasjonsavstanden
kan veere kortere, noe som kan resultere i tapte
hendelser med alvorlig hypoglykemi (lav
blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).
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A FORHOLDSREGEL

IKKE bruk alternativ blodglukose-stedstesting
(blod fra handflaten eller underarmen, osv.) for
kalibrering. Blodglukoseverdier fra alternativt
sted kan veere forskjellige enn de tatt fra en
fingerstikk-blodglukoseverdi og vil kanskje
ikke representere den mest betimelige
blodglukoseverdien. Bruk en blodglukoseverdi
tatt kun fra et fingerstikk for kalibrering.
Blodglukose fra alternativt sted kan pavirke
sensorens ngyaktighet, og resultere i at du gar
glipp av alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

A FORHOLDSREGEL

SIKRE at din sender-ID er programmert i
pumpen fgr du bruker systemet, hvis du mottar
en garantierstatningspumpe. Pumpen kan ikke
kommunisere med senderen med mindre
sender-ID-en er angitt. Hvis pumpen og
senderen ikke kommuniserer, vil du ikke motta
glukoseavlesninger fra sensoren og du kan ga
glipp av alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

A FORHOLDSREGEL

IKKE kasser senderen. Den kan brukes pa nytt.
Den samme senderen brukes for hver gkt far du
har nadd slutten pa senderens batteritid.

£ FORHOLDSREGEL

Dexcom G6-sensoren er ikke kompatibel med
eldre versjoner av sendere eller mottakere. lkke
bland sendere, mottakere og sensorer av
forskjellige generasjoner.

20.3 Mulige fordeler ved a bruke
t:slim X2-systemet

Nar pumpen er paret med Dexcom
G6-sender og sensor, kan den
motta CGM-malinger hvert 5.
minutt. Disse vises som
trenddiagram pa Hjem-skjermen.
Du kan ogséa programmere pumpen
til & varsle deg nar CGM-
avlesningen er over eller under et
gitt niva, eller stiger eller faller raskt.
| motsetning til avlesninger fra en
standard blodglukose-méler, lar
CGM-avlesninger deg vise trender

i sanntid, s& vel som & samle inn
informasjon nar du ellers ikke er i
stand til & sjekke blodsukkeret

ditt, som nér du sover. Denne
informasjonen kan veere nyttig

for deg og helsepersonellet nar
endringer av behandlingen tas i
betraktning. De programmerbare
varslene kan i tillegg hjelpe deg med



a registrere lav eller hay
blodglukose raskere enn nér du kun
bruker en blodglukose-maler.

e | noen studier viste CGM seg &
oke tiden i malblodsukkeromradet,
uten & gke tiden over eller under
malomradet. Studiepersoner i
disse studiene hadde bedre
diabeteskontroll (lavere A1C-
verdier, mindre glykemisk variabilitet
og tid brukt i lave og hoye
blodglukoseomrader)" 23 som
kan hjelpe deg med & redusere
diabetesrelaterte komplikasjoner.*
Disse fordelene ser du spesielt ved
bruk av sanntids CGM minst 6
dager i uken? og kan opprettholdes
over tid.® | noen tilfeller opplevde
pasienter en gkning av livskvaliteten
og ro i sinnet nar de benyttet
sanntids CGM, sé vel som &
rapportere hoy tilfredsstillelse med
CGM.7

"Garg S, Zisser H, Schwartz S, et al.
Improvement in glycemic excursions
with a transcutaneous, real-time
continuous glucose sensor: a
randomized controlled trial. Diabetes
Care. 2006; 29(1):44-50.
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2 JDRF CGM Study Group. Continuous
glucose monitoring and intensive
treatment of type 1 diabetes. NEJM.
2008; 359:1464-76.

SBattelino T, Phillip M, Bratina N, et al.
Effect of continuous glucose monitoring
of hypoglycemia in type 1 diabetes.
Diabetes Care 2011; 34(4):795-800.

4The Diabetes Control and
Complications Research Group. The
effect of intensive treatment of diabetes
on the development and progression of
long- term complications of insulin-
dependent diabetes mellitus. NEJM.
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(2):103-117.

6 JDRF CGM Study Group. Sustained
benefit of continuous glucose
monitoring on Alc, glucose profiles,
and hypoglycemia in adults with type

1 diabetes, Diabetes Care 2009;
32(11):2047-2049.

"JDRF CGM Study Group. Quality-of-
Life measures in children and adults
with type 1 diabetes. Diabetes Care
2010; 33(10):2175-2177.

20.4 Mulige risikoer ved a bruke

t:slim X2-systemet

Det & fore inn sensoren og bruke
plasteret kan forarsake infeksjon,
bledning, smerte og hudirritasjoner
(rednhet, hevelse, blamerker, kige,
arrdannelse eller misfarging av huden).

Det eksisterer en liten sjanse for at en
sensorledning blir liggende under
huden hvis den knekkes mens du
bruker den. Hvis du tror at sensoren er
knukket under huden, kontakt
helsepersonellet og ring teknisk
kundesupport.

Andre risikoer forbundet med CGM-
bruk inkluderer folgende:

¢ Du vil ikke motta glukosevarsler fra
sensoren nar varselfunksjonen er
slatt av, senderen og pumpen er
utenfor omradet, eller nar pumpen
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ikke viser glukoseavlesninger fra
sensoren. Du vil kanskje ikke motta
varsler hvis du ikke er i stand til &
here dem eller fole vibrasjonen.

Det finnes flere risikoer som resultat av
at Dexcom G6 CGM tar avlesninger
fra vaesken mellom huden (interstitiell
vaeske) i stedet for blod. Det er
forskjeller i hvordan glukosen méles i
blodet sammenlignet med hvordan den
maéles i den interstitielle vassken,

0g glukose absorberes inn i den
interstitielle veesken saktere enn den
absorberes inn i blodet, noe som kan
fore til at CGM-avlesninger blir forsinket
i forhold til de fra en blodglukose-maler.
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21.1 CGM-terminologi

BG-testing pa alternativt sted
BG-testing pa alternativt sted er nar du
tar en blodglukoseverdi pa maleren ved
bruk av en blodprove fra et annet
kroppsomréde enn fingertuppen.

Ikke bruk alternativ stedstesting til &
kalibrere sensoren.

Applikator

Applikatoren er en engangsenhet som
leveres festet til sensorpoden og forer
sensoren inn under huden.
Applikatoren har en nal pa innsiden
som fiernes etter innfering av sensoren.

Kalibrering

Kalibrering er nar du angir
blodglukoseverdier fra en blodglukose-
maler i systemet. Kalibreringer kan
vaere nedvendige for systemet til & vise
kontinuerlige glukoseavlesninger og
trendinformasjon.

CGM
Kontinuerlig glukoseovervakning.
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Glukosedataavvik
Glukosedataavvik forekommer
nér systemet ikke kan gi en
glukoseavlesning fra sensoren.

Glukosetrender

Glukosetrendene lar deg se mansteret
pé glukosenivéene dine. Trendgrafen
viser hvor glukosenivene har vaert i
lopet av tidsperioden vist pa skjermen
og hvor glukosenivéene er na.

HypoGijenta

HypoGijenta er en alternativ
varselinnstilling som repeterer fast lav-
varselet hvert 5. sekund til sensorens
glukoseverdi gker over 3,1 mmol/| eller
du bekrefter den. Dette varselet kan
vaere nyttig hvis du ensker ekstra
oppmerksomhet ved alvorlig lave
verdier.

mmol/I
Millimol per liter. Standard maleenhet
for sensorens glukoseaviesninger.

Mottaker

Né&r Dexcom G6 CGM brukes med
pumpen for & vise CGM-avlesninger,
erstatter insulinpumpen mottakeren for
terapeutisk CGM. En smarttelefon med

Dexcom-appen kan brukes i tillegg til
pumpen for & motta sensoravlesninger.

Stigning og fall (endringshastighet)-
varsler

Stignings- og fall-varsler forekommer
basert pa hvor mye og hvor raskt
glukosenivéene stiger eller faller.

RF

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

Sikkerhetslas

Sikkerhetsladsen holder ndlen inne i
applikatoren fer du er Klar til & fere inn
sensoren. Den bistar ogséd med &
klemme senderen ut av sensorpoden
etter at sensorgkten ender.

Sensor

Sensoren er delen som inkluderer en
applikator og ledning. Applikatoren
forer ledningen under huden, og
ledningen maler glukosenivaene i
vevsvaesken.



Sensorpod

Sensorpoden er den lille plastbasen pé
sensoren festet til huden som holder
senderen pa plass.

Oppstartsperiode
Oppstartsperioden er 2-timers
perioden etter du forteller systemet at
du ferte inn en ny sensor. Sensorens
glukoseavlesninger gis ikke i lgpet av
denne tiden.

Systemavlesning

En systemavlesning er en
glukoseavlesning fra sensoren vist
pé pumpen. Denne avlesningen er
i mmol/l-enheter og oppdateres
hvert 5. minutt.

Sender
Senderen er delen av CGM som
klemmes inn i sensorpoden og sender

glukoseinformasjon trédlest til pumpen.

Sender-ID

Sender-ID-en er en serie med tall
og/eller bokstaver som du angir i
pumpen slik at den kan koble til og
kommunisere med senderen.

Senderlas

Senderlasen er en liten engangsenhet
som klemmer senderen inn i
sensorpoden. Den fiernes etter at
senderen er klemt inn.

Trend (endringshastighet)-piler
Trend-pilene viser hvor raskt
glukosenivaene endres. Det eksisterer
7 forskjellige piler som viser

deg glukoseretningen og
hastighetsendringen.
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21.2 Forklaring av CGM-pumpeikoner

De felgende CGM-ikonene kan vises pé pumpens skjerm:

Definisjoner CGM-ikoner

Symbol | Betydning Symbol | Betydning

Ukjent sensoravlesning.

Senderfeil.

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

c CGM-sensoren har sviktet.

Sensoroppstart 0—30 minutter.

Sensoroppstart 31-60 minutter.

* CGM-sensorgkten er avsluttet. Sensoroppstart 61-90 minutter.

Det er ngdvendig med oppstartskalibrering
@@ (2 blodglukoseverdier).

Kalibrering venter i 15 minutter-feil. Sensoroppstart 91-119 minutter.

&

e ©© e e

Det er ngdvendig med CGM-kalibrering.

@4@ Det er ngdvendig med ekstra oppstartskalibrering.
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DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT
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21.3 CGM-lasskjermen

Skjermbildet CGM-/as vises nar som
helst som du slar pa skjermen og du
bruker pumpen med en CGM.

1.

N o o &

©

Tids- og datovisning: Viser den
aktuelle tiden og datoen.

Antenne: Indikerer
kommunikasjonsstatusen mellom
pumpen og senderen.

Batteriniva: Viser det gjenvaerende
batteristremnivaet. Nar tilkoblet for
lading, vil ladeikonet (lynnedslag)
vises.

Hoy glukose-varselinnstilling
Glukosemalomrade
Lav glukose-varselinnstilling

Plott av de nyligste

glukoseavlesningene fra sensoren.

1-2-3: Laser opp pumpeskjermen.

Aktivt Bolus-ikon: Viser at en bolus
leveres.
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10. Status: Viser aktuelle
systeminnstillinger og
insulinleveringsstatus.

11. Insulinniva: Viser den aktuelle
mengden insulin i reservoaret.

12. Den nyligste 5-minutters
glukoseavlesningen.

13. Trendpil: Indikerer retnings- og
hastighetsendringen.

14. Trendgraftid (TIMER): 1, 3, 6, 12
0g 24 timers visninger er
tilgjengelige.

15. Aktivt insulin: Mengden og tiden
gjenveaerende av aktivt insulin.
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. 10. Status: Viser aktuelle Trykk pa “minimer”-ikonet for & ga
21.4 CGM-startskjerm systeminnstillinger og tilbake til Hiem-skjermbildet.

insulinleveringsstatus.

1. Tids- og datovisning: Viser den .
aktuelle tiden og datoen. 11. Insulinniva: Viser den aktuelle

mengden insulin i reservoaret.

2. Antenne: Indikerer
kommunikasjonsstatusen mellom
pumpen og senderen.

12. Den nyligste 5-minutters
glukoseavlesningen.

3. Batteriniva: Viser det gjenvaerende 13. Trend-pil: Indikerer retnings- og

batteristremnivéet. Nar tilkoblet for hastighetsendringen.
lading, vil ladeikonet (lynnedslag) 14. Trendgraftid (TIMER): 1, 3, 6, 12 og
vises. 24 timers visninger er tilgjengelige.
4. Hay glukose-varselinnstilling 15. Aktivt insulin: Mengden og tiden
5 Glukosemalomrade gjenveerende av aktivt insulin.
. . For a vise CGM-informasjon pa
6. Lav glukose-varselinnstilling fullskjermen:
7. Plott av de nyligste Fra Hjem-skjermen, trykk hvor som
glukoseavlesningene fra sensoren. helst pa CGM-trendgrafen.
8. Alt.: Stopp/gjenoppta 02:31

insulinlevering, administrer pumpe- 21[0sc 12018

o0g CGM-innstillinger, programmer
en midlertidig basal, last reservoar
0g Vvis historikk.

9. Bolus: Programmer og lever en
bolus.

AKTIVT INSULIN 2.4E| 4:58tim

£ ALT. @
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1. Start sensor: Starter en CGM-gkt.
Hvis sensoren er aktiv, vil STOPP
SENSOR vises.

2. Kalibrer CGM: Angi en verdi for
kalibering av blodsukker. Kun aktiv
nar sensorgkten er aktiv.

3. CGM-varsler: Tilpass CGM-varsler.
4. Sender-ID: Angi sender-ID-en.

5. CGM-info: Se CGM-
informasjonen.
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Min CGM

CGM-varsler

0000

Sender ID 888888
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DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT
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22.1 CGM-systemoversikt

Dette avsnittet av brukerveiledningen
dekker instruksjoner for bruk av en
CGM med t:slim X2-pumpen din. Bruk
av en CGM er valgfritt, men CGM
kreves til bruk av Basal-IQ-teknologi.
Nar CGM brukes, kan malinger fra
sensoren vises pa skjermbildet pa
pumpen. Du trenger ogsé en
kommersielt tilgjengelig blodglukose-
maler for bruk med systemet for &
kunne ta beslutninger om behandling
under en ny sensoroppstartsperiode.

En kompatibel CGM er for eksempel
Dexcom G6 CGM-systemet, som
bestar av en sensor, sender og
mottaker.

B MERK: Enhetsforbindelser

Dexcom G6 CGM tillater kun paring med én
medisinsk enhet om gangen (enten t:slim X2-
pumpen eller Dexcom-mottakeren), men du kan
fremdeles bruke Dexcom G6 CGM-appen og
pumpen samtidig ved bruk av den samme
sender-ID-en.

Dexcom G6-sensoren er en
engangsenhet som settes inn under
huden for & overvéke blodsukkernivaer
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kontinuerlig i opptil ti dager. Dexcom
G6-senderen kobles til sensorpoden
og sender avlesninger tradlest til
pumpedisplayet hvert femte minutt.
Displayet pa pumpen viser sensorens
glukoseavlesninger, trendgraf,
retningen og hastigheten til
endringspiler. For informasjon om &
sette inn en Dexcom G6 CGM-sensor,
sette inn en Dexcom G6-sender og
Dexcom G6 produktspesifikasjoner, ga
til produsentens nettside for gjeldende
brukerveiledninger og informasjon om
oppleering.

Du kan ogsé programmere pumpen til
a varsle deg nar CGM-avlesningen er
over eller under et gitt niva, eller stiger
eller faller raskt. Hvis CGM-malinger blir
3,1 mmol/l eller lavere, hores det lave
varselsignalet. Dette varselet kan ikke
tilpasses.

| motsetning til aviesninger fra en
standard blodglukose-maéler, lar CGM-
avlesninger deg vise trender i sanntid,
sa vel som & samle inn informasjon nar
du ellers ikke er i stand til & sjekke
blodsukkeret ditt, som nér du sover.
Denne informasjonen kan veere nyttig
for deg og helsepersonellet nar
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endringer av behandlingen tas i
betraktning. De programmerbare
varslene kan i tillegg hjelpe deg med
& registrere lav eller hay blodglukose
raskere enn nér du kun bruker en
blodglukose-méler.

22.2 Oversikt over mottaker (t:slim
X2 insulinpumpe)

For & ga giennom ikonene og
kontrollene som vises pa Hjem-
skjermen med CGM aktivert, se Avsnitt
21.4 CGM-startskjerm.

22.3 Senderoversikt

Dette avsnittet inneholder informasjon
om CGM-enheter som har en egen
sender. Informasjonen i dette avsnittet
er spesifikt for Dexcom G6 CGM og er
gitt som et eksempel. For informasjon
om Dexcom G6-sender, ga til
produsentens nettside for gjeldende
brukerveiledninger.

Nér senderen klikkes fast til
senderholderen, sender den
informasjon om blodsukker tradigst til
pumpen. Hvis du har en ny sender,
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apne emballasjen kun nar du er Klar til & ¢ Batteriet varer i omtrent 90 dager.

bruke den. Mottakeren eller smartenheten
informerer deg nar batteriet er

Selv om du kobler slangene fra svakt.

infusjonsstedet, skal pumpen fortsette

a motta data fra senderen sé lenge den e Serienummeret er pa baksiden.

er innenfor 20 fot (6 meter) uten

obstruksjon. e M-PED-betegnelse

Hvis senderen er skadet eller revnet, * Utslippsnivaer oppfyller IATA-
skal du ikke bruke den. Ta straks standarder.

kontakt med teknisk kundesupport hvis
du legger merke til sprekker eller annen
skade. Ikke bruk sensoren hvis dens

Senderbatteriet varer i 90 dager.
Nér du ser svakt senderbatteri-varsel,
erstatt senderen s& snart som mulig.

= Kan brukes ombord i fly uten
videre testing fra operaterens

sterile emballasje er skadet eller &pnet. side. Senderbatteriet kan tappes sé hurtig
A FORHOLDSREGEL som sju dager etter at dette varselet
Senderens egenskaper: Du MA holde senderen og pumpen innenfor vises.
e Gjenbrukbar 20 fot (6 meter) uten hindringer (som vegger
eller metall) mellom dem. Ellers vil de kanskje
= Ikke kasser etter sensorgkten. ikke kunne kommunisere. Hvis det er vann
. mellom senderen din og pumpen (for eksempel
) ﬁ%gfgggr‘aeg’ lkke del en sender hvis du dusjer eller bader), hold dem i n&rheten @ Bytt senderen
) av hverandre. Omrédet reduseres fordi \ snart.
e Vannbestandig Bluetooth ikke virker s& godt gjennom vann. For
a sikre kommunikasjon, foreslas det at du
* Kan sende data til pumpen din i plasserer pumpen slik at skjermen vender
opptil 20 fot (6 meter). Omrédet er utover og bort fra kroppen. Bruk pumpen pa

mindre hvis du er i eller under vann. samme side av kroppen som du bruker CGM.
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Dette avsnittet gir informasjon om
CGM-enheter som har en egen sensor.
Informasjonen i dette avsnittet er
spesifikt for Dexcom G6 CGM og er
gitt som et eksempel. For informasjon
om Dexcom G6-sensoren, ga il
produsentens nettside for gjeldende
brukerveiledninger.

Dexcom GB-sensoren er vannresistent
nar du dusjer, bader eller svammer
hvis senderen er klikket helt pa plass.
Sensoren er testet og pavist som
vannresistent nar senket i opptil 8 fot
(2,4 meter) vann og opptil 24 timer.
Bruk under vann vil pavirke evnen til &
kommunisere med pumpen, slik at
omradet vil vasre mye mindre enn under
vanlig bruk. Forlenget kontakt med
vann kan svekke limet benyttet pa
infusjonssettene og Dexcom CGM-
sensorer, og forarsake at de faller

av tidlig.
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et er ikke tilstrekkelig & stoppe sensorgkten pa 2 M
Bl - - Dexcom-mottakeren f%r du Sgrer med pumpeel. 4. Trykk pa Min CGM.
uetooth lav energiteknologi er en type . , . .
tradles kommunikasjon som benyttes | Mot}akerstrommen ma vere fullstendig avslatt 5. Trykk pa Sender-ID.
mobiltelefoner og mange andre for & unnga tilkoblingsproblemer. 6. Angi den unike sender-ID-en med
enheter. t:slim X2-pumpen og en CGM- Du kan fremdeles bruke en tastaturet p& skjermen.
sender pares tradlest med tradles smarttelefon med Dexcom G6 CGM-
Bluetooth-kommunikasjon. Dette lar appen og pumpen samtidig med Du finner sender-ID-en pa bunnen
pumpen og senderen kommunisere samme sender-ID. av senderen.
sikkert 9 kun med hverandre. _ Bokstavene |, ()y V 0og Z brukes ikke
23.3 Angi din sender-ID i sender-ID-ene og skal ikke angis.
Hvis en av disse bokstavene angis,
For & aktivere BLE-kommunikasjon, ma vil du bli varslet om at en ugyldig
) ) du angi den unike sender-ID-en i ID ble angitt og bedt om & angi en
Dexcom G6 CGM fillater paring med pumpen. N&r sender-ID-en er angitt i gyldig ID.
kun en medisinsk enhet om gangen. pumpen, kan de to enhetene pares, noe
Sikre at senderen ikke er koblet til 7. Trykk K.

som lar sensorens glukoseavlesninger

mottakeren for du parer med pumpen vises p& pumpen. 8. For & sikre at riktig sender-ID er

ved & utfere folgende:

For du angir CGM-senderens ID i

pumpen, sl& av Dexcom-mottakeren og
vent i 15 minutter. Da glemmer Dexcom
G6-senderen koblingen som gjelder for

ayeblikket med Dexcom G6-
mottakeren.
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Hvis du ma erstatte senderen, ma du
angi den nye sender-ID-en i pumpen.
Hvis du ma erstatte pumpen, mé du
angi sender-ID-en i pumpen pé nytt.

1. Loft senderen ut fra emballasjen.

2. | Hiem-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

angitt, vil du bli bedt om & angi den
en andre gang.

Gijenta trinn 6 over, og trykk deretter
pa K&

Hvis sender-ID-ene du anga ikke
samsvarer, vil du bli bedt om &
starte prosessen pa nytt.



v Nér samsvarende verdier har blitt
angitt, vil du bli tatt tilbake til CGM-
innstillingsskjermen og sender-ID-
en du anga vil veere uthevet i gult.

10. Trykk K21

23.4 Stille inn CGM-volum

Du kan angi lydmenster og volum

for CGM-varsler og ledetekster for &
mote de individuelle behovene dine.
Paminnelser, varsler og alarmer for
pumpefunksjoner er separate fra varsler
og feil for CGM-funksjoner og felger
ikke det samme mansteret og volumet.

For & angi lydvolum, se Avsnitt 11.4
Lydvolum.

CGM-volumalternativer:

Vibrer

Du kan stille inn CGM til & varsle deg
med vibrering fremfor lyd. Det eneste
unntaket til dette er fast lav-varselet
ved 3,1 mmol/l, som varsler deg som
en vibrasjon forst, etterfulgt av pip

5 minutter senere hvis ikke bekreftet.

Myk

Nér du ensker at varselet ditt skal veere
mindre merkbart. Dette angir alle varsler
og alarmer til lavere volumpip.

Normal

Standardprofilen nar du mottar
pumpen. Dette angir alle varsler og
alarmer til hayere volumpip.

HypoGijenta

Ligner i stor grad pa normal profil, men
den gjentar kontinuerlig fast lav-varselet
hvert 5. sekund til sensorens
glukoseavlesninger okes over

3,1 mmol/l eller varselet er bekreftet.
Dette kan veere nyttig hvis du ensker
ekstra varsler for alvorlig lave
glukoseavlesninger fra sensoren.

CGM-voluminnstillingen du velger
brukes for alle CGM-varsler, -feil og
-ledetekster som har deres eget unike
lydmenster, tone og volum. Dette lar
deg identifisere hvert varsel og hver feil,
og betydningen av disse.

Fast lav-varselet ved 3,1 mmol/l kan
ikke slas av eller endres.
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Alternativene Myk, Normal og
HypoGijenta har felgende sekvens:

Det forste varselet er kun vibrering.

e Hvis varselet ikke bekreftes innen
5 minutter, vibrerer og piper
systemet.

e Huvis varselet ikke bekreftes innen
5 ytterligere minutter, vibrerer og
piper systemet hoyere. Dette
fortsetter ved samme volum hvert 5.
minutt til bekreftet.

e Hvis varselet er bekreftet og
sensorens glukoseavlesninger
fortsetter & vaere ved eller under
3,1 mmol/l, gjentar systemet
varselsekvensen om 30 minutter
(kun HypoGijenta-alternativet).
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3 lave pipelyder

3 middels pipelyder

CGM-volum Vibrer Myk Normal HypoGjenta

Hoy-varsel 2 lange vibreringer 2 lange vibreringer + 2 lange vibrasjoner + 2 lange vibrasjoner +
2 lave pipelyder 2 middels pipelyder 2 middels pipelyder

Lav-varsel 3 korte vibreringer 3 korte vibreringer + 3 korte vibreringer + 3 korte vibreringer +

3 middels pipelyder

Stigningsvarsel

2 lange vibreringer

2 lange vibreringer +
2 lave pipelyder

2 lange vibrasjoner +
2 middels pipelyder

2 lange vibreringer +
2 middels pip

Fallvarsel

3 korte vibreringer

3 korte vibreringer +
3 lave pipelyder

3 korte vibreringer +
3 middels pipelyder

3 korte vibreringer +
3 middels pip

Utenfor omrade-varsel

1 lang vibrering

1 lang vibrering +
1 lav pipelyd

1 lang vibrering +
1 middels pipelyd

1 lang vibrering +
1 middels pipelyd

Fast lav-varsel

4 Kkorte vibreringer +
4 middels pipelyder

4 Kkorte vibreringer +
4 middels pipelyder

4 Kkorte vibreringer +
4 middels pipelyder

4 Kkorte vibreringer +
4 middels pipelyder +
pause + gjentatt sekvens

Alle andre varsler

1 lang vibrering

1 lang vibrering +
1 lav pipelyd

1 lang vibrering +
1 middels pipelyd

1 lang vibrering +
1 middels pipelyd
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For & velge CGM-volum: Du kan vise denne informasjonen nar
. som helst.
1. | Hiem-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER. 1. | Hiem-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Ned-pilen.
Trykk pa Ned-pilen.

Trykk pa Min CGM.

Trykk pé& Enhetsinnstillinger.

Trykk pa Lydvolum.
Trykk pa Ned-pilen.

Trykk pd CGM-info.

Trykk p& Ned-pilen.
Trykk p&d CGM-varsler.

N o M 0D
o K~ 0D

Trykk pé Vibrer, Myk, Normal eller
HypoGjenta for & velge.

v Nér du har valgt en verdi, vil
pumpen returnere til den forrige
skjermen.

8. Trykk K21

CGM-info inneholder viktig informasjon
om enheten. Du finner felgende i CGM-
infoen:

e Fastvarerevisjon

e Maskinvarerevisjon
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DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT
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Angi CGM-varsler Hoy og lav glukose-varsler B MERK: Sl& av varselet
For & sl& av hpy-varselet, trykk pa AV/PA-

Du kan opprette personlige innstillinger Du kan tilpasse hey og lav-varslene knappen. Skiermen indikerer at AV er valgt
for hvordan og nér du ensker at som forteller deg nér sensorens ' '
systemet skal fortelle deg hva som skjer. glukoseavlesninger er utenfor mal- 8. Ved bruk av tastaturet p& skjermen

glukoseomradet. Nar du har bade hay

o o o angi verdien over du ensker varslet.
og lav-varsler slatt pa, viser en gra sone

Hoy og lav-varslene forteller deg nar

sensorens glukoseaviesninger er pé trendgrafen malomréadet ditt. 529 g kan a:w/?jsor?ellom IE/Sli o9
utenfor mal-glukoseomradet. Standarden for hoy-varsel er pa, ,2 mmol/I'1 0,1 mmol/l trinn.
Stigning og fall (endringshastighet)- "4 m4m40|/ . Sta”%afg?” fdor Iav-v(ej\rsel 9. Trykk K2
i ; 1 A er p4, 4,4 mmol/l. R&dfer deg me
éﬂifsrsr:irvgz%n;%?:: Jroar;;fr helsepersonalet fer du angir innstilingen Gjenta-egenskapen lar deg angi
for hey og lav blodglukose. en tid da hoy-varselet skal lyde
Systemet har ogsé et 3,1 mmol/I fast igien og vises pa pumpen sa lenge

lav-varsel som ikke kan endres eller 24.1 Angi hoy glukose-varsel og sensorens glukoseaviesninger
slas av. Denne sikkerhetsegenskapen gjenta-funksjon forblir over hay-varselverdien.
Standardverdien er: Aldri (varselet

forteller deg at glukosenivaet kan vaere

farlig lavt. 1. P& skjermbildet Hiem, trykk pa vilikke lyde igjen). Du kan ang
. ALTERNATIVER gienta-egenskapen til & lyde igjen
Utenfor omrade-varselet varsler ' hvert 15. minutt, 30. minutt, 1 time,
deg nar senderen og pumpen ikke 2. Trykk p& Ned-pilen. 2 timer, 3 timer, 4 timer eller 5 timer
kommuniserer. Hold senderen og 3. Trykk p& Min CGM. ndr sensorens glukoseavlesninger
pumpen innen 20 fot (6 meter) fra ) forblir over hay-varselverdien.
hverandre uten obstruksjon. Nar 4. Trykk pa CGM-varsler. . .
or & sette o jenta-egenskapen:
senderen 0g pumpen er for langt unna 5. Trykk pa hoy og lav. PP 9) g p
hverandre, vil du ikke motta i R 10. Trvkk p& Gient
glukoseavlesninger eller -varsler fra 6. For & angi hoy-varsel, trykk pa Hoy- - IyKK pa jenta.
sensoren. varsel. 11. For & velge gjenta-tiden, trykk pa
7. Trykk pa Varsle meg over. tiden du ensker at varselet skal lyde

igjen. Hvis du f.eks. velger 1 t, hares

Standardinnstillingen for hoy-varsel varselet hver time s lenge

er 11,1 mmol/I.
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sensorblodsukkermalingen er over
maks. varselverdi.

Bruk opp og ned-pilene til & vise alle
gjenta-alternativene.

v" Nar du har valgt en verdi, vil
pumpen returnere til den forrige
skjermen.

12. Trykk K.

24.2 Angi lav glukose-varsel og
gjentaegenskap
1. P& skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.
Trykk pé Ned-pilen.
Trykk p& Min CGM.
Trykk p&d CGM-varsler.
Trykk pé hey og lav.

o o © DN

For & angi lav-varselet, trykk pa
Lav-varsel.

7. Trykk pa Varsle meg under.

Standardinnstillingen for lav-varselet
er 4,4 mmol/l.

B MERK: Sla av varselet )
For & sld av lav-varselet, trykk pa AV/PA-
knappen. Skjermen indikerer at AV er valgt.

8. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,

angi verdien under du onsker varslet.
Den kan angis mellom 3,3 og
5,6 mmol/l'i 0,1 mmol/l trinn.

9. Tvkk KA

Gjenta-egenskapen lar deg angi en
tid da lav-varselet skal lyde igjen
0g vises pa pumpen sa lenge
sensorens glukoseavlesninger
forblir under lav-varselverdien.
Standardverdien er: Aldri (varselet
vil ikke lyde igjen). Du kan angi
gjenta-egenskapen til & lyde igjen
hvert 15. minutt, 30. minutt, 1 time,
2 timer, 3 timer, 4 timer eller 5 timer
nar sensorens glukoseavlesninger
forblir under lav-varselverdien.

For a sette opp gjenta-egenskapen:
10. Trykk pa Gjenta.

11. For & velge gjenta-tiden, trykk pa
tiden du ensker at varselet skal lyde
igien. Hvis du f.eks. velger 1 time, vil
varselet lyde hver time sa lenge
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sensorens glukoseavlesninger
forblir under lav-varselverdien.

Bruk opp og ned-pilene til & vise alle
gjenta-alternativene.

v" Nar du har valgt en verdi, vil
pumpen returnere til den forrige
skjermen.

12. Trykk K20,

24.3 Hastighetsvarsler

Hastighetsvarsler forteller deg nar
glukosenivaene stiger (stigningsvarsel)
eller faller (fallvarsel) og med hvor mye.
Du kan velge & bli varslet nar sensorens
glukoseavlesning stiger eller faller

0,11 mmol/I eller mer per minutt,

eller 0,17 mmol/I eller mer per minutt.
Standardverdien for bade fallvarselet og
stigningsvarselet er av. Nar slatt pa, er
standarden 0,17 mmol/l. Radfer

deg med helsepersonalet for du

angir innstillingen for stignings- og
fallvarslene.
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Eksempler

Hvis du angir fallvarselet til

0,11 mmol/l per minutt og sensorens
glukoseavlesninger faller ved denne
hastigheten eller raskere, vises CGM
FALL-VARSEL med en pil pekende
nedover. Pumpen vibrerer eller piper
iht. CGM-volumvalget.

Sensorverdiene
faller raskt.

Hvis du angir stigningsvarselet til
0,17 mmol/I per minutt og sensorens
glukoseavlesninger stiger ved denne
hastigheten eller raskere, vises CGM
STIGNINGVARSEL med to piler
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pekende oppover. Pumpen vibrerer
eller piper iht. CGM-volumvalget.

CGM stigningsvarsel (6C)

D
L

Sensorverdiene
stiger raskt.

24.4 Angi stigningsvarsel

1. P& skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Ned-pilen.
Trykk pa Min CGM.
Trykk p4 CGM-varsler.
Trykk pé Stigning og fall.
Trykk pé& Stigningsvarsel.

N o o kN

For & velge standarden til
0,17 mmol/l/min, trykk pa [£2..

For & endre valget, trykk pa
Hastighet.

9.

B MERK: Sla av varselet
For & sl av stigningsvarselet, trykk pa
AV/PA-knappen.

Trykk pé 0,11 mmol/l/min for &
velge.

Nar du har valgt en verdi, vil
pumpen returnere til den forrige
skjermen.

Trykk K2,

24.5 Angi fall-varsel

1.

N o A~ N

Pa skjermbildet Hjem, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Ned-pilen.
Trykk p& Min CGM.
Trykk pd CGM-varsler.
Trykk p& Stigning og falll.
Trykk pé Fallvarsel.

For & velge standarden til
0,17 mmol/l//min, trykk pa [£24-

For & endre valget, trykk pa
Hastighet.



B MERK: Sl4 av varselet
For & sl av fall-varselet, trykk pa
AV/PA-knappen.

8. Trykk p& 0,11 mmol/I/min for
a velge.

v" Nar du har valgt en verdi, vil
pumpen returnere til den forrige
skjermen.

9. Trykk K21

24.6 Angi utenfor omrade-varsel

Overfaringsomradet fra senderen til
pumpen er opptil 20 fot (6 meter) uten
hindringer.

Utenfor omrade-varselet gir deg
informasjon ndr senderen og pumpen
ikke kommuniserer med hverandre.
Hold senderen og pumpen innen 20 fot
(6 meter) fra hverandre uten
obstruksjon. For & sikre
kommunikasjon, foreslas det at du
plasserer pumpen slik at skjermen
vender utover og bort fra kroppen. Bruk
pumpen pa samme side av kroppen
som du bruker CGM. Nér senderen og
pumpen ikke kommuniserer, vil du ikke
motta glukoseavlesninger eller -varsler

fra sensoren. Standardverdien er pa og
varsler etter 20 minutter.

Utenfor omrade-symbolet vises pa
pumpens start-skjerm og pa utenfor
omrade-varselskjermen (hvis slatt pa)
nar senderen og pumpen ikke
kommuniserer. Tidsperioden utenfor
omréde vises ogsa pa varsel-skjermen.
Den vil fortsette & varsle det til senderen
og pumpen er tilbake i omradet.

For & angi utenfor omrade-varselet:

1. P& skjermbildet Hjem, trykk pa
ALT..

Trykk pa Ned-pilen.
Trykk pa Min CGM.
Trykk p&d CGM-varsler.

o & DN

Trykk p& Utenfor omrade.

Standarden er satt til pa og tiden er
satt til 20 minutter.

6. For & endre tiden, trykk pa Varsle
etter.

7. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi tiden for nér du ensker & bli
varslet (mellom 20 minutter og
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3 timer og 20 minutter), deretter
trykk pa I

8. Trykk K21

A FORHOLDSREGEL

Vi anbefaler at du aktiverer CGM utenfor
omrade-varselet for  varsle deg om at din CGM
er frakoblet pumpen din nér du aktivt overvaker
pumpestatus. Din CGM leverer dataene som
Basal-1Q-teknologi trenger for & utfare
prediksjoner for & suspendere insulinlevering.
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DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT
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nettside for gjeldende v' SENSOR STARTET-skjermen vises
brukerveiledninger. for & informere deg om at oppstart
av sensoren er i gang.

25.1 Start sensoren

Felg prosedyren under for & starte en

CGM-okt.

1.

SR

P& skjermbildet Hjem, trykk pa
ALT..

Trykk pa Ned-pilen.
Trykk p& Min CGM.
Trykk p& START SENSOR.

Nér du starter en sensorokt, er
START SENSOR-alternativet
erstattet med STOPP SENSOR.

Kommandoen under viser at du
enten skal oppgi sensorkoden eller
hoppe over dette punktet. Hvis du
velger & oppgi sensorkoden, Vil

du bli bedt om & kalibrere for
sensorgktens varighet. For
informasjon om Dexcom G6 CGM-
sensorkoder, ga til produsentens
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Hvis du har en sensorkode, trykk
KODE for a angi den na.

Hvis du ikke har en sensorkode,
eller har allerede startet din CGM

sesjon pa en mobil enhet, trykk
NESTE.

NESTE KODE

Trykk pa KODE for & oppgi den
4-sifrede sensorkoden. Hvis ikke du
har noen kodeg, eller hvis du allerede
har startet en sensoreokt med
Dexcom G6 CGM-appen, kan du
trykke p&4 NESTE.

Hvis du ikke oppgir en kode enten

i t:slim X2-pumpen eller Dexcom G6
CGM-appen, ma du kalibrere
sensoren hver 24. time. En
kommando om & kalibrere vises

pé pumpen og pa Dexcom G6
CGM-appen.

5. Trykk p& for & bekrefte.

Pumpen gér tilbake til CGM Hjem-
skjermen og viser 3-
timerstrenddiagrammet.

Sjekk pumpens CGM-startskjerm
10 minutter etter oppstart av
sensorgkten for & sikre at pumpen
0g senderen kommuniserer.
Antennesymbolet skal veere hvitt og
til heyre for batteriindikatoren.

Hvis du ser utenfor omrade-
symbolet under insulinniva-
indikatoren, og antennesymbolet er
nedtonet, folg disse
feilsgkingstipsene:

a. Sikre at pumpen og senderen er
innenfor 20 fot (6 meter) fra
hverandre uten obstruksjon.
Sjekk igien om 10 minutter for &
se om utenfor omrade-symbolet
fremdeles er aktivt.

b. Hvis pumpen og senderen
fortsatt ikke kommuniserer,
sjekk skjermbildet Min CGM for
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a dobbeltsjekke at riktig sender-
ID er angitt.

C. Huvis riktig sender-ID er angitt,
0g pumpen og senderen
fremdelse ikke kommuniserer,
ta kontakt med teknisk
kundesupport.
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Dexcom G6-sensoren trenger for eksempel en 2-timers oppstartsperiode for & justere seg til & veere under huden. Du vil ikke motta
glukoseavlesninger eller varsler fra sensoren for den 2-timers oppstartperioden avsluttes og du fullferer de forste kalibreringene. For
informasjon om Dexcom G6 CGM-sensorens oppstartperioder, gé til produsentens nettside for gjeldende brukerveiledninger.

Under oppstartsperioden viser CGM-start-skjermen p& pumpen et 2-timers nedtellingssymbol i gvre hayre hjgrne av skjermen.
Nedtellingssymbolet fylles ut over tid for & vise at du naermer deg enden av oppstartperioden.

-©-06-0

Start 0-30 31-60 61-90 91-120
minutter minutter minutter minutter

A ADVARSEL
Fortsett med & bruke en blodsukkermaler og teststrimler for & ta behandlingsavgjerelser under oppstartperioden pa 2 timer.
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Eksempler BRRRR 15:06
20 Des 2018
Hvis du for eksempel startet
sensorgkten for 20 minutter siden, ville
du ha sett dette nedtellingssymbolet pa
CGM Hjem-skjermen.

4
4
4
4
4

14:06
20 Des 2018

AKTIVT INSULIN 9.6 E| 4:01 tim

£ ALT. @

Pa slutten av oppstartperioden pa

2 timer og du ikke har oppgitt
sensorkoden, blir du bedt om & angi
2 kalibreringsverdier. To bloddraper vil
vises der nedtellingssymbolet befant
seg. Hvis du la inn en sensorkode,
byttes nedtellingssymbolet ut med
gieldende CGM-maling.

Hvis du startet sensorokten for
90 minutter siden, vil du se dette
nedtellingssymbolet pad CGM-start-

skjermen. mn ¥a 16:06

20 Des 2018

TIMER

U
6.45E! 3:01 tim

£ ALT. @

AKTIVT INSULIN

Kapittel 25 — Starte en CGM-sensorokt

Hvis du ikke la inn en sensorkode,

folg instruksjonene i det neste avsnittet
for & kalibrere sensoren. Hopp over
kalibreringsinstruksjonene hvis du la inn
en sensorkode. Du kan legge en
kalibrering inn i systemet nér som helst,
selv om du allerede har lagt inn en
sensorkode. Vaer oppmerksom pa
symptomene dine, og hvis ikke de
stemmer med gjeldende CGM-
malinger, kan du velge & oppgi en
kalibrering.
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DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT
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Kapittel 26

Kalibrere CGM-systemet ditt




Kapittel 26 — Kalibrere CGM-systemet ditt

26.1 Kalibreringsoversikt

Hvis ikke du oppga en CGM-
sensorkode da du startet en sensorekt,
far du beskjed om a kalibrere ved
folgende intervaller:

e 2-timers oppstart: 2 kalibreringer
2 timer etter oppstart av
sensorgkten

e 12-timers oppdatering: 12 timer
etter 2-timers oppstartskalibrering

e 24-timers oppdatering: 24 timer
etter 2-timers oppstartskalibrering

e Hver 24. time: hver 24 time etter
24-timersoppdateringen

e Nar varslet

P& den forste dagen av sensorgkten,
ma du angi 4 blodglukoseverdier i
pumpen for & kalibrere. Du mé angi

1 blodglukoseverdi for & kalibrere
hver 24. time etter den forste
oppstartskalibreringen. Pumpen vil
paminne deg nar systemet trenger
disse kalibreringene. Du kan i tillegg
bli bedt om & angi ytterligere
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blodglukoseverdier for & kalibrere
etter behov.

A FORHOLDSREGEL

IKKE kalibrer nar trendpilen din er opp, dobbel
opp, ned eller dobbelt ned fordi BG-en din
endres med mer enn 0,11 mmol/l per minutt.

Nar du kalibrerer, m& du angi
blodglukoseverdiene i pumpen for
hand. Du kan bruke hvilken som helst
tilgiengelig blodglukose-maéler. Du ma
kalibrere med neyaktige blodglukose-
maéler-verdier for & f& noyaktige
glukoseavlesninger fra sensoren.

Folg disse viktige instruksjonene nar
du innhenter blodglukoseverdier for
kalibrering:

e BG-verdier som brukes til
kalibrering mellom 2,2 il
22,2 mmol/l og méa ha blitt tatt
i lopet av de siste fem minuttene.

e Sensoren kan ikke kalibreres
hvis glukoseverdien fra maleren
er mindre enn 2,2 mmol/l. Av
sikkerhetsmessige arsaker, hvis
blodglukosen er lav, ma du behandle
den lave blodglukosen forst.

e Sorg for at en sensorglukosemaling
vises gverst til hoyre pa skjermen
CGM hjem fer kalibrering.

e Sikre at antennesymbolet er synlig
til hayre for batteriindikatoren pa
CGM hjem-skjermen og er aktiv
(hvit, ikke gra) fer kalibrering.

e Du skal alltid bruke den samme
méleren til & kalibrere som du
rutinemessig bruker til & méle
blodglukosen. Ikke bytt méaleren
midt under en sensorgkt.
Blodglukose-maleren og
remsengyaktigheten varierer
mellom blodglukose-maler-
merkene.

¢ Noyaktigheten av blodglukose-
méleren som brukes til kalibrering
kan pavirke ngyaktigheten av
sensorens glukoseavlesninger. Folg
produsenten av blodglukose-
maleren sine instruksjoner for
blodglukosetesting.

26.2 Oppstartskalibrering

Hvis du ikke oppga en sensorkode da
du startet sensorokten, far du beskjed



om & kalibrere for & gi noyaktig
informasjon.

B MERK: Sensorkode

Instruksjonene i dette avsnittet gjelder ikke hvis
du oppga sensorkoden da du startet
sensorgkten.

2 timer etter at du starter sensorgkten,
vises KALIBRER CGM-skjermen og gir
informasjon om at to forskjellige
blodsukkerverdier fra méleren din méa
legges inn. Du vil ikke se sensorens
glukoseavlesninger for pumpen
aksepterer blodglukoseverdiene.

1. | KALIBRER CGM-skjermen, trykk
pa I

v' CGM hjem-skjermbildet vises med
to bloddréper gverst til hayre pa
skjermen. De to bloddrapene vil
forbli p& skjermen til du angir
2 separate blodglukoseverdier som
skal kalibreres.

2. Vask og terk hendene dine, sikre at
glukosetestremsene ikke er utlopt
og har veert lagret riktig, og sikre at
maéleren er riktig kodet (hvis
nedvendig).

3. Ta en blodglukosemaling med
maleren. Pafer blodpreven pa
testremsen forsiktig iht. produsenten
av maleren sine instruksjoner.

A FORHOLDSREGEL

IKKE bruk fingertuppene til & kalibrere fra
maleren din. Blod fra andre steder kan veere
mindre ngyaktig og ikke like punktlig.

Trykk p& ALT..

Trykk pa Ned-pilen.
Trykk p& Min CGM.
Trykk pa Kalibrer CGM.

© N o o &

Bruk skjermtastaturet til & angi
blodsukkerverdien fra
blodsukkerméaleren din.

A FORHOLDSREGEL

For & kalibrere systemet, MA du angi

den ngyaktige blodglukoseverdien som
blodglukose-méleren viser inne 5 minutter
av en ngye utfert blodglukosemaling. lkke
angi sensorens glukoseavlesninger for
kalibrering. Det & angi feil blodglukosever-
dier, blodglukoseverdier innhentet mer enn
5 minutter fgr angivelse, eller sensorens
glukoseavlesninger kan pévirke sensorens
npyaktighet og resultere i at du gér glipp av
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alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav blodglukose) eller hyperglykemi
(hay blodglukose).

9. Trykk pa B

10. Trykk for & bekrefte
kalibreringen.

Trykk pa hvis BG-verdien
ikke stemmer noyaktig med
blodsukkermaleren. Tastaturet pa
skjermen vil vises igjen. Angi
neyaktig avlesning fra méaleren.

v Skjermbildet KALIBRERING
GODTATT vises.

v Skjermbildet Min CGM vises.

11. Trykk pa Kalibrer CGM for & angi
den andre blodsukkerverdien.

v" Skjermtastaturet vises.

12. Vask og terk hendene dine, sikre at
glukosetestremsene ikke er utlopt
0g har veert lagret riktig, og sikre at
maleren er riktig kodet (hvis
nedvendig).

13. Ta en blodglukosemaling med
maéleren. Pafer blodpreven pa
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testremsen forsiktig iht.
produsenten av méleren sine
instruksjoner.

14. Folg trinnene 8 =10 for & angi den
andre blodsukkerverdien.

26.3 Kalibrering av

blodglukoseverdi og
korreksjonsholus

Din t:slim X2-pumpe bruker
blodglukoseverdien angitt for kalibrering
for & bestemme om det er nedvendig
med en korreksjonsbolus, eller for & gi
annen viktig informasjon om insulin i
kroppen og blodglukosen.

® Hvis du angir en kalibreringsverdi
som er over mél-blodglukosen i
personlige profiler, vil en
meldingsskjerm indikere “DIN
BLODGLUKOSE ER OVER
MALET”. For & legge til en
korreksjonsbolus, trykk pa K2l
Folg instruksjonene i Avsnitt 7.2
Beregning av korrigeringsbolus for &
levere en korreksjonsbolus.

e Hvis du angir en kalibreringsverdi
som er under mal-blodglukosen i
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emet ditt

personlige profiler, vil en
meldingsskjerm indikere “DIN
BLODGLUKOSE ER UNDER
MALET”, 0g annen viktig
informasjon vil vises pa skjermen.

e Huvis du angir mél-blodsukkeret som
kalibreringsverdi, gar pumpen
tilbake til skiermen CCM hjem.

26.4 24 timers
kalibreringsoppdatering

Kalibrer CGM-systemet ditt nar du blir
bedt om det. Hvis du ikke oppga
sensorkoden under starten av
sensorsgkten, skjer kalibreringen minst
hver 24. time etter den forste dagen din
med kalibreringer for & sikre at
sensorglukosemalingene dine fortsetter
a vaere npyaktige og tett opptil
blodsukkerverdiene dine. Du kan angi
blodglukoseverdiene for 24 timer hvis
du vil. Hvis du ikke har angitt noen
blodglukoseverdier i lopet av de siste
24 timene, vil pumpen be deg angi en
blodglukoseverdi for & oppdatere
kalibreringen.

Skjermbildet KALIBRER CGM vises, og
gir beskjed om at en blodsukkerverdi

fra blodsukkermaéleren din ma legges
inn for & kalibrere. Det vil i tillegg vises
en bloddrape til heyre for antennesym-
bolet og den vil forbli der til en blodglu-
koseverdi er angitt for & kalibrere.

1. | skjermen KALIBRER CGM, trykk
akY oc

A FORHOLDSREGEL

IKKE bruk fingertuppene til & kalibrere fra
méleren din. Blod fra andre steder kan veere
mindre ngyaktig og ikke like punktlig.

Trykk pa ALTERNATIVER.
Trykk p& Ned-pilen.

Trykk p& Min CGM.

Trykk pa Kalibrer CGM.

o o~ DN

Bruk skjermtastaturet til & angi
blodsukkerverdien fra
blodsukkermaleren din.

& FORHOLDSREGEL

Angi den ngyaktige blodsukkerverdien som
vises p& maleren din innen 5 minutter etter
at du har brukt méleren din. Ikke oppgi
Dexcom G6-malingen for kalibrering.

7. Trykk B
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8. Trykk for & bekrefte pé enten 15 minutter eller 1 time,
kalibreringen. avhengig av feilen.
Trykk pé IEH hvis MERK: Kalibreringer etter & ha
blodglukoseverdien ikke neyaktig E angﬁt en sensorkode
samsvarer med avlesningen fra Selv om det ikke er pakrevd, og du ikke blir bedt
méleren. Skjermtastaturet vises. om 4 kalibrere, kan du legge en kalibrering inn i
Angi neyaktig aviesning fra méleren. systemet nar som helst, selv om du allerede har

lagt inn en sensorkode. Vaer oppmerksom pé

v Skjermbildet KALIBRERING symptomene dine, og hvis ikke de stemmer
AKSEPTERT vises, etterfulgt av med gjeldende CGM-malinger, kan du velge
skjermbildet CGM hjem. & oppgi en kalibrering.

26.5 Andre arsaker til at du ma
kalibrere

Du vil kanskje méatte kalibrere hvis
systemet ikke aksepterte den
siste kalibreringen, eller nar
blodglukoseverdien du anga for
kalibrering er sveert forskjellig fra
sensorens glukoseavlesning.

Nér du ser skjermen KALIBRER CGM,
kalibrer med instruksjonene i
foregéende kapitler.

Hvis du ser skjermbildet
KALIBRERINGSFEIL, blir du bedt om
& angi en BG-verdi for & kalibrere
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DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT
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Kapittel 27 — Vise CGM-data pa t:slim X2-insulinpumpen

27.1 Oversikt

A ADVARSEL

IKKE ignorer hvordan du faler deg. Hvis
blodsukkervarslene dine og mélingene ikke
stemmer med méten du faler deg pé, bruk
blodsukkermaleren til & ta beslutninger om
diabetesbehandling eller, om ngdvendig, oppssk
legehjelp umiddelbart.

Under en aktiv sensorgkt sendes CGM-
malinger til pumpen hvert 5. minutt.
Dette avsnittet leerer deg hvordan du
viser sensorens glukoseavlesninger og
trendinformasjon. Trendgrafen viser
ektra informasjon som
blodglukosemaleren ikke viser. Den
viser den aktuelle glukoseverdien,
endringsretningen og hvor raskt den
endres. Trendgrafen kan ogsa vise deg
hvor glukosen har veert over tid.

Blodglukosemaleren maler glukosen i
blodet ditt. Sensoren méler glukose fra
interstitiell veeske (vaeske under huden).
Fordi glukose fra forskjellige veesker
males, vil kanskje avlesningene fra
blodglukosemaleren og sensoren ikke
matche.
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Den sterste fordelen du far fra & bruke

kontinuerlig glukoseovervaking kommer
fra trendinformasjon. Det er viktig at du
fokuserer pa trendene og endringshas-
tigheten pa mottakeren, heller enn den
eksakte glukoseavlesningen.

Trykk pé skjerm p&/hurtigbolus-
knappen for & sla pa skjermen. Hvis en
CGM-gkt er aktiv, vil du se CGM-start-
skjermen med 3-timers trendgrafen.

N ¥ 10:08
19 Mai 2019

1
1
1
4
4

0 E| 0:00 min

e Den aktuelle tiden og datoen vises
overst pa skjermen i midten.

e Hver “prikk” pa trendgrafen er en
glukoseavlesning fra sensoren
rapportert hvert 5. minutt.

* Hoy-varselinnstillingen vises som en

oransje linje pa tvers av trendgrafen.

Lav-varselinnstillingen vises som en
red linje pé tvers av trendgrafen.

Den gra sonen uthever mal-
glukoseomradet, mellom hay og
lav-varselinnstillingene.

Sensorens glukoseavlesninger vises
i millimol per liter (mmaol/l).

Hvis sensorens glukoseavlesning
er mellom hay og lav-
varselinnstillingene, vises den
som hvit.

Hvis sensorens glukoseavlesning er
over hay-varselinnstillingen, vises
den som oransje.

Hvis sensorens glukoseavlesning er
under lav-varselinnstillingen, vises
den som red.

Hvis lav-varselet ikke er angitt
0g blodglukoseavlesningen er
3,1 mmol/l eller lavere, vises den
som rad.

Prikkene pé trendgrafen vises som
forskjellige farger basert pa hay og
lav-varselinnstillingene: hvit mellom
hoy og lav-varselinnstillingene,
oransje hvis over hoy-



varselinnstillingen, red hvis
under lav-varselinnstillingen.

27.2 CGM-trendgrafer

Du kan se din tidligere
sensorblodsukker-trendinformasjon
p& CGM hjem-skjermbildet.

Trendvisninger pé 1, 3, 6, 12 og

24 timer kan vises. 3-timers trendgrafen
er standardvisningen og vil vises pa
start-skjermen, selv om en annen
trendgraf ble vist nér skjermen var

slatt av.

Sensorblodsukkerinformasjon
rapporteres kun for verdier mellom

2,2 og 22,2 mmol/l. Trenddiagrammet
viser en flat linje eller prikker pé 2,2 eller
22,2 mmol/I ndr blodsukkeret ditt er
utenfor dette omradet.

For & se forskjellige trenddiagramtider,
trykk pé Trenddiagramtid (TIMER) for &
bla giennom alternativene.

Den 3-timers trendgrafen
(standardvisning) viser deg den aktuelle
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glukoseavlesningen sammen med de

siste 3 timene med glukoseavlesninger.

10:08
19 Mai 2019

4
AKTIVT INSULIN 0 E| 0:00 min

3 ALT. @

Den 6-timers trendgrafen viser deg den
aktuelle glukoseavlesningen sammen
med de siste 6 timene med
glukoseavlesninger.

mn - 10:09
19 Mai 2019

4

Ja'.‘- \\._. ot

1
0 E| 0:00 min

Den 12-timers trendgrafen viser deg
den aktuelle glukoseavlesningen

sammen med de siste 12 timene med
glukoseavlesninger.

N+ 10:10
19 Mai 2019

Ll
Ll
Ll
4

\.AA!’“

4
0 E' 0:00 min

£ ALT. ¢

AKTIVT INSULIN

Den 24-timers trendgrafen viser deg
den aktuelle glukoseavlesningen
sammen med de siste 24 timene med
glukoseavlesninger.

RRRR &

10:11
19 Mai 2019

"
"
"
4
]

N A AN

AKTIVT INSULIN

4
0E' 0:00 min
S ALT. ¢
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Den 1-times trendgrafen viser deg HAY viser deg nar den nyligste Trendpilene viser under den aktuelle
den aktuelle glukoseavlesningen glukoseavlesningen fra sensoren er mer glukoseavlesningen fra sensoren.
sammen med den siste timen med enn 22,2 mmol/l.

I+ 10:08

glukoseavlesninger.
19 Mai 2019

{1111 ¥ n :26

20 Des 2018
T 10:12
19 Mai 2019

Ll
Ll
Ll
4
4

4
0 E' 0:00 min

0 E| 0:00 min
‘

AKTIVT INSULIN 0 E! 0:00 min

3 ALT. ¢

LAV viser deg nér den nyligste
glukoseavlesningen fra sensoren er
mindre enn 2,2 mmol/I.

Ikke overreager pa endringshastig-
hetspilene. Ta i betraktning nylig
insulindosering, aktivitet, matinntak,
total trend-graf og blodglukoseverdi for
du iverksetter noe tiltak.

27.3 Endringshastighet-piler

Endringshastighet-pilene legger til

detaljer om retningen og hastigheten pa
19:11 glukoseendringen i lopet av de siste Hvis det er tapt kommunikasjon mellom

20 Des 2018 15-20 minuttene. sensoren og pumpen i lopet av de siste

N 15-20 minuttene fordi du er utenfor

1 omréadet eller pa grunn av en feiltilstand,

! 2 vil en pil kanskje ikke vises. Hvis

"

"

FERRR 7

trendpilen mangler, og du er bekymret
for at blodglukosenivaet stiger eller
faller, tar du en blodglukosemaling med
blodglukosemaéleren.

AKTIVT INSULIN 0 E! 0:00 min

£ ALT. ¢
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Tabellen nedenfor viser forskjellige trendpiler for mottakervisninger:

Trendpildefinisjoner

-

Konstant: Glukosen din er stadig (hverken stiger eller faller
med mer enn 0,06 mmol/I hvert minutt). Glukosen din kan
stige eller falle med opptil 0,9 mmol/l pa 15 minutter.

b’

Faller sakte: Glukosen din faller 0,06—0,11 mmol/I hvert
minutt. Hvis den fortsatt faller ved denne hastigheten, kan
glukosen din falle med opptil 1,7 mmol/I p& 15 minutter.

>y

(Dkes sakte: Glukosen din gker 0,06—0,11 mmol/l hvert
minutt. Hvis den fortsatt stiger ved denne hastigheten, kan
glukosen din stige med opptil 1,7 mmol/l pa 15 minutter.

¥

Faller: Glukosen din faller 0,11-0,17 mmol/| hvert minutt.
Hvis den fortsatt faller ved denne hastigheten, kan glukosen
din falle med opptil 2,5 mmol/l pa 15 minutter.

1

(Dkes: Glukosen din stiger 0,11-0,17 mmol/I hvert minutt.
Hvis den fortsatt stiger ved denne hastigheten, kan
glukosen din stige med opptil 2,5 mmol/l pa 15 minutter.

¥

Faller raskt: Glukosen din faller med mer enn 0,17 mmol/|
hvert minutt. Hvis den fortsatt faller ved denne hastigheten,
kan glukosen din falle med mer enn 2,5 mmol/| p&

15 minutter.

1

Stiger raskt: Glukosen din stiger med mer enn 0,17 mmol/I
hvert minutt. Hvis den fortsatt stiger ved denne hastigheten,
kan glukosen din stige med mer enn 2,5 mmol/l pa

15 minutter.

Ingen
pil

Ingen endringshastighet-informasjon: Systemet kan ikke
beregne hvor raskt glukosen stiger eller faller pa dette
tidspunktet.
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27.4 CGM-historikk

CGM-historikken viser historikkloggen
til CGM-hendelser. Minst 90 dager med
data kan vises i historikken. Nar
maksimum antall hendelser er nadd,
fiernes de eldste hendelsene fra
historikkloggen og erstattes med de
nyligste hendelsene. Folgende
historikkavsnitt kan vises:

e Okter og kalibreringer
e Varsler og feil
e Fullfor

Hvert avsnitt ovenfor er organisert etter
dato. Hvis det ikke er noen hendelser
assosiert med en dato, vil ikke dagen
vises i listen.

Okter og kaliberinger-avsnittet
inkluderer starttiden og -datoen for hver
sensorgkt, stopptiden og -datoen for
hver sensorgkt og alle angitte
blodglukoseverdier for kalibering.

Varsler og feil-avsnittet inkluderer dato
og tid for alle varsler og feil som har
forekommet. Bokstaven “D” (D: Varsel)
for et varsel eller en alarm indikerer
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tiden det/den var erkleert. Bokstaven
“C” (C: Varsel) indikerer tiden det/den
var erkleert.

Avsnittet Fullfert inkluderer all

informasjon fra ekter og kalibreringet,
samt varsler og feil-avsnittene, sa vel
som noen endringer av innstillingene.

1. P& skjermbildet Hjem, trykk pa
ALT..

2. Trykk p& Ned-pilen.

3. Trykk pa Historikk.

4. Trykk p& CGM-historikk.

5. Trykk pa det avsnittet du ensker &
vise. Hvert avsnitt er organisert etter
dato. Trykk pa datoen for & vise

hendelser fra den dagen. Bruk Ned-
pilen for & bla til flere datoer.

27.5 Tapte malinger

Hvis pumpen gar glipp av CGM-
maélinger i en tidsperiode, far du se

tre streker der CGM-malingen normait
vises p&d CGM Hjem-skjermen og pa
CGM Las-skjermen. Systemet prover

automatisk & fylle inn igjen datapunkter
opptil seks timer fer nér tilkoblingen
gienopprettes og malinger begynner &
vises. Hvis sensorblodsukkernummeret
eller trendpilen mangler, og du er
bekymret for at blodglukosenivaet stiger
eller faller, tar du en blodglukosemaling
med blodglukosemaleren.

B MERK: Basal-IQ-teknologi og

manglende CGM-data
Basal-1Q-teknologi fortsetter & virke de farste
15 minuttene etter at CGM-mélinger blir
utilgjengelig. Hvis tilkoblingen ikke er
gjenopprettet etter 20 minutter, suspenderer
ikke lenger Basal-1Q-tenkologi insulinlevering.
For mer informasjon om detaljene, se Kapittel
32 Basal-1Q-teknologioversikt.
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Avslutte sensorgkten

Nér sensorgkten avsluttes, vil du
maétte erstatte sensoren og starte
en ny sensorgkt. | noen tilfeller kan
sensorgkten avsluttes tidlig.

Du kan ogsa velge a avslutte
sensorgkten tidlig.

Glukosevarsler og -alarmer fungerer
ikke etter at sensorgkten avsluttes.

28.1 Automatisk avslaing av
sensoren

tislim X2-pumpen forteller deg hvor
mye tid du har igjen til sensorgkten

er fullfert. Skjermbildet SENSOR
UTL@PER SNART vises nér det
gienstar 6 timer, 2 timer og 30 minutter
for okten pa& 10 dager er over. Du vil
fortsette & motta glukoseaviesninger
fra sensoren etter hver paminnelse.

Nar du ser skjermbildet SENSOR
UTLOPER SNART

1. Trykk pé 3 for & returnere til den
forrige skjermen.

v Skjermbildet SENSOR UTLOPER
SNART vises igjen nar 2 timer
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gjenstar og nar 30 minutter
gjenstar.

V' Skjermbildet BYTT SENSOR vises
etter de siste 30 minuttene.

2. Trykk I

v Hjem-skjermen vises med
erstatt sensor-ikonet der
glukoseavlesningene fra sensoren
normalt vises.

Nye glukoseavlesninger fra sensoren
vises ikke p& pumpen etter at
sensorgkten avsluttes. Du ma fierne
sensoren og fere inn en ny sensor.

28.2 Avslutte en sensorgkt for
automatisk avslaing

Du kan avslutte sensorgkten nér som
helst for den automatiske avsléingen
av sensoren. For & avslutte sensorgkten
tidlig:

1. | Hiem-skjermen, trykk pa ALT..
2. Trykk p& Ned-pilen

3. Trykk pa Min CGM.

4. Trykk pa STOPP SENSOR.
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5. Trykk pa for & bekrefte.

v" Skjermen SENSOR STOPPET vises
midlertidig.

v Hjem-skjermen vises med erstatt
sensor-ikonet der
glukoseavlesningene fra sensoren
normalt vises.

Nye glukoseavlesninger fra sensoren
vises ikke pa pumpen etter at
sensorgkten avsluttes. Du ma fierne
sensoren og fare inn en ny sensor.

28.3 Fjerne sensoren og senderen

A ADVARSEL

IKKE ignorerer gdelagte eller frakoblede
sensorledninger. En sensorledning kan ha

blitt veerende under huden din. Hvis en
sensorledning brekkes av under huden og du
ikke kan se den, ma du ikke prave & fierne den.
Ta kontakt med helsepersonell. Sgk 0gsé
legehjelp hvis du har symptomer pa infeksjon
eller betennelse (radhet, hevelse eller smerte)
pé innfgringsstedet. Hvis en sensor er gdelagt,
ta kontakt med teknisk kundesupport.

For informasjon om & fierne Dexcom
G6-sensoren og Dexcom G6-senderen,
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g4 til produsentens nettside for
gjeldende brukerveiledninger.
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DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT
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Kapittel 29 — CGM-varsler og -feil

Dette avsnittet beskriver CGM-varsler
og feil som vises pa Hjem-skjermen.
Det gjelder kun for CGM-delen av
systemet. CGM-varsler og -feil folger
ikke samme menster med vibrasjoner
og pip som insulinleveringspaminnelser,
-varsler og -alarmer.

For informasjon om paminnelser

om insulinlevering, varsler og
alarmer, se kapittel 15 t:slim X2-
insulinpumpevarsler, 16 t:slim X2-
insulinpumpe-alarmer og 17 t:slim X2
Funksjonsfeil med insulinpumpen.

For informasjon om Basal-IQ-
teknologivarsler, se kapittel 34 Basal-
IQ-varsler.

A ADVARSEL

Hvis en sensorgkt er avsluttet, enten automatisk
eller manuelt, er ikke Basal-IQ-teknologi
tilgjengelig. For at Basal-1Q-teknologi skal
aktiveres, ma en sensor startes og enten ma en
sensorkode angis eller sensoren ma kalibreres.

A FORHOLDSREGEL

Du ma tilpasse CGM-varselsinnstillingene

i t:slim X2-pumpen din og Dexcom G6 CGM-
appen hver for seg. Varselsinnstillingene gjelder
for telefonen og pumpen hver for seg.
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29.1 Oppstartskalibreringsvarsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

2-timers CGM-oppstartsperiode er fullfort. Dette vises bare hvis du ikke oppga en
sensorkode.

Angi 2 BG for .
E Hvordan vil systemet varsle meg?

) /\ akalibrere
& Q CGM-sensoren.

oK Vil systemet varsle meg pa nytt?

1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt til bekreftet.

Ja, hvert 15. minutt til du kalibrerer.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa 23 og angi 2 separate blodglukoseverdier for & kalibrere systemet og starte
CGM-gkten.
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29.2 Andre oppstartskalibreringsvarsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Systemet trenger en ekstra blodglukoseverdi for & fullfere oppstartskalibreringen.
Dette vises bare hvis du ikke oppga noen sensorkode.

Angi 1 BG for

/ \a / \ akalibrere
;{Q CGM-sensoren.

Hvordan vil systemet varsle meg?

1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt til bekreftet.

oK Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 15. minutt til den andre kalibreringen er angitt.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa 3 og oppgi en blodsukkerverdi for & kalibrere systemet og starte
CGM-gkten din.
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29.3 12 timers kalibreringsvarsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Systemet trenger en blodglukoseverdi for & kalibrere. Dette vises bare hvis du ikke
oppga noen sensorkode.

Angien BG

£\ for a kalibrere
Q CGM-sensoren.

Hvordan vil systemet varsle meg?

Kun pé skjermen med ingen vibrasjon eller pip.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 15. minutt.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I3 og oppgi en blodsukkerverdi for & kalibrere systemet.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Hvis du begynner & angi en kalibreringsverdi med tastaturet og ikke fullferer oppferingen
innen 90 sekunder, vil denne skjermen vises.

Denne CGM-kalibreringen er ikke
fullfert.

Hvordan vil systemet varsle meg?

2 pip eller vibrasjoner, avhengig av Lydvolum som er valgt.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa 3 og fullfer kalibreringen ved & angi verdien med tastaturet pa skjermen.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Hvis du begynner & angi en kalibreringsverdi med tastaturet og ikke fullferer oppferingen
innen 5 minutter, vil denne skjermen vises.

Du har overskredet maksimum tid
for a kalibrere CGM.

Hvordan vil systemet varsle meg?

Bruk en ny BG-avlesning for
CGM-kalibreringen. 2 pip eller vibrasjoner, avhengig av Lydvolum som er valgt.

oK Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa [ og hent inn en ny blodglukoseverdi med méleren. Angi verdien med
tastaturet pé skjermen for & kalibrere systemet.
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29.6 Feilvarsel for kalibrering venter i 15 minutter

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Sensoren kan ikke kalibrere.

Hvordan vil systemet varsle meg?

-
5 / Angi et kalibrerings . ) ) i ) ) )

’ Q BG innen 15 min. 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt til bekreftet.
L -

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé [l for & bekrefte. Vent i 15 minutter, deretter angi 1 blodglukoseverdi til.
Vent i 15 minutter til. Hvis feilskjermen fremdeles vises, angi 1 blodglukoseverdii til.
Vent i 15 minutter. Hvis det ikke vises noen glukoseavlesning fra sensoren, ma
sensoren erstattes.
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29.7 Kalibrering nodvendig-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Systemet trenger en blodglukoseverdi for & kalibrere. Sensorens glukoseavlesninger
vil ikke vises péa dette tidspunktet.

Angien BG

£\ for a kalibrere
Q CGM-sensoren.

Hvordan vil systemet varsle meg?

1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt til bekreftet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 15. minutt.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I3 og oppgi en blodsukkerverdi for & kalibrere systemet.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Sensorens nyligste glukoseavlesning er ved eller over hgy-varselinnstillingen.

CGM hoy-varsel (2C)

Hvordan vil systemet varsle meg?

‘-7 Sensorverdien er ) i ) i ) ) ) )
1117 over11.1 mmollL. 2 vibrasjoner, deretter 2 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt til bekreftet eller glukoseverdien

faller under varselnivaet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Bare hvis du har slatt pa gjenta-egenskapen.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé 3 for & bekrefte.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Sensorens nyligste glukoseavlesning er ved eller under lav-varselinnstillingen.

Hvordan vil systemet varsle meg?

Sensorverdien er . ) . . ) ) . .
under 4.4 mmoliL. 3 vibrasjoner, deretter 3 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt til bekreftet eller glukoseverdien

gér over varselnivaet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Bare hvis du har slatt pa gjenta-egenskapen.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé 3 for & bekrefte.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Sensoren nyligste glukoseavlesning er ved eller under 3,1 mmol/l.

i ?
Siekk BG og spis Hvordan vil systemet varsle meg?

karbohydrater etter . ) i . ) i ) )
behov. 4 vibrasjoner, deretter 4 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt til bekreftet eller glukoseverdien

gér over 3,1 mmol/l.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, 30 minutter etter hver bekreftelse til blodglukoseverdien gér over 3,1 mmol/l.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé 3 for & bekrefte.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Glukosenivaene oker med 0,11 mmol/l per minutt eller raskere (minst 1,7 mmol/|
CGM stigningsvarsel (5C) i 15 minutter).

A Sensorverdiene

Hvordan vil systemet varsle meg?

stiger raskt.
2 vibrasjoner, deretter 2 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt eller til bekreftet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé 3 for & bekrefte.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Glukosenivaene oker med 0,17 mmol/l per minutt eller raskere (minst 2,5 mmol/|
CGM stigningsvarsel (6C) i 15 minutter).

4 4 Sensorverdiene
' ' stiger raskt.

Hvordan vil systemet varsle meg?

2 vibrasjoner, deretter 2 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt eller til bekreftet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé 3 for & bekrefte.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Glukosenivaene faller med 0,11 mmol/l per minutt eller raskere (minst 1,7 mmol/l
i 15 minutter).

faller raskt.

I o Hvordan vil systemet varsle meg?

3 vibrasjoner, deretter 3 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt eller til bekreftet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé 3 for & bekrefte.
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29.14 CGM hurtig redusering-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Glukosenivaene faller med 0,17 mmol/l per minutt eller raskere (minst 2,5 mmol/l
i 15 minutter).

o Hvordan vil systemet varsle meg?
faller raskt.

3 vibrasjoner, deretter 3 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt eller til bekreftet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé 3 for & bekrefte.

I 242



Kapittel 29 — CGM-varsler og -feil
29.15 Ukjent sensoravlesning

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

mn v Sensoren sender glukoseavlesnigner som systemet ikke forstér. Du vil ikke motta

02:31
21Des 2018 sensorens glukoseavlesninger.

Hvordan vil systemet varsle meg?

Kun pé skjermen med ingen vibrasjon eller pip.

4
4
4
4
4
4

AKTIVT INSULIN 2.4E| 4:58 tim

{} Vil systemet varsle meg pa nytt?
3 ALT. )

De tre bindestrekene vil forbli pa skjermen til en ny glukoseavlesning er mottatt og vist
i deres sted.

Hvordan skal jeg svare?

Vent i 30 minutter for ytterligere informasjon fra systemet. Ikke angi blodglukoseverdier
for kalibrering. Systemet vil ikke bruke blodglukoseverdier for kaliorering nar “- - -” vises
pé skjermen.
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29.16 Utenfor omrade-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Senderen og pumpen kommuniserer ikke. Du far ingens sensorglukosemalinger og
Basal-IQ-teknologi kan ikke predikere lav glukose eller justere insulinlevering.

6 Sender utenfor Hvordan vil systemet varsle meg?

omrade i 0 min.

1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt til senderen og pumpen er tilbake
i omrédet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvis senderen og pumpen forblir utenfor omradet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé 23l for & bekrefte og flytte senderen og pumpen naermere sammen, eller fiern
obstruksjonen mellom dem.

A ADVARSEL
Basal-lQ-teknologi kan kun suspendere insulinlevering nér CGM er innenfor omrédet. Hvis du beveger deg utenfor omradet under insulinjustering, gjenopptas
insulin ved gjeldende profilrate.
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29.17 Svakt batteri i sender-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Senderens batteri er svakt.

Hvordan vil systemet varsle meg?

@ Bytt senderen . ) . . ) ) i
) A snart. 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt til bekreftet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, alarmen vil varsle deg nér det eksisterer 21, 14 og 7 dager med batteritid i senderen.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé [l for & bekrefte. Erstatt senderen s& snart som mulig.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Senderen har sviktet og CGM-gkten har stoppet.

Hvordan vil systemet varsle meg?

@ Bytt senderen na. . ) . . ) )
\ / 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

MER INFO

Nei

Hvordan skal jeg svare?

Trykk p& MER INFO. En skjerm som varsler deg om at CGM-gkten har stoppet, men
insulinleveringen fortsetter vil vises.

Erstatt senderen umiddelbart.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Sensoren fungerer ikke riktig og CGM-gkten har stoppet.

Hvordan vil systemet varsle meg?

Erstatt
x CGM-sensoren. 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

MER INFO

Nei

Hvordan skal jeg svare?

Trykk p& MER INFO. En skjerm som varsler deg om at CGM-gkten har stoppet,
men insulinleveringen fortsetter vil vises.

Erstatt sensoren og start en ny CGM-gkt.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

CGM-systemet fungerer ikke riktig; CGM-gkten har stoppet og systemet kan ikke
lenger brukes.

Bluetooth-maskinvaren kan ikke
tandemdiabetes.com/contact.

i ?
e — Hvordan vil systemet varsle meg?

CAN: 1-833-509-3598
1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt.
255

MER INFO Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa MER INFO. En skjerm som varsler deg om at CGM-systemet ikke kan brukes,
men insulinleveringen vil fortsatt vises. Ta kontakt med teknisk kundesupport.

A ADVARSEL
Basal-1Q-teknologi kan kun justere insulinlevering nar CGM er innenfor omradet. Hvis du beveger deg utenfor omradet under insulinjustering, gienopptas insulin
ved gjeldende profilrate.
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Kapittel 30 — CGM-feilsgking

Dette kapittelet gir nyttige tips og
instruksjoner for & bisté deg med & lose
problemer du kan oppleve mens du
bruker CGM-delen av systemet.

Huvis feilsgkingstrinnene i dette kapitlet
ikke loser problemet, ta kontakt med
teknisk kundesupport.

Folgende tips er spesifikke for
feilsgking av Dexcom G6 CGM tilkoblet
pumpen din. For mer informasjon om
Dexcom G6 CGM-feilsgking, g til
produsentens nettside for gjeldende
brukerveiledninger.

30.1 Feilsgking for CGM-paring

Mulig problem:

Vansker med & pare din Dexcom G6
CGM med t:slim X2-insulinpumpen.

Feilsgkingstips:

Dexcom G6 CGM tillater paring med
kun en medisinsk enhet om gangen.
Sikre at CGM ikke er koblet til Dexcom-
mottakeren for du parer med pumpen.
Du kan fremdeles bruke en
smarttelefon med Dexcom G6 CGM-
appen og t:slim X2-insulinpumpen
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samtidig med samme sender-ID.
Se avsnitt 23.2 Koble fra Dexcom-
mottakeren.

30.2 Kalibrering-feilsgking

Folg disse viktige tipsene for & sikre
riktig kalibrering av CGM.

For du tar en blodglukoseverdi for
kalibrering, vask og terk hendene dine,
sikre at glukosetestremsene har vaert
lagret riktig og ikke er utlept, og sikre at
maéleren er riktig kodet (hvis nedvendig).
Péafor blodpreven pa testremsen
forsiktig int. instruksjonene som fulgte
med méaleren eller testremsene.

Ikke kalibrer hvis du ser utenfor
omréade-symbolet der sensorens
glukoseavlesninger normalt vises pa
skjermen.

Ikke kalibrer hvis du ser “- - -” der
sensorens glukoseavlesninger normalt
vises pa skjermen.

Ikke kalibrer hvis din blodsukkerverdi
er under 2,2 mmol/| eller over
22,2 mmol/l.

30.3 Ukjent sensoravlesning-

feilsgking

Nér CGM ikke kan gi en glukoseav-
lesning fra sensoren, vises “- - -” der
sensorens glukoseavlesning normalt
vises pa skjermen. Dette betyr at
systemet midlertidig ikke forstar
sensorsignalet.

Systemet kan ofte korrigere problemet
og fortsette a gi glukoseavlesninger fra
sensoren. Hvis minst tre timer har gatt
siden forrige sensorglukosemaling, ta
kontakt med teknisk kundesupport.

Ikke angi noen blodglukoseverdier
for kalibrering nar du ser “- - -” p&
skjermen. Systemet vil ikke bruke en
blodglukoseverdi for kalibrering nar
dette symbolet vises pé skjermen.

Hvis du ofte ser “- - -” under en
sensorgkt, folg feilsokingstipsene under
for du setter inn en ny sensor.

e Sikre at sensoren ikke er utlopt.

e Sikre at sensorpoden ikke har
losnet eller kroller seg.



e Sikre at sensoren sitter godt pa
plass.

e Sikre at ingenting gnikker mot
sensorpoden (f.eks. kleer,
setebelter, osv.).

e Sikre at du velger et godt
innfaringssted.

e Sikre at innforingsstedet er rent og
tort for du ferer inn sensoren.

¢ Tork av bunnen pa senderen med
en fuktig klut eller
isopropylalkoholserviett. Plasser
senderen pé en ren, terr kiut og la
den luftterke i 2-3 minutter.

30.4 Utenfor omrade / ingen

antenne-feilsgking

A ADVARSEL

Basal-1Q-teknologi kan kun suspendere
insulinlevering ndr CGM er innenfor omrédet.
Hvis du beveger deg utenfor omradet under
insulinsuspensjon, gjenopptas insulin ved
gjeldende profilrate.

A FORHOLDSREGEL

UNNGA 4 Ia senderen 0g mottakeren veere
separert med mer enn 20 fot (6 meter).
Senderekkevidden fra senderen til mottakeren
er opp til 20 fot (6 meter) uten obstruksjon.
Tradlgs kommunikasjon fungerer ikke bra
giennom vann, sa rekkevidden er mye mindre
hvis du befinner deg i et basseng, badekar eller i
vannseng, osv. Typene obstruksjon varierer og
har ikke blitt testet. Hvis senderen og
mottakeren er lengre unna hverandre enn 20 fot
(6 meter) eller er separert av en obstruksjon,

vil de kanskje ikke kunne kommunisere eller
kommunikasjonsavstanden kan veere kortere,
noe som kan resultere i tapte hendelser med
alvorlig hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hgy blodglukose).

Hvis du ser utenfor rekkevidde-ikonet
pé skjermen der sensorens
glukoseavlesninger normalt vises,
kommuniserer ikke t:slim X2-pumpen
din med senderen og sensorens
glukoseavlesninger vil ikke vises pa
skjermen. Hver gang du starter en ny
sensorgkt, vent i 10 minutter til t:slim
X2-pumpen kommuniserer med
senderen. Nar en sensorekt er aktiv,
kan du noen ganger oppleve tap av
kommunikasjon i 10 minutter om
gangen. Dette er normalt.
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Hvis du ser utenfor omrade-ikonet i mer
enn 10 minutter, flytt t:slim X2-pumpen
og CGM-senderen neermere hverandre
og fiern eventuelle obstruksjoner. Vent i
10 minutter og kommunikasjonen vil
veere gjenopprettet.

Du mé angi korrekt sender-ID i pumpen
for & kunne motta sensorens
glukoseavlesninger (se avsnitt Avsnitt
23.3 Angi din sender-ID). Sikre at du
har fiernet sensoren og stoppet
sensorgkten for du sjekker eller endrer
sender-ID-en. Du kan ikke endre
sender-ID-en under en sensorgkt.

Hvis du fortsatt har problemer med & f&
sensorglukosemalinger, ta kontakt med
teknisk kundesupport.

30.5 Sviktende sensor-feilsgking

Systemet kan detektere problemer med
sensoren ndr den ikke kan bestemme
glukoseavlesningene. Sensorgkten
avsluttes og skjermen SENSORSVIKT
vises pa t:slim X2-pumpen. Hvis du ser
denne skjermen, betyr det at CGM-
okten er avsluttet.
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* Fjern sensoren og fer inn en ny
Sensor.

e For & forbedre fremtidig
sensorytelse, folg feilsokingstipsene
nedenfor.

e Sikre at sensoren ikke er utlgpt.

e Sikre at sensorpoden ikke har
losnet eller kraller seg.

e Sikre at sensoren sitter godt pa
plass.

e Sikre at ingenting gnikker mot
sensorpoden (f.eks. kleer,
setebelter, osv.).

e Sikre at du har valgt et godt
innferingssted.

30.6 Sensorungyaktigheter

Uneyaktigheter er vanligvis relatert til kun
sensoren, og ikke til senderen eller
pumpen. Sensorens glukoseavlesninger
skal kun brukes til trendingformal.
Sensoren méler glukose i vaesken under
huden — ikke i blodet, og sensorens
glukoseavlesninger er ikke identiske med
avlesningene fra blodglukose-maleren.
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A FORHOLDSREGEL

For & kalibrere systemet, MA du angi den
ngyaktige blodglukoseverdien som blodglukose-
maleren viser innen 5 minutter etter en ngye
utfert blodglukosemaling. Du mé angi sensorens
glukoseverdier for kalibrering. Det & angi feil
blodglukoseverdier, blodglukoseverdier
innhentet mer enn 5 minutter for angivelse, eller
sensorens glukoseavlesninger kan pavirke
sensorens ngyaktighet og resultere i at du gér
glipp av alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

Hvis forskjellen mellom

sensorens glukoseavlesning og
blodglukoseverdien er starre enn

20 % av blodglukoseverdien for
sensoravlesningene > 4,4 mmol/|

eller starre enn 1,1 mmol/l punkter

for sensoravlesninger < 4,4 mmol/l, vask
hendene dine og ta en ny
blodglukosemaling. Hvis forskjellen
mellom den andre blodglukosemalingen
0g sensoren fremdeles er starre

enn 20 % for sensoravlesninger >

4.4 mmol/l eller starre enn 1,1 mmol/I
punkter for sensoravlesninger <

4,4 mmol/l, kalibrer sensoren pa nytt
med den andre blodglukoseverdien.
Sensorens glukoseavlesning vil

korrigeres i lepet av de neste

15 minuttene. Hvis du ser forskjeller
mellom sensorens glukoseavlesninger
0g blodglukoseverdiene utenfor

dette akseptable omradet, folg
feilsekingstipsene under for du forer
inn en ny sensor:

e Sikre at sensoren ikke er utlgpt.

e Sikre at du ikke kaliorerer nér “- - -”
eller utenfor omrade-ikonet er pa
skjermen.

e |kke bruk alternativ blodglukose-
stedstesting (blod fra handflaten
eller forarmen, osv.) for kalibrering,
ettersom alternativ stedstesting
kan veere forskjellig fra en
blodglukoseverdi. Bruk en
blodglukoseverdi tatt fra fingrene
for kalibrering.

e Bruk bare blodsukkerverdier
mellom 2,2-22,2 mmol/| for
kalibrering. Hvis en eller flere av
verdiene er utenfor dette omradet,
vil ikke mottakeren kalibreres.

¢ Bruk den samme méaleren som
du rutinemessig bruker til & male
blodglukose for kalibrering. Ikke bytt
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méleren midt under en sensorokt.
Blodglukose-maéleren og
remsengyaktigheten varierer
mellom blodglukose-méler-
merkene.

¢ For du tar en blodglukosemaling for
kalibrering, vask og terk hendene
dine, sikre at glukosetestremsene
har veert lagret riktig og ikke er
utlept, og sikre at méleren er riktig
kodet (hvis n@dvendig). Pafor
blodpreven pa testremsen forsiktig
iht. instruksjonene som fulgte med
méleren eller testremsene.

e Sikre at du bruker blodglukose-
maéleren ved & falge produsentens
instruksjoner for & f& neyaktige
blodglukoseverdier til kalibrering.
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Systemer som t:slim X2 insulinpumpe med Basal-IQ-teknologi er ikke erstatninger for aktiv diabeteskontroll, da det finnes vanlige
scanerioer der automatiserte systemer ikke kan forhindre hypoglykemi. Basal-IQ-teknologifunksjonen er avhengig av kontinuerlige
CGM-malinger og vil ikke kunne predikere blodsukkerverdier og suspendere insulinlevering hvis CGM ikke virker som den skal
eller ikke kan kommunisere med pumpen din. Serg alltid for & bruke pumpe-, reservoar-, CGM- og infusjonssettene i henhold til
instruksjoner og sjekk dem regelmessig for & forsikre deg om at de virker som de skal. Veer alltid oppmerksom pé symptomene
dine, kontroller BG-nivaet aktivt og behandle i henhold til anbefalingene til ditt helsepersonnell.

31.2 Forklaring av Basal-1Q-ikoner

Hvis en CGM-gkt er aktiv og du bruker Basal-IQ-teknologien, kan de se felgende ytterligere ikoner pa pumpeskjermen:

Ikondefinisjoner i Basal-1Q-teknologi

Symbol | Betydning Symbol | Betydning

Basal-1Q-teknologi aktiveres og pumpen leverer i den aktive Basal-IQ-teknologi er aktivert og aktiv: Alle insulinleveringer
- personlig profil-basalhastigheten. - er suspendert.

Basal-1Q-teknolog er aktiv for gyeblikket. Alle
. insulinleveringer er suspendert.
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DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT
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31.3 Basal-lQ-lasskjermen

Basal-IQ-las-skjermen vises hver gang
du slar pa skjermen og du bruker
pumpen med CGM og Basal-IQ-
teknologien aktivert. Basal-IQ
laseskjermen er den samme som CGM-
laseskjermen, med falgende tillegg. Se
kapittel 21.3 CGM-lasskjermen.

1. Basal-IQ-teknologistatus: Indikerer
statusen for Basal-IQ-teknologien.

2. Skyggelegging av CGM-diagram:
Radt viser at Basal-IQ-teknologien
er eller var aktiv for perioden som
er angitt.
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mnv 13:39
19 Mai 2019
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Hjem-skjermen med Basal-IQ-teknologi
aktivert er identisk med CGM hjem-
skjermen, med folgende tillegg. Se
kapittel 21.4 CGM-startskjerm.

1. Basal-IQ-teknologistatus: Indikerer
statusen for Basal-IQ-teknologien.

2. Skyggelegging av CGM-diagram:
Radt viser at Basal-IQ-teknologien
er eller var aktiv for perioden som er
angitt.
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T I
19 Mai 2019

"
Ll
4
4
4

TIMER
0 E! 0:00 min
@ BOLUS
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1. Basal-IQ-teknologi pé/av: Slar pa
eller av Basal-IQ-teknologi.

2. Suspender varsel pa/av: Slar pa
eller av varselet som viser nér insulin
er suspendert.

3. Gjenoppta varsel pa/av: Slar pa
eller av varselet som viser nar
insulinet er gjenopptatt etter en
suspensjon.

B MERK: Basal-IQ-teknologi pa som
standard
Hvis dette er forste gang du bruker pumpen
med Basal-lQ-teknologi, mé du ha en aktiv
sensorgkt fgr du bruker Basal-1Q-teknologi.
Basal IQ-teknologi er slétt p& som standard og
vil begynne & jobbe sé snart det er en aktiv
Sensorgkt.

8 MERK: Suspender/gjenoppta
varsler

Suspender og Gjenoppta varsler er sldtt av som

standard.
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Basal-lQ

117
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DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT
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A ADVARSEL

Basal-IQ-teknologi er ingen erstatning for aktiv
behandling av din diabetes og er ikke utviklet for
a forhindre all hypoglykemi (lav BG).

A ADVARSEL

Basal-IQ-teknologi suspenderer insulin;Basal-1Q
behandler ikke lav BG. Veer alltid oppmerksom
pa symptomene dine, kontroller BG-nivaet og
behandle det i henhold til anbefalingene til ditt
helsepersonnell.

A ADVARSEL
Ikke bruk Basal-IQ-teknologi fgr du har fétt
opplering.

A FORHOLDSREGEL

Vi anbefaler at du aktiverer lav glukosevarsel nar
du bruker Basal-IQ-teknologi slik at du blir
varslet dersom sensorglukosemalinger ligger
under malomrédet ditt og du kan behandle lav
BG i henhold til ditt helsepersonales
anbefalinger.

Dette avsnittet av brukerveiledningen gir
instruksjoner i hvordan du skal bruke
Basal-IQ-teknologi sammen med t:slim
X2-pumpen din. Bruk av Basal-IQ-
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teknologien er valgfri, og nér den
brukes, kan insulin stoppes og
gienopptas automatisk, basert pa
sensorglukosemalinger. Status for
insulinlevering vises pé t:slim X2-
pumpeskjermen. For & kunne bruke
denne funksjonen, mé du bruke CGM-
funksjonene som de er skissert i
Avsnitt 3 CGM-funksjoner.

32.2 Hvordan Basal-IQ virker

A ADVARSEL

Basal-1Q-teknologi er avhengig av gjeldende
CGM-sensormalinger og vil ikke kunne
predikere BG-nivaer pa en ngyaktig méte og
suspendere insulinlevering hvis din CGM av en
eller annen grunn ikke fungerer som den skal
eller ikke overfarer tre av de siste fire
sensormélingene til pumpen din.

Basal-IQ-teknologien anvender
CGM-sensormélinger for & stoppe og
gienoppta insulin basert pa gjeldende
sensorverdi og en 30 minutters
fremtidig predikert verdi sammen
med de felgende fire reglene:

1. Insulinlevering suspenderes dersom
gjeldende CGM-sensormaling er
lavere enn 3,9 mmol/I.

A ADVARSEL

Din CGM leverer dataene som Basal-IQ trenger
for & utfgre prediksjoner for & suspendere
insulinlevering. Felgelig anbefaler vi at du
aktiverer CGM utenfor omrade-varselet for &
varsle deg om din CGM er frakoblet pumpen din
nér du aktivt overvaker pumpestatus.
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2. Insulinlevering suspenderes hvis glukoseverdien er predikert & veere lavere enn B MERK: Diagrammer er kun
4,4 mmol/l p& 30 minutter. fremstillinger
Diagrammene som vises her er kun
provefremstillinger, og skal ikke tolkes som

Gjeldende 30 minutters- .
faktisk systemytelse.

B MERK: Bolus under suspensjoner
Under en Basal-IQ-suspensjon av
insulinlevering, fortsetter enhver korrigering,
I I T R B 0 nering eller hurtigholus til den er fullfgrt. Enhver
resterende del av en utvidet bolus vil bli
T kansellert. Al basal insulinlevering opphgrer.

B MERK: Temprate etter gjenopptak
av insulin

Hvis insulin suspenderes nar en temprate er

aktiv, vil tempratetimeren fortsette & vaere aktiv.

Tempraten gjenopptas nér insulinlevering

gienopptas sa lenge det er tid igjen pa

. . . . . . . temprate-timeren.

5-minutters intervall [l Basal hastighet i personlig profil ~ ++=++««- CGM-prediksjon

Suspensjon av levering av Basal-IQ-insulin
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3. Basal insulinlevering gjenopptas nér gjeldende CGM-sensormaling oker,

B MERK: Diagrammer er kun
sammenlignet med forrige maling.

fremstillinger
Diagrammene som vises her er kun
provefremstillinger, og skal ikke tolkes som

faktisk systemytelse.
suspendert gjenopptatt

5-minutters intervall [l Basal hastighet i personlig profil

Gjenopptak av Basal-IQ insulin

4. Basal insulinlevering gjenopptas ogsa hvis den predikerte CGM-malingen pa
30 minutter er over 4,4 mmol/l, selv om CGM-malingen ikke har gkt sammenlignet
med den forrige méalingen.
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5. Basal insulinlevering gjenopptas
hvis insulinlevering har veert
suspendert i 2 timer i et vindu pa
2,5 timer.

For eksempel: Hvis insulin suspenderes
i 2 timer, gjenopptas den i minst

30 minutter. Nar 30 minutter har gatt,
og enten regel 1 eller 2 over er sann,
suspenderes insulinet.

B MERK: Kalibrere en sensor nar
insulin er suspendert
Hvis du trenger & kalibrere sensoren din nér
Basal-IQ-teknologien er aktiv, og
insulinleveringer er suspendert automatisk,
gjenopptas insulinlevering automatisk hvis
CGM-sensormalingen er over 3,9 mmol/l.
Basal-IQ-teknologien krever tre nye CGM-
sensormélinger for & gjgre en prediksjon etter
en sensorkalibrering.

32.3 Sla Basal-1Q pa og av

Nar du har startet en CGM-sensorakt,
0g CGM er kalibrert, kan Basal-1Q-
teknologien slas pa eller av ved & folge
punktene under.

1. | Hiem-skjermen, trykk pa ALT..

2. Trykk p& Min pumpe.
3. Trykk pa Basal-IQ.

4. Trykk pa PA/AV.

5. Trykk p&4 LAGRE.

Nar Basal-IQ-teknologivarsel er slatt pa,
vises innstillingene. Suspender varsel
og Gjenoppta varsel kan stilles til pa
eller av etter onske. Som standard er
varsler satt til av-posisjon. Se Kapittel
34 Basal-IQ-varsler for mer informasjon
om disse varslene.

B MERK: Sl av Basal-IQ under en
suspensjon

Hvis Basal-1Q-teknologien er aktiv, og

insulinlevering er suspendert og du slar av

funksjonen, gjenopptas insulinlevering ved

gjeldende profilrate.

B MERK: Standard Basal-IQ-status
| de fleste tilfeller er Basal-1Q-teknologi slatt pa
som standard, og dette trinnet vil kanskje ikke

veere ngdvendig.

Kapittel 32 — Basal-IQ-teknologioversikt
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DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT
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Kapittel 33

Vise Basal-IQ-teknologistatus pa
t:slim X2-pumpen din




Kapittel 33 — Vise Basal-1Q-teknologistatus pa t:slim X2-pumpen din

Status-indikatorer og flere
informasjonsindikatorer viser de
forskjellige statusene for Basal-1Q-
teknologi. Dette avsnittet forklarer
hvordan du skal tolke disse forskijellige
indikatorene og forsta informasjonen.

33.2 Basal-IQ statusindikatorer

Basal-IQ-teknologien er naert knyttet til
CGM-dataene og er direkte integrert i
CGM-skjermene. Ga gjennom

Kapittel 27 for & forstd mer om hvordan
CGM-data vises pa pumpen din. Nar
Basal-IQ-teknologien er av og en
sensorgkt er aktiv, er det ingen
endringer i skjermbildene du bruker for
a vise CGM-data.

Nér Basal-IQ-teknologien er pé&, har
CGM-Trenddiagrammet ett ytterligere
diamantikon everst til venstre. Dette
ikonet har to statuser. Nar Basal-1Q-
teknologien er p& men ikke aktiv
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(dvs. insulin leveres normalt), er
diamantikonet gratt, som vist under.

10:08
19 Mai 2019

4
4
4
1
1

0 E| 0:00 min

Nar Basal-IQ-teknologien er aktivert
0g aktiv (dvs. insulinleveringen er
suspendert), er nedre halvdel av
diamantikonet radt. | tillegg til
diamantikonet viser andre bilder pa
skjermen at insulin er suspendert,
inkludert:

e Ensvart Sien rad boks vises
i statusomréadet til hayre for tid og
dato.

e Enrad sayle vises over CGM-
trenddiagrammet.

e ALT. utvides og teksten ALLE
LEVERINGER STOPPET vises.

BOLUS vil ikke lenger veere tilgjengelig.

N~ 13:40
19 Mai 2019

AKTIVT INSULIN

{;} ALTERNATIVER

0E' 0:00 min

A ADVARSEL

Basal-IQ-teknologi er avhengig av gjeldende
CGM-sensormalinger og vil ikke kunne
predikere BG-nivaer pa en ngyaktig méte og
suspendere insulinlevering hvis din CGM av
en eller annen grunn ikke fungerer som den
skal eller ikke overfgrer tre av de siste fire
sensormalingene til pumpen din.

A FORHOLDSREGEL

Din CGM leverer dataene som Basal-IQ trenger
for & utfere prediksjoner for & suspendere
insulinlevering. Folgelig anbefaler vi at du
aktiverer CGM utenfor omrade-varselet for

a varsle deg om din CGM er frakoblet pumpen
din nar du aktivt overvaker pumpestatus.
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L 6. Trykk pa& Basal-IQ. Datoene som
33.3 Basal-IQ historikk inneholder Basal-IQ-historikk vises.

Historikk-loggen for Basal-IQ-
teknologihendelser finnes under
Pumpehistorikk i menyen Alternativer.
Minst 90 dager med data kan vises I'dag
i historikken. Nar maksimum antall
hendelser er nadd, fiernes de eldste
hendelsene fra historikkloggen og
erstattes med de nyligste hendelsene.

Historikk

Torsdag
Onsdag

Tirsdag

Basal-IQ-historikken viser
historikkloggen til Basal-IQ-

terminologistatus, inkludert nar 7. Trykk p& dagen som du vil vise
funksjonen er aktivert eller deaktivert, historikk for. Historikkdetaljen vises.
i tillegg til tiden som insulinet er
suspendert og gjenopptatt. - 24 Mai 2019
1. | Hiem-skjermen, trykk p& ALT. ‘
24 Mai 2019 17:21
[ALTERNATIVER]. Basal-IQ Suspend

Trykk pé& Ned-pilen. 24 Mai 2019 17:01

Trykk pa Historikk.

Basal-1Q Auto Resume

Trykk pa Pumpehistorikk.

o K~ D

Trykk p& Ned-pilen.
8. Trykk p& Tandem-logoen for
a returnere til Hiem-skjermen.
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DENNE SIDEN
ER TOM MED
HENSIKT
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Kapittel 34

Basal-IQ-varsler




Kapittel 34 — Basal-1Q-varsler

Dette avsnittet beskriver Basal-1Q-
teknologivarsler som vises pd Hjem-skjermen
din. Det gjelder kun for Basal-IQ-teknologien i
systemet ditt. Basal-IQ-teknologivarslene falger
samme mgnster som andre pumpevarsler

i henhold til Lydvolum-valget ditt.

For informasjon om paminnelser om
insulinlevering, varsler og alarmer, se kapittel
15 t:slim X2-insulinpumpevarsler, 16 t:slim X2-
insulinpumpe-alarmer og 17 t:slim X2
Funksjonsfeil med insulinpumpen.

For informasjon om CGM-varsler og feil, se
kapittel 29 CGM-varsler og -feil.

For mer informasjon om hvordan du skal sla
av og pa Basal-1Q-teknologivarsler, se
Avsnitt 31.5 Basal-1Q-skjerm.
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34.1 Utenfor omrade-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Senderen og pumpen kommuniserer ikke, og du far ingen sensorglukosemalinger og
Basal-IQ-teknologi kan ikke predikere lav glukose eller justere insulinlevering.

sentennen Hvordan vil systemet varsle meg?

omrade i 0 min.

1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt til senderen og pumpen er tilbake
i omradet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvis senderen og pumpen forblir utenfor omradet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé 3l for & bekrefte og flytte senderen og pumpen naermere sammen, eller fiern
hindringen mellom dem.

& ADVARSEL
Basal-IQ-teknologi kan kun suspendere insulinlevering nér CGM er innenfor omradet. Hvis du beveger deg utenfor omrédet under insulinsuspensjon, gjenopptas
insulin ved gjeldende profilrate.
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34.2 Suspender varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Basal-IQ-teknologien har avsluttet all insulinlevering.

Alle leveringer ble stoppet. Hvordan vil systemet varsle meg?
Insulin gjenopptas nar

sensoravlesningene begynner , \ ’ . . . -
2 sekvenser av 3 noter eller 2 vibrasjoner, avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen

som er valgt i innstillingen din for lydvolum.

a stige

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei. Du ma trykke OK for & ga tilbake til Hjem-skjermen, ellers inntrer Gjenoppta varsel i
stedet for dette varselet, det som skjer forst.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk OK og ga tilbake til gjeldende aktivitet.
Du kan ogsa sjekke BG om enskelig og ta karbohydrater.

8 MERK:
Som standard er Suspender varsel satt til av. Du far se dette varselet bare hvis du aktiverer dette varselet i menyen Basal-IQ-alternativer.
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34.3 Gjenoppta varsler

Gjenoppta varsel 1

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Pumpen har gjenopptatt basal insulinlevering.

Insulin ble gjenopptatt automatisk.

Hvordan vil systemet varsle meg?

2 sekvenser av 3 toner eller 2 vibrasjoner, avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen
som er valgt i innstillingen din for lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei. Du ma trykke OK for & ga tilbake til Hiem-skjermen, ellers inntrer Suspender varsel
i stedet for dette varselet, det som skjer forst.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk OK og ga tilbake til gjeldende aktivitet.

8 MERK:
Som standard er Suspender varsel satt til av. Du far se dette varselet bare hvis du aktiverer dette varselet i menyen Basal-IQ-alternativer.
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Gjenoppta varsel 2

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Denne kommandoen vises nér insulinlevering gienopptas automatisk etter & ha veert
suspendert i 2 timer i en periode pa 2,5 time.

Din maksimale insulinpause er
nadd. Insulin ble gjenopptatt
automatisk.

Hvordan vil systemet varsle meg?

2 sekvenser av 3 noter eller 2 vibrasjoner, avhengig av volum-/vibrasjonsinnstillingen
som er valgt i innstillingen din for lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei. Du ma trykke OK for & ga tilbake til Hjem-skjermen, ellers inntrer Suspender varsel
i stedet for dette varselet, det som skjer forst.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk OK og ga tilbake til gjeldende aktivitet.
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Kapittel 35

Klinisk studieoversikt
basal-1Q-teknologi




35.1 Innledning

Basal-IQ-teknologien anvender
CGM-sensormalinger for & stoppe og
gienoppta insulin basert pa gjeldende
sensorverdi og en 30 minutters
fremtidig predikert verdi. Felgende data
fremstiller den kliniske ytelsen til t:slim
X2-insulinpumpen med basal-1Q-
teknologi sammenlignet med kun
sensorforsterket pumpe (SAP)-terapi.
Dexcom G5 Mobile CGM ble brukt

i begge armer av studien. Ytelsen
demonstrert med denne sensoren er
representativ for ytelsen forventet fra
enheten din ved bruk av en iCGM.

35.2 Oversikt over klinisk studie

Malet med denne studien var &
evaluere sikkerheten til og effekten av
t:slim X2-insulinpumpen med basal-IQ-
teknologi med en prediktiv lav
blodsukkersuspensjonsfunksjon
sammenlignet med et sensorforsterket
pumpesystem (SAP) ved bruk natt og
dag under normale forhold.

Systemytelsen ble evaluert i en
tverrstudie som sammenlignet
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3-ukersperioden av basal-IQ-teknologi
(studiearm) med 3-ukersperioden
med SAP-bruk (kontrollarm).

Enten startet deltakere i studiearmen
(Basal-IQ aktivert) eller kontrollarmen
(SAP) og deretter etter 3 uker med
overgang til den andre gruppen.
Studiepopulasjonen besto av pasienter
med klinisk diagnose av type
1-diabetes, 6 til 72 &r, behandlet med
insulin via en insulinpumpe eller
injeksjoner i minst 1 ar. Kvinner med
kjent graviditet var ikke inkludert.

Totalt 103 studiepersoner startet
randomiseringsperioden med

102 studiepersoner som fullforte
studien. Alle deltakere som hadde
minst én CGM-maling i hver
3-ukersperiode var inkludert i den
endelige analysen.
Sammendragsstatistikken presentert
her, beskriver prosenttiden under
3,9 mmol/l som hovedendepunkt
for effekt, beregnet separat av
behandlingsarmen. Analyse av de
sekundeere endepunktene og flere
CGM-mél var utfert parallelt med
analysen av det primeere endepunktet.
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Under den kliniske studien, métte
studiepersoner som brukte CGM for
studien vanligvis bruke den pa minst
85 % av dagene under de foregdende
4 ukene. Studiepersoner som ikke
brukte en CGM fer studien, deltok

i en 10-14 dagers Dexcom CGM-
oppleeringsperiode samtidig som de
fortsatte med personlig pumpe eller
MDI, etterfulgt av en 14-28 dagers
SAP-oppleeringsperiode med
Dexcom-studiens CGM og Tandem-
studiepumpe.

Det var ingen enhetsrelaterte
bivirkninger under studien. Den eneste
bivirkningen rapportert under studien
var tarmobstruksjon hos én deltaker
mens i kontrollarmen (SAP), ikke knyttet
til bruk av enheten. Det var én alvorlig
hypoglykemisk hendelse i kontrollarmen
(SAP) definert slik at deltakeren trengte
hjelp fra en annen person til & aktivt
administrere karbohydrat, glukagon
eller engasjere seg i andre
gjenopplivende handlinger. Det var
ingen alvorlige hypoglykemiske
hendelser i studiearmen (Basal-1Q
aktivert).
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Studiegruppens baseline-demografi er gitt i tabellen under.

Demografi ved registrering (N=103)

- a Basal-1Q Farst SAP Forst
Karakteristikker Maleenhet Totalt (N=52) (N=51)
Gjennomsnittsalder + std awik 24 +17 25+ 18 23+16
A Omrade i &r 61l 72 7 til 64 61l 72
er
<18ar n (% av populasjon) 60 (58 %) 29 (56 %) 31 (61 %)
> 184r n (% av populasjon) 43 (42 %) 23 (44 %) 20 (39 %)
« Kvinne n (% av populasjon) 45 (44 %) 26 (50 %) 19 (37 %)
jonn
Mann n (% av populasjon) 58 (56 %) 26 (50 %) 32 (63 %)
Gjennomsnittlig antall + std awik 46 + 25 44 + 99 47+ 28
enheter
Daglige insulinenheter | Giennomsnittsantall = std awk 22 413 21 +14 23512
basale enheter
Gjennomsnittsantall + std awik o4 415 23 419 o4 + 18
bolusenheter
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Folgende to tabeller gir en oversikt over hvor ofte henholdsvis t:slim X2-insulinpumpen med Basal-IQ-teknologi og CGM ble brukt
under studieperioden.

Mengde med t:slim X2 bruk av insulinpumpe med Basal-IQ-teknologi i perioden pa 21 dager (N=102)*

% av tid med bruk av Basal-1Q-teknologi Antall deltakere % av studiepopulasjonen
>90 % 90 88 %
80 til < 90 % 9 9%
70 1il < 80 % 1 <1%
60 til < 70 % 1 <1%
50 til < 60 % 0 0%
<50 % 1 <1%
“Benevner er total mulig tid innen post-randomiseringsstudieperioden pa 21 dager. Bruk av basal-1Q-teknologi inkluderer tid der basal-IQ-teknologi var pé og tilgiengelig, pé og
suspendert, og pa og utilgjengelig. Basal-1Q-teknologi kan veere pa og utilgjengelig pa grunn av utilgjengelige CGM-data i sanntid eller forskjellige pumpestatuser (f.eks. total
suspensjonstid overstiger 120 minutter i en periode pa 150 minutter, brukeroverstyring er aktiv (manuelt gjenopptak), en standardbolus pagar, ingen aktiv sensorgkt, pumping
er ikke startet, EGV er over 12,7 mmol/l, eller for mange tapte mélinger).
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Mengde bruk av CGM over 21-dagersperioden etter behandlingsarm (N=102)

Studiearm (Basal-1Q aktivert) Kontrollarm (SAP)
Prosent tid med CGM*
Ant. deltakere % av populasjon Ant. deltakere % av populasjon
=90 % 75 74 % 74 73 %
80 til <90 % 21 21 % 20 20 %
70 til < 80 % 3 3% 3 3%
60 til < 70 % 0 0% 2 2%
50 to <60 % 1 <1% 1 1%
<50 % 2 2% 2 2%
*Benevner er total mulig tid innen post-randomiseringsstudieperioden pa 21 dager. Bruk av CGM inkluderer oppvarmingstid.
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35.5 Hovedanalyse

Hovedanalysen av denne studien var & sammenligne CGM-sensormalingene mindre enn 3,9 mmol/l mellom studiearmen (Basal-1Q
aktivert) og kontrollarmen (SAP). Felgende data i tabellen under gir en analyse av CGM-sensormalingene i begge studiearmer og
antallet deltakere hvis sensorverdier var under 3,9 mmol/l for den gitte tidsperioden.

Prosent av CGM-sensormalinger < 3,9 mmol/l (N=102)*

Prosent av CGM- Studiearm (Basal-IQ aktivert) Kontrollarm (SAP)
glukosesensormalinger
< 3,9 mmol/l Ant. deltakere % av populasjon Ant. deltakere % av populasjon
<1% 21 21 % 12 12%
1til<2% 19 19 % 15 15%
210<3% 18 18 % 20 20 %
31til<5% 30 29 % 23 23 %
>5% 14 14 % 32 31 %
“Inkluderer alle studiepersoner med minst én CGM-blodsukkermaling i hver behandlingsperiode.
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Gjennomsnittsprosenten av CGM-sensormalinger p& mindre enn 3,9 mmol/l, gitt i tabellen under, viste en reduksjon pa 31 %

i studiearmen (Basal-IQ aktivert), sammenlignet med kontrollarmen (SAP). Forskjellen i behandling mellom de to gruppene vises
i tabellen under.

Prosent av gjennomsnittlig CGM-sensormalinger < 3,9 mmol/l (N=102)*

Studiearm (Basal-IQ aktivert) Kontrollarm (SAP)

Prosent av gjennomsnittlig antall CGM-blodsukkersensormalinger 3194289 45% 539
< 3,9 mmol/l = std avvik I 0E£,6 70 D% +39%

*Inkluderer alle studiepersoner med minst én CGM-blodsukkermaéling i hver behandlingsperiode.

Prosent med CGM-sensormalinger < 3,9 mmol/l Behandlingsforskjell (N=102)*

Basal-1Q-algoritme til SAP-forskjell (95 % KI)**

Prosent av CGM-glukosesensormalinger 0,8% (1,1 %, -0,5 %)
< 3,9 mmol/l

*Inkluderer alle studiepersoner med minst én CGM-blodsukkermaling i hver behandlingsperiode.

*“*Negativ forskjell viser mindre hypoglykemi under studieperioden med Basal-IQ-teknologi. Basert pa en gjentatt malinger-regresjonsmodell som justerer for periode.
Ikke-parametrisk analyse siden dataverdier hadde skjev distribusjon.
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35.6 Sekundaer analyse

Malene av de sekundaere utfallene av den kliniske studien viser egenskaper til blodsukkerprofilen, inkludert tid brukt i det
lave (hypoglykemiske) omradet, tid brukt i det haye (hyperglykemiske) omradet og tiden brukt med blodsukker under kontroll
(mellom 3,9-10 mmol/l). | tabellen under er forskjellene i prosent av tid < 3,3 mmol/l, < 2,8 mmol/l, >13,9 mmol/l.
Gjennomsnittsblodsukkeret var tilnaermet lik over behandlingsarmer.

Sekundeere effektsutfall (N=201)*

Karakteristikk Méleenhet (Bassatlgl(geaalztrir:lert) Kor}gxlrl,?rm
Generell Gjennomsnittsblodsukker mmol/l =+ std awik 159 + 25 159 + 27
blodsukkerkontroll | o, piodsukker 3,9~ 10 mmol/l  + std awik 65% + 15 % 63 % + 15 %
Hypoglykemi % blodsukker < 3,3 mmol/I gjennomsnitt (kvartiler) 0,9 % (0,4 %, 1,6 %) 1,2% (0,6 %, 2,7 %)
% blodsukker < 2,8 mmol/l gjennomsnitt (kvartiler) 0,2 % (0,1 %, 0,5 %) 0,3% (0,1 %, 0,7 %)
Hyperglykemi % blodsukker < 13,9 mmol/| gjennomsnitt (kvartiler) 8 % (3 %, 13 %) 8% (3 %, 16 %)
% blodsukker < 10 mmol/| giennomsnitt + standardawvik 32%+15% 33% +16 %
*Inkluderer alle studiepersoner med minst én CGM-blodsukkersensormaling i hver behandlingsperiode.
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Tabellen under gir detaljer om blodsukkernivaene pa dagtid (6 AM til 10 PM (06.00 til 22.00)) kontra om natten (10 PM til 6 AM

(22.00 til 06.00)). Det giennomsnittlige blodsukkeret i studiearmen pé dagtid var 8,9 (+ 1,4) mmol/l og 8,7 (+ 1,6) mmol/l om natten.
| kontrollarmen var gjennomsnittlig blodsukker pa dagtid, 8,9 (+ 1,5) mmol/l og 8,8 (+ 1,7) mmol/l om natten. Resultatene lignet pa
hverandre i begge behandlingsgrupper.

Sekundeer analyse etter tid pa dagen (N=102)*

Dagtid

Natt

Karakteristikk

Maleenhet

Studiearm
(Basal-1Q aktivert)

Kontrollarm
(SAP)

Studiearm
(Basal-1Q aktivert)

Kontrollarm
(SAP)

% blodsukker <

gjennomsnitt (kvartiler)

2,4% (1,2 %, 3,9 %)

3,4 % (1,8 %, 5.2 %)

2,7% (0,9 %, 4,5 %)

3,3% (1,2 %, 6,8 %)

3,9 mmol/l
Generell % blodsukker 3,9 — 10 mmol/| 0 0 0 0 0 0 0 0
blodsukkerkontroll | giennomsnitt + standard awvik 65% =15% 63%=15% 66 % =16 % 62% =17 %

0,
% blodsukker < 3,3 mmol/ 0,8%(0,3%15%) | 1,2%(0,5% 22%) | 09% (0,2% 1,9%) | 1.2% (0,3 %, 3,4 %)
gjennomsnitt (kvartiler)

Hypoglykemi .
%o blodsukker <28 mmol/l |5 o1 09, 05%) | 0,3% (0,1 % 0,6% | 0.2% (0,0%,05%) | 0,3%(0,0% 0,9 %)
giennomsnitt (kvartiler)
0,
% blodsukker > 13,9 mmol/ 7% (3%, 14 %) 9% (3%, 17 %) 6% (2%, 12 %) 7% (2%, 15 %)
gjennomsnitt (kvartiler)

Hyperglykemi

% blodsukker > 10 mmol/l
giennomsnitt (kvartiler)

32%+16%

33%+16%

31 %+17%

33%+19%

*Inkluderer alle studiepersoner med minst én CGM-blodsukkersensormaling i hver behandlingsperiode.
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35.7 Forskijeller i insulinlevering

Tabellen under gir en oversikt over
hvor mye insulin som ble brukt i
giennomsnitt p& tvers av studiearmen
(Basal-1Q aktivert) og kontrollarmen
(SAP). Mengden med basalt insulin
brukt pa 24 timer var 1,2 enheter
mindre i studiearmen kontra
kontrollarmen. 24-timersperioden
kombinerer enheter med insulin brukt
pa dagtid (6 AM til 10 PM (06.00 til
22.00)) og om natten (10 PM til 6 AM
(22.00 til 06.00)).
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Oppsummerende statistikk over insulinlevering (N=102)*

Karakteristikker Maleenhet (Basszitlljfge:;t?/en) Kon(gRIFI;;Irm
24-timersperiode gjennomsnitt + standardavvik 446 + 20 45,9 + 20,2
Totale insulinenheter Dagtid gjennomsnitt + standardavvik 35,6 15,6 36,5+154
Natt gjennomsnitt + standardawvik 9,0+53 9,4 +5,6
24 timersperiode gjennomsnitt + standardavvik 20,3+10,4 21,5+10,5
Basalinsulinenheter Dagtid gjennomsnitt + standardavvik 14174 150+74
Natt gjennomsnitt + standardavvik 6,2+32 6,5+32
24 timersperiode gjennomsnitt + standardavvik 245 +12,4 245+125
Bolusinsulinenheter Dagtid gjennomsnitt + standardavvik 216 +10,8 216+10,4
Natt gjennomsnitt + standardavvik 29+29 2,9+34
*Inkluderer alle studiepersoner med minst én CGM-blodsukkersensormaling i hver behandlingsperiode.
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35.8 Nayaktighet av ytelse i

basal-10-teknologi
Ytelsesngyaktighet

Folgende data kjennetegner
neyaktigheten av Basal-IQ-teknologi i
vellykket prediksjon av hendelser med
lav glukose og folgelig suspensjon eller
gienopptak av insulin pa riktig mate.
Denne analysen ble utfert med tidligere
rapporterte kliniske data fra Dexcom
kliniske studier, som sammenligner

G5 Mobile CGM med malingene fra en
laboratorie-referansemetode, Yellow
Springs Instrument 2300 STAT Plus™
Glucose Analyzer. Dette instrumentet
kalles “YSI”.

Denne analysen fremsetter

spesifikke CGM- og YSI-data fra

324 studiepersoner, inkludert bade
voksne, 18 ar og eldre, og barn,

2 til 17 ar. Basal-IQ-teknologi ble
retrospektivt anvendt pa hver
studiepersons CGM-spor for & avgjere
nar insulinsuspensjoner og gjienopptak
skal ha skjedd, og hvor passende
Basal-IQ-teknologivirkningen var.
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Hver insulinsuspensjon og
gienopptakshandling ble s& plassert i
en av tre kategorier: Sann, Falsk, eller
Tapt, i forhold til tilsvarende YSI-verdier.
Sann viser at suspensjonen eller
gjenopptaket stemte med tilsvarende
YSI-verdier og Falsk eller Tapt viser
varierende forhold der suspensjonen
eller gjenopptaket ikke stemte med
tilsvarende YSI-verdier.

Tabellen under oppgir nayaktigheten
av suspensjonshandlingene til
Basal-IQ-teknologi i forhold til
tilsvarende YSI-verdier. Predikerte
suspensjonshandlinger inkluderer nar
Basal-IQ-teknologisuspendert insulin
faller under 4,4 mmol/l i lgpet av de
neste 30 minuttene som reaksjon pa
en prediksjon av CGM-mélinger. Alle
suspensjonshandlinger inkluderer
predikerte suspensjonshandlinger nar
Basal-IQ-teknologiens suspenderte
insulin blir mindre enn 3,9 mmol/l i
respons pa en CGM-maling i sanntid.



Prosent av CGM-sensormalinger < 3,9 mmol/I|
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Predikert suspensjonshandlinger (%)

Alle suspensjonshandlinger (%)

SANNE suspensjoner 8 257 (77,55 %) 8276 (77,54 %)

FALSKE suspensjoner 2133 (20,03 %) 2140 (20,05 %)

TAPTE suspensjoner 258 (2,42 %) 257 (2,41 %)
Sum hendelser 10 648 (100,00 %) 10 673 (100,00 %)

Tabellen under oppgir neyaktigheten av gjenopptakhandlingene til Basal-IQ-teknologi i forhold til tilsvarende YSI-verdier.
Gjenopptakshandlingene ble analysert ved forste mulighet til & gjenoppta insulin basert pa YSI-data, deretter 5 minutter senere

og sé& 10 minutter senere.

Nayaktighet av insulingjenopptak

Gjenopptak-handlinger (%)

0 minutter

+5 minutter +10 minutter

SANNE gjenopptak 1356 (51,42 %) 1 356 (65,57 %) 1 356 (73,06 %)
FALSKE gjenopptak 332 (12,59 %) 332 (16,05 %) 332 (17,89 %)
TAPTE gjenopptak 949 (35,99 %) 380 (18,38 %) 168 (9,05 %)

Sum hendelser 2 637 (100,00 %) 2 068 (100,00 %) 1856 (100,00 %)
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Tekniske spesifikasjoner og
garanti
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Kapittel 36 — Tekniske spesifikasjoner

Dette avsnittet inneholder tabeller med
tekniske spesifikasjoner,
ytelsesegenskaper, alternativer,
innstillinger og elektromagnetisk
samsvarsinformasjon for t:slim X2-
pumpen. Spesifikasjonene i dette
avsnittet overholder de internasjonale
standardene i IEC 60601-1 og

IEC 60601-2-24.
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36.2 Spesifikasjoner for t:slim X2-pumpe

Spesifikasjoner for t:slim X2-pumpe

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetaljer

Klassifisering Ekstern PSU: Klasse I, infusjonspumpe. Internt stramdrevet utstyr, type BF anvendt del. Risikoen for antennelse
av brennbare anestesimidler og eksplosive gasser av pumpen er lite sannsynlig. Selv om denne risikoen er liten,
anbefaler vi & ikke bruke t:slim X2-pumpen i naerheten av brennbare anestesimidler eller eksplosive gasser.

Sterrelse 3.13inx2.0inx0.6in (LxBxH)-(7,95cmx 5,08 cmx 1,52 cm)

Vekt (med full engangsenhet)

3,95 unser (112 gram)

Driftshetingelser Temperatur: 41 °F (5 °C) til 98,6 °F (37 °C)

Fuktighet: 20 % til 90 % relativ luftfuktighet, ikke-kondenserende
Lagringsbetingelser Temperatur: -4 °F (-20 °C) til 140 °F (60 °C)

Fuktighet: 20 % til 90 % relativ luftfuktighet, ikke-kondenserende
Atmosfaerisk trykk -1300 fot til 10 000 fot (-369 meter til 3 048 meter)
Fuktighetsbeskyttelse IPX7: Vanntett til en dybde pé 3 fot (0,91 meter) i opptil 30 minutter

Reservoarvolum

3,0 ml eller 300 enheter

Kanylens fyllmengde

0,1 il 1,0 enheter insulin

Insulinkonsentrasjon

U-100

Alarmtype

Visuell, herbar og vibrerende
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Spesifikasjoner for t:slim X2-pumpe (Fortsatt)

Spesifikasjonstype

Spesifikasjonsdetaljer

Basal leveringsnpyaktighet ved alle
strgmningshastigheter (testet iht.
IEC 60601-2-24)

+5%

Pumpen er designet til & luftes automatisk nar det er trykkforskjell mellom innsiden av reservoaret og Iuften
omkring. | visse tilstander, som en gradvis hgydeendring pd 1000 fot (305 meter), kan ikke systemet ventilere
umiddelbart og leveringsnayaktigheten kan variere opptil 15 % til 3 enheter er levert eller hgyden endres mer
enn 1000 fot (305 meter).

Bolusleveringsngyaktighet ved alle
volumer (testet iht. IEC 60601-2-24)

+5%

Pasientbeskyttelse fra luftinfusjon

Pumpen gir subkutan levering inn i interstitielt vev og leverer ikke intravengse injeksjoner. Klare slanger hjelper
med & detektere luft.

Maksimum infusjonstrykk generert og
okklusjonsalarm-terskel

30 PSI

Frekvensen av basal levering

5 minutter for alle basalhastigheter

Retensjonstiden av elektronisk minne
nar det interne systembatteriet er fullt
utladet (inkludert alarminnstillinger og
alarmhistorikk)

Over 30 dager

Infusjonssett benyttet for testing

Unomedical Comfort™-infusjonssett

Typisk driftstid nar systemet drives ved
intermedizr hastighet

Under vanlig bruk, er den intermediaere hastigheten 2 enheter/time. Batteriladingen kan rimelig forventes & vare
opptil 7 dager (5 dager ved bruk av CGM) fra en fulladet tilstand til fullstendig utladet tilstand
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Spesifikasjoner for t:slim X2-pumpe (Fortsatt)

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetaljer
Handtering av overinfusjon eller Leveringsmetoden isolerer insulinkammeret fra pasienten og programvaren overvaker systemstatusen hyppig.
underinfusjon Flere programvaremonitorer gir overfladig beskyttelse mot usikre tilstander.

Overinfusjon dempes av kontinuerlige selvtester, akkumulering av overflgdige tilstander og bekreftelser,

og flere andre sikkerhetsalarmer. Brukerne mé gjennomga og bekrefte detaljene av alle bolusleveringene,
basalhastigheter og midlertidig basaler for & sikre sikkerhet far initiering av en levering. | tillegg, nar
bolusleveringene er bekreftet, gis brukeren 5 sekunder til & kansellere leveringen fgr den startes. En valgfri
auto-av-alarm Igses ut nér brukeren ikke har samhandlet med pumpens brukergrensesnitt for en
forhandsdefinert tidsperiode.

Underinfusjon dempes av okklusjonsdeteksjon og blodglukoseovervakning mens blodglukoseverdiene
registreres. Brukere bes behandle hgy blodglukose-tilstander med en korreksjonsbolus.

Bolusvolum ved frigjgring av okklusjon | Feerre enn 3 enheter med Unomedical Comfort (110 cm) infusjonssett
(2 enheter per time basal)

Restinsulin gjenveerende i reservoaret Omtrent 15 enheter
(ubrukbar)

Minimum hgrtbart alarmvolum 45 dBA ved 1 meter

B MERK: Leveringsngyaktigheter
Nayaktigheter oppgitt i denne tabellen er gyldig for alle infusjonssett fra Tandem Diabetes Care, Inc., inkludert: AutoSoft 90, AutoSoft XC, AutoSoft 30, VariSoft,
TruSteel, Comfort, kontakt, t:90, Inset og t:30-merkede infusjonssett.
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Spesifikasjoner for USB-lading/nedlastingkabel

Spesifikasjonstype

Spesifikasjonsdetalj

Tandem-delenummer

004113

Lengde

6 fot (2 meter)

Type

USB A til USB mikro B

Spesifikasjoner for stromforsyning/lader, AC, veggfeste, USB

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Tandem-delenummer 007866

Inngang 100 til 240 volt AC, 50/60 Hz
Utgangsspenning 5 volt DC

Maks utgangsstrgm 5 watt

Utgangskontakt USB type A

Biladapter (selges separat), Spesifikasjoner

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Tandem-delenummer 003934
Inngang 12 volt DC
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Biladapter (selges separat), Spesifikasjoner (Fortsatt)

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Utgangsspenning 5volt DC

Maks utgangsstram 5 watt minimum
Utgangskontakt USB type A

Spesifikasjoner for PC, USB-kontakt

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Utgangsspenning 5volt DC

Utgangskontakt USB type A

Overholdelse av sikkerhetsstandard 60950-1 eller 60601-1 eller tilsvarende
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Krav til & lade fra en datamaskin

t:slim X2-pumpen er designet til &
kobles til en verts-PC for batterilading
og dataoverfering. Falgende
minimumsegenskaper kreves for
vertsdatamaskinen:

e USB 1.1-port (eller nyere)

e Datamaskin samsvarende med
60950-1 eller lignende
sikkerhetsstandard

Tilkobling av pumpen til en
vertsdatamaskin som er festet il

annet utstyr kan resultere i tidligere
uidentifiserte risikoer for pasienten,
operataren eller en tredjepart. Brukeren
ma identifisere, analysere, evaluere og
kontrollere disse risikoene.

Etterfolgende endringer av
vertsdatamaskinen kan gi nye risikoer
0g kreve ekstra analyse. Disse
endringene kan inkludere, men er

ikke begrenset til, endring av
konfigurasjonen av PC-en, koble
ekstraelementer til PC-en, koble
elementer fra PC-en og oppdatere eller
oppgradere utstyret koblet til PC-en.
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36.3 t:slim X2 Pumpealternativer og -innstillinger

Alternativer og innstillinger for t:slim X2-pumpe

Alternativ-/innstillingstype

Alternativ-/innstillingsdetalj

Tid

Kan stilles til 12-timers eller 12-timersklokke (standard er 12-timersformat)

Maksimum basalhastighet

0,1 — 15 enheter/t

Insulinleveringsprofiler
(Basal og Bolus)

6

Basalhastighetssegmenter

16 per leveringsprofil

Basalhastighetstrinn

0,001 ved programmerte hastigheter lik eller over 0,1 enheter/time

Temperaturens basalhastighet

15 minutter til 72 timer med 1 minutt opplesning med et omrade pa 0 % til 250 %

Bolusoppsett

Kan levere basert pd karbohydratinngang (gram) eller insulininngang (enheter). Omrédet for karbohydrater er
1 1il 999 gram; omradet for insulin er 0,05 til 25 enheter

Insulin-til-karbohydrat (IC)-forhold

16 tidssegmenter per 24-timers periode; forhold: 1 enhet insulin per x gram karbohydrater; 1:1 til 1:300
(kan angis med 0,1 under 10)

Malvolum for BG-korreksjon

16 tidssegmenter. 3,9 to 13,9 mmol/l in 0,1 mmol/l trinn

Insulinsensitivitetsfaktor (ISF)

16 tidssegmenter; Forhold: 1 enhet insulin reduserer blodsukker x mmol/l; 1:0,1 to 1:33,3 (0,1 mmol/I trinn)

Varighet av insulinhandling

1 tidssegment; 2 til 8 timer i 1-minutts trinn (standarden er 5 timer)

Bolustrinn

0,01 ved volum over 0,05 enheter
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Alternativer og innstillinger for t:slim X2-pumpe (Fortsatt)

Alternativ-/innstillingstype

Alternativ-/innstillingsdetalj

Hurtigbolustrinn Nar angitt til enheter: 0,5, 1, 2, 5 enheter (standarden er 0,5 enheter); eller nar angitt til gram/karbohydrater:
2, 5,10, 15 gram (standarden er 2 g)

Maksimum forlenget bolustid 8 timer

Maksimum bolusstarrelse 25 enheter

Lavt reservoar-volumindikator

Statusindikator synlig pa Hjiem-skjermen; Lavt insulinvarsel kan justeres av brukeren fra 10 til 40 enheter
(standard er 20 enheter).

Auto-av alarm

P4 eller Av (standarden er P3); brukerjusterbar (5 til 24 timer; standarden er 12 timer, som du kan endre nér
alternativet er angitt til P4).

Historikklagring

Minst 90 dager med data

Sprak

Avhengig av bruksregion. Kan stilles til engelsk, tsjekkisk, dansk, nederlandsk, fransk, tysk, italiensk, norsk,
spansk eller svensk (standard er engelsk).

Sikkerhets-PIN

Beskytter mot utilsiktet tilgang, og sperrer tilgang til hurtigbolus nér aktivert (standard er av).

Skjermlas

Beskytter mot utilsiktede skjerminteraksjoner.

Byttepadminnelse

Ber brukeren om & skifte infusjonssettet. Kan angis for 1 til 3 dager om gangen valgt av brukeren (standard
erav).

Tapt maltidsbolus-paminnelse

Informerer brukeren hvis en bolus ikke har forekommet under tidsperioden paminnelsen er angitt for.
4 paminnelser er tilgiengelige (standard er av).

Etter bolus-paminnelse

Ber brukeren om & teste BG ved en valgt tidsperiode etter at en bolus er levert. Kan angis mellom 1 til 3 timer
(standard er av).
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Alternativer og innstillinger for t:slim X2-pumpe (Fortsatt)

Alternativ-/innstillingstype Alternativ-/innstillingsdetalj

Hay blodglukose-pdminnelse

Ber brukeren om & teste blodglukosen pa nytt etter at en hay blodglukose er angitt. Brukeren velger hay
BG-verdi og -tid for pdminnelsen (standard er av).

Lav blodglukose-paminnelse

Ber brukeren om & teste blodglukosen pé nytt etter at en lav blodglukose er angitt. Brukeren velger lav BG-verdi
og -tid for pAminnelsen (standard er av).
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36.4 t:slim X2-pumpens ytelsesegenskaper

Leveringshastighet

Karakteristikk Verdi

25 enheter boluslevering-hastighet 2,97 enheter/min er vanlig
2,5 enheter boluslevering-hastighet 1,43 enheter/min er vanlig
20 enheter priming 9,88 enheter/min er vanlig

Bolusvarighet

Karakteristikk Verdi
25 enheter bolusvarighet 8 minutter 26 sekunder er normalt
2,5 enheter bolusvarighet 1 minutt 45 sekunder er normalt
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Tid til okklusjonsalarm*

Driftshastighet Typisk Maksimum

Bolus (3 enheter eller mer) 1 minutt 2 sekunder 3 minutter

Basal (2 enheter/time) 1 time 4 minutter 2 timer

Basal (0,1 enheter/time) 19 timer 43 minutter 36 timer

*Tiden til okklusjonsalarmen er basert pa insulinvolumet som ikke er levert. Under en okklusjonshendelse, vil boluser pa mindre enn 3 enheter kanskje ikke utlgse en
Okklusjonsalarm hvis ingen basal insulin blir levert. Bolusmengden vil redusere tiden til okklusjonen avhengig av basalhastigheten.
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36.5 Elektromagnetisk
kompatibilitet

Informasjonen i dette avsnittet er
spesifikk for systemet. Informasjonen
gir rimelig forsikring om vanlig drift, men
garanterer ikke slikt under alle
tilstander. Hvis systemet ma brukes i
naerheten av annet elektrisk utstyr, skal
utstyret holdes under oppsikt i dette
miljget for & bekrefte normal drift. Det
ma iverksettes spesielle forholdsregler
for elektromagnetisk kompatibilitet nar
du bruker medisinsk elektrisk utstyr.
Systemet skal undergé service iht.
EMK-informasjonen oppgitt her. Bruken
av kabler og tilbeher som ikke er
spesifisert i denne brukerveiledningen
kan negativt pavirke sikkerheten,
ytelsen og den elektromagnetiske
kompatibiliteten, inkludert okte utslipp
og/eller redusert immunitet.
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For IEC 60601-1-testing, er den
essensielle ytelsen til -systemet
definert som falger:

e Systemet vil ikke levere en Klinisk
signifikant mengde insulin.

e Systemet vil ikke underlevere en
klinisk signifikant mengde insulin
uten & varsle brukeren.

e Systemet vil ikke levere en Klinisk
signifikant mengde insulin etter
frigjering av okklusjonen.

e Systemet vil ikke avslutte
rapportering av CGM-data uten &
varsle brukeren.

Dette avsnittet inneholder folgende
tabeller med informasjon:

e Elektromagnetisk utslipp
e FElektromagnetisk immunitet

e Avstander mellom systemet og
RF-utstyret

36.6 Tradles sameksistens og
datasikkerhet

Systemet er designet til & fungere
sikkert og effektivt i neerheten av
tradlgse enheter du vanligvis har
hijemme, pa arbeidet, i detaljihandel og
fritidssteder med daglige aktiviteter.

Se Avsnitt 36.9 Avstander mellom t:slim
X2-pumpen og RF-utstyret for mer
informasjon.

Systemet er designet til & sende

og ta imot tradlgs Bluetooth-
kommunikasjon. Kommunikasjon er
ikke etablert for du angir den
nadvendige legitimasjonen i pumpen.

Systemet og systemkomponentene
sikrer datasikkerhet via proprieteere
mater og sikrer dataintegriteten ved
a bruke feilkontrollprosesser, som
sykliske redundanskontroller.
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Systemet er tiltenkt brukt i det elektromagnetiske miljiget spesifisert nedenfor. Sikre alltid at systemet brukes i et slikt milj.

Veiledning og produsenterklaering — Elektromagnetiske utslipp

Utslippstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg — Veiledning

RF-utslipp, CISPR 11 Gruppe 1 Systemet bruker RF-energi kun for intern funksjon.
RF-utslippene er derfor sveert lave og forarsaker
sannsynligvis ingen forstyrrelser i naerliggende
elektronisk utstyr.

RF-utslipp, CISPR 11 Klasse B Systemet er egnet for bruk i alle lokaler, inkludert hjem

. - og lokaler koblet til det offentlige lavspenningsnettverket
Harmoniske utslipp, IEC 61000-3-2 lkke aktuelt som forsyner bygninger benyttet til husholdninger.

Spenningssvingninger/flimmerutslipp, Ikke aktuelt
IEC 61000-3-3
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36.8 Elektromagnetisk immunitet

Systemet er tiltenkt brukt i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Sikre alltid at systemet brukes i et slikt miljg.

Veiledning og produsenterklaering — Elektromagnetisk immunitet

. ) e oo Elektromagnetisk miljg —
Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva Veiledning
Elektrostatisk utslipp (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulvene skal veere av tre, betong
IEC 61000-4-2 + 15KV luft + 15KV luft eller keramikkfliser. Hvis gulvene
er dekket med syntetisk materiale,
skal den relative fuktigheten veere
minst 30 %.
Elektrisk raske flyktige/stat + 2 KV for strgmforsyningsledninger | + 2 kV for stramforsyningsledninger | Hovedstremkvaliteten skal vaere
IEC 61000-4-4 + 1 kV for inngangs-/ + 1 kV for inngangs-/ av typisk kommersielt miljp eller
utgangsledninger (100 kHz utgangsledninger (100 kHz sykehusmiljg.
repetisjonsfrekvens) repetisjonsfrekvens)
Overspenning IEC 61000-4-5 + 1 KV differensialmodus + 1 KV differensialmodus Hovedstrgmkvaliteten skal veere
+ 2 kV fellesmodus + 2 kV fellesmodus av typisk kommersielt miljg eller
sykehusmiljg.
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Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg —
Veiledning

Spenningsfall, korte forstyrrelser
0@ spenningsvariasjoner i
strgmforsyning-inngangsledninger
IEC 61000-4-11

70 % UR (30 % fall i Ur) i 25 sykluser
0% Ur (100 % fall i Ur) i1 syklus ved
0 grader

0% Ur (100 % falliUr)i 0,5 sykluser
ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270,

70 % UR (30 % fall i Ur) i 25 sykluser
0% Ur (100 % fall i Ur) i1 syklus ved
0 grader

0% Ur (100 % falliUr)i 0,5 sykluser
ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270,

Stremkvaliteten skal vaere av typisk
kommersielt miljg eller sykehusmiljg.
Hvis brukeren av pumpen krever
kontinuerlig drift under strembrudd,
anbefaler vi at pumpen forsynes med

magnetfelt [EC 61000-4-8

0g 315 grader 0g 315 grader strgm fra en uforstyrrbar strgmkilde
0% Ur (100 % fall i Ur) i 0% Ur (100 % fall i Ur) i eller batteri.
250 sykluser 250 sykluser 0BS: Ur er AC-spenning fgr bruk av
testnivaet.
Stremfrekvens (50/60 Hz) 30 A/m 400 A/m (IEC 60601-2-24) Stremfrekvens-magnetfeltene skal

vaere ved nivaer karakteristiske for et
typisk sted i et typisk kommersielt
miljg eller sykehusmiljg.
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Utstralt RF IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz til 2,7 GHz

30V/m

Neerhetsfelt fra tradlpse sendere

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz
pulsmodulasjon

450 MHz: 28 V/m ved FM-modulsjon
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/m ved 217 Hz pulsmodulasjon
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m ved 18 Hz pulsmodulasjon
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m ved 217 Hz pulsmodulasjon
2450 MHz: 28 V/m ved 217 Hz
pulsmodulasjon

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/m ved 217 Hz pulsmodulasjon

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz
pulsmodulasjon

450 MHz: 28 V/m ved FM-modulsjon
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/m ved 217 Hz pulsmodulasjon
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m ved 18 Hz pulsmodulasjon
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m ved 217 Hz pulsmodulasjon
2450 MHz: 28 V/m ved 217 Hz
pulsmodulasjon

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/m ved 217 Hz pulsmodulasjon

. ) - ‘o Elektromagnetisk miljg —
Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva Veiledning
Ledet RF IEC 61000-4-6 3 Vrms 150 kHz til 80 MHz 10 Vrms Beerbart og mobilt RF-

kommunikasjonsutstyr skal ikke
brukes naermere noen deler av
pumpen, inkludert kabler, enn den
anbefalte separasjonsavstanden
beregnet fra ligningen gjeldende for
senderfrekvensen.

Anbefalt separasjonsavstand:

150 MHz til 80 MHz, d = 1,20 VP
80 MHz til 800 MHz, d = 1,20 \P
800 MHz til 2,5 GHz, d = 2,30 \P
Nar P er maksimum
utgangsstremklassifisering til
senderen i watt (W) iht. senderens
produsent og d er anbefalt
separasjonsavstand i meter (m).
Feltstyrkene fra faste RF-sendere
bestemmes av en elekiromagnetisk
stedsundersgkelse™, og skal vaere
mindre enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade™*.

Forstyrrelse kan forekomme i
naerheten av utstyr merket med
falgende symbol: ()
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Veiledning og produsenterkleering — Elektromagnetisk immunitet (Fortsatt)

Elektromagnetisk miljg —

Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva Veiledning

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomradet.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk propagasjon pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, objekter og
mennesker.

“Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radio (mobil/tradlas)-telefoner og faste mobilradioer, amatprradio, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting
kan ikke forutsies teoretisk med nayaktighet. For & beregne det elektromagnetiske miljoet pa grunn av faste RF-sendere, skal det tas i betraktning en elektromagnetisk
stedsunderspkelse. Hvis den malte feltstyrken der pumpen brukes overskrider det gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor, skal pumpen observeres for & bekrefte normal drift.
Hvis det observeres uvanlig ytelse, kan ekstratiltak veere ngdvendig, som & reorientere eller relokere systemet.

**Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, skal feltstyrker vaere mindre enn 10 V/m.
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36.9 Avstander mellom t:slim X2-pumpen og RF-utstyret

Systemet er tiltenkt brukt i et elektromagnetisk milig du vanligvis finner hjiemme, pa arbeid, i detaljhandel og fritidssteder, der
det forekommer daglige aktiviteter. Diagrammet nedenfor kan brukes som en veiledning for & bestemme den anbefalte
minimumsavstanden som skal opprettholdes mellom en radiofrekvent (RF) sender og systemet. For spesifikke bekymringer om

en bestemt RF-sender som forstyrrer systemdriften, kontakt senderprodusenten for klassifisert stream og frekvens.

Anbefalte avstander mellom systemet og en radiofrekvent sender

Nominell maksimum

Avstand i henhold til senderfrekvensen

i meter

utgangsstrgm til sender i watt
150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
(d=1,20P) (d=1,20P) (d=2,30VP)

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

For sendere kiassifisert ved en maksimum utgangsstram ikke oppfart ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden (d) i meter (m) bestemmes ved bruk av ligningen gjeldende for

frekvensen til senderen, nr P er maksimum utgangsstromklassifisering til senderen i watt (W) iht. senderens produsent.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayere frekvensomradet.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk propagasjon pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, objekter og mennesker.
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Tabellen nedenfor gir en liste over typiske enheter for ulike nivaer av senderstram og -frekvens, og de anbefalte
separasjonsavstandene fra senderen og systemet.

Anbefalte avstander mellom systemet og enheter

Nominell maksimum
utgangsstrgm til sender i watt

Anbefalt separasjonsavstand

Typiske enheter i meter (tommer)

Bluetooth-klasse 3 (standard
0,001 W 1 meters omréade). Vanligvis benyttet 0,3in (0,007 m) -{((. (Q
som Bluetooth-hodesett

Internett for musikkadapter.

0,01 W Vanligvis benyttet for tradlgs 0,5in (0,013 m) -«(((.

FM-musikkstrgmming

Bluetooth-klasse 1 (100 meters

W ade). Trédlas ruter (WiFi). 291 (0,07 1 n
0 omrade). Tradlgs ruter (WiFi) 9in (0,073 m) -<—(((o

Typisk mobil-/smarttelefon*

Typisk RF-lekkasje fra

mikrobglgeovn. 9.0in (0,23 m) -‘—((('m

* Forsiktig: Forstyrrelse av pumpens elektronikk med mobiltelefoner kan forekomme hvis benyttet i naerheten. Vi anbefaler & bruke pumpen og mobiltelefonen minst 6,4 tommer
(0,163 meter) unna hverandre.

1TW
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36.10 Kvalitet pa tradles tjeneste

Produsenten definerer kvaliteten

pa tienesten til systemet som en
prosentandel av avlesningene mottatt
av displayet, der CGM-senderen og
displayet forsgker & kommunisere hvert
5. minutt. Ett av systemets essensielle
ytelseskrav uttaler at systemet ikke vil
avslutte rapportering av data og/eller
informasjon fra Dexcom G6-senderen
til brukeren uten varsling.

Systemet varsler brukeren om en tapt
avlesning, eller nér senderen og
pumpen er utenfor omradet til
hverandre pa flere mater. Den forste
indikasjonen forekommer nér et punkt
tapes pad CGM-grafen, noe som Vil
vises innen fem minutter etter den
forrige avlesningen. Den andre
indikasjonen forekommer etter 10
minutter nar utenfor omrade-ikonet
vises pa start-skjermen. Den tredje
indikasjonen er et varsel som kan angis
av brukeren og vil varsle brukeren nar
pumpen og CGM-senderen er utenfor
hverandres omrade. Angivelse av dette
varselet er definert i avsnittet 24.6 Angi
utenfor omréade-varsel.
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Systemets ytelseskrav oppgir at 90 %
av avlesningene vil bli overfort til
displayet mens senderen og displayet
er innen 20 fot (6 meter) fra hverandre,
og ikke mer enn 12 etterfelgende
avlesninger (1 time) gar tapt.

For & forbedre kvaliteten pa tjenesten
nar andre enheter operer i 2,4 GHz-
bandet, bruker t:slim X2-insulinpumpen
de innebygde koeksistensfunskjoner
gitt av Bluetooth-teknologi.

36.11 FCC-varsel vedrerende -
forstyrrelse

Senderen dekket av denne
brukerveiledningen er sertifisert iht.
FCC ID: PH29433.

Selv om senderen er godkjent av
amerikanske Federal Communications
Commission, er det ingen garanti for at
den ikke vil motta noen forstyrrelse eller
at en spesifikk transmisjon fra senderen
vil veere foruten forstyrrelse.
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Samsvarserklaering (del 15.19)

Denne enheten er i samsvar med del
15 av FCC-reglene.

Driften er underlagt felgende to
tilstander:

1. Enheten vil kanskje ikke forarsake
skadelig forstyrrelse, og

2. Denne enheten mé akseptere
enhver mottatt forstyrrelse, inkludert
forstyrrelse som kan forarsake
uonsket drift.

Advarsel (del 15.21)

Endringer eller modifiseringer som

ikke er godkjent av parten ansvarlig for
samsvaret, kan ugyldiggjere brukerens
autorisasjon til & bruke utstyret.

Erkleering om FCC-forstyrrelse (del
15.105 (b))

Dette utstyret er testet og funnet & veere
i samsvar med grensene for en digital
enhet av klasse B, iht. del 15 av FCC-
reglene. Disse grensene er designet til
a gi rimelig beskyttelse mot skadelig
forstyrrelse i en boliginstallasjon.



Dette utstyret genererer bruk og kan
utstrale radiofrekvent energi og,

hvis ikke installert og brukt iht. til
instruksjonene, forérsake skadelig
forstyrrelse for radiokommunikasjon.
Det er likevel ingen garanti for at
forstyrrelse ikke vil forekomme i en viss
installasjon. Hvis dette utstyret
forérsaker skadelig forstyrrelse for
radio- eller TV-mottak, noe som kan
bestemmes ved & sla utstyret av og pa,
oppfordres brukeren til & korrigere
forstyrrelsen med ett av felgende tiltak:

e Reorienter eller plasser
mottakerantenne pa et annet sted.

e Ok separasjonsavstanden mellom
utstyret og mottakeren.

e Koble utstyret inn i et stopsel pa en
annen krets enn den mottakeren er
koblet til.

¢ Radfer deg med forhandleren eller
en erfaren radio/TV-tekniker for
hjelp.

Denne beerbare senderen med antenne
samsvarer med FCC/IC RF-
eksponeringsgrensene for ukontrollert

eksponering eller eksponering av den
generelle populasjonen.

36.12 Informasjon om garanti

Folgende representerer
garantiinformasjonen som kun
gjelder for kunder i USA.

For garantiinformasjon for
regioner utenfor USA, ga til
www.tandemdiabetes.com/
warranty.

Garanti
t:slim X2-insulinpumpe
Denne garantien gjelder kun i USA.

Tandem Diabetes Care, Inc. (“Tandem”)
garanterer at t:slim X2-insulinpumpen
vil veere foruten defekter i materialer og
utarbeidelse, under normal drift, i en
periode pé 4 ar fra forsendelsesdatoen
til pumpen til den opprinnelige
sluttbrukeren (“Garantiperioden”). For
defekte t:slim X2-pumper dekket av
den foregéende garantien, vil Tandem,
etter eget skjonn, reparere pumpen
eller erstatte den med en ny eller
reparert t:slim X2-pumpe, underlagt
betingelsene og utelatelsene heri.

Kapittel 36 — Tekniske spesifikasjoner

Reparasjon eller erstatning av en t:slim
X2-pumpe vil ikke forlenge den
opprinnelige 4-arsgarantien, som
fortsatt vil gjelde. Hvis t:slim X2-
pumpen erstattes, mé du returnere den
originale pumpen til Tandem iht.
Tandem sine instruksjoner. Hvis den
defekte t:slim X2-pumpen ikke
returneres, skal denne garantien
ugyldiggjeres og du vil ikke veere
godkjent for fremtidige erstatninger eller
reparasjoner av pumpen.

Garantien gjelder kun hvis

t:slim X2-pumpen brukes iht.
Tandems instruksjoner for bruk og,
brukerhandboken vil ikke gjelde ved:

e skade som resultat av endringer
eller modifiseringer av t:slim X2-
insulinpumpen av brukeren eller
tredjeparter etter
produksjonsdatoen;

e skade som resultat fra service eller
reparasjoner utfort pa en del av
t:slim X2-pumpen av annen person
eller enhet enn Tandem;

e t:slim X2-pumpeforseglingen er
brutt;
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e ¢t reservoar som ikke er fra Tandem
brukes med t:slim X2-pumpen;

e skade bestaende av riper eller
slitasje pa overflater og andre
eksternt eksponerte deler pa grunn
av slitasje og revner;

e skade som resultat av en hendelse
eller ulykke utenfor Tandem sin
kontroll; eller

e skade som resultat av forssmmelse
eller feilaktig bruk, inkludert, men
ikke begrenset til, feil lagring eller
fysisk feiloruk.

Tandem kan fra tid til annen tilby
programvareoppdateringer for t:slim
X2-pumpen for & hjelpe deg med a
sikre oppdatert funksjon av pumpen
eller programvaren som har til hensikt &
legge nye funksjoner til t:slim X2-
pumpen din. Tandem forbeholder seg
retten til & tiloy disse oppdateringene,
etter eget skjonn eller kostnadsfritt, eller
til en ekstra avgift som bestemmes ved
en fremtidig dato. Sa langt en
oppdatering tilbys kostnadstritt,
betraktes den som inkludert i den
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originale kostnaden av pumpen. Alle
fremtidige programvareoppdateringer
vil veere underlagt aksepten av andre
vilkér og betingelser som kan gjelde pa
den tiden, inkludert ekstra betingelser
som kan endre eller begrense
betingelsene av denne garantien.

Denne garantien er personlig for den
opprinnelige sluttbrukeren. Ethvert salg,
utleie eller annen overfering eller bruk av
t:slim X2-pumpen dekket av denne
garantien til eller av en bruker som ikke
er den opprinnelige sluttbrukeren, skal
ugyldiggjere denne garantien
umiddelbart.

Denne garantien gjelder kun for t:slim
X2-pumpen og ingen andre produkter
eller tilbeher. Denne garantien gjelder
kun i USA. Ingen ansatte hos Tandem
eller en annen part autorisert til & gi
noen garanti i tillegg til de oppfert i
denne garantien.

Rettsmidlene oppfert i denne
garantien er eksklusive rettsmidler
tilgjengelige for ethvert garantikrav.
Hverken Tandem eller dets
leverandgrer eller distributerer skal

vaere ansvarlig for tap, ansvar, krav
eller skader av noe slag eller natur
overhodet, inkludert, uten
begrensning, eventuelle indirekte,
tilfeldige, folgeskader eller spesielle
skader av noe slag forarsaket av eller
som folge av en defekt i produktet.
Alle andre garantier, uttrykte eller
implisitte, er ekskludert, inkludert
garantier om salgbarhet eller
tilpasningsevne for et bestemt formal.

Garanti
t:slim-reservoarer
Denne garantien gjelder kun i USA.

Tandem Diabetes Care, Inc. (“Tandem”)
garanterer reservoaret mot defekter i
materialer og utarbeidelse for engangs-
bruk i lopet av 3 dager etter at det
individuelle reservoarets sterile emballa-
sje er &pnet, og skal ikke overskride

6 maneder fra forsendelsesdatoen pa
reservoaret til sluttbrukeren (“Garanti-
perioden”). Under garantiperioden vil
Tandem erstatte ethvert defekt
reservoar, underlagt betingelsene og
eksklusjonene heri.



Garantien gjelder kun hvis
reservoarene brukes iht. de
medfelgende instruksjonene for bruk
og brukerhandboken, og vil ikke
gjelde hvis:

® reservoaret er brukt mer enn en
gang av en sluttbruker;

e skade oppstar under feil pning av
den sterile pakken, ikke i samsvar
med prosedyrer oppgitt i tilherende
bruksanvisning;

e den sterile pakken er kompromittert
under brukerens kontroll med andre
formal enn & &pne pakken pa
tidspunktet for den tilsiktede bruken
av produktet;

e skade som resultat av endringer
eller modifiseringer av reservoaret
av brukeren eller tredjeparter etter
produksjonsdatoen;

e skade som resultat av service eller
reparasjoner utfert pa en del av
reservoaret av en annen person
eller enhet enn Tandem;

e skade som resultatet av bruk av
reservoaret uten Tandem-
insulinpumpe;

e skade som resultat av en hendelse
eller ulykke utenfor Tandem sin
kontroll; eller

e skade som resultat av forsommelse
eller feilaktig bruk, inkludert, men
ikke begrenset til, feil lagring eller
fysisk feilbruk, som & miste
produktet i bakken eller annet.

Denne garantien er personlig for den
opprinnelige sluttbrukeren. Ethvert salg,
utleie eller annen overfering eller bruk av
produktet dekket av denne garantien til
eller av en bruker som ikke er den
opprinnelige sluttbrukeren, skal
ugyldiggjere denne garantien
umiddelbart. Denne garantien gjelder
ikke for insulinpumper og andre
tilbehar. Denne garantien gjelder kun i
USA. Ingen ansatte hos Tandem eller
en annen part autorisert til & gi noen
garanti i tillegg til de oppfert i denne
garantien.

Kapittel 36 — Tekniske spesifikasjoner

Rettsmidlene oppfert i denne
garantien er eksklusive rettsmidler
tilgjengelige for ethvert garantikrav.
Hverken Tandem eller dets
leverandgrer eller distributerer skal
veere ansvarlige for tap, ansvar, krav
eller skader av noe slag eller natur
overhodet, inkludert, uten
begrensning, noen indirekte, tilfeldige,
folgeskader eller spesielle skader av
noe slag forarsaket av eller som felge
av en defekt i produktet. Alle andre
garantier, uttrykte eller implisitte, er
ekskludert, inkludert garantier om
salgbarhet eller tilpasningsevne for et
bestemt formal.

Garanti
t:lock-infusjonssett
Luer-infusjonssett

Denne garantien gjelder kun i USA.

Tandem Diabetes Care, Inc. (“Tandem”)
garanterer reservoaret mot defekter

i materialer og utarbeidelse for
engangsbruk i lopet av 3 dager etter

at det individuelle reservoarets

sterile emballasje er &pnet, og skal
ikke overskride 6 maneder fra
forsendelsesdatoen péa reservoaret il
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sluttbrukeren (“Garantiperioden”. Under
garantiperioden vil Tandem erstatte
ethvert defekt infusjonssett, underlagt
betingelsene og eksklusjonene heri.

Garantien gjelder kun hvis
infusjonssettene brukes iht. de
medfglgende instruksjonene for bruk
og brukerh&dndboken som leveres
med insulinpumpen, og vil ikke
gjelde hvis:

* infusjonssettet har blitt brukt mer
enn en gang av en enkelt
sluttbruker;

e den sterile pakken er kompromittert
under brukerens kontroll med andre
formal enn & &pne pakken pa
tidspunktet for den tilsiktede bruken
av produktet;

e skade oppstar under feil pning av
den sterile pakken, ikke i samsvar
med prosedyrer oppgitt i tilherende
bruksanvisning;

e skade som resultat av endringer
eller modifiseringer av
infusjonssettet utfart av brukeren
eller tredjeparter etter
produksjonsdatoen;
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e skade som resultat av service eller
reparasjoner utfort pa en del av
infusjonssettet av en annen person
eller enhet enn Tandem;

e skade som resultat av bruk av t:lock
infusjonssettet med insulinpumpe
som ikke er fra Tandem;

e skade som resultat av en hendelse
eller ulykke utenfor Tandem sin
kontroll; eller

e skade som resultat av forsommelse
eller feilaktig bruk, inkludert, men
ikke begrenset til, feil lagring eller
fysisk feilbruk, som & miste
produktet i bakken eller annet.

Denne garantien er personlig for den
opprinnelige sluttbrukeren. Ethvert salg,
utleie eller annen overfering eller bruk av
produktet dekket av denne garantien til
eller av en bruker som ikke er den
opprinnelige sluttbrukeren, vil
ugyldiggjere denne garantien
umiddelbart. Denne garantien gjelder
ikke for insulinpumper og andre
tilbeher. Ingen ansatte hos Tandem
eller en annen part, inkludert, uten
begrensning, en autorisert distributer,

har autorisasjon til & gi noen garanti i
tillegg til de oppfert i denne garantien.

Rettsmidlene oppfert i denne
garantien er eksklusive rettsmidler
tilgjengelige for ethvert garantikrav.
Hverken Tandem eller dets leveran-
dorer eller distributerer skal veere
ansvarlig for tap, ansvar, krav eller
skader av noe slag eller natur
overhodet, inkludert, uten begrens-
ning, noen indirekte, tilfeldige,
folgeskader eller spesielle skader av
noe slag forarsaket av eller som felge
av en defekt i produktet. Alle andre
garantier, uttrykte eller implisitte, er
ekskludert, inkludert garantier om
salgbarhet eller tilpasningsevne for et
bestemt formal.

CGM garanti

Tandem Diabetes Care selger ikke
CGM-sensorer eller sendere og gir
derfor ingen garanti pa& CGM-sensorer
eller sendere som brukes med t:slim
X2-insulinpumpe. Du finner mer infor-
masjon om CGM garantiinformasjon
ved & besoke produsentens nettside.



Folgende representerer retningslinjer
for returnerte varer og gjelder kun for
kunder i USA. Du finner informasjon
om retningslinjer for returnerte varer
for din region ved a besgke
www.tandemdiabetes.com/
warranty.

Ethvert insulinpumpe-produkt
(“Pumpe”) som opprinnelig ble kjgpt fra
Tandem Diabetes Care, Inc. (“Tandem”)
eller en av dets autoriserte distributerer i
USA kan returneres til Tandem kun av
felgende arsaker: (1) i lapet av den
aktuelle garantiperioden, hvis kunden
opplever et problem med pumpen som
er dekket av garantien, vil Tandem
reparere eller erstatte pumpen som gitt
under den gjeldende garantien ovenfor,
eller (2) i lopet av tretti (30)-
dagersperioden etter forsendelsen av
pumpen, hvis kunden oppdager at
pumpen ikke er egnet for kunden
basert pa en gyldig, god medisinsk
arsak som har blitt bekreftet av
kundens lege, vil Tandem eller dets
autoriserte distributer akseptere returen

av pumpen og gi en refusjon til kunden
og/eller dennes forsikringsselskap for
belopet betalt for pumpen. Tandem vil
ikke akseptere eller ha ansvaret for a
akseptere returen av en pumpe for
noen annen arsak. For & sikre
umiddelbar handtering under retur av
en pumpe, méa kunden ferst innhente et
autorisasjonsnummer for retur av varer
(RMA) fra kundeserviceavdelingen til
Tandem eller en autorisert distributer.
RMA-nummeret méa skrives tydelig pa
utsiden av boksen. Hvis Tandem gir en
etikett, mé etiketten festes eller teipes til
utsiden av boksen. Hvis det ikke er gitt
noen etikett, anbefaler Tandem
forsendelse via der-til-der-levering med
et sporingsnummer. Tandem er ikke
ansvarlig for tapte eller skadde pakker.

Du kan fa et RMA-nummer og
forsendelsesadresse ved a kontakte
Tandem kundesuppert. Returer som er
fornandsautorisert av Tandem sine
autoriserte distributarer skal sendes til
distributeren som autoriserte returen,
med mindre andre instruksjoner er gitt.
Retur uten RMA-nummeret returneres
til kunden med pélagt kostnad for frakt.

Kapittel 36 — Tekniske spesifikasjoner
36.13 Retningslinjer for returnerte
varer

Retningslinjene er palagt gjeldende
lovverk.

36.14 Hendelsesdata for t:slim X2
insulinpumpe (Black Box)

t:slim X2-pumpens hendelsesdato blir
overvaket og loggfert pa pumpen.
Informasjonen som er lagret pa den kan
innhentes og brukes av kundesupport
for feilsgkingsformal hvis en pumpe blir
opplastet til en datastyringsapplikasjon
som stetter bruk av t:slim X2-pumpen
eller hvis pumpen av en eller annen
arsak blir returnert. Andre som har en
juridisk rett til & vite eller som innhenter
ditt samtykke til & vite slik informasjon
kan ogsa fa tilgang til & lese og bruke
disse dataene.
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