KAPITEL 28 ¢ Laer Control-IQ-teknologien at kende

T
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Denne side er med vilje tom
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@ Funktioner i Control-IQ-teknologi

KAPITEL 29

Introduktion til
Control-1Q-teknologi



KAPITEL 29 e Introduktion til Control-1Q-teknologi

29.1 Oversigt over

Control-1Q-teknologien

Control-IQ™-teknologi er en funktion i
t:slim X2™ pumpen, der automatisk
justerer insulindosering som respons
pa malinger fra en CGM. Pumpen

kan anvendes med eller uden
Control-IQ-teknologi aktiveret. | de
falgende afsnit beskrives det, hvordan
Control-IQ-teknologien fungerer, og
hvordan den reagerer pa CGM-vaerdier,
mens du er vagen, sover og dyrker
motion.

Du skal fortseette med at tage bolusser til at
deekke mad, der spises, eller til at korrigere en
hgj glukoseveerdi. Laes alle anvisninger
vedrgrende Control-1Q-teknologi, inden
Control-IQ-teknologien aktiveres.

N BEMZERK
De CGM-malomrader, der anvendes af
Control-IQ-teknologien, kan ikke tilpasses.

N BEMARK

For aktivering af en midl. basal (se Afsnit 5.9
Start af en midlertidig basalrate) skal du slé
Control-1Q-teknologien fra.
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N BEMARK

Den resterende tid for insulin i kroppen (I0B),
som angiver, hvor leenge de samlede
insulinenheder fra maltids- og
korrektionsbolusser vil veere aktive i kroppen,
vises ikke, nar Control-IQ-teknologi er aktiveret,
pa grund af variabiliteten af insulindoseringen,
nér den automatisk reagerer pd CGM-veerdier.
|0B-enhederne vil altid blive vist pa
startskaermen og laseskaermen.

29.2 Sadan fungerer
Control-1Q-teknologien

A ADVARSEL

Control-IQ-teknologien er ikke en erstatning for
forstaelse og parathed til nér som helst at
overtage den manuelle kontrol med din
nuveerende eller fremtidige diabetesbehandling.

A ADVARSEL

Control-1Q-teknologi er ikke designet til at
forebygge al hypoglykaemi (lav BG) eller
hyperglykaemi (hgj BG).

A ADVARSEL

Control-1Q-teknologi justerer insulindoseringen,
men behandler ikke lav BG. Veer altid
opmaerksom pa dine symptomer, hold styr pa dit
BG-niveau, og behand! i henhold til din leeges
anbefalinger.

A ADVARSEL
Brug ikke Control-1Q-teknologi, medmindre din
lege anbefaler det.

A ADVARSEL
Brug ikke Control-1Q-teknolog, fgr du har faet
treening.

A ADVARSEL

Control-IQ-teknologien afhanger af aktuelle
CGM sensormalinger og kan ikke ngjagtigt
forudsige BG niveauer og justere
insulindosering, hvis din CGM af en eller anden
grund ikke fungerer korrekt eller ikke har sendt
CGM-veerdier de sidste 21 minutter.

Vi anbefaler, at du aktiverer advarslen Hgj
glukose og advarslen Lav glukose, nér du
anvender Control-IQ-teknologi, s& du vil blive
underrettet, hvis sensorens glukoseaflesninger
er uden for dit malomrade, og du kan behandle
hgj eller lav BG i henhold til din laeges
anbefalinger.

Control-IQ-teknologi reagerer pa de
faktiske CGM-malinger samt forudser
CGM-veerdier 30 minutter ind i
fremtiden. Insulindosering justeres
automatisk baseret pa den forventede
CGM-veerdi, din aktive personlige



profil og hvorvidt en Control-1Q-
teknologiaktivitet er aktiveret.

N BEMZARK

Aktivitetstyperne for Control-1Q-teknologi
aktiveres ikke automatisk, og skal konfigureres
som en planlagt haendelse, eller aktiveres efter
behov. Yderligere oplysninger finder du i afsnit
30.5 Planleg Sevn, 30.7 Start eller stop Sgvn
manuelt og 30.8 Aktiver eller deaktiver Motion.

Control-IQ-teknologien justerer
insulindoseringen, pa flere mader, for
at hjeelpe med at holde din aktuelle
glukoseveerdi inden for malomradet.
Den reducerer eller afbryder
insulindoseringen, nar forudsagte
glukoseveerdier ligger under en
forudindstillet behandlingsveerdi, den
@ger insulindoseringen, nar de
forudsagte glukoseveerdier ligger over
en forudindstillet behandlingsveerdi,
og den leverer automatisk en
korrektionsbolus en gang i timen
efter behov. Den automatiske
korrektionsbolus er baseret pa en
forventet sensorglukoseveerdi. Der er
maksimale begreensninger for
insulindosering baseret pa dine
personlige profilindstillinger. Disse
forskellige insulindoseringshandlinger

er beskrevet nedenfor. Hver
insulindoseringsjustering sker pa
forskellige méder afhaengigt af,

om du bruger sevnaktiviteten,
motionsaktiviteten eller ingen af delene.
Der findes flere oplysninger om,
hvordan der foretages justeringer af
insulinet for forskellige aktiviteter i afsnit
Control-IQ-teknologi uden aktiveret
aktivitet, Control-IQ-teknologi under
sevn og Control-IQ-teknologi under
motion i dette kapitel.

Basalratedosering i personlig profil

Nér den forudsagte CGM-veerdi ligger
inden for behandlingsvaerdiomradet
(6,25 mmol/l - 8,9 mmol/l), doserer
pumpen insulin med den hastighed, der
bestemmes af de aktive personlige
profilindstillinger.

Alle indstillinger i den personlige
profil skal udfyldes for at benytte
Control-IQ-teknologien. Se Kapitel 5
Indstillinger for insulindosering for
yderligere oplysninger om personlige
profiler.
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Reduceret insulindosering

Nér Control-IQ-teknologien forudsiger,
at din glukoseveerdi vil ligge pé eller
under en forudindstillet
behandlingsveerdi (6,25 mmol/l)

30 minutter ind i fremtiden, vil raten for
insulindoseringen begynde at falde for
at forsege at holde de faktiske
glukoseveerdier inden for malomradet.
Folgende diagrammer viser, hvordan
pumpen bruger 30-minutters
forudsigelser til gradvist at saenke
insulindoseringen sammenlignet med
den personlige profils basalrate.
Diagrammet til venstre viser
forudsigelsen, diagrammet til hojre
viser, hvordan insulin og CGM-malinger
kan se ud, hvis CGM-grafen fortsastter
ud fra tendensen.
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—— 5-minutters interval ~ ------ CGM-forudsigelse [l Basalrate i personlig profil [ Nedsat basalrate i Control-IQ

N BEMARK
Diagrammerne er kun til illustrationsformal og er ikke beregnet til at afspejle de faktiske resultater.
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Insulin reduceret, eller doserer
0 enheder pr. time

Control-IQ-teknologien kan reducere
basaldoseringen til en procentdel af
basalraten, eller afbryde den helt. Nar
Control-IQ-teknologien forudsiger, at
din glukoseveerdi vil ligge under en
forudindstillet behandlingsveerdi

(3,9 mmol/L) 30 minutter ind i
fremtiden, vil raten for insulindoseringen
falde, og basalraten indstilles muligvis til
0 enheder i timen for at forsege at holde
de faktiske glukoseveerdier inden for
méalomradet. Der kan stadig doseres
manuelle bolusser, nar Control-IQ-
teknologien reducerer eller afbryder
insulindoseringen. Nedenstédende
diagrammer viser en illustration af,
hvornéar Control-IQ-teknologien kan
indstille insulindoseringshastigheden til
0 enheder pr. time, og hvornar den vil
genoptage med en nedsat hastighed,
efter at forudsigelsen for 30 minutter er
over mélglukosevaerdien.

N BEMARK

Nar Control-IQ-teknologien indstiller basalraten
til 0 enheder pr. time, vil bolusdoseringerne
fortseette. Dette omfatter start af en ny bolus og
enhver resterende bolus fra en forlenget
bolusdosering.
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Forudsigelse for Dosering Dosering Forudsigelse for
30 minutter ved 0 E/t genoptaget 30 minutter

~~~ - ~~~ -
.......... ~— .
............. ~ - _—
""""" S
\ \ ....................
. — S — —
—— 5-minutters interval = ------ CGM-forudsigelse [ Nedsat basalrate i Control-IQ
N BEMZAERK

Diagrammerne er kun til illustrationsformél og er ikke beregnet til at afspejle de faktiske resultater.
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Foragelse af insulindosering faktiske totale daglige insulinveerdier,
3 ) ) samt den aktuelle insulin i
Nar Control-IQ-teknologien forudsiger, kroppen (I0B).

at din glukoseveerdi vil ligge pa eller
over en forudindstillet behandlingsvaerdi
(8,9 mmol/l) 30 minutter ind i fremtiden,
vil raten for insulindoseringen begynde
at stige for at forsege at holde de
faktiske CGM-veerdier inden for
CGM-mélomrédet. De folgende
diagrammer viser, hvornar
Control-IQ-teknologien kan forege og
dosere ved den maksimale foregede
basalrate.

Maksimal insulindosering

Né&r Control-IQ-teknologien forudser, at
din glukoseveerdi vil ligge over en
forudindstillet behandlingsveerdi

(8,9 mmol/l) 30 minutter ind i fremtiden,
men den maksimale hastighed for
insulindosering er naet, holder
Control-IQ-teknologien op med at @ge
insulindoseringsraten. Den maksimale I
insulindoseringshastighed er en
beregnet veerdi, der afhaenger af

den enkeltes indstilling af
insulinfelsomhedsfaktoren (findes i den
aktive personlige profil), det totale
daglige insulin estimeret af
Control-IQ-teknologien baseret pa
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Insulin Forudsigelse for Aktuel Forudsigelse for
afbrudt 30 minutter maling 30 minutter

—— 5-minutters interval = ------ CGM-forudsigelse

[l Basalrate i personlig profil l Dget basalrate i Control-1Q l Maks. basalrate i Control-IQ

N BEMARK
Diagrammerne er kun il illustrationsformal og er ikke beregnet til at afspejle de faktiske resultater.
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Automatisk dosering af
korrektionsbolus

Nar Control-IQ-teknologien forudser, at
din CGM-veerdi vil veere pa eller over
10 mmol/I 30 minutter ind i fremtiden,
og nar Control-IQ-teknologien enten
oger insulindoseringen eller leverer
maksimal insulindosering, vil pumpen
automatisk dosere korrektionsbolusser
for at forsege at opnéd malomradet.

Den automatiske korrektionsbolus vil
dosere en total korrektionsbolus
beregnet ud fra den personlige

profils insulinfelsomhedsfaktor og

den forventede CGM-maling.
Blodglukosemalet for den automatiske
korrektionsbolus er 6,1 mmol/l.
Automatisk korrektionsbolusdosering
forekommer hgjst en gang hver

60. minut og vil ikke blive leveret inden
for 60 minutter efter start, annullering
eller feerdiggerelse af en automatisk
bolus eller en manuel bolus. For en
forleenget bolus starter de 60 minutter
forst, nar varigheden for DOSER NU er
afsluttet. Procentdelen og varigheden
mellem bolusserne er beregnet til at
undga insulinophobning, som kan
medfere farlige reduktioner i
blodglukoseveerdierne.
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N BEMZARK der er blevet doseret en automatisk
Hver automatisk korrektionsbolusdosering kan korrektionsbolus.

annulleres manuelt eller standses under

doseringen pa samme méde, som en manuel nmm+ 00:23

R N 2 Okt 2021
bolus kan stoppes. Se Afsnit 7.9 Sadan

annullerer eller stopper du en bolus.

N BEMARK

Den maksimale mengde insulin, som en

automatisk korrektionsholus vil dosere, er

6 enheder. Denne veerdi kan ikke forgges, men OE
du kan veslge at dosere en manuel bolus, efter ol

at den automatiske korrektionsbolus er udfart.

02:48
2 Okt 2021

Pumpen aktiverer ikke lyd eller vibration for at

angive, hvornar en automatisk korrektionsbolus
er startet. Fglgende pumpeskaerme viser, at der
doseres en automatisk korrektionsbolus, eller at

0.60E

¢
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Aktuel Forudsigelse for
maling 30 minutter

— —— 5-minutters interval
"""" CGM-forudsigelse

[l Basalrate i personlig
profil

Hl Jget basalrate
i Control-1Q

B Maks. basalrate

i Control-1Q
T  futomats
korrektionsbolus

N BEMARK
Diagrammerne er kun til illustrationsformal, og er ikke beregnet til at afspejle de faktiske resultater.
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29.3 Control-10-teknologi og

-aktivitet

Nar Control-IQ-teknologi er sléet til, kan
du veelge at aktivere sgvnaktiviteten
eller motionsaktiviteten for at hjeelpe
pumpen med at justere indstilingerne
for automatisk insulindosering, som
beskrevet i de foregdende afsnit.

Hvis du ikke har startet enten Sgvn
eller Motion, vil pumpen bruge de
indstillinger, der er beskrevet i det
felgende afsnit.

Control-1Q-teknologi uden aktiveret
aktivitet

Det CGM-omréade, som Control-IQ-
teknologien er rettet mod uden aktiveret
aktivitet, er 6,25-8,9 mmol/l. Dette
omrade er bredere end sgvn- og
motionsomraderne for at tage hejde for
de forskellige faktorer, der pavirker
CGM-veerdierne, mens folk er vagne
0g ikke dyrker motion.

Reduktion af insulin uden aktivitet
aktiveret

Insulindoseringen mindskes, nar
Control-IQ-teknologien forudsiger en
CGM-méling pa <6,25 mmol/l

30 minutter ind i fremtiden.

Afbrudt insulindosering uden aktivitet
aktiveret

Insulin indstilles til O enheder/time, nar
Control-IQ-teknologien forudser en
CGM-afleesning pa <3,9 mmol/I

30 minutter ind i fremtiden.

Foragelse af insulin uden aktivitet
aktiveret

Insulin forages, nar
Control-IQ-teknologien forudser en
CGM-afleesning pa =8,9 mmol/I
30 minutter ind i fremtiden.

Automatisk korrektionsbolus uden
aktivitet

Nar ingen aktivitet er aktiveret, vil
Control-IQ-teknologien dosere
automatiske korrektionsbolusser som
beskrevet i afsnittet Automatisk
dosering af korrektionsbolus i

dette kapitel.

Control-IQ-teknologi under sgvn

Sevnomradet i Control-IQ-teknologi er
malet under planlagte sevntider, og nar
funktionen Sevn startes manuelt (indtil
den standses). Se Kapitel 30
Konfigurering og brug af
Control-IQ-teknologi og afsnittet Afsnit
30.6 Aktivering eller deaktivering af et
sovnskema for at f& anvisninger i

KAPITEL 29 e Introduktion til Control-IQ-teknologi

indstilling af de timer, du planlaegger at
sove, og afsnittet Starte sovn manuelt
vedrerende manuel start af sovntilstand
i det pageeldende kapitel.

Det CGM-omrade, som
Control-IQ-teknologien er rettet mod
under sgvn, er 6,25-6,7 mmol/l. Dette
omrade er mindre end malomradet
uden aktivitet aktiveret, da der er faerre
variabler, der pavirker CGM-veerdierne,
mens du sover. Under savn doserer
Control-IQ-teknologien ikke
automatiske korrektionsbolusser.

Faldende insulin under sgvn
Insulindoseringen mindskes, nér
Control-IQ-teknologien forudsiger en
CGM-maling pa <6,25 mmol/|

30 minutter ind i fremtiden.

Afbrudt insulindosering under sgvn
Insulin indstilles til O enheder/time, nar
Control-IQ-teknologien forudser en
CGM-maling pa <3,9 mmol/I

30 minutter ind i fremtiden.

Stigende insulin under sgvn
Insulin foreges, nér
Control-IQ-teknologien forudser en
CGM-aflsesning pé =6,7 mmol/|
30 minutter ind i fremtiden.
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Automatisk korrektionsbolus under
sgvn

Automatiske korrektionsbolusser vil
ikke blive doseret, mens sevn er
aktiveret.

Nar Control-IQ-teknologien skifter
tilbage til indstillingerne uden aktiveret
aktivitet, hvad enten det er i henhold til
planlagt vaekningstid eller pa grund af
manuel standsning af sevntilstanden,
forekommer overgangen fra
CGM-malomradet under sovn til
CGM-mélomrédet uden

aktiveret aktivitet langsomt; og kan
tage 30 - 60 minutter. Dette hjeelper
med til at sikre, at de faktiske
CGM-veerdier eendres gradvist.

Control-IQ-teknologi under motion

Under motion bruger
Control-IQ-teknologien
CGM-méalomradet 7,8 mmol/l -

8,9 mmol/I. Dette malomrade er mindre
og hejere end malomradet uden
aktivitet aktiveret for at rumme det
sandsynlige naturlige fald i glukose
efter motion.

Hvis motion er aktiveret, nar et
sevnskema skal begynde, starter
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sevnskemaet ikke. | dette scenarie skal
du starte savn manuelt, ndr du har slaet
motion fra.

Faldende insulin under motion
Insulin reduceres, nar
Control-IQ-teknologien forudser en
CGM-afleesning pa <7,8 mmol/I
30 minutter ind i fremtiden.

Suspenderet insulin under motion
Insulin indstilles til O enheder/time, nér
Control-IQ-teknologien forudser en
CGM-afleesning pa <4,4 mmol/I

30 minutter ind i fremtiden.

Stigende insulin under motion
Insulindoseringen foreges, nar
Control-IQ-teknologien forudser en
CGM-maling pa =8,9 mmol/l

30 minutter ind i fremtiden.

Automatisk korrektionsbolus
under motion

Né&r motion er aktiveret, vil
Control-IQ-teknologien dosere
automatiske korrektionsbolusser
som beskrevet i afsnittet Automatisk
dosering af korrektionsbolus i dette
kapitel.

Se Kapitel 30 Konfigurering og brug af
Control-IQ-teknologi for instruktioner
om start eller stop af motion.

Se diagrammet pa nasste side

for at fa en oversigt over alle
behandlingsveerdier, og hvordan de er
forskellige for hver aktivitet.
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(=224 Ea

Control-1Q Sevnprofil Motionsprofil

Doserer en automatisk korrektionsbolus, hvis
Q u Doserer sensor glukosevaerdien forventes at komme 10,0 - 10,0
over mmol/|

@ger doseringen af basal insulin, hvis
Q E Dger sensor glukosevaerdien forudsiges at komme 89 6,7 89
over mmol/I

Bevarer de aktive indstillinger fra din personlige
Q . Bevarer profil, nér sensor glukoseveerdien ligger 6,25-8,9 6,25-6,7 78-89
mellem - mmol/I|

Reducerer doseringen af basal insulin, hvis
Q B Reducerer sensor glukosevardien forventes at komme 6,25 6,25 7,8
under mmol/|

Pauserer basal insulindoseringen, hvis
Q B Pauserer sensor glukosevardien forventes at komme 39 39 44
under mmol/I
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Denne side er med vilje tom
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Konfigurering og brug af
Control-1Q-teknologi



KAPITEL 30 e Konfigurering og brug af Control-1Q-teknologi

30.1 Pakrzvede indstillinger

Pakraevede personlige
profilindstillinger

For at kunne bruge Control-IQ™-
teknologi skal felgende personlige
profilindstillinger konfigureres. Se
Kapitel 5 Indstillinger for insulindosering
for at f& anvisninger om, hvordan disse
veerdier indstilles.

e Basalrate

¢ Insulinfelsomhedsfaktor
e Kulhydratratio

e BG-mal

e Kulhydrater slaet til i
bolusindstillinger

Obligatoriske pumpeindstillinger for
Control-IQ-teknologi

Udover de pékraavede indstillinger, for
personlige profiler, er der to specifikke
for veerdier i Control-IQ-teknologi, der
skal indstilles. Der er tale om:

e Veegt
e Totalt dagligt insulin
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Anbefalede pumpeindstillinger for
Control-1Q-teknologi

Selvom Sgvn kan startes og stoppes
manuelt, anbefales det, at du
planleegger Sevn. | dette kapitel
forklares det, hvordan begge dele
skal geres. Folgende indstillinger er
nedvendige for at planleegge Sevn:

e Valgte dage
e Starttidspunkt
e Sluttid

30.2 Indstil vaegt

Control-IQ-teknologien kan ikke slas
til, medmindre veegten indtastes.
Veegtveerdien kan opdateres, nar
du besgger din leege.

1. Tryk pa INDSTILLINGER péa
startskaermen.

2. Tryk pa Min pumpe.
3. Tryk pa Control-1Q.

v Control-IQ-skeermen vises.

4 Control-IQ

Control-1Q

Veegt

Total daglig insulin

. Tryk pa Veegt.

. Tryk p& Pund eller Kilo for at

indstille veegtenheden.

. Tryk pé B

Indtast veegtveerdien pé det
numeriske tastatur. Vaegten kan
indstilles fra mindst 25 kg (55 pund)
til maksimalt 140 kg (308 pund).

. Tryk pé B&.

. Tryk p& [£24, hvis du er faerdig med

indstillingerne for Control-1Q.

Skaermen INDSTILLING GEMT
vises midlertidigt.



30.3 Angiv Totalt dagligt insulin

Control-IQ-teknologien kan ikke slas fil,
medmindre totalt dagligt insulin
indtastes. Den totale daglige
insulinveerdi anvendes af Control-1Q-
teknologien til beregning af den
maksimale insulindoseringshastighed
og til opretholdelse af en sikker og
effektiv stigning i insulindosis.

Det totale daglige insulin kan
opdateres, nar du besager din laege.

N BEMARK

Nar du har anvendt Control-IQ-teknologi, vil den
vedligeholde og anvende det faktiske insulin,
der er blevet doseret i alt, inklusive justeringerne
af basal og alle typer bolusser, mens pumpen
anvendes. Det er vigtigt at opdatere den

totale daglige insulinindstilling pa
Control-IQ-skaermen, ndr du besgger din lege.
Denne veerdi anvendes til den maksimale
2-timers-advarsel for insulin.

Der skal indtastes et estimat af det
totale daglige insulin. Medtag alle typer
insulin (basal og bolus), som doseres i
en 24-timers periode. Kontakt din laege,
hvis du har brug for hjeelp til at vurdere
dine insulinbehov.

Indtast den totale daglige insulinvaerdi

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

n

Tryk pa Min pumpe.
3. Tryk pa Control-1Q.
4. Tryk pa Total daglig insulin.

5. Brug det numeriske tastatur til at
indtaste de samlede insulinenheder,
der typisk kreeves i en 24-timers
periode. Den totale daglige
insulindosering kan indstilles fra
mindst 10 enheder til maksimalt
100 enheder.

6. Tryk pa IBa.

7. Tryk pé& 24, hvis du er feerdig med
indstillingerne for Control-IQ.

v Skaermen INDSTILLING GEMT
vises midlertidigt.

8. Nar du er feerdig med at opsastte
Control-IQ, skal du trykke pa
Tandem-logoet for at vende tilbage
til CGM-startskaermen.
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30.4 Sla Control-10-teknologi til
eller fra

1.

5.

Tryk p& INDSTILLINGER pa
startskaermen.

Tryk pa Min pumpe.
Tryk pa Control-I1Q.

Tryk pa knappen ved siden af
Control-1Q for at sla Control-IQ til.

N BEMZAERK

Hvis en aktiv midl. basal eller
forleenget bolus er aktiv, nar du slér
Control-IQ-teknologien til, vil du blive
underrettet om, at hvis du fortsatter, vil
midl. basal eller forleenget bolus blive
stoppet.

Tryk pa knappen ved siden af
Control-1Q for at slé Control-IQ fra.

o Tryk pa for at bekreefte og
sl& Control-1Q fra.

o Tryk pé for at lade Control-IQ
veere slaet til.
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30.5 Planleg Sevn

Control-IQ-teknologien fungerer
forskelligt under sevn, end nar der ikke
er nogen aktivitet aktiveret. Sgvn kan
planlsegges til at sla til og fra
automatisk, eller den kan slas til og fra
manuelt. | dette afsnit beskrives det,
hvordan du indstiller Sevn til automatisk
at sla til og fra. Du kan finde detaljerede
oplysninger om, hvordan du bruger
Control-IQ-teknologi, i Kapitel 29
Introduktion til Control-IQ-teknologi.

Du kan konfigurere to forskellige
sevnskemaer for at tage hejde for
aendringer i din livsstil, sdsom et
sevnskema for hverdage og et
segvnskema for weekenden.

N BEMARK

Hvis du starter Sevn manuelt, far et sevnskema
begynder, har det ingen indvirkning pa den
planlagte vaekningstid. Hvis dit spvnskema for
eksempel er indstillet fra kI. 22.00 til 6.00
(10pm til 6am), og du starter Sgvn manuelt kI.
21.00 (9pm), vil Spvnen ende kI. 6.00 (6am)
som planlagt, medmindre den stoppes manuelt.
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N BEMZAERK

Motion og sgvn kan ikke aktiveres samtidigt.
Hvis Motion er aktiv pa det tidspunkt, hvor et
spvnskema starter, aktiveres sgvnskemaet ikke.
Men hvis Motion er deaktiveret, starter
spvnskemaet automatisk.

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk pa Aktivitet.
3. Tryk pa Sgvn.
4. Tryk pa Sgvnskemaer.

5. Veelg, hvilket sovnskema der skal
konfigureres.

¢ Tryk p& Sevnskema 1, hvis der
ikke er konfigureret nogen
sevnskemaer.

¢ Hvis du redigerer et eksisterende
skema, skal du trykke pa den
skemaoversigt, der vises til hgjre
for det sevnskema, du vil
redigere.

= Sevnskemaer

) ToFLS
=ma 11:00p-7:00a _/

6. Tryk pa Valgte dage pa skaermen
Sevnskema. Standardindstillingen
er kun den aktuelle ugedag i
henhold til den ugedag, der er
indstillet p& pumpen.

7. P& skaermbilledet Veelg dage skal
du trykke pa fluebenet til hgjre for
hver ugedag, der skal inkluderes i
sevnskemaet.

Nér et flueben er grent, er den
tilsvarende ugedag aktiv. For at
deaktivere en dag skal du trykke pa
det tilknyttede flueben igen, sé det
bliver grét.



Tryk péa Pil ned for at se flere dage i
ugen.

d— Veelg dage

Mandag

Tirsdag

Onsdag

8. Nar du er faerdig med at vaslge
dagene, skal du trykke pé [Ed.

N BEMARK

Hvis der ikke er valgt nogen dage, nar du
trykker pa B2, indstilles skemaet til Fra,
og indstillingerne for det resterende
spvnskema vises ikke. De avrige
anvisninger geelder ikke for et
ufuldsteendigt skema.

9. Tryk pa Starttidspunkt.

10. Tryk pé Tid. Det numeriske tastatur
vises.

11. Indtast det tidspunkt, du gerne vil
have, at sovnskemaet starter, ved at
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indtaste tallet(-ene) for timen
efterfulgt af minutterne. Tryk for
eksempel pa 9 3 0 for at indstille
tiden ti19.30 eller 2 1 0 O for at
indstille tiden til 21.00.

12. Tryk pa . Du vender tilbage til
skaermen Starttidspunkt.

13. Tryk pa AM eller PM for at angive
tidspunktet pa dagen, hvis det er
relevant.

14. Tryk pé [B2l. Du vender tilbage til
skaermen Sevnskema 1.

15. Tryk pa Sluttidspunkt.

16. Tryk pa Tid. Det numeriske tastatur
vises.

17. Indtast det tidspunkt, du gerne vil
have, at sevnskemaet slutter, og
tryk p& a8 Du vender tilbage til
skaermen Sluttidspunkt.

18. Tryk pa AM eller PM for at angive
tidspunktet pa& dagen, hvis det er
relevant.

19. Tryk pa 2. Skeermen
Sovnskema 1 vises.

20. Tryk pé for at gemme skemaet.

v' Skeermen INDSTILLING GEMT
vises midlertidigt, efterfulgt af
skeermen Sevnskemaer.

21. Nar du er faerdig med at konfigurere
Sovn, skal du trykke pa IGl for at
vende tilbage til skeermen Aktivitet
eller trykke pa Tandem-logoet for
at vende tilbage til Start-skaermen.

30.6 Aktivering eller deaktivering

af et sgvnskema

Nar der er konfigureret et sgvnskema,
aktiveres det som standard, néar det
gemmes. Hvis du har konfigureret flere
sevnskemaer, kan du eendre det
aktiverede sgvnskema eller sl& dem
helt fra.

Aktivering af et sgvnskema

1. Tryk pé INDSTILLINGER pa
startskeermen.

2. Tryk pé Aktivitet.
3. Tryk pé& Sevn.
4. Tryk pa Sevnskemaer.
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5. Tryk pa skemaoversigten ved siden
af navnet pa det savnskema, der
skal aktiveres. (Se Afsnit 30.5
Planleeg Sevn, hvis der ikke er
konfigureret nogen sevnskemaer.)

6. Tryk pa IEd.
Deaktivering af et sovnskema

1. Tryk p& INDSTILLINGER pa
startskaermen.

2. Tryk pa Aktivitet.
3. Tryk pa Sevn.

4. Tryk pa Sevnskemaer.
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Tryk pé skemaoversigten ved siden
af det sevnskema, der skal
deaktiveres.

= Sevnskemaer

" ToFLS
na 11:00p-7:00a _/

5. Tryk pé skifteknappen ved siden af
skemanavnet.

6. Tryk pa K2

30.7 Start eller stop Sevn manuelt

Udover planleegning af sevn kan
sovntilstanden startes og/eller
stoppes manuelt.

Sevntiden afger, hvornar
Control-IQ-teknologien (hvis aktiveret)
skifter til sevnaktivitet.
Control-IQ-teknologien skal vaere slaet

til og en CGM-session skal veere aktiv
for at starte Sevn.

Starte segvn manuelt

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startskaermen.

n

Tryk pa Aktivitet.
3. Tryk p& Sevn.

4. Tryk pa START.

v' Skeermen SOVN STARTET vises
midlertidigt. Sevnikonet vises pa
Start-skeermen.

Soevnfunktionen deaktiveres automatisk,
hvis motionsfunktionen aktiveres.



Stoppe Sevn manuelt

1. Tryk p& INDSTILLINGER pa
startskaermen.

2. Tryk pa Aktivitet.
3. Tryk pa IER.
d— Aktivitetsprofil

Motion

Savn /\

Midl. basal

v" Meddelelsen SOVN STOPPET vises
midlertidigt. Savnikonet fiernes fra
Start-skeermen.

30.8 Aktiver eller deaktiver Motion

Funktionen Motion bestar af to typer.
Motion kan aktiveres og deaktiveres
manuelt eller indstilles til en bestemt
varighed. Du kan finde detaljerede
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oplysninger om, hvordan du bruger
Control-IQ-teknologien, i Kapitel 29
Introduktion til Control-IQ-teknologi.

Aktiver Motion med timer

1. Tryk pa INDSTILLINGER pé
startskaermen.

2. Tryk pa Aktivitet.
3. Tryk pa Motion.

4. Tryk pa Indstil en timer.

5. Standardvarigheden er 30 minutter.

Tryk pa START for at aktivere
Motion i 30 minutter. Ga til trin 6,
hvis du vil redigere varigheden.

Motion

Indstil en timer

6. Tryk pa Varighed. Det numeriske
tastatur vises. Du kan nu indtaste
en motionsvarighed pa mellem 30
minutter og 8 timer. Pumpen
gemmer den indtastede varighed til
naeste gang, du aktiverer Motion.

7. Tryk pa B2
8. Tryk pa START.

v Meddelelsen MOTION STARTET
vises midlertidigt. Motionsikonet
vises pa Start-skasrmen.

Motion deaktiveres automatisk, nér den
indstillede varighed opherer, eller hvis
Sovn aktiveres manuelt. Hvis du har
aktiveret et spvnskema, starter det
forst, ndr motionstimeren stopper.

Deaktiver Motion manuelt, for timeren
stopper

1. Tryk pa INDSTILLINGER pa
startskeermen.

2. Tryk pa Aktivitet.
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Midl. basal

v Meddelelsen MOTION STOPPET
vises midlertidigt. Motionsikonet
fiernes fra Start-skaeermen.

Aktiver Motion uden en indstillet timer

1. Gatil startskaermen, og tryk pa
INDSTILLINGER.

2. Tryk pa Aktivitet.

3. Tryk pa Motion.
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4. Tryk pa START.

Motion

Indstil en timer

v" Meddelelsen MOTION STARTET
vises midlertidigt. Motionsikonet
fiernes fra startskaermen.

Motion er nu aktiveret og forbliver aktiv,
indtil den deaktiveres manuelt, eller hvis
Sovn aktiveres manuelt. Hvis du har
aktiveret et sgvnskema, starter det
forst, ndr Motion deaktiveres manuelt.

Deaktiver kontinuerlig Motion uden en
indstillet timer

1. Ga til startskaermen, og tryk pa
INDSTILLINGER.

2. Tryk pa Aktivitet.

Aktivitetsprofil

Midl. basal

v Meddelelsen MOTION STOPPET
vises midlertidigt. Motionsikonet
fiernes fra startskaermen.

30.9 Oplysninger om
Control-1Q-teknologi

pa din skarm

Statusikon for Control-1Q-teknologi

Nar Control-IQ-teknologi er sléet til,
vises der et diamantikon i gverste
venstre hjorne af CGM-tendensgrafen.
Dette ikon bruger forskellige farver til at
kommunikere oplysninger om, hvordan
Control-IQ-teknologien fungerer. Hver
farve og dens betydning kan findes i



Afsnit 28.2 Forklaring pa
Control-IQ-teknologiikoner.

Nar Control-IQ-teknologien er sléet fil,
men ikke er aktiv (dvs. at insulin
doseres normalt), er diamantikonet
grat, som vist nedenfor. Uanset farven
vises ikonet altid pa det samme sted.

14:58
1 Okt 2021

Ikoner for Motion og Sgvn

Nar Motion eller Sevn er sldet til, vises
det pageeldende ikon pa det samme
sted pa skasrmen, da de aldrig kan
veere aktive pa samme tid. Felgende
billede viser sgvnikonet, der er aktivt pa

KAPITEL 30 e Konfigurering og brug af Control-1Q-teknologi

skeermbilledet med
CGM-tendensgrafen.

15:08 =N LLLL
1 Okt 2021 +240 E

8.4

Nér Motion er aktiveret, vises
motionssymbolet p&d samme sted.

Basalstatusikoner

Der er flere basalstatusikoner, der vises
i forskellige farver, som hver isaer
kommunikerer oplysninger om, hvordan
Control-IQ-teknologien fungerer. Hver
farve og dens betydning kan findes i
Afsnit 28.2 Forklaring pa
Control-IQ-teknologiikoner.

Folgende billede angiver, hvor
basalstatusikonerne vises.

18:13
1 Okt 2021

0E
£} INDST. )

Statusikon for automatisk
korrektionsbolus

Nér Control-IQ-teknologien er slaet til
0g doserer en automatisk
korrektionsbolus, vises der et ikon il
venstre for ikonet for basalstatus.
(Ikonet for manuel bolus vises pa
samme sted péa skaermen. Se Afsnit 3.3
Forklaring af t:slim X2-insulinpumpens
ikoner for det manuelle
bolusikonbillede.) Falgende billede viser
placeringen af bolusikonet.

N BEMZAERK

Teksten BOLUS efterfulgt af 3 ellipser vises
under CGM-grafen. Teksten Control-1Q, som
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vises nedenfor BOLUS, angiver, at en
automatisk korrektionsbolus bliver leveret af
Control-IQ-teknologien. Bolusmangden
vises 0gsé.

00:23
2 Okt 2021

0OE

S =
; Control-1Q: 2,533 E

CGM-tendensgraf ved suspenderet
insulindosering

Dele af CGM-tendensgrafen, som viser
et radt band i baggrunden, angiver de
tidspunkter, hvor Control-1Q-
teknologien leverede 0 enheder/time.
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KAPITEL 31 ¢ Control-IQ-teknologiadvarsler

Oplysningerne i dette afsnit vil

leere dig, hvordan du reagerer pa
Control-IQ™-teknologiadvarsler og -fejl.
Den geelder kun for
Control-IQ-teknologien i pumpen.
Control-IQ-teknologiadvarsler folger
det samme monster som andre
pumpeadvarsler i henhold til dine
indstillinger for lydstyrken.

Se Kapitel 12 t:slim X2-insulinpumpens
advarsler, 13 t:slim X2-insulinpumpens
alarmer og 14 Fejlfunktion i

t:slim X2-insulinpumpen for at fa
oplysninger om
insulindoseringspamindelser, -advarsler
og -alarmer.

Se Kapitel 25 CGM-advarsler og -fejl for

at f& oplysninger om CGM-advarsler og
fej.
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31.1 Alarmen Udenfor omrade — Control-10-teknologi deaktiveret

Skaerm Forklaring

Senderen og pumpen kommunikerer ikke. Pumpen modtager ikke
Hvad betyder det? sensorglukosemalinger, og Control-1Q-teknologien er ikke i stand til
at forudsige glukoseniveauer eller justere insulindosering.

Hvordan vil oumpen underrette mia? 1 vibration, derefter vibration/biplyd hvert 5. minut indtil sender og
pump 9 pumpe er inden for reekkevidde igen.

Hvad ser jeg pa skeermen?

Ei 7)) Sender mistet Vil pumpen underrette mig igen? Ja, hvis sender og pumpe forbliver uden for reekkevidde.

signal i 30 min.

. Tryk pé for at bekraefte, og flyt sender og pumpe taettere pa
)
Hvordan skal jeg reagere’ hinanden eller fiern forhindringen imellem dem.

A ADVARSEL
Control-IQ-teknologien kan kun justere insulindoseringen, nér din CGM er inden for raskkevidde. Hvis du gér uden for reekkevidde under insulinjustering, vil

doseringen af basalinsulin vende tilbage til indstillingerne for basalrate i din aktive personlige profil, begreenset til 3 enheder/time. Sla Control-IQ-teknologien fra
for at f& mere end 3 enheder/time, mens sensoren ikke kommunikerer med pumpen. I
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31.2 Advarslen Udenfor omrade - Control-10-teknologi aktiveret

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? Control-IQ-teknologien er sldet til, men senderen og pumpen
kommunikerer ikke. Pumpen vil ikke modtage sensorens
glukoseaflesninger. Control-IQ-teknologien vil fortseette med at
justere basalrater og levere automatiske korrektionsbolusser i de

9
ControHQ er ikke tilgeengelig i Hvad betyder det? ferste 20 minutter, hvor senderen og pumpen er uden for
gjeblikket, og din normale raekkevidde. Control-IQ-teknologien vil genoptage den automatiske
SEEEIELD I0 R S insulindosering, nér senderen og pumpen er inden for raskkevidde
igen.

Control-IQ genoptages, nar din
sender har signal igen. 1 vibration, derefter vibration/biplyd hvert 5. minut indtil sender og

) -
Hvordan vil pumpen underrette mig? pumpe er inden for reekkevidde igen.

OK
Vil pumpen underrette mig igen? Ja, hvis sender og pumpe forbliver uden for reekkevidde.
Hvordan skal jeg reagere? Tryk pd B folr at bekrlaeftg, 0g ﬂyt sender og pumpe teettere pa
hinanden eller fiern forhindringen imellem dem.

A ADVARSEL
Control-IQ-teknologien kan kun justere insulindoseringen, nar din CGM er inden for reekkevidde. Hvis du gér uden for raekkevidde under insulinjustering, vil

doseringen af basalinsulin vende tilbage til indstillingerne for basalrate i din aktive personlige profil, begreenset til 3 enheder/time. SIa Control-IQ-teknologien fra
for at f& mere end 3 enheder/time, mens sensoren ikke kommunikerer med pumpen.

N BEMARK
Det anbefales, at du holder advarslen Udenfor omréde sléet til og indstillet til 20 minutter. Hvis din pumpe og CGM ikke er forbundet i 20 minutter, vil
Control-lQ-teknologien ikke fungere. Control-IQ-teknologien begynder straks at fungere, nér senderen og pumpen igen er inden for raekkevidde.
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31.3 Control-1Q-teknologi, Besked ved lav

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? Control-IQ-advarslen Besked ved lav har forudset, at din
Hvad betyder det? glukosemaling vil falde til under 3,9 mmol/l, eller til under
4,4 mmol/I hvis motion er aktiveret, i de neeste 15 minutter.

2 vibrationer, derefter 2 vibrationer/biplyde hvert 5. minut, eller indtil

Control-IQ har forudsagt, at du Hvordan vil pumpen underrette mig?
g pump g den bekreftes.

vil falde til under 3.9 mmol/l indenfor
de naeste 15 minutter.

Vil pumpen underrette mig igen? Ja, hvert 5. minut indtil den bekraftes.

Spis kulhydrater, og test dit BG.

OK

Spis kulhydrater, og test dit BG. Tryk pé [ for at lukke

E Hvordan skal jeg reagere? X
Control-IQ har forudsagt, at du Jeg reag advarselsskasrmbilledet.

vil falde til under 4.4 mmol/l indenfor
de naeste 15 minutter. I

Spis kulhydrater, og test dit BG.

OK
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31.4 Control-10, Besked ved hgj

Skaerm Forklaring

Hvad ser jeg pa skeermen? Control-IQ-teknologien har tre timers CGM-data og har gget
insulindoseringen, men detekterer en glukosemaling over
9
Hvad betyder det? 11,1 mmol/l og forudser ikke, at glukosemalingen vil falde i
de naeste 30 minutter.

Control-1Q har gget dit insulin, men
i 21i i . . 2 vibrationer, derefter 2 vibrationer/biplyde hvert 5. minut, eller inatil

dine sensormalinger forbliver over Hvordan vil pumpen underrette mig? ply

11.1 mmolil. den bekreftes.

Ja, hvert 5. minut, indtil den bekraftes, og derefter hver 2. time,

Kontroller reservoir, slange og Vi i
il pumpen underrette mig igen? :
pumpen underrette mig ige hvis problemet varer ved.

indstikssted, og test dit BG.

OK Kontroller reservoir, slange og sted, og test din BG. Behandl din hgje
Hvordan skal jeg reagere? glukose efter behov. Tryk pa for at lukke
advarselsskaermbilledet.
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31.5 Advarslen Maks. insulin

Control-IQ har leveret maks. tilladt
insulin inden for en periode pa

2 timer.

Sarg for, at din Totale daglige
insulin er korrekt i Control-1Q
indstillingerne.

OK

Skaerm Forklaring
Hvad ser jeg pa skeermen? Pumpen har leveret den maksimalt tilladte 2-timers insulinmeengde
baseret p din indstilling for totalt dagligt insulin. Denne advarsel
vises, nér Control-IQ-teknologien har leveret 50 % af dit totale
Hvad betyder det? daglige insulin (via basal- og/eller bolusdoseringer) i Igbet af det

tidligere rullende 2 timers-vindue, og detekterer denne tilstand i
20 minutter i treek. Control-IQ-teknologien afbryder
insulindoseringen i mindst 5 minutter og genoptager derefter
insulindoseringen, ndr tilstanden ikke leengere detekteres.

Hvordan vil pumpen underrette mig?

2 vibrationer, derefter 2 vibrationer/biplyde hvert 5. minut, eller indtil
den bekreeftes.

Vil pumpen underrette mig igen?

Ja, hvert 5. minut indtil den bekraftes.

Hvordan skal jeg reagere?

Tryk pé R,
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Denne side er med vilje tom
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Oversigt over kliniske
undersggelser af
Control-1Q-teknologi



Folgende data repraesenterer den
kliniske preestation af t:slim X2™-
insulinpumpen med Control-IQ™-
teknologi i to undersggelser. Den forste
pivotale undersagelse (DCLP3)
omfattede deltagere =14 &r. En anden
pivotal undersagelse (DCLP5)
omfattede deltagere =6 ar til 13 ar.

| begge undersogelser blev t:slim X2-
insulinpumpen med Control-IQ-
teknologi sammenlignet med en
sensorforsteerket pumpe
(SAP)-behandling alene
(kontrolgruppen). Alle deltagerne i
begge undersogelser brugte

Dexcom G6 CGM.

32.2 Oversigt over den kliniske
undersggelse

Malet med bade DCLP3 og DCLP5 var
at vurdere sikkerheden og effekten af
Control-IQ-teknologien, nér den blev
anvendt 24 timer i dognet i 4 til

6 méaneder under normale forhold.
Systemets ydeevne blev evalueret i
disse to randomiserede, kontrollerede
forseg, hvor brugen af
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Control-IQ-teknologien blev
sammenlignet med brugen af SAP

i samme tidsrum. De to
undersggelsesprotokoller var meget
ens. | DCLP3 blev deltagerne (N=168)
tilfeeldigt tildelt til at bruge Control-IQ
eller SAP i undersggelsen i forholdet
2:1. Control-IQ-gruppen omfattede
112 deltagere, og SAP-gruppen
omfattede 56 deltagere. Alle

168 deltagere gennemforte forsaget.
Undersogelsespopulationen bestod af
patienter i alderen 14 til 71 &r med en
klinisk diagnose af type 1 diabetes, der
var blevet behandlet med insulin via en
insulinpumpe eller injektioner i mindst ét
ar. Kvinder, der var dokumenteret
gravide, blev ikke inkluderet.
Oversigtsstatistikken, der fremlaegges
for DCLP3, beskriver det primaere
effektmal for glukosetiden i omradet
mellem 3,9 - 10 mmol/l, rapporteret af
behandlingsgruppen. Der blev ogsa
foretaget en analyse af de sekundaere
endepunkter og yderligere malinger.

| DCLP5 blev deltagerne (N=101)
tilfeeldigt tildelt til Control-IQ eller SAP i
et 3:1-forhold. | denne undersogelse
omfattede Control-IQ-gruppen

78 deltagere, og SAP-gruppen

KAPITEL 32 e Oversigt over kliniske undersggelser af Control-1Q-teknologi
32.1 Introduktion

omfattede 23 deltagere.
Undersagelsespopulationen var den
samme som for DCLP5, hvor
deltagerne havde en Klinisk diagnose af
type 1 diabetes, men de var yngre: 6 til
13 &r. De var blevet behandlet med
insulin via en insulinpumpe eller
injektioner i mindst ét ar. De vejede
>25 kg og <140 kg og tog mindst

10 enheder insulin/dag. Kvinder, der var
dokumenteret gravide, blev ikke
inkluderet. Deltagerne skulle bo hos
mindst én foreelder eller veerge, der var
vidende om diabetes og styring af
diabetesrelaterede nadsituationer og
var villige til at deltage i alle
treeningssessioner.

Under begge kliniske undersegelser fik
deltagerne mulighed for at gennemfere
en treeningsperiode for at blive
komfortable med t:slim X2-
insulinpumpen og CGM, inden de blev
randomiseret til undersagelsen.
Treodfirs (83) deltagerne i DCLP3 og
68 deltagere i DCLP5 afslog treeningen,
mens 85 deltagere i DCLP3 og

33 deltagere i DCLP5 gennemforte
treeningen. De, der gennemforte
treeningen, var primeert uerfarne med
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enten pumpen eller CGM-behandling
eller begge dele.

Der var en episode med diabetisk
ketoacidose (DKA), som var forarsaget
af svigt pa injektionsstedet, i DCLP3
Control-IQ-gruppen. Der var ingen
episoder med DKA i DCLP5. Der var
ingen alvorlige hypoglykeemiske
haendelser i nogen af undersegelserne.
Der blev ikke rapporteret andre
bivirkninger i forbindelse med
anordningen.
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32.3 Demografi

Baselinekarakteristika, herunder undersggelsesdeltagernes demografi, er angivet i nedenstaende tabel.

DCLP3: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=168)

Gennemsnitsalder Kan Gennemshitlig Brugere af Brugere af | Median diabetesvarighed
(ar HbA; . (omrade) MDI CGM (ar)
33 48 % kvinder 7.4 % 0 0 17
Control-Q (14-71) 52%mend | (5.4 %106 %) 20% 70% (1-62)
33 54 % kvinder 7,4 % o o 15
SAP (14-63) 46 % mend 6,0 %—-9,0 %) 23% 1% (1-53)
DCLP5: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=101)
Gennemsnitsalder Kan Gennemsnitlig Brugere af Brugere af | Median diabetesvarighed
(ar) HbA;. (omréde) MDI CGM (ar)
11 49 % kvinder 7,6 % o o 5
Contro-Q (6-13) 51 % maend (6,7 %100 %) 21% 92 % (1-12)
10 52 % kvinder 7,9 % 0 0 6
SAP (6-13 48 % meend (6,0 %-10,1 %) 17% % (1-12)
Ingen deltagere med folgende tilstande blev indskrevet i DCLP5-undersggelsen
Psykiatrisk behandling i labet af de sidste 6 maneder, tilstedeveerelse af en kendt adrenal lidelse, ubehandlet sygdom i skjoldbruskkirtlen, cystisk fibrose, alvorlig
infektionsproces, som ikke forventes at blive lgst inden undersagelsesprocedurerne (f.eks. meningitis, lungebetaendelse, osteomyelitis), enhver hudlidelse i indfgringsomradet,
som forhindrer sikker placering af sensoren eller pumpen (f.eks. svaer solskoldning, pree-eksisterende dermatitis, intertrigo, psoriasis, omfattende ardannelse, cellulitis), brug af
medicin, kreeftfremkaldende sygdomme eller andre signifikante medicinske lidelser, hvis den pagaeldende skade, medicin eller sygdom efter investigators vurdering vil pavirke
gennemfarelse af protokollen, unormale leverfunktionspraver (> 3 gange den avre normalgraense), unormale resultater af nyrefunktionstests (ansidet GFR <60 ml/min/1,73 m2)
Sikkerheden og/eller effektiviteten af Control-IQ hos peediatriske brugere med ovenstdende tilstande er ukenct,
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32.4 Interventionens overholdelse

Folgende tabeller giver en oversigt over, hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med henholdsvis Control-IQ-teknologi, Dexcom G6 CGM
og BG-maéler blev anvendt under undersggelserne. Analysen af brugen af Control-IQ-teknologi er specifik for Control-IQ-gruppen,
mens analysen af brug af CGM og BG-maler reprassenterer bade Control-IQ-gruppen og SAP-gruppen.

DCLP3: Procentvis anvendelse af t:slim X2-insulinpumpen med Control-lIQ-teknologi i lebet af 6-maneders perioden (n=112)

Gennemsnitlig brug af pumpe* Gennemsnigi)%:irglwgg*tiIgaengelig
Uge1-4 100 % 91 %
Uge 5-8 99 % 91 %
Uge 9-12 100 % 91 %
Uge 12 -16 99 % 91 %
Uge 17 - 20 99 % 91 %
Uge 21 - slut 99 % 82 %
Samlet 99 % 89 %
*Neevneren er den samlede mulige tid i labet af undersggelsesperioden pa 6 maneder.
“*Tilgengelighed af Control-IQ beregnes som den procentdel af tiden, hvor Control-1Q-teknologien var tilgaengelig og fungerede normalt i lebet af
undersegelsesperioden pé 6 méneder. I
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DCLPS5: Procentvis anvendelse af t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi i labet af 4-maneders perioden (n=78)

Gennemsnitlig tid med tilgeengelig Control-1Q*
Uge1-4 93,4 %
Uge5-8 93,8 %
Uge 9-12 94,1 %
Uge 13 - slut 94,4 %
Samlet 92,8 %

*Tilgeengelighed af Control-1Q beregnes som den procentdel af tiden, hvor Control-IQ-teknologien var tilgeengelig og fungerede normalt i lobet af
undersagelsesperioden p& 4 maneder.

DCLP3: Procentvis brug af CGM i lgbet af 6-maneders perioden (N=168)

Control-1Q* SAP*
Uge1-4 96 % 94 %
Uge5-8 96 % 93 %
Uge 9-12 96 % 91 %
Uge 12- 16 96 % 90 %
Uge 17 - 20 97 % 91 %
Uge 21 - slut 95 % 90 %
Samlet 96 % 91 %

*Navneren er den samlede mulige tid i lobet af underspgelsesperioden pa 6 maneder. CGM-brug omfatter opvarmningstid.
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DCLPS5: Procentvis brug af CGM i lgbet af 4-maneders perioden (N=101)

Control-10* SAP*
Uge1-4 98 % 95 %
Uge 5-8 98 % 96 %
Uge 9-12 98 % 96 %
Uge 13 - slut 97 % 97 %
Samlet 97 % 96 %
*Neevneren er den samlede mulige tid i lobet af underspgelsesperioden pa 4 maneder. CGM-brug omfatter opvarmningstid.

DCLP3: Daglig brug af BG-maler i lebet af 6-maneders perioden (N=168)

Control-1Q SAP

Brug af BG-maler pr. dag

(gennemsnit) 0,67 073

DCLP5: Daglig brug af BG-maler i lgbet af 4-maneders perioden (N=101)
Control-1Q SAP I

Brug af BG-maler pr. dag

(gennemsnit) 037 0,36
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32.5 Primaer analyse

Det primaere resultat af bdde DCLP3- og DCLP5-undersagelserne var at sammenligne CGM-sensorens vaerdier i omradet mellem
3,9 - 10 mmol/I for Control-IQ-grupperne og SAP-grupperne. Dataene repraesenterer systemets overordnede ydeevne i 24 timer pr.
dag.

DCLP3: Sammenligning af CGM-vaerdier for Control-IQ- og SAP-brugere (N=168)

L Forskel mellem underspgelses-
Egenskaber Control-1Q SAP og kontrolarm
Gennemsnitlig glukose 8,7 mmol/| 9,4 mmol/l 07 mmol/
(std afv.) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) '
Gennemsnitlig % 3,9 - 10 mmol/I 71,4 % 59,2 % 11
(std afv.) (11,7 %) (14,6 %) ’
Gennemsnitlig % >10 mmol/I 27 % 38,5 % 10%
(std afv.) (12 %) (15,2 %) °
Gennemsnitlig % <3,9 mmol/I 1,59 % 2,25 % 088 %
(std afv.) (1,15 %) (1,46 %) oo
Gennemsnitlig % <3 mmol/I 0,29 % 0,35 % 010%
(std afv.) (0,29 %) (0,32 %) R
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DCLP5: Sammenligning af CGM-veerdier for Control-IQ- og SAP-brugere (N=101)

i Forskel mellem undersggelses-
Egenskaber Control-1Q SAP og kontrolarm
Gennemsnitlig glukose 9.0 mmol/| 9,9 mmol/l 0.9 mmold
(std afv.) (1,0 mmol/l) (1,4 mmol/l) '
Gennemsnitlig % 3,9 - 10 mmol/I 67 % 55 % 11
(std afv.) (10%) (13 %) 0
Gennemsnitlig % >10 mmol/I 31 % 43 % 10Y%
(std afv.) (10%) (14 %) °
Gennemsnitlig % <3,9 mmol/l 1,8% 21 % -0.40 %
(std afv.) (1,38 %) (1,18 %) R
Gennemsnitlig % <3 mmol/l 0,34 % 0,38 % 0,07 %
(std afv.) (0,35 %) (0,35 %) s
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Nedenstaende tabeller beskriver den gennemsnitlige tid, deltagerne i begge undersagelser tilbragte med glukoseniveauer mellem
3,9 - 10 mmol/l, efter méned ved baseline og i lebet af undersegelsesperioden.

DCLPS3: Procentdel af tid inden for omrade pr. undersggelsesarm efter méned (N=168)

Méned Control-IQ SAP
Baseline 61 % 59 %
Maned 1 73 % 62 %
Maned 2 72 % 60 %
Maned 3 1% 60 %
Maned 4 72 % 58 %
Maned 5 71 % 58 %
Méned 6 70 % 58 %

DCLP5: Procentdel af tid inden for omrade pr. undersggelsesarm efter méned (N=101)

Méned Control-IQ SAP
Baseline 53 % 51 %
Maned 1 68 % 56 %
Maned 2 68 % 54 %
Maned 3 67 % 56 %
Maned 4 66 % 55 %
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32.6 Sekundar analyse

| felgende tabel sammenlignes den procentdel af tid, som deltagerne tilbragte ved de angivne glukoseniveauer i dagtimerne og om
natten. Definitionerne af dagtimerne og om natten afviger en anelse mellem de to undersogelser og er defineret i tabellerne.

DCLP3: Sekundeer analyse efter tidspunkt pa dagen (N=168)

Dag Nat
Egenskaber Maleenhed (06:00 — 24:00) (24:00 - 06:00)
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Gennemsnitlig glukose 8,8 mmol/| 9,4 mmol/| 8,3 mmol/l 9,4 mmol/l
Samlet (std afv.) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) (1,0 mmol/l) (1.5 mmol/l)
glukosekontrol | Gepnemsnitlig % glukose 3,9 - 10 mmol/ 69,8 % 59,4 % 76,1% 58,5 %
(std afv.) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)

DCLP5: Sekundeer analyse efter tidspunkt pa dagen (N=101)

Dag Nat
Egenskaber | Mleenhed (06:00 — 22:00) (22:00 - 06:00)
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Gennemsnitlig glukose 9,3 mmol/I 9,9 mmol/I 8,1 mmol/l 10,0 mmol/l
Samlet (std afv.) (1,5 mmol/l) (1,5 mmol/l) (0,9 mmol/l) (1,5 mmol/l)
glukosekontrol | Gennemsnitlig % glukose 3,9 - 10 mmol/l 63 % 56 % 80 % 54 %
(std afv.) (11 %) (14 %) 9 %) (16 %)
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| folgende tabel sammenlignes den procentdel af tid, der blev tiloragt mellem 3,9 - 10 mmol/l, pa tveers af de forskellige
baseline-HbA1c-veerdier, der blev observeret i DCLP3-undersggelsen i begge behandlingsgrupper.

Procentdel af tid inden for omrade pr. undersggelsesarm efter baseline-HbA1c (N=168)

Tid inden for omrade

Baseline-HbA1c

Control-1Q SAP
<6,5 85 % 78 %
6,6 -7,0 76 % 69 %
71-75 71 % 49 %
76-8,0 69 % 56 %
>8,1 60 % 47 %

| felgende tabel sammenlignes de gennemsnitlige HbA1c-veerdier for alle DCLP3-deltagere ved baseline til efter 13 uger og 26 uger.
Der var en relativ forskel pé -0,33 % mellem Control-IQ-gruppen og SAP-gruppen.

Sammenligning af HbA1c-veerdier (N=168)

Tidsrum Control-1Q SAP
Baseline 7,40 7,40
Efter 13 uger 7,02 7,36
Efter 26 uger 7,06 7,39
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32.7 Forskelle i insulindosering

| folgende tabel sammenlignes statistikken over insulindosering for Control-IQ-gruppen og SAP-gruppen i DCLP3-undersogelsen.

DCLP3: Sammenligning af insulindosering (N=168)

Egenskaber Tidspunkt Control-1Q SAP
Gennemsnit efter 2 uger 50 50

(std afv.) (25) 1)

R Gennemsnit efter 13 uger 54 50

Totale daglige insulinenheder (std afv) 27) (19
Gennemsnit efter 26 uger 55 51

(std afv.) (27) (20)

Gennemsnit efter 2 uger 1,1 1,2

(std afv.) 0,5) (0,8)

" . Gennemsnit efter 13 uger 1,1 1,3

Basal- til bolusratio (std afv,) 0.6) (1.6)
Gennemsnit efter 26 uger 1,1 1,2

(std afv.) 0,7 (0,6) I
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| felgende tabel sammenlignes statistikken over insulindosering for Control-IQ-gruppen og SAP-gruppen i DCLP5-undersagelsen.
Total daglig insulin rapporteres som enheder af insulin pr. kropsvaegt for deltageren i kilogram (kg) pr. dag.

DCLP5: Sammenligning af insulindosering (N=101)

Egenskaber Tidspunkt Control-1Q SAP
Baseline 089 0,94
(0,24) (0,24)
Totalt dagligt insulin (E/kg/dag)
Gennemsnit efter 16 uger 0,94 0,98
(std afv.) (0,25) (0,32)
Baseline 0.73 0,89
(0,26) (0,33
Basal- til bolusratio
Gennemsnit efter 16 uger 0,87 0,84
(std afv.) (0,30) (0,38)
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32.8 Ngjagtighed af Control-1Q-teknologiadvarsien Hgj og Lav

Folgende datatabel karakteriserer ngjagtigheden af henholdsvis Control-IQ-teknologiadvarslerne Hoj og Lav. Denne analyse viser

procentdelen af advarsler, som blev udlgst i forhold til den resulterende glukoseveerdi, der opnédede det niveau, som advarslen
forudsagde.

Control-IQ-teknologiadvarslen Lav giver brugeren besked, nar Control-IQ-teknologien forudser, at glukosevaerdien vil veere under
3,9 mmol/l 15 minutter ind i fremtiden, eller 4,4 mmol/l, n&r motionsaktiviteten er aktiveret.

Control-IQ-teknologiadvarslen Hej giver brugeren besked, nar Control-IQ-teknologien forudser, at glukosevaerdien vil blive ved med
at ligge over 11,1 mmol/l i 30 minutter eller mere.

DCLPS3: Procentdel af falske og forsemte Control-IQ-teknologiadvarsler (n=112)

Forudsigende advarsel Falske advarsler Mistede advarsler
Control-1Q-teknologiadvarslen Lav 57 % 41 %
Control-1Q-teknologiadvarslen Hgj 16 % 23%

DCLP5: Procentdel af falske og forsgmte Control-IQ-teknologiadvarsler (n=78)

Forudsigende advarsel Falske advarsler Mistede advarsler
Control-1Q-teknologiadvarslen Lav 50 % 54 % I
Control-1Q-teknologiadvarslen Hgj 17 % 25 %
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Nedenstaende tabel viser effektiviteten af Control-IQ-teknologiadvarslerne Hej og Lav, nar den resulterende glukoseveerdi evalueres
efter 15 minutter og 30 minutter.

DCLP3: Procentdel af ngjagtige Control-1Q-teknologiadvarsler (n=112)

Praestation
Forudsigende advarsel
15 minutter 30 minutter
Control-1Q-teknologiadvarslen Lav 49 % 59 %
Control-1Q-teknologiadvarslen Hgj 75 % 77 %

DCLP5: Procentdel af ngjagtige Control-1Q-teknologiadvarsler (n=78)

Praestation
Forudsigende advarsel
15 minutter 30 minutter
Control-1Q-teknologiadvarslen Lav 38 % 46 %
Control-1Q-teknologiadvarslen Hgj 78 % 63 %
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32.9 Yderligere analyse af automatisk overfersel af glukosevardier med CGM

Efter fuldferelse af den pivotale undersggelse blev der foretaget en evaluering af automatisk overfersel af CGM-malinger til
bolusberegneren. Analyseresultaterne indikerer, at der, nar en glukoseveerdi var >13,9 mmol/l, var der en eget forekomst af
CGM-veerdier <3,9 mmol/l fem timer efter, at der blev doseret en bolus ved brug af automatisk overferte CGM-malinger i forhold il
de fem timer efter, at bolussen blev doseret ved brug af manuelt indtastede glukoseveerdier.

DCLP3: CGM-malinger efter korrektion af bolus (5 timer): Alle bolusser

En eller flere CGM- Tre pa hinanden felgende Fem eller flere CGM-
Indtastningstype malinger <3,0 mmol/I CGM-malinger <3,9 mmol/I malinger <3,9 mmol/I
(95 % CI) (95 % CI) (95 % CI)
Automatisk overfgrt 4% 8 % 12%
(n=17.023) (3,6, 4,2) % (7,5,8,3) % (11,2,12,2) %
Manuelt indtastet 5% 9% 12 %
(n=1.905) (3,8,5,7) % (7,4,10,0) % (10,3,13,2) %
DCLP5: CGM-malinger efter korrektion af bolus (5 timer): Alle bolusser
En eller flere CGM- Tre pa hinanden felgende Fem eller flere CGM-
Indtastningstype malinger <3,0 mmol/| CGM-malinger <3,9 mmol/| malinger <3,9 mmol/|
(95 % CI) (95 % CI) (95 % CI) I
Automatisk overfart 6 % 15% 9%
(n=12.323) (5,7,6,5) % (14,4,15,6) % 8,4,9,4) %
Manuelt indtastet 6 % 14 % 9%
(n=1.630) 4.9,7,3) % (12,1,15,5) % (7,4,10,2) %
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En eller flere Tre pa hinanden folgende Fem eller flere
e q CGM-malinger CGM-malinger CGM-malinger
B ATENT Indiastningstype <3,0 mmol/l <3,9 mmol/l <3,9 mmol/l
(95 % CI) (95 % CI) (95 % CI)
Automatisk overfort 3% 7% 1%
(n=8.700) (2,8,3,5) % (6,6,7,6) % (10,3,11,6) %
3,9 - 10,0 mmol/Il
Manuelt indtastet 5% 9% 13%
(n=953) (3,2,5,8) % (7,4,11,1) % (10,4,14,6) %
Automatisk overfart 4% 9% 12 %
(n=6.071) (3,9,5,00 % (8,0,9,4) % (11,3,13,00 %
10,1 - 13,9 mmol/I
Manuelt indtastet 5% 9% 12%
(n=568) (3,4,7,1) % 6,6,11,3) % 9,5,14,8) %
Automatisk overfart 5% 9% 13%
(n=2.252) (4,0,5,8) % (7,5,9,8) % (11,9,147) %
>13,9 mmol/I
Manuelt indtastet 4% 7% 9%
(n=384) (2,4,6,5) % (4,5,9,6) % 6,5,12,3) %
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En eller flere Tre pa hinanden folgende Fem eller flere
e q CGM-malinger CGM-malinger CGM-malinger
B ATENT Indiastningstype <3,0 mmol/l <3,9 mmol/l <3,9 mmol/l
(95 % CI) (95 % CI) (95 % ClI)
Automatisk overfort 6 % 16 % 9%
(n=5.646) (5,56,7) % (15,0,17,0) % (8,4,10,00 %
3,9 - 10,0 mmol/I
Manuelt indtastet 7% 16 % 1%
(n=627) 4,7,8,7) % (13,2,19,0) % (8,6,13,4) %
Automatisk overfart 7% 16 % 10 %
(n=3.622) (6,0,7,6) % (14,4,16,8) % 9,1, 11,1)%
10,1 - 13,9 mmol/Il
Manuelt indtastet 6 % 14 % 7%
(n=437) (3,4,7,6) % (10,9,17,5 % 4,5,9,2) %
Automatisk overfart 6 % 13% 7%
(n=3.035) (4,7,6,3) % (11,5,13,9) % 6,2,8,0) %
>13,9 mmol/l
Manuelt indtastet 6 % 1% 8 %
(n=566) (39,7, % (8,4,13,6) % (5,6,10,0) %
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Denne side er med vilje tom
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33.1 Oversigt

Dette afsnit indeholder tabeller med tekniske specifikationer, preestationskarakteristika, valgmuligheder, indstillinger og
elektromagnetisk overholdelsesinformation for t:slim X2™ pumpen. Specifikationerne i dette afsnit overholder de internationale
standarder fremsat i [IEC 60601-1, IEC 60601-6, IEC 60601-1-11 og IEC 60601-2-24.

33.2 Specifikationer for t:slim X2-pumpen

Specifikationer for t:slim X2-pumpen

Specifikationstype Specifikationsoplysninger
Ekstern PSU: Klasse II, infusionspumpe. Internt drevet udstyr, type BF-anvendt del. Risikoen for at pumpen skulle

Klassifikation vare ér;ag til aptaendelse af blraendbalre anastetika 0g eksplosive gasser er meget lille. Splvom denne risjko er
meget lille, frarades det at betjene t:slim X2-pumpen i nerheden af brandfarlige anzstetika eller eksplosive
gasser.

Starrelse 7,95¢cmx5,08cmx 1,52cm (LxBxH)-(3,13"x2,0"x0,6"

Veegt (med fuld engangsenhed) 112 gram (3,95 ounces)

Driftsforhold [ﬁ?ﬁﬂzrt?gtﬁredfj ;8 ‘(’21tirg)otl"lA)SrYSI;i\/(?l?fr:E)gtighed, ikke-kondenserende

Opbevaringsforhold [inf;fﬂzrt?;ﬁ:;d_:zgoo‘z (t_il49°(JF)°/£”rglgt<i)\? |l5¥fl?g:i;)hed, ikke-kondenserende

Atmosfarisk tryk -396 meter til 3.048 meter (-1.300 fod til 10.000 fod)

Fugtbeskyttelse IP27: Vandtaet ned til en dybde pa 0,91 meter (3 fod) i op til 30 minutter

Reservoirvolumen 3,0 ml eller 300 enheder

Kanylefyldmangde 0,1 til 1,0 enheder insulin
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Specifikationer for t:slim X2-pumpen (fortsat)

Specifikationstype

Specifikationsoplysninger

Insulinkoncentration

U-100

Driftslevetid

Pumpens driftslevetid er fire &r. Kontakt din lokale kundeservice for instruktioner om sikker bortskaffelse af
pumpen.

Alarmtype

Visuel, auditiv og vibrerende

Ngjagtig basaldosering ved alle
infusionshastigheder (testet ifalge
IEC 60601-2-24)

+5%

Pumpen er designet til automatisk at ventilere, nér der er forskel pa trykket inde i reservoiret og i den omgivende
uft. Under visse forhold, som f.eks. en gradvis stigningseendring pa 305 meter (1.000 fod), er det muligt, at
pumpen ikke straks ventilerer, og doseringsngjagtigheden kan variere op til 15 %, indtil 3 enheder er blevet
doseret, eller stigningen &ndres med mere end 305 meter (1.000 fod).

Bolusdoseringens ngjagtighed ved alle
volumener (testet i henhold til
IEC 60601-2-24)

+5%

Patientbeskyttelse mod luftinfusion

Pumpen giver subkutan dosering til interstitielt vaev, og leverer ikke intravengse injektioner. Klare slanger hjeelper
med, at registrere |uft.

Maksimalt genereret infusionstryk og
okklusionsalarmteerskel

30 PSI

Hyppigheden af basaldosering

5 minutter for alle basalrater

Retentionstid for elektronisk
hukommelse, nar det interne
pumpebatteri er fuldt afladet (inklusive
alarmindstillinger og alarmhistorik)

Mere end 30 dage

Infusionssat anvendt til testning

Unomedical Comfort-infusionssat
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Specifikationer for t:slim X2-pumpen (fortsat)

Specifikationstype Specifikationsoplysninger

Under normal brug er mellemraten 2 enheder/t — batteriopladningen kan med rimelighed forventes at vare
mellem 4 og 7 dage, afhangigt af din brug af CGM-funktionerne, fra fuldt opladet tilstand til fuldsteendigt afladet
tilstand

Typisk driftstid, nar pumpen betjenes
ved mellemrate

Doseringsmetoden isolerer insulinkammeret fra patienten, og softwaren foretager hyppig overvagning af
pumpens status. Flere softwareskaerme giver overlappende beskyttelse mod farlige tilstande.

Overinfusion begraenses ved glukoseovervagning (enten via CGM, BG-méler eller begge dele), lag af redundans
og bekraeftelser samt talrige andre beskyttelsesalarmer. Brugere skal gennemga og bekrafte alle detaljer om
bolusdosering, basalrate og midl. basal for at garantere sikker dosering, inden den pabegyndes. Derudover far
brugeren, nér bolusdosering er bekrasftet, 5 sekunder til at annullere doseringen, inden den pabegyndes. En
valgfri Auto-sluk-alarm udlgses, nar brugeren ikke har interageret med pumpens brugergraenseflade i en
foruddefineret tidsperiode.

Handtering af over- og underinfusion

For lidt infusion begraenses ved brug af okklusionsdetektion og BG-overvagning, efterhdnden som
BG-indtastninger registreres. Brugerne bliver bedt om at behandle hgj BG med en korrektionsbolus.

Bolusvolumen ved frigivelse af
okKlusion Mindre end 3 enheder med Unomedical Comfort-infusionssat (110 cm)
(2 enheder basal pr. time)

Insulinrest tilbage i reservoiret

(ubrugeligt) Cirka 15 enheder

Minimum auditiv alarmlydstyrke 45 dBA ved 1 meter

N BEMZERK
Ngjagtighederne, som er angivet i denne tabel, er gyldige for alle infusionssat fra Tandem Diabetes Care, Inc. herunder infusionsset af meerket: AutoSoft™ 90,
AutoSoft™ XC, AutoSoft™ 30, VariSoft™ og TruSteel™.
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Specifikationer for USB-opladnings-/downloadkabel

Specifikationstype Specifikationsoplysning
Tandem P/N 004113

Lengde 2 meter (6 fod)

Type USB A til USB mikro B

Stromforsyning/oplader, vekselstram, vaegmontering, USB-specifikationer

Specifikationstype Specifikationsoplysning
Tandem P/N 007866

Indgang 100 til 240 V vekselstram, 50/60 Hz
Udgangsspznding 5V jevnstram

Maks. udgangsstrgm 5W

Udgangsstik USB-type A

Computer, USB-konnektor, specifikationer

Specifikationstype Specifikationsoplysning

Udgangsspending 5V jevnstrgm

Udgangsstik USB-type A

Overholdelse af sikkerhedsstandarder | 60601-1 eller 60950-1 eller tilsvarende I
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Krav ved opladning fra computer A ADVARSEL

Brug ALTID USB-kablet, der fulgte med t:slim
X2-insulinpumpen, for at minimere risikoen for
brandskade eller -sar.

t:slim X2-pumpen skal forbindes med
en vaertscomputer med henblik pa
batteriopladning og dataoverfersel.
Veertscomputeren skal have felgende
minimumsegenskaber:

e USB 1.1-port (eller senere)

e Computeren skal overholde
60950-1 eller tilsvarende
sikkerhedsstandard

Forbindes pumpen til en
vaertscomputer, der er forbundet med
andet udstyr, kan det resultere i tidligere
uidentificerede risici for patienten,
operateren eller en tredjepart. Brugeren
skal identificere, analysere, evaluere og
kontrollere disse risici.

Efterfolgende sendringer af
veertscomputeren kan introducere nye
risici og kreeve yderligere analyse. Disse
gendringer kan omfatte, men er ikke
begreenset til, at sendre computerens
konfiguration, slutte ekstra elementer til
computeren, koble elementer fra
computeren og opdatere, eller
opgradere udstyr, der er tilsluttet
computeren.
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33.3 t:slim X2 -pumpens valgmuligheder og indstillinger

t:slim X2-pumpens valgmuligheder og indstillinger

Valgmulighed/indstillingstype Valgmulighed/indstillingsdetalje
Tid Kan indstilles til 12- eller 24-timers format (standard er 12-timers format)
Indstillingsomrade for basalrate 0,1 - 15 enheder/t

Insulindoseringsprofiler (basal og bolus) | 6

Basalratesegmenter 16 pr. doseringsprofil
Stigningstrin for basalrate 0,001 ved programmerede hastigheder, der er lig med eller storre end 0,1 enhed/t
Mid|. basalrate 15 minutter til 72 timer med 1 minut oplgsning inden for et omrade pa 0 % til 250 %

Kan dosere baseret pa kulhydratinput (gram) eller insulininput (enheder). Kulhydratomrédet er 1 til 999 gram,

Bolusopsztning insulinomradet er 0,05 til 25 enheder

16 tidssegmenter pr. 24-timers periode. Forhold: 1 insulinenhed pr. x gram kulhydrat. 1:1 til 1:300

Insulin-kulhydrat-forhold (IC) (kan indstilles til 0,1 under 10)

BG-mélveerdi 16 tidssegmenter. 3,9 til 13,9 mmol/I i trin p& 0,1 mmol/I
Insulinfelsomhedsfaktor 16 tidssegmenter. Forhold: 1 insulinenhed reducerer BG x mmol/l. 1:0,1 til 1:33,3 (i trin p& 0,1 mmol/l)
Insulinvirkningens varighed 1 tidssegment; 2 til 8 timer i trin p& 1 minut (standardindstilling er 5 1)
Bolustrin 0,01 ved volumener, der er stgrre end 0,05 enheder
. . . Ved indstilling til insulinenheder: 0,5, 1, 2, 5 enheder (standard er 0,5 enheder). Eller ved indstilling til gram
Stigningstrin for Hurtig bolus kulh.: 2,5, 10, 15 gram (standard er 2 g) I
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t:slim X2-pumpens valgmuligheder og indstillinger (fortsat)

Valgmulighed/indstillingstype Valgmulighed/indstillingsdetalje

Maksimal forlzenget bolustid 8 timer (2 timer, nar Control-IQ™-teknologi er aktiveret)
Maksimal bolusstarrelse 25 enheder

Maksimal automatisk bolusstgrrelse 6 enheder

Statusindikator synlig pa startskaermen. Advarslen Lav insulin er brugerjusterbar fra 10 til 40 enheder

Indikator for lav reservoirvolumen (standardindstiling er 20 enheder).

Til eller Fra (standardindstillingen er Fra), brugerjusterbar (5 til 24 timer, standardindstilling er 12 timer, hvilket

Auto-sluk alarm du kan @ndre, nar den er sat til Til).

Historikopbevaring Mindst 90 dages data

Afheengigt af hvor den anvendes. Kan indstilles til engelsk, tjiekkisk, dansk, hollandsk, finsk, fransk, tysk,

Sprog italiensk, norsk, portugisisk, spansk eller svensk (standard er engelsk).
Sikkerhedspinkode Beskytter mod utilsigtet adgang, og blokerer adgang til hurtig bolus, nar den er slaet til (standardindstilling er Fra).
Skeermlas Beskytter imod utilsigtet skeerminteraktion.

Beder brugeren om at udskifte infusionssaettet. Kan sattes 1 til 3 dage ad gangen, valgt af brugeren

Skift infusionsseet (standardindstilling er Fra).

Giver brugeren besked, hvis en bolus ikke er indgivet i Igbet af en indstillet periode. 4 tilgeengelige pamindelser

Pamindelsen Glemt maltidsbolus (standardindstilling er Fra).

Giver brugeren besked pé at male BG et bestemt tidsrum efter, at en bolus er blevet doseret. Kan indstilles

Pamindelsen Efter bolus 1il1 il 3 timer (standardindstiling er Fra)

Beder brugeren om at méle BG, nér en hgj BG er blevet indtastet. Brugeren veelger en verdi for hgj BG og et

Pamindelsen Hoj BG tidspunkt for pAmindelsen (standardindstilling er Fra).

Beder brugeren om at méle BG, nar en lav BG er blevet indtastet. Brugeren veelger en vaerdi for lav BG og et

Pamindelsen Lav BG tidspunkt for pAmindelsen (standardindstilling er Fra).
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33.4 t:slim X2 -pumpens praestationskarakteristika

t:slim X2-insulinpumpen leverer insulin pa to mader: basalinsulindosering (kontinuerlig) og bolusinsulindosering. Falgende
ngjagtighedsdata blev indsamlet om begge typer dosering i laboratorieundersegelser, der blev udfert af Tandem.

Basaldosering

For at vurdere basaldoseringens ngjagtighed blev 32 t:slim X2-pumper testet ved at dosere ved lave, medium og heje basalrater
(0,1, 2,0 og 15 E/t). Seksten af pumperne var nye, og 16 var blevet “gjort eeldre” for at simulere fire ars regelmaessig brug. For bade
gamle og ikke-gamle pumper blev otte pumper testet med et nyt reservoir og otte med et reservoir, som gennemgik to ars aeldning
i realtid. Vand blev anvendt som en erstatning for insulin. Vandet blev pumpet ind i en beholder pa en veegt, og vesgten af vaesken
pa forskellige tidspunkter blev anvendt til at vurdere pumpengjagtigheden.

Foelgende tabeller rapporterer om den typiske basalpraestation (median), der er observeret, sammen med de laveste og hgjeste
resultater, der er observeret for indstillingerne for lav, medium og hgj basalrate for alle testede pumper. For medium og hgje
basalrater rapporteres ngjagtigheden fra den tid, basaldoseringen startede, uden nogen opvarmningsperiode. For den mindste
basalrate rapporteres ngjagtigheden efter en opvarmningsperiode pa 1 time. For hver tidsperiode viser tabellerne den volumen af
insulin, der blev bedt om, i den farste raskke, og den volumen, der blev doseret som malt af vaegtskalen, i den anden raskke.

Ydeevne ved lav basalratedosering (0,1 E/t)

Basalvarighed 1 time 6 timer 12 timer
(antal enheder doseret ved indstillingen 0,1 E/t) (0,1 E) (0,6 E) (1,2E)
Doseret maengde 0,12E 0,67E 1,24 E
[min., maks.] [0,09, 0,16] [0,56, 0,76] [1,04,1,48]
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Ydeevne ved medium basalratedosering (2,0 E/t)

Basalvarighed 1 time 6 timer 12 timer
(antal enheder doseret ved indstillingen 2 E/t) (2E) (12E) (24 E)
Doseret maengde 21E 12,4E 24,3 E
[min., maks.] 21,22 [12,0,12,8] [22,0,24,9]
Ydeevne ved hgj basalratedosering (15 E/t)
Basalvarighed 1 time 6 timer 12 timer
(antal enheder doseret ved indstillingen 15 E/t) (15E) (90 E) (180 E)
Doseret mangde 15,4 E 90,4 E 181E
[min., maks.] [14,7,15,7] (86,6, 93,0] [175,0, 187,0]

Bolusdosering

For at vurdere bolusdoseringens ngjagtighed blev 32 t:slim X2-pumper testet ved at levere konsekutive lave, medium og hagje
bolusvolumener (0,05, 2,5 og 25 enheder). Seksten af pumperne var nye, og 16 var blevet “gjort eeldre” for at simulere fire ars
regelmaessig brug. For bade gamle og ikke-gamle pumper blev otte pumper testet med et nyt reservoir og otte med et reservoir,
som gennemgik to ars aeldning i realtid. Vand blev anvendt som en erstatning for insulin ved denne afpravning. Vandet blev pumpet
ind i en beholder pa en vaegt, og vaegten af vaesken pa forskellige tidspunkter blev anvendt til at vurdere pumpengjagtigheden.

Doserede bolusvolumener blev sammenlignet med den bolusvolumendosering, der var blevet bedt om, for minimums-, medium- og
maksimumsbolusvolumener. Tabellerne nedenfor viser de observerede gennemsnitlige, minimums- og maksimumsbolusstarrelser
samt antallet af bolusser, der blev observeret inden for det specificerede omrade for hver enkelt malbolusvolumen.
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o . Min. Maks.
Individuel bolusngjagtighedspraestation MaIlEgLuhs:;g:]relse Mldde{lé)r(l)rlll;s(;jsggrrelse bolussterrelse bolusstarrelse
[enheder] [enheder]
Ydeevne ved min. bolusdosering
(n=800 bolusser) 0,050 0,050 0,000 0,114
Ydeevne ved intermediaer bolusdosering 250 246 0,00 270
(n=800 bolusser)
Ydeevne ved maks. bolusdosering
(n=256 bolusser) 25,00 25,03 22,43 25,91
Ydeevne ved lav bolusdosering (0,05 E) (n=800 bolusser)
Insulinenheder doseret efter en 0,05 E-bolusanmodning
0,0125- | 0,0375— 0,045- 0,0475- 0,0525- 0,055—- 0,0625— 0,0875—
<0,0125 >0,125
(<25 %) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 (250 %)
% (25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105-110 %) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) °
Antal og
procental | 51600 | 79/800 | 63/800 | 34/800 | 272/800 | 180/800 | 105/800 29/800 17/800 | 0/800
bolusser
inden for (2,6 %) 9.9 %) (7.9 %) (4,3 %) (34,0 %) (22,5 %) (13,1 %) (3,6 %) 2,1 %) 0,0 %)
omrade
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Insulinenheder doseret efter en 2,5 E-bolusanmodning
<0.625 0,625— 1,875— 2,25— 2,375— 2,625— 2,75— 3,125- 4,375- 5695
(<2‘5 %) 1,875 2,25 2,375 2,625 2,75 3,125 4,375 6,25 (>25’0 %)
% | (25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105110 %) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) °
Antal og
procent af
bolusser 9/800 14/800 11/800 8/800 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
indenfor | (1% | (1.8%) (1,4 %) (1,0 %) (94,1 %) (0,6 %) 0,0 %) 0,0 %) (0,0 %) 0,0 %)
omrade
Ydeevne ved hgj bolusdosering (25 E) (n=256 bolusser)
Insulinenheder doseret efter en 25 E-bolusanmodning
<6.95 6,25— 18,75— 22,5~ 23,75— 26,25— 27,5— 31,25— 43,75— S625
(<25 %) 18,75 22,5 23,75 26,25 27,5 31,25 43,75 62,5 (>250’ %)
% | (25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105%) | (105-110 %) | (110-125%) | (125-175 %) | (175250 %) °
Antal og
procental | o6 | 056 | /56 | /256 | 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
bolusser
inden for | 0% | (0.0%) (0,4 %) (1.2%) (98,4 %) 0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)
omrade
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Doseringshastighed
Egenskaber Veerdi
Bolusdoseringshastighed pa 25 enheder | Typisk 2,97 enheder/min

Bolusdoseringshastighed pé 2,5 enheder

Typisk 1,43 enheder/min

Priming 20 enheder Typisk 9,88 enheder/min
Bolusvarighed
Egenskaber Veerdi

Bolusvarighed pa 25 enheder

Typisk 8 minutter 26 sekunder

Bolusvarighed pa 2,5 enheder

Typisk 1 minutter 45 sekunder

Tid til okklusionsalarm*

Driftsratio Typisk Maksimal
Bolus (3 enheder eller mere) 1 minut 2 sekunder 3 minutter
Basal (2 enheder/t) 1 time 4 minutter 2 timer
Basal (0,1 enheder/t) 19 timer 43 minutter 36 timer

*Tiden til okklusionsalarm er baseret pa ikke-doseret insulinmeengde. Det er ikke sikkert, at bolusser under 3 enheder udlaser en okklusionsalarm under en okklusionshaendelse,
hvis der ikke doseres basalinsulin. Bolusmeengden vil reducere tid til okklusion afheengigt af basalraten.
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33.5 Elektromagnetisk
kompatibilitet

Oplysningerne i dette afsnit er specifikt
relateret til pumpen og CGM. Disse
oplysninger giver rimelig sikkerhed for
normal drift, men garanterer ikke en
sadan sikkerhed under alle forhold. Hvis
pumpen og CGM skal bruges i
nzerheden af andet elektrisk udstyr, bar
pumpen og CGM overvages for at
kontrollere normal drift. Der skal tages
seerlige forholdsregler for
elektromagnetisk kompatibilitet ved
anvendelse af elektromedicinsk udstyr.
Pumpen og CGM skal tages i brug i
henhold til de EMC-oplysninger, der er
anfert her.

A ADVARSEL

Brug af andet tilbehgr og andre kabler, adaptere
og opladere end dem, der er specificeret eller
leveret af producenten af dette udstyr, kan
resultere i ggede elektromagnetiske emissioner
eller nedsat elektromagnetisk immunitet for
dette udstyr og dermed ukorrekt drift.
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A ADVARSEL
Brug ALTID USB-kablet, der fulgte med t:slim

X2-insulinpumpen, for at minimere risikoen for

brandskade eller -sar.

For afprevning i henhold til IEC
60601-1 er den grundlzeggende
ydeevne for systemet defineret pa
folgende made:

e Pumpen vil ikke dosere en for stor
klinisk signifikant maengde insulin.

e Pumpen vil ikke dosere en for lille
klinisk signifikant maengde insulin
uden at underrette brugeren.

e Pumpen vil ikke dosere en klinisk
signifikant maengde insulin efter
okklusionfrigivelse.

e Pumpen vil ikke stoppe med at
rapportere CGM-data uden at
underrette brugeren.

Dette afsnit indeholder folgende
oplysningstabeller:

¢ FElektromagnetiske emissioner

¢ Elektromagnetisk immunitet

¢ Tradles teknologi

33.6 Tradles sameksistens og
datasikkerhed

Pumpen og CGM er designet til at
fungere sikkert og effektivt i neerheden
af trddlese enheder, der typisk findes i
hjemmet, pa arbejdet, i butikker og i
fritidstilbud, hvor daglige aktiviteter
finder sted.

A ADVARSEL

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive
periferiudstyr sésom antennekabler og eksterne
antenner) mé ikke anvendes tattere end 30,5 cm
(12 tommer) pa nogen som helst del af t:slim X2-
pumpen, inklusive de kabler, som producenten
har specificeret. | modsat fald kan det forringe
udstyrets funktion.

Pumpen og CGM er designet til kun at
sende og acceptere kommunikation via
tradles Bluetooth-teknologi.
Kommunikationen bliver ikke oprettet,
for du indtaster de relevante
brugeroplysninger i pumpen.
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Pumpen og CGM samt deres
komponenter er designet til at sikre
datasikkerhed og patientfortrolighed
ved hjeelp af en raekke
cybersikkerhedsforanstaltninger,
herunder enhedsgodkendelse,
meddelelseskryptering og
meddelelsesvalidering.
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33.7 Elektromagnetiske emissioner

Pumpen og CGM er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der er angivet nedenfor. Serg altid for, at pumpen og CGM
anvendes i et sadant milje.

Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg — vejledning

Pumpen bruger kun RF-energi til interne funktioner.
Derfor er systemets RF-emissioner meget lave og det

RF-emissioner, GISPR 11 Gruppe 1 er usandsynligt, at de vil forérsage forstyrrelser i
nartstaende elektroniske udstyr.
RF-emissioner, CISPR 11 Klasse B
Pumpen er egnet til brug i alle typer bygninger,
Harmoniske emissioner, IEC 61000-3-2 | I/R herunder boliger og bygninger, der er direkte forbundet
med det offentlige lavspaendingsnetvark, som leverer
Spandingsudsving/flimmeremissioner, IR strgm til husholdningsbrug.

IEC 61000-3-3




Pumpen og CGM er beregnet til brug i elektromagnetiske miliger inden for hiemmepleje.

Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet
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33.8 Elekiromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overholdelsesniveau
Elektrostatisk udiadning (ESD) IEC 61000-4-2 | * ?5k\ﬁ\}“|’unfttakt N ?;Wﬂttakt

Elektrisk hurtig transient/bygetransient
IEC 61000-4-4

+ 2 kV for strgmforsyningsledninger
+ 1 kV for input/output-ledninger
(100 KHz repetitionsfrekvens)

+ 2 KV for strgmforsyningsledninger
+ 1 kV for indgangs-/udgangsledninger
(100 KHz repetitionsfrekvens)

Spandingsbalge IEC 61000-4-5

+ 1 kV differentieret tilstand
+ 2 KV almindelig tilstand

+ 1KV differentieret tilstand
+ 2 kV almindelig tilstand

Ledet RF IEC 61000-4-6

3Vrms 150 kHz til 80 MHz

10 Vrms

Udstralet RF IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz til 2,7 GHz

10V/m
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Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet (fortsat)
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Immunitetstest

IEC 60601-testniveau

Overholdelsesniveau

Neerhedsfelt fra tradlpse sendere

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz impulsmodulation
450 MHz: 28 V/m ved FM-modulation 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9 V/m ved 217 Hz impulsmodulation

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m ved 18 Hz impulsmodulation

1.720 MHz, 1.845 MHz, 1.970 MHz:

28 V/m ved 217 Hz impulsmodulation

2.450 MHz: 28 V/m ved 217 Hz impulsmodulation
5.240 MHz, 5.500 MHz, 5.785 MHz:

9 V/m ved 217 Hz impulsmodulation

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz impulsmodulation
450 MHz: 28 V/m ved FM-modulation
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/m ved 217 Hz impulsmodulation
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m ved 18 Hz impulsmodulation
1.720 MHz, 1.845 MHz, 1.970 MHz:
28 V/m ved 217 Hz impulsmodulation
2.450 MHz: 28 V/m ved 217 Hz
impulsmodulation

5.240 MHz, 5.500 MHz, 5.785 MHz:
9 V/m ved 217 Hz impulsmodulation

Spandingsdyk, korte afbrydelser og
spandingsvariationer i
stramforsyningsledninger IEC 61000-4-11

70 % UR (30 % dyk i Ur) i 25 cyklusser

0% Ur (100 % dyk i Ur) for 1 cyklus ved O grader
0% Ur (100 % dyk i Ur) i 0,5 cyklusser ved 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 og 315 grader

0% UR (100 % dyk i Ur) i 250 cyklusser

70 % UR (30 % dyk i Ur) i 25 cyklusser

0% Ur (100 % dyk i Ur) for 1 cyklus ved

0 grader

0 % Ur (100 % dyk i Ur) i 0,5 cyklusser ved 0,
45,90, 135, 180, 225, 270 og 315 grader

0 % Ur (100 % dyk i Ur) i 250 cyklusser

Netfrekvens (50/60 Hz) magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)
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33.9 Kvaliteten af tradlgs tjeneste

Kvaliteten af den tradlgse tjeneste
mellem pumpen og CGM defineres som
den procentdel af CGM-malingerne, som
pumpen har modtaget korrekt. Et af de
vaesentlige preestationskrav angiver, at
pumpen ikke stopper med at
rapportere data og/eller information fra
CGM-senderen til brugeren uden at
underrette brugeren.

Pumpen giver pa flere mader brugeren
besked om manglende maling, eller nar
CGM og pumpen ikke kan na hinanden.
Den farste er, nar et punkt pa
CGM-tendensgrafen mangler, hvilket vil
ske inden for fem minutter efter den
foregdende maling. Den anden
indikation forekommer efter 10 minutter,
nar ikonet Uden for omrade vises pa
CGM-startskeermen. Den tredje er en
brugerindstillet advarsel, der informerer
brugeren, nar senderen og pumpen
ikke kan na hinanden. Se, hvordan du
indstiller denne advarsel, i Afsnit 21.6
Indstilling af advarslen Udenfor omréde.

Minimumskravene til pumpens og
CGM'ens tradigse funktion er, at 90 %
af CGM-malingerne overfares til

pumpens skaerm, nar CGM'en og
pumpen er inden for 6 meter (20 fod) af
hinanden, og at maksimalt 12 pa
hinanden felgende malinger (1 time)
bliver sprunget over.

For at forbedre driftskvaliteten, nar der
er andre enheder til stede, som karer
péa 2,4 GHz-bandet, bruger t:slim X2-
insulinpumpen de indbyggede
sameksistensfunktioner, der leveres af
tradles Bluetooth-teknologi.
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33.10 Tradles teknologi

Pumpen og CGM anvender tradlgs teknologi med felgende egenskaber:

Specifikationer for tradlgs teknologi

Specifikationstype Specifikationsoplysning

Tradlgs teknologi Bluetooth Low Energy (BLE) version 5.0
Tx/Rx-frekvensomréde 2.360 til 2.500 GHz

Bandbredde (pr. kanal) 2 MHz

Udstrélet udgangseffekt (maksimum) +8 dBm

Modulation Gaussisk frekvensforskydningstastning
Dataomréde 2 Mbps

Datakommunikationsomrade (maksimum) 6 meter (20 fod)




33.11 FCC-meddelelse om
interferens

Enheden, som denne brugervejledning
omhandler, er certificeret i henhold til
FCC ID 2AA9B04.

Denne enhed overholder del 15 af
FCC-reglerne.

Drift er underlagt folgende to
betingelser:

1. Denne enhed ma ikke forérsage
skadelig interferens, og

2. Denne enhed skal acceptere enhver
modtaget interferens, herunder
interferens, der kan forérsage
ugnsket drift.

33.12 Garantioplysninger

Oplysninger om pumpens garanti i dit
omrade kan findes péa
tandemdiabetes.com/warranty.

33.13 Returnering

Der findes oplysninger om
returpolitikken for det relevante
brugeromrade pa
tandemdiabetes.com/warranty.

33.14 Haendelsesdata for t:slim X2-

insulinpumpen (sort boks)

Din t:slim X2-pumpes haendelsesdata
overvages og registreres pa

pumpen. De oplysninger, der

gemmes pa pumpen, kan indhentes
og anvendes af den lokale
kundeservice til fejifindingsformal,

nar en pumpe uploades til en
databehandlingsapplikation, der
understotter brugen af t:slim X2-
pumpen, eller hvis pumpen returneres.
Andre, der kan haevde en juridisk ret til
at kende eller som far dit samtykke til at
kende sa&danne oplysninger, kan ogsa
fa adgang til at laese og bruge disse
data. Databeskyttelseserkleeringen kan
findes pa tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.

KAPITEL 33 ¢ Tekniske specifikationer

33.15 Produktliste

Kontakt den lokale kundeservice for at
fa en komplet produktliste.

Insulindosering
e t:slim X2-insulinpumpe med
Control-IQ-teknologi

e t:case (pumpeetui med clips)
e Brugervejledning til t:slim X2

e USB-kabel

e USB-oplader med stromstik

e veerktgj til fiernelse af reservoir

Forbrugsvarer
e t:slim X2-reservoir (t:lock-
konnektor)

e infusionssaet (alle med
t:lock-konnektor)

Infusionsseet fas i forskellige
kanylestarrelser, slangeleengder og
indferingsvinkler og leveres med
eller uden en indferingsenhed.
Nogle infusionsseet har en bled
kanyle og andre har en stalnal.
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Kontakt den lokale kundeservice
vedrgrende tilgeengelige storrelser
og laengder af felgende
infusionssast med
t:lock-konnektorer:

® AutoSoft 90-infusionssest
® AutoSoft 30-infusionssest
¢ AutoSoft XC-infusionssaet
® VariSoft-infusionsseet
e TruSteel-infusionssaet

Valgfrit tilbehar/reservedele
® t:case-pumpestui (sort, blat,
lyseradt, lilla, turkis, oliven)

e t:holster

e t:slim USB-opladningskabel

e t:slim USB-oplader

e stromstik til t:slim USB-oplader
e veerktoj til fiernelse af reservoir
e t:slim-skeermbeskyttelse

e USB-gummidaeksel
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Denne side er med vilje tom

345



INDEKS
A
Adv.Udenfomr. ........... ... .. ... . ... ... 242
Advarlser

Advarslen Ufuldsteendig pafyldning af slange .. .. .. 133
Advarsel om kalibreringsfejl . .................... 232
Advarslen Basalrate pakraevet .. ................. 136
Advarslen Datafejl .......................... ... 145
Advarslen Forbindelsesfejl ...................... 143
Advarslen Kalibrering pakraevet ... ............... 233
Advarslen Lavinsulin ...................... 122,127
Advarslen Lavt batteriniveauisender ............. 243
Advarslen Lavt senderbatteri .................... 243
Advarslen Maks. bolus pr.time .................. 137
Advarslen Maks. insulin

Control-IQ-teknologi ... ....... ... L 301
Advarslen Opstartskalibrering ................... 227
Advarslen Stremkilde . ............ ... ... .. .. .. 144
Advarslen Timeout kalibrering . .................. 231
Advarslen Udenforomrade ................. 297, 298
Advarslen Ufuldsteendigbolus . .................. 130
Advarslen Ufuldsteendig indstilling ............... 135

346

Advarslen Ufuldsteendig kalibrering . ............. 230
Advarslen Ufuldsteendig midl. basal . ............. 131
Advarslen Ufuldsteendig pafyldning af kanyle . . . ... 134
Advarslen Ufuldsteendig pafyldning af slange . . . ... 133
Advarslen Ufuldsteendig udskiftning af reservoir . . .. 132
Advarsler ........ ... ... ... . 125
Advarselsikon, placering . . ... o o oo 48
Advarslen Basalrate pakrasvet . ............... 136
AdvarslenDatafejl . .............. ... ... .. ... 145
Advarslen Forbindelsesfejl . ................... 143
Advarslen Hejt glukoseniveau, indstilling . ..... ... 200
Advarslen Lavinsulin ................... 122, 127
Advarslen Lavt glukoseniveau, indstilling ... .... .. 201
Advarslen Maks. bolus pr.time . ............... 137
Advarslen Stromkilde . ......... ... .. oL 144
Advarslen Udenfor omrade, indstilling . .......... 203
Advarslen Ufuldsteendig bolus .. .............. 130
Advarslen Ufuldsteendig indstilling . .. ........... 135
Advarslen Ufuldsteendig midl. basal ............ 131
Advarslen Ufuldsteendig pafyldning af kanyle . .. .. 134
Advarslen Ufuldsteendig personlig profil ......... 135
Advarslen Ufuldsteendig udskiftning af reservoir ... 132
Advarsler og pamindelser ..................... 58
Advarsler om lavt batteriniveau . ........... 128, 129
Advarsler om ufuldsteendig pafyldningssekvens ... 132
CGM 199, 225



CGM, 12-timers kalibreringsadvarsel ............ 229 Advarsler om lavt batteriniveau .............. 128, 129
CGM, Adv. Udenfomr. ...................... 242 Advarslerommaks.basal ...................... 141
CGM, advarsel om kalibreringsfejl .............. 232 Advarsler om ufuldstaendig pafyldningssekvens . . . . . 132
CGM, advarslen Kalibrering pékresvet ........... 233 Aktiviteter i vand, pumpe . . ... .. ... 168
CGM, advarslen Lavt batteriniveau i sender . ... . ... 243 Alarmen Fjernelse af reservoir ................... 153
CGM, advarslen Lavt senderbatteri ............. 243 Alarmen Genoptag pumpe . ..................... 149
CGM, advarslen Opstartskalibrering ............ 22t Alarmen Lavt batteriniveau . ..................... 150
CGM, advarslen Timeout kalibrering ............ 231 Alarmen Reservoirfejl .. .. ... ..o 150
CGM, advarslen Udenforomréde .......... 297, 298 Alarmen Tomt reservoir 151
CGM, advarslen Ufuldsteendig kalibrering .. ...... P22 6
CGM, anden advarsel om opstartskalibrering . . . .. 228 Alarmer ... o Coorrrrrrrrrrrrt 147
CGM, besked ved faldende .. .. ........... 239, 240 Alarmen Fiernelse af reservoir .................. 153
CGM, besked Ved hoj . ... v oo 234 Alarmen Genoptag pumpe . .. ... ... 149
CGM. besked ved av . ..o oo 235 236 Alarmen Lavt batteriniveau . ................... 150
CGM, besked ved stigende ... ............ 037,238 Alarmen Reservoirfejl . ... .. . oo 152
CGM, defekt SENSOr .. .+ v oo 245 Alarmen Tomt reservoir . ............ ..., 151
CGM, ikke tilgaengelig - . . . oo oo o47 GUt-Z_S“UK alarm .. 12;
: gidealarm ... ...
oM Sinigoga 111111 ae  KoHamen Scam wnHurig boks .......157
) . ulstillingsalarm . ... .o
Contonatoknoig LG OWusonssamer Ll
Control-IQ-teknologi, advarslen Maks. insulin . . . . . 301 Temperaturalarm ... 154
Control-IQ-teknologi, Besked ved hoj .. ... ... ... 300  Alternative steder til BG-maling .................. 176
Control-IQ-teknologi, Besked ved lav . .. ......... 299 Anden advarsel om opstartskalibrering, CGM . . ... . ... 228
Maks. bolus-advarsler ................... 138, 139 Annullerenbolus ... 109
Min. basal-advarsler . .............. . .. .. 141,142 Auto-slukalarm . ............. .. ... ..ol 122

347



Basal ........ ... .. ... 40
Advarslen Basalrate pakrasvet ................. 136
Aktuelbasalrate .. ....... ... ... ... .. .. ... 52
Doseringshyppighed . ....................... 325
Doseringsnejagtighed . ............. ... .. ... 325
i Personligeprofiler . .. ........ ... ... . . 81
Indstilenmidl.basal . . ........... ... ... ..... 85
Midl. basal . ... 41
Stopenmidl.basal .............. ... ... .. .... 86
Tidsbestemte indstillinger . ..................... 79

Batteri ......... ... .. . ... 68
Batteriniveau . .......... ... ... ... .. .. ... 48, 50
Tipstilopladning . ....... ... ... ... .. ... ... 69

Batteri,opladning ............ .. ... ... ... ... ... 69

Beregning ............. . ... 54

Besked ved faldende, indstilling ................. 203

Besked ved hgj
Control-IQ-teknologi . ... ..o 300

Besked ved stigende, indstilling ................. 202

BG ... 40
BG-mal ... 40, 78
BG-mal i Personlige profiler . ................... 81
Pamindelsen Hgi BG . ....................... 118
Pamindelsen LavBG ........................ 118

348

BG-mal ........... ... . 40
i Personlige profiler . ............. ... . .... 78, 81
Tidsbestemte indstillinger . .................... 79

BG-pamindelse ................... ... .. ...... 119

Bluetooth .. ... ... ... ... ... ... . . . 194

Bolus .......... .. . . . 41, 99
Annullerenbolus . ......... . 109
Bolusoversigt . ...... ... . 100
Bolusskeerm . ......... .. . 54
Doseringsnejagtighed . . ............ ... ...... 325
Forleengetbolus . ....... ... ... ... .. ... . 41,105
Hurtigbolus . ....... ... ... ... . . . ... 41
i Personlige profiler .......................... 82
lkon foraktivbolus ...................... 48, 180
Korrektionsbolus . .......... ... ... .. ... ..... 41
Maltidsbolus ienheder ...................... 104
Maltidshbolusigram . ....................... 104
Pamindelsen Efter bolus-BG .. ................ 119
Stopenbolus ......... ... 109
Tidsbestemte indstillinger . .................... 79

Bortskaffelse af systemkomponenter .. .. ... .. 166, 325

C

CGM
12-timers kalibreringsadvarsel . ............... 229



Adv.Udenfomr. ... . ... 242
Advarsel om kalibreringsfejl ............. .. ..., 232
Advarslen Haijt glukoseniveau, indstiling . ........ 200
Advarslen Kalibrering pakrasvet . ............... 233
Advarslen Lavt batteriniveauisender . ........... 243
Advarslen Lavt glukoseniveau, indstilling . ........ 201
Advarslen Lavt senderbatteri . ........... ... ... 243
Advarslen Opstartskalibrering .. ............... 227
Advarslen Timeout kalibrering .. ............... 231
Advarslen Udenforomrédde ............... 297,298
Advarslen Udenfor omrade, indstiling ... ........ 2083
Advarslen Ufuldsteendig kalibrering .. ........... 230
Advarslerogfejl . ... . . 225
Advarsler om stigningogfald . ................. 202
Anden advarsel om opstartskalibrering . ......... 228
Automatisk slukning af sensor . ................ 210
CGMerikketilgengelig . . ...t 247
CGM-besked ved faldende ............... 239, 240
CGM-beskedved hgj ....................... 234
CGM-beskedvedlav .................... 235, 236
CGM-besked ved stigende ............... 237,238
CGM-indstillinger .. ........ ... 194
CGM-info ... 197
CGM-systemfejl . ...... ... ... 250
Defektsensor ...... ... ... .. . . . 245
Defekt sensor, fejifinding .. .......... o 254

Fellfinding .. ... 251
Fejlfinding, ukendt sensorveerdi . ............... 252
Gentag advarslenHgiBG .. ................... 200
Gentagelse af advarslen LavBG ............... 201
Glukosetendensgraf .. .......... ... . ... 221
Historik, visning . ...... ... i 224
Indstil korrektionsbolus . . ........... ... ... L. 218
Indstil lydstyrken . .......... ... o 194
Indtast sender-id .......... ... L 194
Kalibrering af blodsukkerveerdi . ................ 218
Kalibreringaf din CGM .. .............. ... ... 215
Kalibreringsmeddelelser . ............... ... ... 178
Kalibreringsoversigt . ............ ... ... . .... 216
Kliniske undersagelser, sensor . ................ 304
Mistet signal/ingen antenne, fejifinding ........... 253
Modtager ... 190
ParringafdinCGM . ........... ... ... ....... 194
Pile for eendringsrate .. ......... ... .. L 222
Pile for glukosetendens . ..................... 222
Senderfejl .. ... 244
Sender-ID . ... 206
Sensorens opstartsperiode . ....... .. L 208
Sensorkode . ... 177
Sensorungjagtigheder, fejifinding . .............. 254
Skeermbilledet MINCGM .. ... ... o 184
Standardadvarslen HgjBG . . .................. 200

349



Standardadvarslen LavBG ........... ... ... 201
Standardlydstyrke . ........... ... ... ... 194
StartDexcom GB . ... .o 207
Start eller stop af en CGM-sensorsession .. ... ... 205
Startkalibrering . ... ... 216
Statussymboler . .......... ... . . 178
StopDexcomGB ... 210
Stop Dexcom G7 ...t 213
Systemoversigt .. ... 190
Ukendt sensorveerdi . .. ... oo 241
Vis data pa pumpe, oversigt . ... ... .. 220
CGM erikke tilgeengelig . ....................... 247
CGM-besked ved faldende ................. 239, 240
CGM-beskedvedhgj .......................... 234
CGM-beskedvedlav ...................... 235, 236
CGM-besked ved stigende . . . ............... 237,238
CGM-ID .. ... 206
CGM-sikkerhedsoplysninger .................... 172
CGM-systemfejl .............................. 250
Control-1Q-teknogoli
Beskedvedlav ........ ... ... .. .. L 299
Control-1Q-teknologi
Advarslen Maks. insulin .. .......... ... .. . 301
Ansvarligbrug ....... ... ... 262
Automatisk dosering af korrektionsbolus . ..... ... 279

350

Basalratedosering i personlig profil ............. 273
Beregn total dagliginsulin . ................... 287
Beskedvedhgj........... ... ... ... ... ..... 300
Foragelse af insulindosering .. ................ 277
Indstilveegt . ....... .. o 286
Insulinaforudt .. ... 275
Insulinreduceret . ....... ... 273
Maksimal insulindosering . ................... 277
Manuel start eller stopafsevn . ............... 290
Oplysninger padinskaerm ................... 292
Oversigt . ... 272
Pékreevede indstillinger .. ........ ... ... ...... 286
Planleegseovn . ... .. 288
Sadanfungererden .............. .. ..., 272
Slatilellerfra ....... ... ... 287
Starteller stop Motion . ......... ... .. ... .. 291
Startskaerm .. ... 266
Totaldagliginsulin .......... ... .. ... ... ... 268
Uden aktiveret teknologi .. .......... .. ... ... 281
Under motion . ...... ... 282
UNdersovn . ..o 281
Vaegt .o 268



D
Data, vis CGM-oversigt ........................ 220
Dato
Redigerdato ........... .. ... i 72
Visning aftidogdato . ........................ 48
Doseringsoversigt . . . ........... ... .. ... .. ... 116
E
Elektromagnetisk immunitet . ................... 339
Elektromagnetisk kompatibilitet . ................ 336
Elektromagnetiske emissioner ... ................ 338
Enheder ......... ... ... . . .. ... a1
Maltidsbolusienheder . ...................... 104
Maltidsbolus, pé bolusskeerm .. ................ 54
Enheder, pa bolusskaerm .. ...................... 54
Enhedsindstillinger . ......................... 60, 73
F
Fejlen Defektsensor . .......................... 245
FejlfindingafCGM .. ......... ... ... ... ...... 251

Forklaring
af pumpefarver . ... ... 45
Forleengetbolus ........................... 41, 105
Standard ... 105
Frakobl under pafyldning ........................ 95
Funktionsfejl ........... ... ... ... ... ... .. .... 162
Fyld
Fyldkanylen . ....... ... .. .. ... . . . . 97
Fyldreservoiret . . .......... .. .. ... 92
Fyldslange . . ... 95
Fyldport . ... 91, 92

G

Garanti

Pumpegaranti .............. ... .. 343
Genbestilling af forsyninger ...................... 40
Genoptag insulindosering . . ..................... 112
Glukosetendensgrafer . .. ....................... 221
Gram

Maltidsbolus, i .o 104

Maltidsbolus, p& bolusskaerm . .................. 54

351



Skeermen Insulinniveau . . ............ ... ... 48, 96

H
Historik
CGM-historik ... ..o 224
Historik over Control-IQ-teknologien .. .......... 116
Pumpehistorik . ......... ... 116
Hejdealarm ........ ... ... .. ... .. ... . ... ..., 158
Hojder ... .. ... ... . . . . . 168
Hurtigbolus .. ........... ... . ... ... ... .. ... 41,107
Peediatrisk .. ... ... 25
I
lkon foraktivbolus ......................... 48, 180
lkoner
Forklaring afikoner . .. ................ 43, 178, 263
Indhold, af pumpepakken ... ..................... 40
Indsaetreservoir ......... ... ... ... .. ... 94
Indstil CGM-lydstyrken . ........................ 194

Indstillinger, specifikationer for pumpeindstilling . . . .329
Insulin

Genoptag insulindosering . . .. ... .. oL 112
Insulinikroppen (I0OB) . .................... 41, 48
Insulinvirkningstid .. .......... ... o oL 79

352

Stop insulindosering . .......... ... .. 112,113
Visning af insulin i kroppen (I0B) . ............... 48
Insulin i kroppen (IOB), i personlige profiler ... ... ... 80
Insulinfelsomhedsfaktor ..................... 41,79
i Personlige profiler .. ......... ... . . . 81
Tidsbestemte indstillinger . .................... 79
Insulinvirkningstid, i personlige profiler .. .......... 79
Interferens, FCC-meddelelse ................... 343
K
Kalibreringsadvarsel, 12 timer .................. 229
Kanyle ...... ... .. . .. . . . 41
Kanyle, fyldkanylen . . .......................... 97
Knapalarmen Skaerm taendt/Hurtigbolus ... ...... 157
Korrektionsbolus . .................. .. ... .. .... 41
Kulhydrater ............ ... ... ... ... ... ... ... 41
Kulhydrater, i personlige profiler .. .............. 79
Maltidsbolusigram . ......... ... ... ... 104
Maltidsbolus, pa bolusskeerm .. ................ 54
Kulhydrater, pa bolusskaerm . .. .................. 54
Kulhydratratio . ............. ... ... ... ... ..... 41
Aktuelstatus .. ......... .. 52
i Personlige profiler .. ......... .. ... .. .. ... 81



Tidsbestemte indstillinger ..................... 79
L
Lasskeermenop ..., 71
Laege ... ..o 36
LED ... 45
LED-lampe, placering pa startskaerm .............. 50
Livsstilsproblematikker ........................ 167
Luftbobler

Fjernelseindendosering . ..................... 91

Kontrollér slangen . ......... ... .. .. 95
Lyd- .. 73
M
Maks.bolus . ......... ... . ... ... ... . 107
Maks. bolus-advarsler ..................... 138,139
Manuelbolus ............. ... ... .. ... ... .. ... 100
Midl. basal

Stopenmidl.basal ............. . ... .. ... .. 86
Midl. basal, indstilenmidl.basal . ................. 85
Min. basal-advarsler . ...................... 141, 142
Modtager, CGM ................ ... . ... . .... 190

N

Nulstillingsalarm . ............................. 159

0]

Okklusionsalarmer . ....................... 155, 156
Opbevaring afditsystem ....................... 166
Opladpumpen . ........... ... ... it 68
Opladning

Biladapter ....... ... . . 69

Computer . ... 69

Stikkontakt med vekselstrem .......... . L. 68

Tipstilopladning ......... ... ... L 69
Oversigt

CGM-oversigt . ... 190
P
Pafyldreservoir . ........... ... .. .. .. ... ... .... 90
Pamindelsen Efter bolus-BG .................... 119
Pamindelsen Glemt maltidsbolus . ................ 120
PamindelsenHgjBG .. ......................... 118
PamindelsenLavBG ........................... 118

353



Pamindelser .............. ... ... .. .. .. . ..., 117
Advarsler og pamindelser .. .................... 58
BGefterbolus ........... ... . ... i 119
Glemt maltidsbolus ......................... 120
HoiBG . ... 118
LavBG . 118
Skift infusionssast . .. ... ... 98, 120

Patron
Péafyldning af reservoiret .. ........... ... ...... 41

Paediatrisk
Pleje af infusionsstedet . . . ..................... 25
Sikkerhedspinkode . ......... ... o 25

Personlige profiler
Aktiverenprofil ....... ... ... . . . 84
Kopieren eksisterende ....................... 84
Omdebenprofil .......... ... ... ... ... ..... 84
Opretennyprofil ........... ... .. 78
Oversigt over personlige profiler . ................ 78
Programmer en personlig profil . ................ 80
Redigerellervis ......... ... .. it 83
Sletenprofil . ... .. 85
Tifgjprofiler .. ... ... . . . 82

Pile
CGM-tendenser . ...t 223
Pilop/med ....... ... .. .. . . . . 56

Pile for glukoseeendringsrate .................... 222

354

Pleje af infusionsstedet . . ....................... 88
Pleje af infusionsstedet, paediatrisk . ............ .. 25
Pumpehistorik . ........... ... ... ... ... .. . ... 116
Pumpehistorik, doseringsoversigt . .............. 116
Pumpeindstillinger, specifikationer .............. 329
Pumpeinfo ........... ... ... ... ... . . 116
Pumpeinfo, serienummer ...................... 116
Pumpens ydeevne, specifikationer . . ............. 331
Pumpepakkensindhold . . ....................... 40
Pumpespecifikationer ... ........ ... ... ... . ... 324
R
Rediger
Redigerdato .. ...... ... ... i 72
Redigertid ....... ... . . . 71
Skift infusionssast . ...... ... 98
Rejser . ... . 169
Rejser,medfly .......... ... ... . ... ... ... ..., 169
Rengering af ditsystem ....................... 166
Reservoir .. ... ... ... ... . .. 90
Fyldreservoiret .......... ... .. ............. 92
INndsaet reservoir .. ... 94
Pafyldreservoir . ... 90



Reservoirslange . ......... ..o 50
Udskift reservoir . ... ... oo 94
Returnering . ........... ... ... .. 343
Risici ved at bruge pumpen . ............... ... ... 35
Risici ved brugen af systemet ................... 173
Risici ved infusionssaet ...................... 35, 88
S
Sender
Sikkerhedslas . ........... .. ... i, 177
Senderfejl . ... ... 244
Sender-id . ........ ... 206
Sensor
Adv.Udenfomr. .......... . ... 242
Advarslen Udenforomrade ............... 297, 298
Applikator .. ... 176
Automatisk slukning ............. .. .. 210
Defekt sensor, fejlfinding ..................... 254
Felfinding . ... 251
Fejifinding af sensorveerdi ... ................. 252
Kliniske undersggelser af CGM ... ............. 304
Mistet signal, ingen antenne, fejlfinding .......... 253
StartDexcom GB .. ... 207
Stop DexcomGB . ... 210

StopDexcom G7 .. ..o 213

Ukendtsensorveerdi .. ... 241
Sensor, start kalibrering ............... ... . ..., 216
Sensorens opstartsperiode ..................... 208
Sensorkode . ......... .. ... 177
Serienummer ...... ... ... 20, 116
Sikkerhed i forbindelse med magnetisk

resonansscanning . . ...............e.... 30

Sikkerhedilufthavnen ... ....................... 169
Sikkerhedsoplysninger

Pumpe . ... 27
Sikkerhedsoplysninger vedrerende

Control-IQ-teknologi .. ................... 258

Sikkerhedspinkode . ............. ... ... .. ... ... 74

Peediatrisk . ....... ... . . 25
Skaermbeskyttelse . ......... ... .. .. oL 40
Skaermbilleder

Skeermbilledet MINnCGM ... ... ... .o 184
Skaermbilledet Nuvaerende status .. ............... 52
Skeerme

Bolusskeerm .. ... ... 54

CGM-l&seskaarm .. ... 180

CGM-startskaerm .. ... ..o 182

Control-IQ-teknologi . . .. ... 268

Control-IQ-teknologiens laseskaerm ... .......... 264

355



Control-IQ-teknologiens startskeerm . ... ........ 266 Elektromagnetisk kompatibilitet .. ............. 336
Enhedsindstillinger . ........... .. oo oo 60 Elektromagnetiske emissioner . ............... 338
LASE 0P ettt 71 PUMPE oo 324
LAseskaarm . ... 48 Pumpensydeevne ............. ... .. ....... 331
Skaermbilledet Nuveerende status .. ............. 52 Vandresistens . ... ... 324
Skeermen Bogstavtastatur ... ... . L 64 Specifikationer for computeropladning ........... 328
Skeermen Indstilinger . .. ... oo 56 SPIOg . o 70
Skeermen Minpumpe ... ... 58 Standard
Skeermen Numerisk tastatur ................... 62 Advarslen Hejt glukoseniveau . .. .............. 200
Startskaerm .. ... 50 Advarslen Lav insulin . ..o oo 129
Skeermen Indstillinger ......................o 56 Advarslen Lavt glukoseniveau . .. .............. 201
Skzermen Minpumpe ................... L 58 Alarmen AUto-slUK ... ..o 122
Skeermindstillinger . ............ ... ... . ... 73 CGM advarslen Uden for raskkevidde . .......... 2083
Skeermtimeout, indstil . . ......................... 73 CGM-advarslen Faldende . ................... 202
Skift infusionssaet CGM-advarslen Stigende .................... 202
Indstiling af pamindelsen Skift infusionssest . .. . . . . 120 CGM-standardlydstyrke ..................... 194
Skift infusionssaet, indstilling ..................... o8 Forleengetbolus . ....... ... ... ... .. ... .... 105
Slage Hurtigbolus ........... ... .. ... .. ... ..... 108
Slangekonnektor IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII 50, 91 Midl.basal ........... ... .. ... 85
Slange Pamindelsen Hei BG ....................... 119
FYId SIBNGE .« v 95 Pamindelsen LavBG ....................... 118
RESENNVOIrSIaNge . ... voe e 50 Skeermtimeout ... 73
Slet personlig profil .. ...............c..oiii... 85 Skift infusionsseet SR 120
Specifikationer Start CGM sensorsession
Computeropladning . . .o 308 Dexcom GB ..o 207
Elektromagnetisk immunitet . .................. 339 Startskeamm ... 50

356



Startskeerm, CGM ... ............. .. ... .. ..., 182
Startskaerm, Control-1Q-teknologi . .. ............. 266
Stop CGM sensorsession
DexcomGB . ... 210
Dexcom G7 ..o 213
Stopenbolus ............ .. ... 109
Stopenmidl.basal ............................. 86
Stopinsulindosering . . ..................... 112,113
Stromadapter, vekselstrem .. .................... 68
styrke . ... 73
T
Tandem-logo ................ . ... . . ... ... 50, 70
Tastatur ....... ... ... . ... ... 62, 64
Bogstavtastatur .. ......... ... oo 64
Numerisk tastatur .......... ... ... .. ... .. ... . 62
Temperaturalarm ............................. 154
Temperaturer, ekstreme .. ...................... 168
Tendensgrafer, glukosetendenser, pile . . .......... 221
Tid
Redigertid . ......... ... ... . i i 71
Tidssegmenter . . ... . . 78
Tidssegmenter i personlige profiler . .............. 80
Visning aftidogdato ................ ... ... ... 48

Tidsbestemte indstillinger . ... .................... 79
i Personlige profiler . ......... ... ... ... ... ..., 81
Tidssegmenter
Fgj til personligprofil . ........... ... . ... . ... 81
Tilbehgr .. ... ... . . 68
U
Ukendtsensorveerdi ........................... 241
usB
USB-adapter ......... ... 69
USB-kabel .......... .. . . i 40, 69
USB-port ... 50, 68
Vv
Vandresistens, pumpe ......................... 168
Vandteet, pumpe .......... ... ... 168
Vaelgsprog ..........c.iiii 70
Vedligeholdelse af dinpumpe ................... 165
Vedligeholdelse af pumpen ..................... 165
Vekselstremsadapter ........................... 68
Visberegning .. ........ ... ... ... i 54

357



PATENTER OG VAREMZARKER

Daekket af et eller flere patenter. Der findes en liste over
patenter pa tandemdiabetes.com/legal/patents.

Tandem Diabetes Care, Tandem Diabetes Care logoet, t:slim
X2, tilock, AutoSoft, TruSteel, VariSoft og Control-IQ er enten
registrerede varemeerker eller varemeerker tilharende Tandem
Diabetes Care, Inc. i USA og/eller andre lande. Dexcom,
Dexcom G6, Dexcom G7, G6 og G7 samt relaterede logoer og
designmaerker er enten registrerede varemaerker eller
varemeerker tilherende Dexcom, Inc. i USA og/eller andre
lande. Bluetooth-ordmaerket og -logoer er registrerede
varemaerker tilhgrende Bluetooth SIG, Inc., og enhver brug af
sadanne maerker foregar licensregistreret for Tandem Diabetes
Care, Inc.

Alle andre tredjepartsvaremaerker tilherer deres respektive
gjere.
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