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KAPITTEL 28 ¢ Bli kjient med Control-1Q teknologi

Denne siden er tom med hensikt
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Innfaring i Control-1Q
teknologi



KAPITTEL 29 e Innfering i Control-1Q teknologi

29.1 Control-1Q teknologioversikt

Control-IQ™ teknologi er en funksjon
av t:slim X2™ pumpen som automatisk
justerer insulindosering som respons pa
avlesninger fra en CGM. Pumpen kan
brukes med eller uten Control-1Q
teknologi aktivert. De felgende delene
beskriver hvordan Control-IQ teknologi
fungerer og hvordan den responderer
pa CGM-verdier mens du er vaken,
sover og trener.

Du mé fortsette & ta boluser for & dekke maltider
eller for & korrigere haye glukoseverdier. Les alle
instruksjoner for Control-1Q teknologi far
aktivering av Control-1Q teknologi.

N MERK
M&l-CGM-verdiomrédene som brukes av
Control-IQ teknologi kan ikke tilpasses.

N MERK

For aktivering av en midlertidig basal (se Del 5.9
Starte en midlertidig Basalfrekvens), ma du sla
av Control-1Q teknologi.
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N MERK

Gjenveerende tid for aktiv insulin (I0B), som
indikerer hvor lenge de totale insulinenhetene
fra mat- og korreksjonsboluser vil veere aktive i
kroppen, vises ikke nar Control-1Q teknologi
aktiveres pé grunn av variasjonshastigheten for
insulinlevering nar det automatisk responderer
pa CGM-verdier. De aktive insulinenhetene vil
alltid vises p& Hjem- Og L&s-skjermene.

29.2 Hvordan Control-1Q teknologi
fungerer

A ADVARSEL

Control-IQ teknologi er ikke en erstatter for &
forsté og veere klar nar som helst for a ta over
manuell kontroll over din névaerende eller
fremtidige diabetesbehandling.

A ADVARSEL

Control-1Q teknologi er ikke utformet for &
forhindre all hypoglykemi (lavt BG) eller
hyperglykemi (hayt BG).

A ADVARSEL

Control-1Q teknologi justerer levering av insulin,
men behandler ikke lavt BG. Veer alltid
oppmerksom pa symptomene dine, kontroller
BG-nivéet og behandle i henhold til
anbefalingene til ditt helsepersonell.

A ADVARSEL
Bruk ikke Control-IQ teknologien med mindre
det er anbefalt av helsepersonellet.

A ADVARSEL
lkke bruk Control-IQ teknologien far du har fétt
opplering.

A ADVARSEL

Control-1Q teknologien er avhengig av gjeldende
CGM-sensormalinger og vil ikke kunne
predikere BG-nivaer pa en ngyaktig méte og
justere insulinlevering hvis din CGM av en eller
annen grunn ikke fungerer som den skal eller
ikke har mottatt noen CGM-verdier pa

21 minutter.

Vi anbefaler at du aktiverer hay eller lav
glukosevarsel nér du bruker Control-IQ
teknologien slik at du blir varslet dersom
sensorglukosemalinger ligger utenfor
mélomrédet ditt og du kan behandle heyt eller
lavt BG i henhold til ditt helsepersonales
anbefalinger.

Control-IQ teknologien responderer pa
de faktiske CGM-avlesningene samt
forutsier CGM-verdier 30 minutter i
fremtiden. Insulinleveringer justeres
automatisk basert pa den estimerte



verdien for CGM, den aktive personlige
profilen din og hvorvidt Control-1Q
teknologiaktivitet er aktivert.

N MERK

Control-1Q teknologiaktivitetstyper aktiveres ikke
automatisk og ma settes opp som en planlagt
hendelse eller slas pa etter behov. For mer
informasjon, se Delene 30.5 Planlegge sovn,
30.7 Starte eller stoppe sgvn manuelt og

30.8 Aktiver eller deaktiver trening.

Control-1Q teknologien justerer
insulinleveringen pa flere méter for &
holde den faktiske glukoseverdien
innenfor malomradet. Det vil redusere
eller suspendere insulinlevering nar
estimerte glukoseverdier er under en
forhandsinnstilt behandlingsverdi, oke
insulinleveringen nar forventede
glukoseverdier er over en
forhandsinnstilt behandlingsverdi, og
automatisk levere en korreksjonsbolus
én per time, etter behov. Den
automatiske korreksjonsbolusen er
basert pa en predikert
sensorglukoseverdi. Det finnes
maksimale begrensninger for
insulinlevering basert pa dine personlige
profilinnstillinger. Disse ulike
insulininnleveringene beskrives

nedenfor. Hver justering av
insulinleveringen skjer pa forskijellige
maéter avhengig av om du bruker
sevnaktivitet, treningsaktivitet eller
ingen av delene. For flere detaljer om
hvordan insulinjusteringer lages for ulike
aktiviteter, se Deler Control-IQ teknologi
med ingen aktivitet aktivert, Control-IQ
teknologi under sovn og Control-IQ
teknologi under trening i dette kapitlet.

Basaldoselevering i personlig profil

Nar den estimerte CGM-verdien er
innenfor behandlingsverdiomradet
(6,25 mmol/L-8,9 mmol/L), vil pumpen
levere insulin pa frekvensen som
bestemmes av de aktive personlige
profilinnstillingene.

For & kunne bruke Control-IQ teknologi,
ma alle innstillinger veere angitt i
Personling profil. Se Kapittel 5
Innstillinger for leveringer av insulin for &
f& mer informasjon om personlige
profiler.

KAPITTEL 29 e Innfgring i Control-1Q teknologi

Redusert insulinlevering

Nar Control-IQ teknologi estimerer at
glukoseverdien din vil veere ved eller
under en forhandsinnstilt
behandlingsverdi (6,25 mmol/L)

30 minutter i fremtiden, vil den leverte
insulingraden begynne & avta for &
forsgke & holde de faktiske
glukoseverdiene innenfor mélomrédet.
Folgende diagrammer viser hvordan
pumpen bruker 30 minutters
predikeringer for gradvis & redusere
insulinleveringen sammenlignet med
basaldosen i personlig profil.
Diagrammet til venstre viser prediksjon,
diagrammet til hayre viser hvordan
insulin og CGM-avlesninger kan se ut
hvis CGM-grafen fortsatte trenden.
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Gjeldende X ¥
maling 30-minuttersprediksjon

—— 5-minutters intervall ~ «----- CGM-prediksjon [l Basaldose i personlig profil [l Control-IQ redusert basaldose

N MERK
Diagrammer er kun til illustrasjonsformal og er ikke ment for & gjenspeile de faktiske resultatene.
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KAPITTEL 29 e Innfgring i Control-1Q teknologi

Insulin redusert eller leverer 0 enheter N MERK

per time Nér Control-IQ teknologien setter
basalfrekvensen til 0 enheter per time, vil
bolusleveranser fortsette. Dette inkluderer &
starte en ny bolus og eventuell gjenveerende
bolus fra en utvidet boluslevering.

Control-1Q teknologien kan redusere
basallevering til en prosentandel av
basaldosen, i tillegg til at den er
fullstendig suspenderer. Nar Control-IQ
teknologien forutsier at glukoseverdien
vil veere under en forhandsinnstilt
behandlingsverdi (3,9 mmol/L)

30 minutter i fremtiden, vil den leverte
insulingraden reduseres og kan angi
basaldose til 0 enheter per time om det
er ngdvendig i forsek pa & holde de
faktiske glukoseverdiene innenfor
méalomradet. Manuelle boluser kan
fortsatt leveres nar Control-IQ
teknologien reduserer eller
suspenderer insulin. Felgende
diagrammer viser en illustrasjon av
nar Control-IQ teknologien kan stille
insulinleveringsfrekvensen til O enheter
per time, og nér den gjenopptas med
en redusert frekvens etter at

30 minutters forutsigelsen er over

maélglukoseverdien.
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GJB|§?ﬂdE 30-minuttersprediksjon LE\{ERING I._everlng 30-minuttersprediksjon
maling pa0e/t gjenopptatt

~~~ - ~~~ -
.......... ~— .
............. ~— . -
""""" S
\ \ ....................
. — S — —
—— 5-minutters intervall ... CGM-prediksjon [ Control-1Q redusert basaldose
N MERK

Diagrammer er kun til illustrasjonsformal og er ikke ment for & gjenspeile de faktiske resultatene.
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Oke insulinlevering

Nar Control-IQ teknologi estimerer at
glukoseverdien din vil veere ved eller
over en forhandsinnstilt
behandlingsverdi (8,9 mmol/L)

30 minutter i fremtiden, vil den leverte
insulingraden begynne & eke for &
forsgke & holde de faktiske
CGM-verdiene innenfor
CGM-malomradet. Folgende
diagrammer viser nér Control-IQ
teknologien kan veere gkende og levere
ved maksimal gkt basaldose.

Maksimal insulinlevering

Né&r Control-IQ teknologi estimerer at
glukoseverdien vil vaere over en
forhandsinnstilt behandlingsverdi

(8,9 mmol/L) 30 minutter i fremtiden,
men maksimal tilfersel av
insulinfrekvens er nadd, stopper
Control-IQ teknologien & oke
insulinleveringsfrekvens. Den
maksimale leveringsfrekvensen for
insulin er en beregnet verdi som er
avhengig av en individuell innstilling for
Korreksjonsfaktor (finnes i den aktive
personlige profilen), det totale daglige

insulinet som er estimert ved Control-IQ
teknologien, basert pé faktiske totale,
daglige insulinverdier og det gjeldende
aktivt insulin (I0B).

KAPITTEL 29 e Innfgring i Control-1Q teknologi
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Gjeldende ~ Do Gijeldende Lo .
30-minuttersprediksjon 30-minuttersprediksjon

—— 5-minutters intervall ~ -+---- CGM-prediksjon

[l Basaldose i personlig profil [l Control-1Q okt basalfrekvens H Control-IQ maks basalfrekvens

N MERK
Diagrammer er kun til illustrasjonsformél og er ikke ment for & gjenspeile de faktiske resultatene.
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Automatisk korreksjon av
boluslevering

Nar Control-IQ teknologi estimerer at
CGM-verdi vil veere pé eller over

10 mmol/l 30 minutter i fremtiden, og
nér Control-1Q teknologien enten eker
insulinlevering eller leverer maksimal
insulinlevering, vil pumpen automatisk
levere korrigeringsboluser for & forsgke
& oppna méalomrédet.

Den automatiske korreksjonsbolusen vil
levere en total korreksjonsbolus
beregnet basert pa personlig
profil-korreksjonsfaktoren og den
estimerte CGM-avlesningen.
Maélglukose for den automatiske
korrigeringsbolus er 6,1 mmol/L.
Automatisk korreksjonsboluslevering
skjer minst én gang per 60 minutter, og
vil ikke bli levert innen 60 minutter fra
start, kansellering eller fullfering av en
automatisk bolus eller en manuell bolus.
For en utvidet bolus starter disse

60 minuttene ikke fer etter at LEVER
NA-varigheten er fullfert.
Prosentandelen og varigheten mellom
boluser er utformet for & unngé
insulinstabling som kan fere til usikre
reduksjoner i glukoseverdiene.

N MERK

Hver automatisk korrigeringsboluslevering kan
avbrytes manuelt eller stoppes under leveringen
pé& samme mate som at en manuell bolus kan
stoppes. Se Del 7.9 Kansellere eller stoppe en
bolus.

N MERK

Den maksimale mengden insulin som en
automatisk korrigeringsbolus vil gi er 6 enheter.
Denne verdien kan ikke gkes, men du kan velge
a levere en manuell bolus etter at den
automatiske korreksjonsbolusleveringen er
fullfart.

Pumpen aktiverer ikke lyd eller vibrasjon for &
indikere nar en boluslevering for automatisk
korreksjon har startet. Fglgende pumpeskjermer
indikerer at en automatisk korreksjonsbolus

KAPITTEL 29 e Innfgring i Control-1Q teknologi

leveres 0g at en automatisk korreksjonsbolus
ble levert henholdsvis.

S

00:23
2 Okt 2021

0E

LI ]
Control-1Q: 2.533 E

21:23
14 Nov 2020
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Gijeldende q oo
30-minuttersprediksjon

— —— 5-minutters intervall
"""" CGM-prediksjon

[l Basaldose i personlig
profil

H Control-1Q okt
basalfrekvens

H Control-1Q maks

basalfrekvens
. . . . l I Hl Automatisk korreksjon
av bolus

N MERK
Diagrammer er kun til illustrasjonsformal og er ikke ment for & gjenspeile de faktiske resultatene.
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29.3 Control-1Q teknologi og
aktivitet

Nar Control-IQ teknologi er slatt pa, kan
du velge a aktivere sgvnaktiviteten eller
treningsaktiviteten for & hjelpe pumpen
med & justere de automatiske
insulindoseringsinnstillingene som
beskrevet i tidligere del.

Hvis du ikke har startet enten sagvn eller
trening, vil pumpen bruke innstillingene
som er beskrevet i folgende del.

Control-1Q teknologi med ingen
aktivitet aktivert

CGM-omradet som er malrettet med
Control-1Q teknologi, men ingen
aktivitet aktivert, er 6,25-8,9 mmol/L.
Dette omradet er bredere enn sevn- og
treningsintervallet, for & ta hensyn til
faktorer som pévirker CGM-verdier, nar
folk er vakne og ikke trener.

Redusere insulin med ingen aktivitet
aktivert

Insulin reduseres nar Control-IQ
teknologi estimerer en CGM-avlesning
pé <6,25 mmol/L 30 minutter i
fremtiden.

Suspendert insulin med ingen aktivitet
aktivert

Insulin settes til 0 enheter/time nar
Control-1Q teknologien estimerer en
CGM-lesing pa <3,9 mmol/L

30 minutter i fremtiden.

Jke insulin med ingen aktivitet
aktivert

Insulin ekes nér Control-1Q teknologien
forutsier en CGM-avlesning pa

<8,9 mmol/L 30 minutter i fremtiden.

Automatisk korrigeringsbolus, uten
aktivitet

Nar ingen aktivitet er aktivert, vil
Control-1Q teknologien levere
automatiske korrigeringsboluser som
beskrevet i Automatisk korreksjon av
boluslevering del i dette kapitlet.

Control-1Q teknologi under sgvn

Sevnomradet for Control-IQ
teknologien malrettes under planlagte
spvntider og nar sevn startes manuelt
(til det stoppes). Se Kapittel 30
Konfigurere og bruke

Control-IQ teknologi og se Del 30.6
Aktivere eller deaktivere en sgvnplan for
instruksjoner om hvordan du stiller inn
timene du planlegger & sove, og Starte

KAPITTEL 29 e Innfgring i Control-1Q teknologi

sevn manuelt for & starte savn manuelt i
dette kapitlet.

CGM-omradet som er malrettet med
Control-1Q teknologi under sovn er
6,25 mmol/L-86,7 mmol/L. Dette
omrédet er mindre enn méalomradet
uten aktivitet aktivert, siden det er feerre
variabler som pavirker CGM-verdiene
mens du sover. Under savn vil Control
IQ-teknologien ikke levere automatiske
korreksjonsboluser.

Redusere insulin under sgvn

Insulin reduseres nar Control-IQ
teknologi estimerer en CGM-avlesning
pé <6,25 mmol/L 30 minutter i
fremtiden.

Suspendert insulin under sgvn
Insulin settes til 0 enheter/time nar
Control-IQ teknologien estimerer en
CGM-lesing p& <3,9 mmol/L

30 minutter i fremtiden.

@ke insulin under sgvn

Insulin gkes nér Control-IQ teknologien
forutsier en CGM-avlesning pa

>6,7 mmol/L 30 minutter i fremtiden.
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Automatisk korreksjon av
boluslevering

Automatiske korrigeringsboluser vil ikke
bli levert nar sgvn er aktivert.

Nar Control-IQ teknologien bytter
tilbake til innstillingene med ingen
aktivitet aktivert, enten i henhold til
planlagt aktiveringstid eller pa grunn av
manuelt stoppet sevn, vil overgangen
fra det malrettede CGM-omradet for
sevn til malrettede innstillinger med
ingen aktivitet aktivert CGM-omrade
langsomt og det kan ta 30-60 minutter.
Dette bidrar til & sikre at faktiske
CGM-verdier gar gradvis over.

Control-1Q teknologi under trening

Under trening bruker Control-1Q
teknologien malomradet for CGM pa
7,8 mmol/L-8,9 mmol/L. Dette
malomradet er mindre og hayere enn
méalomradet, men ingen aktivitet er
aktivert for & imgtekomme det
sannsynlige naturlige fallet i blodglukose
etter trening.

Hvis trening er pa nar en Sevnplan er
pa grunn av Start, starter ikke
Sevnplanen. | dette scenarioet ma du
starte sgvn manuelt nér du slar av
trening.
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Redusere insulin under trening

Insulin reduseres nar Control-IQ
teknologien forutsier en CGM-lesing pa
<7,8 mmol/L 30 minutter i fremtiden.

Suspendert insulin under trening
Insulin settes til O enheter/time nar
Control-1Q teknologien forutsier en
CGM-lesing pa <4,4 mmol/L

30 minutter i fremtiden.

Redusere insulin under trening

Insulin gkes nar Control-IQ teknologien
forutsier en CGM-avlesning pa

<8,9 mmol/L 30 minutter i fremtiden.

Automatisk korreksjon av
boluslevering under trening

Nar trening er aktivert, vil Control-IQ
teknologien levere automatiske
korrigeringsboluser som beskrevet i
Automatisk korreksjon av boluslevering
del i dette kapitlet.

Se Kapittel 30 Konfigurere og bruke
Control-IQ teknologi for instruksjoner
om hvordan du starter eller stopper
trening.

For et sammendrag av alle
behandlingsverdier og hvordan de er
forskjellige for hver aktivitet, se
diagrammet pa neste side.
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(222 3

Control-IQ Sgvnaktivitet | Treningsaktivitet

Leverer en automatisk korreksjonsbolus

Q [y Leverer hvis sensorglukose er spadd & veere 10,0 - 10,0
over mmol/L

Q E Oker ler. basal insulinlevering hvis sensorglukose er 8.9 6.7 8.9
predikert & vaere over mmol/L

Q . Opprettholder Oﬂpprettholder aktive personlige profilinnstillinger 6.25-89 | 6.25-67 78-89
nar sensorglukose er mellom ___og __ mmol/L

Reduserer basal insulinlevering hvis
Q [B] Reduserer  sensorglukose er predikert & veere under 6,25 6,25 7.8
mmol/L

Q . Stopper Stoppe.r bas?l insulinlevering hvis sensorglukose 3.9 3.9 44
er predikert & vaere under mmol/L
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 30 » Konfigurere og bruke Control-1Q teknologi

30.1 Nagdvendige innstillinger

Nadvendige innstillinger for Personlig
profil

For & kunne bruke Control-IQ™
teknologi, ma felgende innstilinger
konfigureres i Personlig profil. Se
Kapittel 5 Innstilinger for leveringer av
insulin for instruksjoner om hvordan du
stiller inn disse verdiene.

e Basaldose

¢ Korreksjonsfaktor
e Karb.forhold

e MAal-BG

e Karbohydrater slatt pa i
Bolusinnstillinger

Nadvendige Control-1Q-teknologi
pumpeinnstillinger

I tillegg til de nedvendige innstillingene
for Personlig profil, er det to verdier
spesifikt for Control-IQ-teknologien som
mé stilles inn. Disse er:

e ekt
e Totalt daglig insulin
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Nedvendige Control-IQ-teknologi
pumpeinnstillinger

Selv om sgvn kan startes og stoppes
manuelt, anbefales det at du planlegger
sovn. Dette kapittelet forklarer hvordan
du gjer begge deler. Felgende
innstillinger er nedvendige for &
planlegge sevn:

e Valgte dager
e Starttid
e Sluttid

30.2 Angi vekt

Control-IQ-teknologien kan ikke slas pa
med mindre det er angitt en vekt.
Vektverdien kan oppdateres nar du gar
til helsepersonellet.

1. Fra Start-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

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

V" Control-IQ-skjermen vises.

Control-IQ

Total daglig insulin

. Trykk Vekt.

. Trykk Pounds eller Kilo for & stille

inn vektenhet.

. Trykk BA

. Angi vektverdien pé det numeriske

tastaturet. Vekt kan settes fra
minimum 25 kilogram til maksimalt
140 kilogram.

. Trykk B2

Hvis du er ferdig med
Control-IQ-innstillingene, trykk pa
[ v}

Skjermen INNSTILLINGER LAGRET
vises midlertidig.



30.3 Angi totalt daglig insulin

Control-IQ-teknologien kan ikke sl&s pa
med mindre totalt daglig insulin er angitt.
Den totale daglige insulinverdien brukes
av Control-IQ-teknologien for & beregne
maksimal insulinleveringsfrekvens og for
4 opprettholde en sikker og effektiv
okning i insulindosen.

Total daglig insulin-verdien kan
oppdateres nar du gar til
helsepersonellet.

N MERK

Nar du har brukt Control-IQ teknologi, vil den
opprettholde og bruke det faktiske totale insulin
som er levert, inkludert justeringene som er
gjort i basal og alle typer boluser nér systemet
tas i bruk. Det er viktig & oppdatere den totale
daglige insulininnstillingen i Control-IQ-skjermen
nar du besgker helsepersonellet. Denne verdien
brukes for 2-times maksimal insulinalarm.

Et estimat av totalt daglig insulin skal
legges inn. Inkluder alle typer insulin
(basal og bolus) som leveres i lgpet av
en periode pa 24 timer. Radfer deg
med helsepersonellet hvis du trenger
hjelp til & estimere insulinbehovene
dine.

Tast inn den totale daglige
insulinverdien

1.

Fra Start-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk p& Min pumpe.

. Trykk Control-IQ.

. Trykk Total daglig insulin.

Bruk det numeriske tastaturet til &
legge inn totalt insulin som vanligvis
er nedvendig i lepet av en periode
pé 24 timer. Totalt daglig insulin kan
angis fra minimum 10 enheter til
maksimalt 100 enheter.

Trykk 2.

Hvis du er ferdig med
Control-IQ-innstillingene, trykk pa
[v*S

Skjermen INNSTILLINGER LAGRET
vises midlertidig.

Nar du er ferdig med & sette opp
Control-1Q, trykker du pa
Tandem-logoen for & ga tilbake til
CGM hjem-skjermen.

KAPITTEL 30 e Konfigurere og bruke Control-IQ teknologi

30.4 Sla Control-1Q teknologi pa
eller av

1. Fra Start-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p& Min pumpe.
3. Trykk Control-1Q.

4. For & sla Control-IQ p4, trykker du
pa bryteren ved siden av
Control-1Q.

N MERK

Hvis en aktiv midlertidig basal eller utvidet
bolus er aktiv nér du slar pd Control-1Q
teknologi, vil du bli varslet om at hvis du
fortsetter, vil midlertidig basal eller utvidet
bolus stoppes.

5. For & sla Control-IQ pa, trykker du
pé bryteren ved siden av
Control-1Q.

o Trykk for & bekrefte og slé& pa
Control-1Q av.

o Trykk for & la Control-IQ stp
pAa.
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30.5 Planlegge sgvn

Control-1Q teknologien fungerer
annerledes under sgvn enn nér ingen
aktivitet er aktivert. Savn kan
planlegges til & sla seg av og pa
automatisk, eller den kan slés pé og av
manuelt. Dette delet omhandler
hvordan sevn kan angis til & sla seg pa
0g av automatisk. Hvis du vil ha
detaljert informasjon om hvordan du
bruker Control-1Q teknologi, se
Kapittel 29 Innfering i Control-IQ
teknologi.

Du kan konfigurere to forskjellige
Savntidsplaner for & ta heyde for
endringer i livsstil, for eksempel
sevntidsplan pa hverdager og en
sevntidsplan for helgen.

N MERK

Hvis du starter sgvn manuelt far en Sgvntidsplan
begynner, vil den ikke pavirke den planlagte
aktiveringstiden. Hvis for eksempel
Sgvntidsplanen din er innstilt fra 22:00 til 6:00,
og du begynner & sove manuelt ved 21:00, vil
Sevn avsluttes ved 6:00 som planlagt; hvis ikke
den stoppes manuelt.
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N MERK

Trening og sgvn kan ikke aktiveres samtidig.
Hvis trening er aktiv ndr en sgvnplan begynner,
aktiveres ikke sgvnplanen. Nar trening er
deaktivert, starter sgvnplanen automatisk.

1. Fra Start-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk Aktivitet.
3. Trykk pa Sgvn.
4. Trykk Sevnplaner.

5. Velg Soveplanen som skal
konfigureres.

e Hvis ingen Soveplaner er
konfigurert, trykker du pa
Soveplan 1.

e Hvis du redigerer en eksisterende
plan, trykker du pa
planleggingsoversikten som vises
til heyre for soveplanen du ensker
a redigere.

4 Sevnplaner

Sovmotan ToFLS
sevnpian 11:00p-7:00a

6. Pa skjermbildet Soveplan trykker du

pa Valgte dager. Standarden er
bare den gjeldende dagen i uken, i
henhold til den ukedagen som er
angitt pa pumpen.

Pa skjermbildet Velg dager trykker
du pé haken til hayre for hver
ukedag du vil ha med i Soveplanen.

Nar et merke er grent, er den tilsva-
rende ukedagen aktiv. For & deakti-
vere en dag, trykk pa den aktuelle
haken pa nytt, slik at den blir gra.



Trykk pa Pil for & se flere dager i
uken.

d— Velg dager

Mandag
Tirsdag

Onsdag

8. Nar du er ferdig med & velge
dagene, trykk pa B

N MERK

Hvis det ikke er valgt noen dager nar du
trykker pa B, er tidsplanen satt til av, og
innstillingene for gjenvaerende soveplan
vises ikke. De gjenveerende instruksjonene
gjelder ikke for en ufullstendig plan.

9. Trykk Starttid.

10. Trykk pa Tid. Det nummererte
tastaturet vises.

11. Tast inn klokkeslettet du ansker at
Soveplanen skal starte, ved & taste

inn tall(ene) for timen etterfulgt av
minuttene. Trykk for eksempel pa
9 3 0 for & stille inn tid til 9:30 eller

21 0 0 for & stille inn tiden til 21:00.

12. Trykk [E%. Du returneres il
Starttid-skjermen.

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

14. Trykk B¥a. Du returneres til
Sovnplan 1-skjermen.

15. Trykk pa Sluttid.

16. Trykk pa Tid. Det nummererte
tastaturet vises.

17. Tast inn klokkeslettet du ensker at
Soveplanen skal avsluttes, og trykk
pa B Du returneres til
Sluttid-skjermen.

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

19. Trykk [B%2&. Bildet Sevnplan
1-skjermen vises.

20. Trykk for & lagre tidsplanen.

KAPITTEL 30 e Konfigurere og bruke Control-1Q teknologi

v" Skjermbildet for innstiling av lagret
vises midlertidig, etterfulgt av
Sovnplaner-skjermen.

21. Nér du er ferdig med & konfigurere
sovn, trykker du pé Kl for & ga
tilbake til Aktivitet-skjermbildet eller
trykk p& Tandem-logoen for & ga
tilbake til startskjiermen.

30.6 Aktivere eller deaktivere en

sgvnplan

Nér en Sgvnplan er konfigurert,
aktiveres den som standard nar den
lagres. Hvis du har flere Sevnplaner
konfigurert, kan du endre den aktive
Sevnplanen eller sla dem av fullstendig.

Aktivere en sgvnplan

1. Fra Start-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk Aktivitet.
3. Trykk pa Sevn.

4. Trykk Sevnplaner.
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5.

6.

Trykk pa tidsplan-oversikten ved
siden av navnet pa Sevnplanen du
onsker & aktivere. (Hvis ingen
sevnplaner er konfigurert, se

Del 30.5 Planlegge sovn.)

Trykk I

Deaktivere en sgvnplan

1.
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Fra Start-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk Aktivitet.

. Trykk pa Savn.

. Trykk Sgvnplaner.

Trykk pa tidsplan-oversikten ved
siden av Sgvnplanen du gnsker &
deaktivere.

d— Sevnplaner

Sovnolan 1 ToFLS
Sevnplan 11:00p-7:002 |

Sevnplan 2

5. Trykk p& veksleknappen ved siden
av navnet pa planen.

6. Trykk KZi.

30.7 Starte eller stoppe sgvn
manuelt

I tillegg til & planlegge sevn, kan sevn
startes manuelt og/eller stoppes.

Sevntid bestemmer nar Control
IQ-teknologien, hvis aktivert, bytter til
sovnaktivitet. Control-IQ-teknologien
ma veere pa, og en CGM-gkt ma veere
aktiv for & starte savnen.

Starte sovn manuelt

1. Fra Start-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Savn.

3. Trykk pa START.

Sevnplaner

v Skjermen SOVN STARTET vises
midlertidig. Sevnikonet vises pa
Hjem-skjermen.

Savn blir automatisk deaktivert hvis
trening er aktivert.

Stoppe sevn manuelt

1. Fra Start-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.



2. Trykk Aktivitet.

3. Trykk pa IER.

d— Aktivitetsprofil

Trening

Sevn

v Skjermen SOVN STOPPET vises
midlertidig. Sevnikonet vises pa
Hjem-skjermen.

30.8 Aktiver eller deaktiver trening

Du kan velge mellom to typer trening.
Du kan sla trening pa og av manuelt
eller stille en inn p& en egendefinert
varighet. For detaljert informasjon om
bruk av Control IQ-teknologi kan du se
Kapittel 29 Innfering i Control-IQ
teknologi.

Aktiver trening med en timer

1. Fra Start-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk Aktivitet.

3. Trykk pa Trening.

4. Trykk pa Still inn en timer.

5. Standard varighet er 30 minutter.
Trykk pa START for 4 starte
treningsaktivitetsprofilen for

30 minutter. Ga til trinn 6 hvis du vil
redigere varigheten.

Trening

Stille inn en timer

Varighet

KAPITTEL 30 ¢ Konfigurere og bruke Control-1Q teknologi

6. Trykk pa Varighet. Talltastaturet
vises. Du kan angi en
treningsvarighet mellom 30 minutter
og 8 timer. Pumpen vil lagre denne
nye varigheten til neste gang du
aktiverer trening.

7. Trykk pa B
8. Trykk pa START.

v Skjermen TRENING STOPPET vises
midlertidig. Treningsikonet vises pa
Hjem-skjermen.

Trening blir deaktivert automatisk nar
den innstilte varigheten utleper eller hvis
Savn er aktivert manuelt. Hvis den er
aktivert, vil en Sgvnplan ikke starte for
treningstimeren stopper.

Deaktiver trening manuelt for timeren
stopper

1. Fra Start-skjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk Aktivitet.

289



3. Trykk pé B

Aktivitetsprofil

Midl.basal

v Skjermen TRENING STOPPET vises
midlertidig. Treningsikonet vises pa
Hjem-skjermen.

Aktiver trening uten en innstilt timer

1. Pa skjermbildet Hjem trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk Aktivitet.

3. Trykk pa Trening.
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4. Trykk pa START.

Trening

Stille inn en timer

v Meldingen TRENING STARTET
vises midlertidig. Treningsikonet
fiernes fra skjermbildet Hjem.

Trening er na aktivert og vil veere pa til
den deaktiveres manuelt eller hvis Sevn
aktiveres manuelt. Hvis den er aktivert,
vil en Sgvnplan ikke starte for trening
deaktiveres manuelt.

Deaktiver kontinuerlig trening uten en
innstilt timer

1. P& skjermbildet Hjem trykker du pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk Aktivitet.

KAPITTEL 30 e Konfigurere og bruke Control-IQ teknologi

3. Trykk pa BEa.
4 Aktivitetsprofil

Trening f/i\

Aktiv

Sevn

Midl.basal

v Meldingen TRENING STOPPET
vises midlertidig. Treningsikonet
fiernes fra skjermbildet Hjem.

30.9 Control-1Q

teknologiinformasjon pa
skjermen

Control-1Q teknologistatusikon

Nar Control-IQ teknologien er pa, viser
CGM-Trenddiagrammet ett
diamantikon overst til venstre. Dette
ikonet bruker forskjellige farger for &
formidle informasjon om hvordan
Control-1Q teknologien fungerer. Hver
farge og dens betydning finnes i

Del 28.2 Forklaring av Control-1Q
teknologi ikoner.



Nar Control-IQ teknologien er pa men
ikke aktiv (dvs. insulin leveres normalt),
er diamantikonet gratt, som vist under.
Uavhengig av fargen vises ikonet alltid
pa samme plass.

14:58
1 Okt 2021

Ikoner for trening og sgvn

Nar trening eller sevn er slatt pa, vises
det respektive ikonet pad samme plass
pé skjermen, siden de aldri kan vaere
aktive pa samme tid. Det falgende

bildet viser savnikonet aktivt pa
skjermbildet CGM-Trendgraf.

1] 1] IS 15:08 M LLLL
1 Okt 2021 +240 E

8.4

Nar trening er pa, vises treningsikonet
pé& samme sted.

lkoner for basalstatus

Det finnes flere basalstatusikoner som
vises i forskjellige farger, som hver
kommuniserer informasjon om hvordan
Control-IQ teknologien fungerer. Hver
farge og dens betydning finnes i

Del 28.2 Forklaring av Control-1Q
teknologi ikoner.

KAPITTEL 30 ¢ Konfigurere og bruke Control-1Q teknologi

Bildet nedenfor uthever der
basalstatusikonene vises.

18:13
1 Okt 2021

Ikon for automatisk
korrigeringsbolus-status

Nér Control-IQ teknologien er pé og
leverer et automatisk korrigeringsbolus,
vises et ikon til venstre for ikonet for
basalstatus. (Det manuelle bolusikonet
vises pa samme plass péa skjermen. se
Del 3.3 Forklaring av ikonene pé t:slim
X2-insulinpumpe for det manuelle
bolusikonbildet.) Falgende bilde viser
plasseringen av bolus-ikonet.

N MERK

Teksten BOLUS etterfulgt av 3 ellipser vises
under CGM-grafen. Control-1Q-teksten som
vises under Bolus indikerer at det finnes en
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automatisk korreksjonsbolus levert av Control-1Q
teknologien. Bolusmengden vises 0gsé.

00:23
2 Okt 2021

0OE

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

CGM-Trendgrafinginsulinlevering
suspendert

Deler av CGM-trendgrafen som viser et
redt band i bakgrunnen, angir
tidspunktene da Control-IQ teknologien
leverte O enheter/time.
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KAPITTEL 31 e Control-IQ teknologivarsler

Informasjonen i dette delet gir
informasjon om hvordan du skal svare
pa Control-IQ™ teknologi-varsler og
feil. Det gjelder kun for Control-1Q
teknologien i pumpen. Control-IQ
teknologivarslene folger samme
menster som andre pumpevarsler i
henhold til Lydvolum-valget ditt.

For informasjon om paminnelser om
insulinlevering, varsler og alarmer, se
kapittel 12 t:slim
X2-insulinpumpe-varsler, 13 t:slim X2
Insulinpumpe-alarmer og 14 t:slim X2
funksjonsfeil med insulinpumpen.

Hvis du vil ha informasjon om

CGM-varsler og -feil, se Kapittel 25
CGM-varsler og -feil.
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KAPITTEL 31 e Control-1Q teknologivarsler
31.1 Utenfor omrade-varsel — Control-1Q teknologi deaktivert

Skjerm Forklaring

Senderen og pumpen kommuniserer ikke. Pumpen far ingen
Hva betyr det? sensorglukosemalinger og Control-1Q teknologien kan ikke predikere
glukoseniva eller justere insulinlevering.

Hva vil jeg se pa skjermen?

1 vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt til senderen og

i ?
Hvordan vil pumpen varsle meg? pumpen er tibake | omrAdet,

Ei 7| Sender utenfor Vil pumpen varsle meg pa nytt? Ja, hvis senderen og pumpen forblir utenfor omréadet.

omrade i 30 min.

. Trykk pa for & bekrefte og flytte senderen og pumpen
?
Hvordan skal jeg svare? narmere sammen, eller fiern hindringen mellom dem.

A ADVARSEL
Control-IQ teknologien kan kun justere insulinlevering nr CGM er innenfor omradet. Hvis du gér utenfor omradet under insulinjustering, vil den basale

insulinleveringen gé tilbake til basalfrekvensinnstillingene i din aktive personlige profil, begrenset til 3 enheter/time. For & kunne motta mer enn 3 enheter/time
mens sensorenheten ikke kommuniserer med pumpen, skal du sla av Control-IQ teknologien. I
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31.2 Utenfor omrade-varsel — Control-1Q teknologi aktivert

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Control IQ-teknologien er slatt pa, men senderen og pumpen
kommuniserer ikke. Pumpen vil ikke motta sensorens
glukoseavlesninger. Control-1Q teknologien vil fortsette & justere

Hva betyr det? basalfrekvenser og levere automatiske korrigeringsholuser i de
ControHQ er for tiden ikke fgrste 20 minuttene som senderen og pumpen er utenfor gyldig
tilgjengelig, og din vanlige omréde. Control-IQ teknologien vil gienoppta automatisk
e insulindosering nér senderen og pumpen er innenfor omradet.
Control-1Q vil gjenopptas nar
SOEATEIEED) Gl G & Iy . o | 1vibrasjon, deretter vibrasjon/lyd hvert 5. minutt til senderen og
omradet. Hvordan vil pumpen varsle meg? pumpen er tibake | omrAdet,

OK Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvis senderen og pumpen forblir utenfor omrédet.

Trykk pa for & bekrefte og flytte senderen og pumpen
narmere sammen, eller fiern hindringen mellom dem.

Hvordan skal jeg svare?

A ADVARSEL
Control-1Q teknologien kan kun justere insulinlevering ndr CGM er innenfor omrédet. Hvis du gar utenfor omrédet under insulinjustering, vil den basale
insulinleveringen gé tilbake til basalfrekvensinnstillingene i din aktive personlige profil, begrenset til 3 enheter/time. For & kunne motta mer enn 3 enheter/time

mens sensorenheten ikke kommuniserer med pumpen, skal du sla av Control-IQ teknologien.
N MERK

Det anbefales at du holder meldingen utenfor omrade-varsel slatt pa og angitt til 20 minutter. Hvis pumpen og CGM ikke er tilkoblet i 20 minutter, vil Control-IQ
teknologi ikke fungere. Control-1Q teknologien vil gjenoppta drift umiddelbart nér senderen og pumpen er innenfor omradet.
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31.3 Control-1Q teknologi lav-varsel

KAPITTEL 31 e Control-1Q teknologivarsler

Skjerm

Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen?

Control-IQ forventer at du faller
under 3.9 mmolili lepet av de
neste 15 minuttene.

Spis karbohydrater og test BG.

OK

Control-IQ forventer at du faller

under 4.4 mmolll i lepet av de
neste 15 minuttene.

Spis karbohydrater og test BG.

OK

Hva betyr det?

Control-1Q Lav-varsel har spadd at glukosemélingen vil falle under
3,9 mmol/L, eller under 4,4 mmol/L hvis trening er aktivert, i de
neste 15 minuttene.

Hvordan vil pumpen varsle meg?

2 vibrasjoner, deretter 2 vibrasjoner/pip hvert 5 minutt eller til
bekreftet.

Vil pumpen varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Spis karbohydrater og test BG. Trykk 3l for & lukke skjermbildet
for varsling.
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31.4 Control-1Q hey-varsel

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Control-IQ teknologien har tre timer med CGM-data og har gkt
tilfarsel av insulin, men registrerer en glukoseavlesning over

Hva betyr det? 11,1 mmol/L og forutser ikke at glukoseavlesningen vil avta i lppet
av de neste 30 minuttene.
Control-IQ har skt tilferselen av . . . . . : :
insulin, men sensoravlesninger Hvordan vil pumpen varsle meg? 2 vibrasjoner, deretter 2 vibrasjoner/pip hvert 5 minutt eller il
forblir over 11.1 mmol/l. bekreftet.
Kontroller reservoar, slangen og - . Ja, hvert 5. minutt til det er bekreftet, og deretter hver 2. time hvis
infusjonsstedet, og test BG. Vil pumpen varsle meg pa nytt? problemet vedvarer.
OK Kontroller reservoar, slangen og infusjonsstedet, og test din BG.
Hvordan skal jeg svare? Behandle den haye glukosen ved behov. Trykk for & lukke

skjermbildet for varsling.
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31.5 Maks insulin-varsel

Skjerm Forklaring

Hva vil jeg se pa skjermen? Pumpen har levert maksimalt 2 timers insulinmengde basert pé& den
totale daglige insulininnstillingen. Du ser denne varslingen nar
Control-1Q teknologien har levert 50% av det totale daglige insulin
Hva betyr det? (via basale og/eller bolusleveranser) over det forrige rullerendeﬂ
ControHQ har levert maks insulin i ’ 2-timervinduet, og registrerer denne tilstanden i 20 minutter pa rad.
lepet av en 2-timersperiode. Control-IQ teknologien suspenderer insulinlevering i minst

5 minutter, og fortsetter deretter insulinlevering etter at tilstanden

Sikre at total daglig insulin er ) )
2 ikke lenger registreres.

korrekt iht. Control-1Q
innstillingene.

2 vibrasjoner, deretter 2 vibrasjoner/pip hvert 5 minutt eller til

i 2
Hvordan vil pumpen varsle meg? bekreftet.

OK

Vil pumpen varsle meg pé nytt? Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.
Hvordan skal jeg svare? Trykk R
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 32 e Oversikt over Control-1Q teknologi kliniske studier

32.1 Innledning

Felgende data representerer den
kliniske ytelsen til t:slim

X2™ insulinpumpen med Control (IQ)™
teknologi i to studier. Den forste pivotale
studien (DCLP3) omfattet deltakere

= 14 &r. En annen avgjerende
undersgkelse (DCLP5) inkluderte
deltakere = 6 ar til 13 &r. | begge
studiene ble t:slim X2 insulinpumpen
med Control-IQ teknologi
sammenlignet med kun
SAP-behandling (sensorbehandling
med forsterket pumpe)
(kontroligruppen). Alle deltakerne i
begge studiene brukte Dexcom

G6 CGM.

32.2 Oversikt over klinisk studie

Maélet med bade DCLP3 og DCLP5 var
a vurdere sikkerheten og effekten av
Control-IQ teknologien nar den brukes
24 timer i dagnet i 4 til 6 maneder under
normale forhold. Systemets ytelse i
disse to randomiserte kontrollerte
studiene, med bruk av Control-IQ
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teknologien, ble evaluert mot bruk av
SAP over samme tidsperiode. De to
studieprotokollene var sveert like.

| DCLP3 ble deltakere (N = 168) tilfeldig
tildelt for & bruke Control-IQ eller SAP i
studien i et 2:1-forhold.
Control-IQ-gruppen inkluderte 112
deltakere, og SAP-gruppen inkluderte
56 deltakere. Alle 168 deltakere fuliforte
preveperioden. Studiepopulasjonen
besto av pasienter med klinisk
diagnose av type 1-diabetes, 14 til

71 &r, behandlet med insulin via en
insulinpumpe eller injeksjoner i minst ett
ar. Kvinner med kjent graviditet var ikke
inkludert. Statistikken som presenteres
for DCLP3, beskriver det primeere
resultatmalet for glukosetiden i omradet
3,9-10 mmol/l, rapportert etter
behandlingsgruppe. Analyse av de
sekundaere endepunktene og
ytterligere beregninger ble ogsa utfort.

| DCLP5 ble deltakere (N = 101) tilfeldig
tildelt for & bruke Control-IQ eller SAP i
et 3:1-forhold. Control-IQ-gruppen
inkluderte 78 deltakere, og
SAP-gruppen inkluderte 23 deltakere.
Studiepopulasjonen var lik DCLP5 i at
deltakerne hadde en Klinisk diagnose av

type 1 diabetes, men de var yngre; 6 til
13 &r. De ble behandlet med insulin via
en insulinpumpe eller injeksjoner i minst
ett &r. De veide = 25 kg og < 140 kg og
tok minst 10 enheter av insulin/dag.
Kvinner med kjent graviditet var ikke
inkludert. Deltakerne matte leve med
minst én forelder eller foresatt med
kunnskap om diabetes og handtere
diabetesrelaterte kriser, og som var
vilige til & delta i alle treningsektene.

Under begge de kliniske studiene fikk
forsekspersonene mulighet til & fullfere
en opplaeringsperiode for & bli
komfortable med t:slim

X2 insulinpumpen og CGM, fer de ble
randomisert til studien. 83 deltakere i
DCLP3 og 68 deltakere i DCLP5 avslo
treningen, 85 mens deltakere i DCLP3
og 33 deltakere i DCLP5 fullfarte
treningen. De som fullferte treningen,
var primeert ukjente med pumpe- eller
CGM-terapi, eller begge deler.
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Det var én forekomst av diabetisk
ketoacidose (DKA), forarsaket av feil
ved infusjonsstedet, i
DCLPS3-IQ-gruppen. Det var ingen
forekomster av DKA i DCLP5. Det var
ingen alvorlige hypoglykemiske
hendelser i studien. Ingen andre
bivirkninger forbundet med enheten ble
rapportert.
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32.3 Demografi

Studiegruppens grunnlinje-karakteristikk, inkludert demografi, er gitt i tabellen under.

DCLP3: Grunnlinjeegenskaper, inkludert demografi ved registrering (N = 168)

Gjennomsnittsalder Kignn Gjennomsnittlig HbA,; | Brukere | Brukere | Median diabetesvarighet
() J (omrade) avMDl | avCGM (&r)
) 33 48 % kvinner 7,4 % 0 0 17
Control-Q (14-71) 52 % menmn (5,4 %-10,6 %) 20% 0% (1-62)
33 54 % kvinner 7,4 % 0 N 15
SAP (14-63) 46 % menn (6,0 %—9,0 %) 23% 1% (1-53)
DCLP5: Grunnlinjeegenskaper, inkludert demografi ved registrering (N = 101)
Gjennomsnittsalder Kignn Gjennomsnittlig HbA,. | Brukere | Brukere | Median diabetesvarighet
(&r) J (omrade) avMDl | avCGM (@r)
) 1 49 % kvinner 7,6 % N N 5
Control-10 (6-13) 51 % menn (5.7 %-10,0 %) 21% 92% (1-12)
10 52 % kvinner 79 % 0 0 6
SAP 6-13) 48 % menn (6.0 %-10,1 %) 17% % (1-12)

Ingen deltakere med falgende tilstander ble registrert i DCLP5:
Inpasientpsykiatrisk behandling i de siste 6 manedene, forekomst av en kjent adrenal lidelse, ubehandlet skjoldbruskkjertelsykdom, cystisk fibrose, alvorlig smittsom prosess
som ikke forventes 4 lpses far studieprosedyrer (f.eks. hiernehinnebetennelse, lungebetennelse, osteomyelitt), enhver hudtilstand i innfaringsomradet som forhindrer sikker
sensor/pumpeplassering (f.eks. alvorlig solbrenthet, intertrigo, psoriasis, omfattende arrdannelse, appelsinhud), bruk av medisiner, enhver kreftfremkallende sykdom eller annen
betydelig medisinsk lidelse hvis at skade, medisinering eller sykdom i vurderingen av utpraveren vil pavirke fullfaring av protokollen, unormale leverfunksjonstester (> 3 ganger
gvre normalgrense), unormale nyrefunksjonspraver (estimert GFR 60 mi/min/1,73 m2)
Sikkerheten og/eller effektiviteten av Control-IQ hos pediatriske brukere med forholdene ovenfor er ukjente.
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32.4 Intervensjonsoverholdelse

De folgende tabellene gir en oversikt over hvor ofte t:slim X2 insulinpumpen med henholdsvis Control-IQ-teknologi, Dexcom G6
CGM og blodglukosemaler ble brukt i studiene. Analysen for Control-1Q teknologien er spesifikk for Control-IQ-gruppen, mens
analysen for bruk av CGM og BG representerer bade Control-IQ-gruppen og SAP-gruppen.

DCLP3: Prosent av bruk av t:slim X2-insulinpumpe med Control-IQ-teknologi over 6-manedersperioden (N = 112)

Gjennomsnittlig pumpebruk* Gjennomsnittstid Control-IQ tilgjengelig**

Uke 1-4 100 % 91 %
Uke 5-8 99 % 91 %
Uke 9-12 100 % 91 %
Uke 12-16 99 % 91 %
Uke 17-20 99 % 91 %
Uke 21 — slutt 99 % 82 %
Totalt 99 % 89 %
*Benevneren er total mulig tid innen studieperioden pa seks maneder.

**Control-IQ tilgiengelig beregnes som prosentvis tid da Control-IQ teknologi var tilgiengelig, og med normal drift i lapet av 6-ménedersperioden. I
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DCLPS5: Prosent av bruk av t:slim X2-insulinpumpe med Control-IQ-teknologi over 4-manedersperioden (N = 78)

Gjennomshnittstid Control-IQ tilgjengelig*
Uke 1-4 93,4 %
Uke 5-8 93,8 %
Uke 9-12 94,1 %
Uke 13 —slutt 94,4 %
Totalt 92,8 %

*Control-1Q tilgjengelig beregnes som prosentvis tid da Control-IQ-teknologi var tilgiengelig, og med normal drift i lapet av 4-ménedersperioden.

DCLP3: Prosentdel av CGM-bruk i Igpet av 6-manedersperioden (N = 168)

Control-1Q* SAP*
Uke 1-4 96 % 94 %
Uke 5-8 96 % 93 %
Uke 9-12 96 % 91 %
Uke 12-16 96 % 90 %
Uke 17-20 97 % 91 %
Uke 21 — slutt 95 % 90 %
Totalt 96 % 91 %

*Benevneren er total mulig tid innen studieperioden pa seks méaneder. Bruk av CGM inkluderer oppvarmingstid.
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DCLPS5: Prosentdel av CGM-bruk i Igpet av 4-manedersperioden (N = 101)

Control-1Q* SAP*
Uke 1-4 98 % 95 %
Uke 5-8 98 % 96 %
Uke 9-12 98 % 96 %
Uke 13 —slutt 97 % 97 %
Totalt 97 % 96 %

*Benevneren er total mulig tid innen studieperioden pé fire maneder. Bruk av CGM inkluderer oppvarmingstid.

DCLP3: Daglig bruk av blodglukosemaler i lgpet av 6-manederspe

rioden (N = 168)

Control-1Q

SAP

Bruk av blodglukosemaler per dag

(gjennomsnittlig) 0,67

0,73

DCLP5: Daglig bruk av blodglukosemaler i lapet av 4-manederspe

rioden (N = 101)

Control-1Q

SAP

Bruk av blodglukosemaler per dag 0.37

0,36

(gjennomsnittlig)
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32.5 Hovedanalyse

Det primeere resultatet av bade DCLP3 og DCLP5 var & sammenligne CGM-sensorverdiene i omradet 3,9-10 mmol/l mellom
Control-IQ-gruppen og SAP-gruppen. Dataene representerer den generelle systemytelsen 24 timer per dag.

DCLP3: Sammenligning av CGM-verdier mellom Control-IQ og SAP-brukere (N=168)

Aot Forskjellen mellom studiearmen
Karakteristikk Control-1Q SAP og kontrollarmen
Gjennomsnittlig glukose 8,7 mmol/L 9,4 mmol/L )

(std. avvik) (1,1 mmolL) (1,4 mmol/L) 0,7 mmolL
Gjennomsnittlig % 3,9—-10 mmol/L 71,4 % 59,2 % 1Y%
(std. avvik) (11,7 %) (14,6 %) °
Gjennomsnittlig % >10 mmol/L 27 % 38,5 % 10Y%
(std. avvik) (12 %) (15,2 %) °
Gjennomsnittlig % <3,9 mmol/L 1,59 % 2,25 % 088 %
(std. avvik) (1,15 %) (1,46 %) oo R
Gjennomsnittlig % <3 mmol/L 0,29 % 0,35 % 010%
(std. avvik) (0,29 %) (0,32 %) e
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DCLP5: Sammenligning av CGM-verdier mellom Control-IQ og SAP-brukere (N=101)

- Forskjellen mellom studiearmen
Karakteristikk Control-1Q SAP og kontrollarmen
Gjennomsnittlig glukose 9,0 mmol/L 9,9 mmol/L

. -0,9 mmol/I

(std. avvik) (1,0 mmol/L) (1,4 mmol/L)

Gjennomsnittlig % 3,9—-10 mmol/L 67 % 55 % 119
(std. avvik) (10 %) (13 %) °
Gjennomsnittlig % >10 mmol/L 31 % 43% 10
(std. avvik) (10 %) (14 %) °
Gjennomsnittlig % <3,9 mmol/L 1,8% 2,1 % 0409
(std. avvik) (1,38 %) (1,18 %) R
Gjennomsnittlig % <3 mmol/L 0,34 % 0,38 % 007 %
(std. avvik) (0,35 %) (0,35 %) i
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Tabellene nedenfor beskriver giennomsnittstiden deltakerne i begge studiene tilorakte med glukosenivaer mellom 3,9-10 mmol/L
per maned ved grunnlinje og under studieperioden.

DCLP3: Prosent av tid i omrade per studiearm etter maned (N = 168)

Méned Control-IQ SAP
Grunnlinje 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: Prosent av tid i omrade per studiearm etter maned (N = 101)

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

De falgende tabellene sammenligner prosentvis tid som deltakerne tilorakte pé de indikerte glukosenivéene pa dagtid og kveldstid.
Definisjonene for dagtid og kveldstid avviker litt mellom de to studiene, og defineres i tabellene.

DCLP3: Sekundeer analyse etter tid pa dagen (N=168)

Dagtid Natt
Karakteristikk | Maleenhet RN (LSRN
Control-IQ SAP Control-IQ SAP
Gjennomsnittlig glukose 8,8 mmol/L 9,4 mmol/L 8,3 mmol/L 9,4 mmol/L
Generell (std. awvik) (1,1 mmol/L) (1,4 mmol/L) (1,0 mmol/L) (1,5 mmol/L)
blodglukosekontroll | gienomsnittiig prosent blodglukose 3,9-10 mmol/L 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
(std. avvik) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
DCLP5: Sekundeer analyse etter tid pa dagen (N=101)
Dagtid Natt
Karakteristikk | Maleenhet L= L
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Gjennomsnittlig glukose 9,3 mmol/L 9,9 mmol/L 8,1 mmol/L 10,0 mmol/L
Generell (std. awvik) (1,5 mmol/L) (1,5 mmol/L) (0,9 mmol/L) (1,5 mmol/L)
blodglukosekontroll | gjennomsnittlig prosent blodglukose 3,910 mmol/L 63 % 56 % 80 % 54 %
(std. avvik) (11 %) (14 %) 9 %) (16 %)
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Den felgende tabellen sammenligner prosentandel av tiden som er tiloragt i omradet 3,9-10 mmol/L over de forskijellige verdiene for
Baseline HbA1c som ble observert i DCLPS i begge behandlingsgruppene.

Prosentdel av tid i omrade per studiearm etter méaned (N = 168)

Tid innenfor omrade

Grunnlinje HbA1c

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

Den falgende tabellen sammenligner verdiene for giennomsnittlig HoA1c¢ for alle DCLP3 ved grunnlinjen, med verdiene etter 13 uker
0g 26 uker. Det var en relativ differanse pé -0,33 % mellom Control-IQ-gruppen og SAP-gruppen.

Sammenligning av HbA1c-verdier (N = 168)

Tidsperiode Control-1Q SAP
Grunnlinje 7,40 7,40
Etter 13 uker 7,02 7,36
Etter 26 uker 7,06 7,39
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32.7 Forskjeller i insulinlevering

Den folgende tabellen sammenligner insulineversjonsstatistikken mellom kontrollgruppen og DCLP3 i undersakelsen.

DCLP3: Sammenligning av insulinlevering (N =168)

Karakteristikk Tidspunkt Control-1Q SAP
Etter 2 ukers gjennomsnitt 50 50
(std. awvik) (25) 1)
—-— Etter 13 ukers gjennomsnitt 54 50
Totale insulinenheter (std. awik) 27) {19
Etter 26 ukers gjennomsnitt 55 51
(std. avvik) (27) (20)
Etter 2 ukers gjennomsnitt 11 1,2
(std. avvik) 0,9 (0,8)
. Etter 13 ukers gjennomsnitt 11 1,3
Basal til bolusforhold (std. awik) 0.6) (16)
Etter 26 ukers gjennomsnitt 11 1,2
(std. avvik) ©,7) (0,6) I
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Den folgende tabellen sammenligner insulineversjonsstatistikken mellom kontroligruppen og DCLP5 i undersgkelsen. Totalt daglig
insulin rapporteres som insulinenheter per kroppsvekt, i kilo (kg) per dag.

DCLP5: Sammenligning av insulinlevering (N =101)

Karakteristikk Tidspunkt Control-1Q SAP
Grunnlinje 089 0.94
(0,24) (0,24)
Totale insulinenheter (U/kg/dag)
Etter 16 ukers gjennomsnitt 0,94 0,98
(std. avvik) (0,25) (0,32)
Grunnlinje 0.73 0,89
(0,26) (0,33)
Basal til bolusforhold
Etter 16 ukers gjennomsnitt 0,87 0,84
(std. avvik) (0,30) (0,38)
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32.8 Control-1Q teknologingyaktighet for hey og lav varsel

Folgende datatabell kiennetegner noyaktigheten til Control-IQ-teknologi med henholdsvis heye og lave varslinger. Denne analysen
viser prosentandelen av varslinger som ble utlgst i forhold til den resulterende glukoseverdien som oppnadde nivaet for varselet som
ble forutsett.

Control-IQ teknologiens Lav-varsel varsler brukeren nar Control-IQ-teknologien forutsier at glukoseverdien vil vaere under
3,9 mmol/L 15 minutter i fremtiden, eller 4,4 mmol/L nar aktiviteten for evelsen er aktivert.

Control-IQ teknologiens Hay-varsel varsler brukeren nar Control-IQ-teknologien forutsier at glukoseverdien vil forbli over
11,1 mmol/L i 30 minutter eller mer.

DCLPS3: Prosentdel av falske og tapte alarmer for Control-IQ teknologivarsler (N = 112)

Prediktiv varsling Falske alarmer Tapte varslinger
Control-1Q teknologi lav-varsel 57 % 41 %
Control-1Q-teknologi hgy-varsel 16 % 23%

DCLP5: Prosentdel av falske og tapte alarmer for Control-IQ teknologivarsler (N = 78)

Prediktiv varsling Falske alarmer Tapte varslinger
Control-1Q teknologi lav-varsel 50 % 54 %
Control-1Q-teknologi hgy-varsel 17 % 25 %
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Tabellen nedenfor viser ytelsen til kontroll-IQ-teknologi haye og lave alarmer ved evaluering av den resulterende glukoseverdien etter
15 minutter og 30 minutter.

DCLP3: Prosentdel av ngyaktige alarmer for Control-1Q teknologivarsler (N = 112)

Ytelse
Prediktiv varsling
15 minutter 30 minutter
Control-1Q teknologi lav-varsel 49 % 59 %
Control-1Q-teknologi hay-varsel 75 % 77 %

DCLP5: Prosentdel av ngyaktige alarmer for Control-1Q teknologivarsler (N = 78)

Yielse
Prediktiv varsling
15 minutter 30 minutter
Control-1Q teknologi lav-varsel 38 % 46 %
Control-1Q-teknologi hgy-varsel 78 % 63 %
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32.9 Tilleggsanalyse av glukoseverdien automatisk befolkning med CGM

Etter fullfering av den pivotale studien ble det utfart en evaluering av den automatisk populasjon av CGM-avlesninger i
boluskalkulatoren. Resultatene av analysen angir at nar en glukoseverdi var >13,9 mmol/L, var det en gkt forekomst av
CGM-verdier <3,9 mmol/L fem timer etter at en bolus ble levert ved hjelp av autofylte CGM-avlesninger, sammenlignet med de fem
timene etter at bolusen ble levert ved hjelp av manuelt angitte glukoseverdier.

DCLP3: Avlesninger av bolus CGM etter korreksjon (5 timer): Alle boluser

En eller flere CGM Tre pafplgende Fem eller flere CGM
Type post Avlesning <3,0 mmol/L CGM-avlesninger <3,9 mmol/L Avlesning <3,9 mmol/L
(95 % KI) (95 % KI) (95 % KI)
Automatisk utfylt 4% 8 % 12%
(n=17 023) (3,6,4,2) % (7,5,8,3) % (11,2,12,2) %
Manuelt lagt inn 5% 9% 12 %
(n=1905) (3,8,5,7) % (7,4,10,0) % (10,3,13,2) %
DCLP5: Avlesninger av bolus CGM etter korreksjon (5 timer): Alle boluser
En eller flere CGM Tre pafplgende Fem eller flere CGM
Type post Avlesning <3,0 mmol/L CGM-avlesninger <3,9 mmol/L Avlesning <3,9 mmol/L
(95 % KI) (95 % KI) (95 % KI)
Automatisk utfylt 6 % 15 % 9%
(n=12 323) (5,7,6,5) % (14,4,15,6) % 8,4,9,4) %
Manuelt lagt inn 6 % 14 % 9%
(n=1630) 4.9,7,3) % (12,1,15,5) % (7,4,10,2) %

317



KAPITTEL 32 e Oversikt over Control-1Q teknologi kliniske studier

DCLP3: Avlesninger av bolus CGM etter korreksjon (5 timer): Basert pa start av blodglukoseavlesninger

En eller flere Tre pafelgende Fem eller flere
L g CGM-avlesninger CGM-avlesninger CGM-avlesinger
CHbelesilge ) oo L <3,0 mmol/L <3,9 mmol/L <3,9 mmoliL
(95 % KI) (95 % KI) (95 % KI)
Automatisk utfylt 3% 7% 1%
(n=8700) (2,8,3,5) % (6,6, 7,6) % (10,3,11,6) %
3,9-10,0 mmol/L
Manuelt lagt inn 5% 9% 13%
(n=953) (3,2,5,8) % (7,4,11,1) % (10,4, 14,6) %
Automatisk utfylt 4% 9% 12 %
(n=6071) (3,9,5,0) % (8,0,9,4) % (11,3,13,0) %
10,1-13,9 mmol/L
Manuelt lagt inn 5% 9% 12 %
(n=568) (3,471 % (6,6,11,3) % 9,5,14,8) %
Automatisk utfylt 5% 9% 13%
(n=2252) (4,0,5,8) % (7,5,9,8) % (11,9,147) %
>13,9 mmol/L
Manuelt lagt inn 4% 7% 9%
(n=384) (2,4,6,5) % (4,5,9,6) % (6,5,12,3) %
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DCLPS5: Avlesninger av bolus CGM etter korreksjon (5 timer): Basert pa start av blodglukoseavlesninger

En eller flere Tre pafelgende Fem eller flere
L g CGM-avlesninger CGM-avlesninger CGM-avlesinger
CHielesilge ) oo <3,0 mmol/L <3,9 mmol/L <3,9 mmoliL
(95 % KI) (95 % KI) (95 % KI)
Automatisk utfylt 6 % 16 % 9%
(n=5646) (5,5,6,7) % (15,0,17,0) % (8,4,10,0) %
3,9-10,0 mmol/L
Manuelt lagt inn 7% 16 % 1%
(n=627) 4,7,8,7) % (13,2,19,0) % (8,6,13,4) %
Automatisk utfylt 7% 16 % 10 %
(n=3622) (6,0,7,6) % (14,4,16,8) % 91,111 %
10,1-13,9 mmol/L
Manuelt lagt inn 6 % 14 % 7%
(n=437) (3,4,7,6) % (10,9, 17,5) % 4,5,92) %
Automatisk utfylt 6 % 13% 7%
(n=3035) (4,7,6,3) % (11,5,13,9) % 6,2,8,0) %
>13,9 mmol/L
Manuelt lagt inn 6 % 1% 8 %
(n=566) 3977 % (8,4,13,6) % (5,6,10,0) %
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Denne siden er tom med hensikt
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KAPITTEL 33 ¢ Tekniske spesifikasjoner

Dette delet gir tabeller med tekniske spesifikasjoner, ytelsesegenskaper, alternativer, innstillinger og elektromagnetisk
samsvarsinformasjon for t:slim X2™ pumpen. Spesifikasjonene i dette delet oppfyller de internasjonale standardene i IEC 60601-1,
IEC 60601-6, IEC 60601-1-11 og IEC 60601-2-24.

33.2 Spesifikasjoner for t:slim X2 pumpen

Spesifikasjoner for t:slim X2 pumpen

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetaljer
Ekstern PSU: Klasse I, infusjonspumpe. Internt stremdrevet utstyr, type BF anvendt del. Risikoen for antennelse
Klassifisering av brennbare anestesimidler og eksplosive gasser av pumpen er lite sannsynlig. Mens denne risikoen er liten,
anbefaler vi & ikke bruke t:slim X2 pumpen i neerheten av brennbare anestesimidler eller eksplosive gasser.
Storrelse 7,95cmx 5,08 cmx 1,52 cm (L x Bx H)
Vekt (med full engangsenhet) 112 gram
Driftsbetingelser lﬁﬂ%ﬁ” ;05%%“'9370/0 ?elativ luftfuktighet ikke-kondenserende
Lagringsbetingelser Temperatyr: -20 ?C 1160 °C . ' .
Fuktighet: 20 % til 90 % relativ luftfuktighet ikke-kondenserende
Atmosfaretrykk -396 meter (-1300 ft) til 3 048 meter (10 000 ft)
Fuktighetsbeskyttelse IP27: Vanntett til en dybde p& 0,91 meter (3 ft) i opptil 30 minutter
Reservoarvolum 3,0 ml eller 300 enheter
Kanylens fyllmengde 0,1 til 1,0 enheter insulin
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Spesifikasjoner for t:slim X2 pumpen (forts.)

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetaljer

Insulinkonsentrasjon U-100

Betingelser for brukstid Levetiden til pumpen er fire ar. Kontakt din lokale kundesupport for instruksjoner om sikker kassering av

pumpen.
Alarmtype Visuell, hgrbar og vibrerende
+5%
Basal leveringsngyaktighet ved alle Pumpen er designet til & luftes automatisk nér det er trykkforskjell mellom innsiden av reservoaret og luften
stromningshastigheter (testet iht. omkring. | visse tilstander, som en gradvis hgydeendring pd 305 meter (1000 ft), kan systemet ikke ventilere
IEC 60601-2-24) umiddelbart og leveringsnayaktigheten kan variere opptil 15 % til 3 enheter er levert eller hgyden endres mer
enn 305 meter (1000 ft).
Bolusleveringsngyaktighet ved alle 459

volumer (testet iht. IEC 60601-2-24)

Pumpen gir subkutan levering inn i interstitielt vev og leverer ikke intravengse injeksjoner. Klare slanger hjelper

Pasientbeskyttelse fra luftinfusjon med & detektere Iuft.

Maksimum infusjonstrykk generert og

okklusjonsalarm-terskel 30Psl

Frekvensen av basal levering 5 minutter for alle basaldoser

Rgtensjgnstiden av elektroni§k minne

Vtadet (nudert minnetinger g | 0% 30 0

alarmhistorikk)

Infusjonssett benyttet for testing Unomedical Comfort-infusjonssett I
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Spesifikasjoner for t:slim X2 pumpen (forts.)

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetaljer

Typisk driftstid nér pumpen drives ved | Under vanlig bruk, er den intermediare hastigheten 2 enheter/time. Batteriladingen kan rimelig forventes a vare
intermedieer hastighet mellom 4 og 7 dager, avhengig av bruk av CGM-funksjoner fra en fulladet tilstand til fullstendig utladet tilstand

Leveringsmetoden isolerer insulinkammeret fra pasienten og programvaren overvaker pumpestatusen hyppig.
Flere programvaremonitorer gir overfladig beskyttelse mot usikre tilstander.

Overinfusjon dempes av overvéke blodglukose, (enten via CGM eller blodglukosemaler, eller begge),
akkumulering av overfladige tilstander og bekreftelser, og flere andre sikkerhetsalarmer. Brukerne ma
Héndtering av overinfusjon eller gjennomga og bekrefte detaljene av alle bolusleveringene, basalhastigheter og midlertidig basaler for & sikre
underinfusjon sikkerhet fr initiering av en levering. | tillegg, nar bolusleveringene er bekreftet, gis brukeren 5 sekunder til &
kansellere leveringen fgr den startes. En valgfri auto-av-alarm lgses ut nér brukeren ikke har samhandlet med
pumpens brukergrensesnitt for en forhdndsdefinert tidsperiode.

Underinfusjon dempes av okklusjonsdeteksjon og blodglukoseovervakning mens blodglukoseverdiene
registreres. Brukere bes behandle hgy blodglukose-tilstander med en korreksjonsbolus.

Bolusvolum ved frigjering av okklusjon

(2 enheter per time basal) Feerre enn 3 enheter med Unomedical Comfort (110 cm) infusjonssett

Restinsulin gjenveerende i reservoaret
(ubrukbar)

Minimum hertbart alarmvolum 45 dBA ved 1 meter (3 fi)

Omtrent 15 enheter

N MERK
Noyaktigheter oppgitt i denne tabellen er gyldig for alle infusjonssett fra Tandem Diabetes Care, Inc., inkludert: AutoSoft™ 90-, AutoSoft™ XC-,
AutoSoft™ 30-, VariSoft™- og TruSteel™-merkede infusjonssett.
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Spesifikasjoner for USB-lading/nedlastingkabel
Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Tandem-delenummer 004113
Lengde 2 meter (6 ft)

Type USB A til USB mikro B

Spesifikasjoner for stromforsyning/I

ader, AC, veggfeste, USB

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Tandem-delenummer 007866

Inngang 100 til 240 volt AC, 50/60 Hz
Utgangsspenning 5volt DC

Maks utgangsstrem 5 watt

Utgangskontakt USB type A

Spesifikasjoner for PC, USB-kontakt

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Utgangsspenning 5volt DC
Utgangskontakt USB type A

Overholdelse av sikkerhetsstandard

60601-1 eller 60950-1 eller tilsvarende
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Krav til 4 lade fra en datamaskin A ADVARSEL

Bruk ALLTID USB-kabelen som fglger med t:slim
X2 insulinpumpen for & redusere risikoen for
brann eller brannskader til et minimum.

t:slim X2 pumpen er designet til &
kobles til en verts-PC for batterilading
og dataoverfering. Felgende
minimumsegenskaper kreves for
vertsdatamaskinen:

e USB 1.1-port (eller nyere)

e Datamaskin samsvarende med
60950-1 eller lignende
sikkerhetsstandard

Tilkobling av pumpen til en
vertsdatamaskin som er festet til annet
utstyr kan resultere i tidligere
uidentifiserte risikoer for pasienten,
operatoren eller en tredjepart. Brukeren
ma identifisere, analysere, evaluere og
kontrollere disse risikoene.

Etterfelgende endringer av
vertsdatamaskinen kan gi nye

risikoer og kreve ekstra analyse.

Disse endringene kan inkludere,

men er ikke begrenset til, endring av
konfigurasjonen av PC-en, koble
ekstraelementer til PC-en, koble
elementer fra PC-en og oppdatere eller
oppgradere utstyret koblet til PC-en.
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33.3 t:slim X2 Pumpealternativer og -innstillinger

Alternativer og innstillinger for t:slim X2 pumpe

Alternativ-/innstillingstype Alternativ-/innstillingsdetalj
Tid Kan stilles til 12-timers eller 24-timersklokke (standard er 12-timersformat)
Innstillingsomrade for basalhastighet 0,1-15 enheter/t

Insulinleveringsprofiler (Basal og Bolus) 6

Basalhastighetssegmenter 16 per leveringsprofil
Basalhastighetstrinn 0,001 ved programmerte hastigheter lik eller over 0,1 enheter/time
Temperaturens basalhastighet 15 minutter til 72 timer med 1 minutt opplasning med et omrade pa 0 % til 250 %

Kan levere basert pa karbohydratinngang (gram) eller insulininngang (enheter). Omréadet for karbohydrater er

Bolusoppsett 1 til 999 gram; omradet for insulin er 0,05 til 25 enheter

16 tidssegmenter per 24-timers periode; Forhold: 1 enhet insulin per x gram karbohydrat; 1:1 til 1:300

Insulin-til-karbohydrat (IC)-forhold (kan angis med 0,1 under 10)

Malvolum for BG 16 tidssegmenter. 3,9 til 13,9 mmol/L i trinn p& 0,1 mmol/L

Korreksjonsfaktor 16 tidssegmenter; Forhold: 1 enhet insulin reduserer BG x mmol/L; 1:0,1 til 1:33,3 (0,1 mmol/L trinn)

Varighet av insulinhandling 1 tidssegment; 2 til 8 timer i 1-minutts trinn (standarden er 5 timer)

Bolustrinn 0,01 ved volum over 0,05 enheter

Hurtigbolustrinn glag a?glt: go;aerglggg gzr?sét:lizn:g())ﬁ; 1,2, 5 enheter (standard er 0,5 enheter); eller nar satt til gram karboh:

Maksimum utvidet bolustid 8 timer (2 timer nér Control-IQ™ teknologi er aktivert) I
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Alternativer og innstillinger for t:slim X2 pumpe (forts.)

Alternativ-/innstillingstype Alternativ-/innstillingsdetalj
Maksimum bolusstgrrelse 25 enheter
Maksimum automatisk bolusstarrelse 6 enheter

Statusindikator synlig pa Hiem-skjermen; Lavt insulinvarsel kan justeres av brukeren fra 10 til 40 enheter

Indikator for lite reservoarvolum (standard er 20 enheter).

P& eller Av (standardinnstillingen er Av); brukerjusterbar (5 til 24 timer; standarden er 12 timer, som du kan

Auto-Av-alarm endre nr alternativet er angitt til P4).

Historikklagring Minst 90 dager med data

Avhengig av bruksregion. Kan settes til engelsk, tsjekkisk, dansk, nederlandsk, finsk, fransk, tysk, italiensk,

Sprak norsk, portugisisk, spansk eller svensk (standard er engelsk).
Sikkerhet-PIN Beskytter mot utilsiktet tilgang, og sperrer tilgang til hurtigholus nér aktivert (standard er av).
Skijermlés Beskytter mot utilsiktede skjerminteraksjoner.

Ber brukeren om & skifte infusjonssettet. Kan angis for 1 til 3 dager om gangen valgt av brukeren

Byttepaminnelse (standard er av).

Informerer brukeren hvis en bolus ikke har forekommet under tidsperioden pdminnelsen er angitt for.

Tapt maltidsbolus-paminnelse 4 pdminnelser tilgiengelig (standard er av).

Ber brukeren om & teste BG ved en valgt tidsperiode etter at en bolus er levert. Kan angis mellom 1 til 3 timer

Etter bolus-paminnelse (standard er av).

Ber brukeren om & teste blodglukosen pa nytt etter at en hay blodglukose er angitt. Brukeren velger hay

Hoy blodglukose-paminnelse BG-verdi og tid for pAminnelse. (standard er av).

Ber brukeren om 4 teste blodglukosen pa nytt etter at en lav blodglukose er angitt. Brukeren velger lav

Lav blodglukose-paminnelse BG-verdi og -tid for pdminnelsen. (standard er av).
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33.4 t:slim X2 Pumpens ytelsesegenskaper

t:slim X2 pumpen leverer insulin pa to mater: basal insulinlevering (kontinuerlig) og bolusinsulinlevering. Felgende neyaktighetsdata
ble samlet inn pa begge typer levering i laboratoriestudier utfert av Tandem.

Basallevering

For & vurdere basal leveringsngyaktighet ble 32 t:slim X2-pumper testet ved & levere ved lave, mellomstore og haye basalfrekvenser
(0,1, 2,0 og 15 U/t). 16 av pumpene var nye, og 16 hadde veert i bruk for & simulere fire ars regelmessig bruk. For bade eldre og nye
pumper ble atte pumper testet med en ny patron, og atte med en patron som gjennomgikk to ars aldring i sanntid. Vann ble brukt
som erstatning for insulin. Vannet ble pumpet inn i en beholder pa en vekt, og vekten av vassken pé ulike tidspunkter ble brukt til &
vurdere pumpengyaktighet.

Tabellene nedenfor rapporterer den typiske basalytelsen (median) observert, sasmmen med de laveste og heyeste resultatene
observert for lav, middels og hey basalhastighetsinnstillinger for alle pumper som er testet. For middels og hoy basalfrekvenser,
rapporteres neyaktighet fra den tiden basallevering startet uten oppvarmingsperiode. For minimum basalfrekvens rapporteres
neyaktighet etter en 1-timers oppvarmingsperiode. For hver tidsperiode viser tabellene volumet av insulin som er forespurt i den
forste raden og volumet som ble levert malt av skalaen i den andre raden.

Lav basalfrekvens leveringsytelse (0,1 e/t)

Basal varighet 1 time 6 timer 12 timer
(Antall enheter levert med innstilling pa 0,1 e/t) (0,1¢e) (0,6 €) (1,2e)
Levert mengde 0,12¢e 0,67¢e 1,24¢
[min, maks] [0,09, 0,16] [0,56, 0,76] [1,04,1,48]
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Middels basalfrekvens leveringsytelse (2,0 e/t)

Basal varighet 1 time 6 timer 12 timer
(Antall enheter levert med innstilling pa 2 e/t) (2¢€) (12e) (24 €)
Levert mengde 21e 12,4¢ 243e
[min, maks] 21,22 [12,0,12,8] [22,0,24,9]
Hoy basalfrekvens leveringsytelse (15 e/t)
Basal varighet 1 time 6 timer 12 timer
(Antall enheter levert med innstilling pa 15 e/t) (15e) (90 e) (180 ¢)
Levert mengde 154¢ 90,4 ¢ 181¢e
[min, maks] [14,7,15,7] (86,6, 93,0] [175,0, 187,0]

Boluslevering

For & vurdere bolusleveringsneyaktighet ble 32 t:slim X2-pumper testet ved & levere ved sammenhengende lave, mellomstore og
haye bolusvolumer (0,05, 2,5 og 25 U/t). 16 av pumpene var nye, og 16 hadde veert i bruk for & simulere fire ars regelmessig bruk.
For bade eldre og nye pumper ble atte pumper testet med en ny patron, og atte med en patron som gjennomgikk to ars aldring i
sanntid. Vann ble brukt som erstatning for insulin i testingen. Vannet ble pumpet inn i en beholder pa en vekt, og vekten av vassken
pa ulike tidspunkter ble brukt til & vurdere pumpengyaktighet.

Leverte bolusvolumer ble sammenlignet med den forespurte bolusvolumleveransen for minimum, middels og maksimale
bolusvolumer. Tabellene nedenfor viser giennomsnittlige, minimums- og maksimumssterrelser observert samt antall bolus som ble
observert & vaere innenfor det angitte omradet for hvert malbolusvolum.
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2 Gjennomsnittlig Minimum Maksimum
Individuell bolusngyaktighetsytelse Malb{gl;lr?:ttg:]relse bolussterrelse bolusstarrelse bolusstgrrelse
[enheter] [enheter] [enheter]
Min Bolus leveringsytelse
(n=800 boluser) 0,050 0,050 0,000 0,114
Mellomliggende bolusleveringsytelse 250 246 0,00 270
(n=800 boluser)
Maks Bolus leveringsytelse
(n=256 boluser) 25,00 25,03 22,43 25,91
Lav bolus-leveringer (0,05 €) (=800 boluser)
Enheter med insulin levert etter en 0,05 e bolusforesparsel
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 %)
1 (25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105-110 %) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) 0
Nummer og
prosentav | 1800 | 79/800 | 63/800 | 34/800 | 272/800 | 180/800 | 105/800 29/300 17/800 | 0/800
boluser
innenfor (2,6 %) 9,9 %) (7,9 %) (4,3 %) (34,0 %) (22,5 %) (13,1 %) (3,6 %) 2,1 %) (0,0 %)
omradet

331




KAPITTEL 33 e Tekniske spesifikasjoner

Mellomliggende bolusleveringer (2,5 €) (n=800 boluser)

Enheter med insulin levert etter en 2,5 e bolusforesparsel

<0,625 0,625~ 1875~ 2,25 2,375~ 2,625-2,75 | 2,75-3,125 3,125~ 4,375-6,25 | >6,25
(<250%) | 1870 2.25 2,375 2625 1 105110 %) | (110-125%) | .. 4370 | (175-250 %) | (250 %)
(25-75 %) | (75-90 %) | (9095 %) | (95-105 %) (125-175 %)
Nummer og
Eg‘l’jgg: & | 9800 | 14/800 | 11/800 | /800 | 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
Sl 1% | (8% | (1,4% | (1.0% | (©41%) 0,6 %) 0,0 %) 0,0 %) 00% | (00%)
omradet
Haye bolusinnleveringer (25 €) (n=256 boluser)
Enheter med insulin levert etter en 25 e bolusforesporsel
<6,25 ?'82% 1227 g‘ gg?g 22367255_ 26,25-27,5 | 27,5-31,25 3;5;’5 4375625 | >62,5
0, ) ) ) y - 0, - 0, Il - 0 0,
(<25%) | (0575 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | 100110 %) | (1TOTA2S%)| o5 175, | (175-250%) | (>250 %)
Nummer og
gg‘l’jg;‘: A 0ms6 | 0/256 1/256 3/256 | 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
innentor 0.0%) | (0,0%) (0,4 %) (1,2 %) (98,4 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)

omradet
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Leveringshastighet
Karakteristikk Verdi
25 enheter boluslevering-hastighet 2,97 enheter/min er vanlig
2,5 enheter boluslevering-hastighet 1,43 enheter/min er vanlig
20 enheter priming 9,88 enheter/min er vanlig

Bolusvarighet

Karakteristikk Verdi
25 enheter bolusvarighet 8 minutter 26 sekunder er normait
2,5 enheter bolusvarighet 1 minutt 45 sekunder er normalt

Tid til okklusjonsalarm*

Driftshastighet Typisk Maksimum
Bolus (3 enheter eller mer) 1 minutt 2 sekunder 3 minutter
Basal (2 enheter/time) 1 time 4 minutter 2 timer
Basal (0,1 enheter/time) 19 timer 43 minutter 36 timer

*Tiden til okklusjonsalarmen er basert pa insulinvolumet som ikke er levert. Under en okklusjonshendelse, vil boluser pa mindre enn 3 enheter kanskje ikke utlpse en
OKklusjonsalarm hvis ingen basal insulin blir levert. Bolusmengden vil redusere tiden til okklusjonen avhengig av basalhastigheten.
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33.5 Elektromagnetisk
kompatibilitet

Informasjonen i dette delet er spesifikk
for pumpen og CGM. Informasjonen gir
rimelig forsikring om vanlig drift, men
garanterer ikke slikt under alle tilstander.
Hvis pumpen og CGM maé brukes i
naerheten av annet elektrisk utstyr, ma
pumpen og CGM holdes under oppsikt
i dette miljoet for & bekrefte normal drift.
Det ma iverksettes spesielle
forholdsregler for elektromagnetisk
kompatibilitet n&r du bruker medisinsk
elektrisk utstyr. Pumpen og CGM skal
underga service int.
EMK-informasjonen oppgitt her.

A ADVARSEL

Bruk av tilbeher, kabler, adaptere og ladere
andre enn de spesifisert eller gitt av
produsenten av dette utstyret kan resultere i
pkte elektromagnetiske utslipp eller redusert
immunitet av dette utstyret, og dette kan
resultere i feil drift.

A ADVARSEL

Bruk ALLTID USB-kabelen som fglger med t:slim
X2 insulinpumpen for & redusere risikoen for
brann eller brannskader til et minimum.
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For IEC 60601-1-testing, er den
essensielle ytelsen til pumpen definert
som falger:

e Pumpen vil ikke overlevere en klinisk
signifikant mengde insulin.

e Pumpen vil ikke underlevere en
klinisk signifikant mengde insulin
uten & varsle brukeren.

e Pumpen vil ikke levere en klinisk
signifikant mengde insulin etter
frigjering av okklusjonen.

e Pumpen vil ikke avslutte
rapporteringen av CGM-data uten &
varsle brukeren.

Dette delet inneholder fglgende
tabeller med informasjon:

¢ FElektromagnetisk utslipp
e FElektromagnetisk immunitet

e Tradles teknologi

33.6 Tradlgs sameksistens og
datasikkerhet

Pumpen og CGM er designet til &
fungere sikkert og effektivt i neerheten
av tradlgse enheter du vanligvis har

hjemme, pé arbeidet, i detaljhandel og
fritidssteder med daglige aktiviteter.

A ADVARSEL

Beerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert
enheter som antennekabler og eksterne
antenner) skal ikke brukes nermere noen del av
t:slim X2 pumpen enn 30,5 cm (12 tommer),
inkludert kabler spesifisert av produsenten.
Ellers kan det fare til redusert ytelse for dette
utstyret.

Pumpen og CGM er designet til &
sende og ta imot trédles
Bluetooth-teknologikommunikasjon.
Kommunikasjon er ikke etablert for du
angir den ngdvendige legitimasjonen i
pumpen.

Pumpen og CGM og deres komponenter
er designet for & sikre datasikkerhet og
pasientkonfidensialitet ved hjelp av en
rekke cybersikkerhetstiltak, inkludert
enhetsautentisering, meldingskryptering
og meldingsvalidering.
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33.7 Elektromagnetisk utslipp

Pumpen og CGM er tiltenkt brukt i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Serg alltid for at pumpen og CGM brukes i et
slikt milje.

Veiledning og produsenterkleering — Elektromagnetiske utslipp

Utslippstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg — Veiledning
Pumpen bruker RF-energi kun for intern funksjon.
. RF-utslippene er derfor sveert lave og forérsaker
RF-utslipp, CISPR 11 Gruppe 1 sannsynligvis ingen forstyrrelser i naerliggende
elektronisk utstyr.
RF-utslipp, CISPR 11 Klasse B
Pumpen er egnet for bruk i alle lokaler, inkludert hjem
Harmoniske utslipp, IEC 61000-3-2 lkke aktuelt 0g lokaler koblet til det offentlige
lavspenningsnettverket som forsyner bygninger
Spenningssvingninger/flimmerutslipp, benyttet til husholdninger.
IEC 61000-3-3 Ikke aktuelt
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33.8 Elekiromagnetisk immunitet

Pumpen og CGM er tiltenkt brukt i elektromagnetiske miliger ved hjemmesykepleie.

Veiledning og produsenterkleering — Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva
Elektrostatisk utslipp (ESD) IEC 61000-4-2 : ?5k\ﬁ\}“|’unfttakt N ?;Wﬂttakt

Elektrisk raske flyktige/stet IEC 61000-4-4

+ 2 kV for strgmforsyningsledninger
+ 1 KV for inngangs-/utgangsledninger
(100 kHz repetisjonsfrekvens)

+ 2 KV for strgmforsyningsledninger
+ 1 kV for inngangs-/utgangsledninger
(100 KHz repetisjonsfrekvens)

Overspenning IEC 61000-4-5

+ 1 KV differensialmodus
+ 2 kV fellesmodus

+ 1 KV differensialmodus
+ 2 kV fellesmodus

Ledet RF IEC 61000-4-6

3Vrms 150 kHz til 80 MHz

10 Vrms

Utstrélt RF IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz til 2,7 GHz

10 V/m
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Veiledning og produsenterkleering — Elektromagnetisk immunitet (forts.)

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Neerhetsfelt fra tradlgse sendere

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz pulsmodulering
450 MHz: 28 /m @ FM-modulering 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m @ 18 Hz pulsmodulasjon

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

2450 MHz: 28 V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:

9V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz pulsmodulering
450 MHz: 28 V/m @ FM-modulering 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m @ 18 Hz pulsmodulasjon

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

2450 MHz: 28 V//m @ 217 Hz pulsmodulasjon
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:

9 V/m @ 217 Hz pulsmodulasjon

Spenningsfall, korte forstyrrelser og
spenningsvariasjoner i
stramforsyning-inngangsledninger
IEC 61000-4-11

70 % UR (30 % fall i UR) i 25 sykluser

0% Ur (100 % fall i Ur) i 1 syklus ved O grader

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

0 % Ur (100 % fall i Ur) i 250 sykluser

70 % UR (30 % fall i UR) i 25 sykluser

0 % Ur (100 % fall'i Ur) i 1 syklus ved O grader
0 % Ur (100 % fall i Ur) i 0,5 sykluser ved 0,
45,90, 135, 180, 225, 270 og 315 grader

0 % Ur (100 % fall i Ur) i 250 sykluser

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

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)
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Kvaliteten pa tradlgs tjeneste mellom
pumpen og CGM defineres som
prosentandelen av CGM-avlesningene
som pumpen har mottatt. Ett av de
essensielle ytelseskravene uttaler at
pumpen ikke vil avslutte rapportering av
data og/eller informasjon fra
CGM-senderen til brukeren uten
varsling.

Pumpen varsler brukeren om en tapt
avlesning, eller nar CGM og pumpen er
utenfor omréadet til hverandre pa flere
maéter. Den forste skjer nar et punkt
mangler p& CGM-trendgrafen som vil
finne sted innen fem minutter etter
forrige avlesning. Den andre
indikasjonen oppstar etter 10 minutter
nar ikonet utenfor omrade vises pa
CGM Hjem-skjermen. Den tredje
indikasjonen er et varsel som kan angis
av brukeren og vil varsle brukeren nar
pumpen og senderen utenfor sitt
omréde. Angivelse av dette varselet er
definert i Del 21.6 Angi utenfor
omréde-varsel.
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33.9 Kvalitet pa tradles tjeneste

Minimumskvaliteten pé den tradlese
tienesten til pumpen og CGM sikrer at
90 % av avlesningene vil bli overfert til
pumpedisplayet mens CGM og
pumpen er innen 6 meter fra hverandre,
og ikke mer enn 12 etterfolgende
avlesninger (1 time) gér tapt.

For & forbedre kvaliteten péa tjenesten
nar andre enheter operer i

2,4 GHz-bandet, bruker t:slim

X2 insulinpumpen de innebygde
koeksistensfunskjoner gitt av
Bluetooth-teknologi.
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33.10 Tradlgs teknologi

Pumpen og CGM bruker tradles teknologi med felgende egenskaper:

Spesifikasjoner for tradlgs teknologi

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj

Tradlgs teknologi Bluetooth Low Energy (BLE) versjon 5.0
Tx/Rx frekvensomréde 2,360 til 2,500 GHz

Bandbredde (per kanal) 2 MHz

Utstralt utgangseffekt (maksimum) +8 dBm

Modulasjon Gaussisk frekvens-skifttasting
Dataomréde 2 Mbps

Datakommunikasjonsomrade (maksimum) 20 fot
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33.11 FCC-varsel vedrorende
-forstyrrelse

33.13 Retningslinjer for returnerte
varer
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33.15 Produktliste

Enheten som dekkes av denne
brukerveiledningen, er sertifisert int.
FCC ID: 2AA9B0O4.

Denne enheten er i samsvar med del 15
av FCC-reglene.

Driften er underlagt felgende to
tilstander:

1. Enheten vil kanskje ikke forarsake
skadelig forstyrrelse, og

2. Denne enheten ma akseptere
enhver mottatt forstyrrelse, inkludert
forstyrrelse som kan forarsake
ugnsket drift.

33.12 Informasjon om garanti

For informasjon om pumpegarantien
for din region, besok
tandemdiabetes.com/warranty.
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Du finner informasjon om retningslinjer
for returnerte varer for din region ved &
besgke tandemdiabetes.com/warranty.

33.14 Hendelsesdata for t:slim
X2-insulinpumpe (Black Box)

t:slim X2 pumpens hendelsesdato blir
overvéket og loggfert pa pumpen.
Informasjonen som er lagret pa
pumpen, kan innhentes og brukes av
lokal kundestette for feilsokingsformal
nar en pumpe lastes opp til en
databehandlingsapplikasjon som
stotter bruk av t:slim X2 pumpen, eller
hvis pumpen returneres. Andre som
kan en juridisk rett til & vite eller som
innhenter ditt samtykke til & vite slik
informasjon kan ogsé fa tilgang til & lese
og bruke disse dataene.
Personvernerkleeringen er tilgjengelig
pé tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.

Hvis du vil ha en fullstendig produktliste,
kan du kontakte din lokale kundestotte.

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

e t:case (pumpedeksel med klips)
e t:slim X2 brukerhandbok

e USB-kabel

e USB-lader med stremplugger

e Reservoarfierningsverktoy

Forbruksvarer
e t:slim X2-reservoar (t:lock-kontakt)

e infusjonssett (alle med
t:lock-kontakt)

Infusjonssett er tilgjengelige i for-
skjellige kanylestarrelser, slange-
lengder, innsettingsvinkler og kan
komme med eller uten innset-
tingsenhet. Noen infusjonssett har
en myk kanyle og andre og har en
stalnal.


tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
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Kontakt din lokale kundestotte-
tieneste for tilgjengelige storrelser
og lengder pé felgende infusjons-
sett med t:lock-kontakter:

AutoSoft 90 infusjonssett

AutoSoft 30 infusjonssett

AutoSoft XC infusjonssett

VariSoft infusjonssett

TruSteel infusjonssett

Valgfritt tilbehor/reservedeler
e t:case pumpedeksel (svart, bla,
rosa, lilla, turkis, oliven)

* tholster

e t:slim USB-ladekabel

e t:slim USB-lader

e stromplugg for t:slim USB-lader
e Reservoarfierningsverktoy

e t:slim skjermbeskytter

e USB-gummider
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