


sakerstalla att pumpen och CGM
kommunicerar. Antennsymbolen
ska visas till héger om
batteriindikatorn och vara vit.

9. Om du ser symbolen for Utom
rackvidd under
insulinnivaindikatorn, och
antennsymbolen ar gra, ska du folja
dessa felstkningstips:

Se till att din pump och CGM é&r
inom 6 meter (20 fot) frdn varandra
utan hinder. Kontrollera igen efter
10 minuter for att se om symbolen
Utom rackvidd fortfarande &r aktiv.

10. Om pumpen och CGM &nda inte
kommunicerar kontaktar du din
lokala kundsupport.

22.9 Dexcom G7-sensorns
uppstartsperiod

Dexcom G7-sensorn behdver en
30-minuters uppstartsperiod for att
anpassa sig till att vara under huden.
Denna uppstartspeiod paborjas
automatiskt nar sensorn fors in. Du far
inga sensorglukosavlasningar eller

210

varningar forran uppstartsperioden pa
30-minuter har avslutats. For
information om uppstartsperioder for
Dexcom G7 CGM-sensorn, bestk
tillverkarens webbplats dar du hittar
tillampliga produktanvisningar.

Under uppstartsperioden kommer
CGM:-startsidan pa pumpen att visa en
symbol férestéllande en 30-minuters
nedrakning langst upp till hoger pa
skérmen. Nedrakningssymbolen fylls i
allt eftersom for att visa dig att slutet pa
uppstartsperioden kommer allt
narmare.

A VARNING

Control-IQ™ -teknologin begransar basalvérdet
till tre enheter/timme under sensorns
uppstartsperiod. For att kunna ta emot mer an
tre enheter/timme nér sensorn startar ska du
stdnga av Control-IQ-teknologin.

KAPITEL 22 e Starta eller stoppa en CGM-sensorsession

Tidslinje fér sensorns uppstartsperiod

Starta

0...7 minuter

8-15 minuter

16-23 minuter

24-30 minuter

Avsluta




A VARNING

Fortsétt att anvanda en BG-métare och
teststickor for att kunna fatta behandlingsbeslut
under de 30 minuter som uppstartsperioden
varar.

N OBS!

Under sensorns uppstartsperiod paverkar inte
Control-IQ-teknologin basalvdrdena och tillfor
inte automatiska korrektionsbolusar. Sensorn
méste aktivt tilhandahdlla avidsningar for att
Control-IQ-teknologin ska fungera.

22.10Dexcom G7 Automatisk

sensoravstingning

Din t:slim X2-pump meddelar hur
mycket tid du har kvar tills
sensorsessionen ar klar. Skarmen
Sensorbyte snart visas nar 24 timmar
aterstér och nar 2 timmar &terstér. Efter
att sessionen har gatt ut paborias en
12-timmars extra tid. Du kommer att
fortsétta ta emot
sensorglukosavidsningar under
tidsfristen. Under tidsfristen meddelar
pumpen dig nar 2 timmar aterstar och
igen nar 30 minuter terstar.

Nar du ser skdrmen Sensorbyte snart:

1. Tryck pa for att aterga till
foregéende skarm.

v" Om du véljer att inte stoppa din
sensor ndr du ser skdrmen
Sensorbyte snart kommer skérmen
Sensorbyte snart att visas igen nér
12 timmar &terstér och igen nar 2
timmar aterstér.

v Sensorn kommer da att vara inom
tidsfristen pé 12 timmar och
skarmen Sensorbyte snart kommer
att visas, férst vid 2 timmar och igen
vid 30 minuter.

Efter de sista 30 minuterna visas
skarmen Byt ut sensor.

2. Tryck pa IER.

V' CGM-startsidan visas med ikonen
for sensorbyte pa den plats dar
sensorglukosaviasningar normalt
sett visas.

Nya sensorglukosavlasningar visas inte
pé pumpen efter att din sensorsession
avslutas. Du maste ta bort din sensor
och satta in en ny sensor.

KAPITEL 22 e Starta eller stoppa en CGM-sensorsession

22.11Avsluta en Dexcom
G7-sensorsession innan

automatisk avstingning

Du kan avsluta din sensorsession nar
som helst innan den automatiskt
stanger av sensorn. For att avsluta din
sensorsession i fortid:

1. Frén CGM-startsidan trycker du pa
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Nedét-pilen.

3. Tryck pa Min CGM.

4. Tryck p4 STOPPA G7-SENSOR.
5. Tryck pa for att bekrafta.

V' Skérmen SENSOR STOPPAD visas
tillfalligt.

V' CGM-startsidan visas med ikonen
for sensorbyte pa den plats dér
sensorglukosavlasningar normalt
sett visas.

Nya sensorglukosavidsningar visas inte
péa pumpen efter att din sensorsession
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avslutas. Du maste ta bort din sensor
och sétta in en ny sensor.

22.12Ta bort Dexcom G7-sensorn

A VARNING

IGNORERA INTE trasiga eller [6sa sensortradar.
En sensortréd skulle kunna bli kvar under din
hud. Om en sensortrad gér av under din hud
och du inte kan se den ska du inte forsoka
avldgsna den. Kontakta din vérdgivare. Sok aven
professionell medicinsk hjélp om du far
symptom pa infektion eller inflammation
(rodnad, svullnad eller smérta) vid
insticksstallet. Om din sensor gar sonder,
vénligen rapportera detta till din lokala
kundsupport.

For information om hur du tar bort
Dexcom G7 CGM, besok tillverkarens
webbplats dar du hittar tillampliga
produktanvisningar.
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@ CGM-funktioner

Kalibrera ditt Dexcom
CGM-system



Kalibrering kravs fér Dexcom G6 CGM
om du inte angav en sensorkod nér du
paborjade sensorsessionen. Vid andra
tilifallen &r det valfritt.

Kalibrering &r valfri for Dexcom G7
CGM och kan utféras om du har
symptom som inte stmmer Gverens
med dina angivna CGM-varden.

23.1 Kalibreringsoversikt

Om du anvander Dexcom G6 och inte
angav en CGM-sensorkod nar du
paborjade en sensorsession, sa
kommer du att bli pdmind om att
kalibrera vid foljande intervall:

e 2-timmars uppstart: 2 kalibreringar
2 timmar efter att du startat
SEeNsorsessionen

e 12-timmars uppdatering: 12 timmar
efter uppstartskalibreringen pa
2 timmar

e 24-timmars uppdatering: 24 timmar
efter uppstartskalibreringen pa
2 timmar

e Var 24:e timme: var 24:e timme
efter 24-timmarsuppdateringen
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¢ Vid pdminnelse

Den forsta dagen av din sensorsession,
maste du ange fyra BG-varden i den
pump du ska kalibrera. Du méste ange
ett BG-varde for att kalibrera var

24:e timme efter din forsta
uppstartskalibrering. Pumpen kommer
att paminna dig nar dessa kalibreringar
maste utforas. Dessutom kan du bli
ombedd att ange ytterligare BG-varden
for att kunna kalibrera vid behov.

Vid kalibrering méste du ange dina
BG-varden i pumpen manuellt. Du kan
anvanda valfri BG-métare som finns péa
marknaden. Du maste kalibrera med
exakta BG-matvarden for att fa exakta
sensorglukosavidsningar.

Folj dessa viktiga instruktioner for att
fa BG-varden nar kalibrering behovs:

e BG-varden som anvands for
kalibrering méste ligga mellan 1,1 till
33,3 mmol/L och maste ha tagits
inom de senaste 5 minuterna.

e Sensorn kan inte kalibreras om
BG-vérdet fran BG-mataren ar
lagre an 1,1 mmol/L eller mer &n
33,3 mmol/L. Av sakerhetsskal
rekommenderar vi att du behandlar
ditt BG-véarde fore kalibrering.

KAPITEL 23 e Kalibrera ditt Dexcom CGM-system

e Sakerstall att en
sensorglukosavldsning visas hogst
upp till hoger pa CGM-startsidan
innan du kalibrerar.

e Sakerstéll att antennsymbolen &r
synlig och aktiv (vit, inte nedtonad)
till hoger om batteriindikatorn pa
CGM-startsidan innan du kalibrerar.

e Anvand alltid samma BG-métare vid
kalibrering som du anvander nér du
maéater ditt BG. Byt inte BG-métare
mitt under en sensorsession.
Noggrannheten av BG-matare och
teststickor kan variera mellan olika
varumarken.

¢ Noggrannheten hos BG-méatare som
anvands for kalibrering kan paverka
sensorglukosavldsningarnas
noggrannhet. Fdl;j tillverkarens
anvisningar for BG-mataren for
test av BG.

23.2 Uppstartskalibrering

Om du inte angav en sensorkod nar du
startade Dexcom G6 CGM kommer
pumpen att pdminna dig att kalibrera
for att tillhandahalla exakt information.
Om du véljer att kalibrera antingen



Dexcom G6 CGM eller Dexcom G7
CGM, bdrja med Steg 1 nedan.

N OBS!

Instruktionerna i det har avsnittet géller inte om
du angav sensorkoden nér du startade
sensorsessionen, férutom om du utfor en valfri
kalibrering.

Efter att CGM-uppstartsperioden &r
slutférd kommer skérmen Kalibrera
CGM att visas och informera dig om att
tva separata BG-vérden fran din
BG-matare méste anges. Du kan inte
se sensorglukosavlasningar forrén
pumpen accepterat BG-vardena.

1. P& skérmen Kalibrera CGM, tryck

pa IEK.

v CGM:-startsidan visas med tva
bloddroppar hégst upp till hdger pa
skarmen. De tva bloddropparna
visas pa skarmen tills du anger tva
separata BG-varden for kalibrering.

2. Tvétta och torka handerna,
sakerstéll att glukostestremsorna
har fdrvarats korrekt och inte har
gétt ut, och se till att BG-métaren ar
korrekt kodad (om sa kravs).

3. Gor en BG-méatning med
BG-mataren. Applicera forsiktigt
blodprovet pa testremsan i enlighet
med instruktionerna fran tillverkaren
av BG-mataren.

0BS! Anvénd fingertopparna for att
kalibrera fran BG-mataren. Blod fran andra
stéllen kan vara mindre exakt och lampar
sig inte lika val.

4. Tryck pd INSTALLNINGAR.

5. Tryck pa Nedéat-pilen.

6. Tryck pa Min CGM.

7. Tryck pa Kalibrera CGM.

8. Anvand knappsatsen pa skarmen

for att ange BG-vardet fran
BG-méataren.

For att kalibrera CGM, SKA du ange det
exakta BG-varde som visas pa din
BG-métare inom 5 minuter efter en
noggrant utford BG-métning. Ange inte
sensorglukosavldsningarna for kalibrering.

10.

11
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Att ange felaktiga BG-varden, BG-varden
som &r tagna mer &n 5 minuter

innan de anges eller felaktiga
sensorglukosavldsningar kan paverka
sensorns noggrannhet, vilket kan resultera i
att du missar allvarlig hypoglykemi (Idgt BG)
eller hyperglykemi (hdgt BG).

Tryck pé Ba.

Tryck pa for att bekrafta
kalibreringen.

Tryck pa om BG-vérdet inte
exakt stdammer dverens med
avlasningen fran din matare.
Knappsatsen pa skarmen visas
igen. Ange den exakta avlasningen
fran BG-mataren.

Skarmen KALIBRERING
GODKAND visas.

Skarmen Min CGM visas.

. Tryck paKalibrera CGM for att ange

ditt andra BG-varde.

Knappsatsen pa skarmen visas.
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12.
13.

14.

23.3 Kalibrering med BG-varde och
korrektionsholus

Tvatta och torka handerna,
sékerstéll att glukostestremsorna
har férvarats korrekt och inte har
gétt ut, och se till att BG-méataren ar
korrekt kodad (om sa kravs).

Gor en BG-matning med
BG-mataren. Applicera forsiktigt
blodprovet pa testremsan i enlighet
med instruktionerna fran tillverkaren
av BG-méataren.

Folj stegen 8-10 fér att ange ditt
andra BG-varde.

Din t:slim X2™-pump anvander det
BG-véarde som angetts for kalibrering
for att avgdra om en korrektionsbolus
behdvs eller for att ge annan viktig
information om ditt insulin i kroppen och

BG.
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Om du anger ett kalibreringsvéarde
som éar 6ver ditt BG-mal i personliga
profiler:

» Om Control-IQ-teknologin &r
avaktiverad kommer

bekréaftelseskarmen
Korrektionsbolus éver malet att
visas. Tryck pa for att lagga
till en korrektionsbolus, och fdlj
sedan instruktionerna i Avsnitt
7.2 Berakning av
korrektionsbolus.

» Om Control-IQ &r aktiverad
kommer pumpen att ga tilloaka
till skdrmen Min CGM.

e Om du anger en kalibrering som &r
under ditt BG-mal i personliga
profiler visas meddelandet "Ditt BG
ar under malet” samt annan viktig
information pa skarmen.

e Om du anger ditt BG-mél som ett
kalibreringsvéarde atergér pumpen
till CGM-startskérmen.

23.4 Anledningar till att du kan

behdva kalibrera

Du kan behdva kalibrera om dina
symtom inte Gverensstammer med
BG-vardena fran din CGM.

Om skarmen KALIBRERINGSFEL
visas kommer du att ombes ange ett
BG-varde for att kalibrera om antingen

15 minuter eller 1 timme, beroende pa
felet.

N OBS!

Aven om det inte & nddvandigt och du inte
uppmanas att kalibrera kan du nér som helst
ange en kalibrering i pumpen, &ven om du
redan har angett en sensorkod. Var
uppmarksam pa dina symptom, och om de
inte stAmmer dverens med de aktuella
CGM-avldsningarna kan du vélja att mata in
en kalibrering.
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Visa CGM-data pa
t:slim X2-insulinpumpen



KAPITEL 24 ¢ Visa CGM-data pa t:slim X2-insulinpumpen

24.1 Oversikt

A VARNING

Ignorera INTE hur du kénner dig. Om dina
BG-varningar och avldsningar inte stimmer med
hur du kénner dig ska du anvanda BG-métaren for
att fatta beslut géllande din diabetesbehandling,
eller uppsok lakarvard vid behov.

Pumpskarmarna i detta avsnitt
illustrerar skdrmen nar Control-IQ™-
teknologin &r avaktiverad. For
information om CGM-skarmar nér
Control-IQ- teknologin ar aktiverad, se
Avsnitt 30.9 Information om Control-1Q-
teknologi pa skarmen.

Under en aktiv sensorsession skickas
CGM-aviasningar till pumpen var femte
minut. | det har avsnittet [&r du dig hur du
granskar dina sensorglukosaviasningar
och dina trendkurvor. Trendkurvorna
visar ytterligare information som
BG-mataren inte gor. Den visar ditt
aktuella glukosvéarde, andringsriktning
och hur fort det &ndras. Trendkurvorna
kan ocksé visa hur dina varden har legat
under en viss tid.
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BG-méataren mater glukos i ditt blod.
Sensorn mater glukos i interstitialvatska
(vatskan under huden). Eftersom glukos
fran olika vatskor méats kanske inte
avlasningar fran BG-méataren och
sensorn stdmmer dverens.

Den stérsta fordelen med att anvanda
kontinuerlig glukosmatning ar
trendinformationen. Det &r viktigt att du
fokuserar pa trenderna och
andringshastigheten pa din mottagare
eller pump, snarare an den exakta
glukosavlasningen.

Tryck p& knappen Start/Snabbolus
for att satta pa skarmen. Om en
CGM-session &r aktiv kommer du att
se CGM-startskdrmen som visar
3-timmarstrendgrafen.

02:31
21 Dec 2018

2.4 E| 4:58 tim
£ INSTALLN ¢

Aktuell tid och aktuellt datum visas
hogst upp i mitten pa skarmen.

Varje "punkt” pa trendkurvan ar en
sensorglukosavldsning som
rapporterats var femte minut.

Dina instéllningar fér Varning hogt
visas som ett orange streck Gver
trendkurvorna.

Dina instéllningar for Varning lagt
visas som ett rott streck éver
trendkurvorna.

Det gréd omrédet markerar ditt
malglukosomréde, som ligger
mellan dina installningar for Varning
hogt och Varning lagt.

Sensorglukosavldsningarna visas i
millimol per liter (mmol/L).

Om din sensorglukosavlasning ar
mellan dina instéllningar for Varning
hogt och Varning lagt visas den

i vitt.

Om din sensorglukosavlasning ar
Over din instélining for Varning hdg
visas detta i orange.



e Om din sensorglukosaviasning &r
under din installning for Varning lagt
visas detta i rott.

e Om din Varning lagt inte ar installd
och dina glukosavlasningar ar
3,1 mmol/L eller lagre visas detta
i rott.

24.2 CGM-trendkurvor

Du kan se din senaste information fran
sensorglukostrenderna pa din
CGM-startsida.

1-, 3-, 6-, 12- och 24- timmarstrender
kan visas. 3-timmarstrendgrafen ar
standardlaget och kommer att visas pa
CGM-startskarmen &ven om en annan
trendkurva visades nar skarmen
sténgdes av.

Din trendkurva visar ett rakt streck eller
prickar vid 2,8 eller 22,2 mmol/L nér din
glukos ligger utanfér omrédet.

For att visa olika trendkurvtider trycker
du pa Trendkurvtid (TIM) for att bladdra
igenom alternativen.

3-timmarstrendkurvan (standardlage)
visar dig din nuvarande glukosavliasning

KAPITEL 24 ¢ Visa CGM-data pa t:slim X2-insulinpumpen

tillsammans med de senaste
3 timmarnas sensorglukosavlésningar.

12: =TT

2 Okt 2021 +240 E

0 E| 0.00 min
@ BOLUS

L3 INSTALLN

6-timmarstrendkurvan visar din
nuvarande glukosavlasning tillsammans
med de senaste 6 timmarnas
sensorglukosavidsningar.

11: =TT

2 Okt 2021 +240 E
4
4
4
4
I{

4
0 E| 0.00 min

@ BOLUS

L3 INSTALLN

12-timmarstrendkurvan visar din
nuvarande glukosavlasning tillsammans

med de senaste 12 timmarnas
sensorglukosavlasningar.

11:59
2 Okt 2021

0 E' 0.00 min
£ INSTALLN ¢ BOLUS

24-timmarstrendkurvan visar din
nuvarande glukosavlasning tillsammans
med de senaste 24 timmarnas
sensorglukosavlasningar.

11:59
2 Okt 2021

"
4
4
4

%

4 1
/\JV\-'  am /\{
4

0 E' 0.00 min
£ INSTALLN ¢ BOLUS

1-timmestrendkurvan visar din
nuvarande glukosavidsning tillsammans
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med den senaste timmens HOGT visas nar din senaste Trendpilarna visas under din aktuella

sensorglukosaviasningar. sensorglukosaviasning var hdgre sensorglukosavlasning.
an 22,2 mmol/L.

12:00
2 Okt 2021

12:00
2 Okt 2021

o)

P

((e]O)
-»
3

1 4
‘4 4
‘4 4
‘4 4
‘4 4

4
0 E| 0.00 min

{3 INSTALLN @ BOLUS

4
0 E 0.00 min

£ INSTALLN ¢ BOLUS

TIM

0 E! 0.00 min
£ INSTALLN ¢ BOLUS

Overreagera inte pa pilarnas
andringshastighet. Tank igenom dina
senaste insulindoseringar, ditt matintag,
dina trendkurvor och ditt BG-varde

LAGT visas nar din senaste
sensorglukosavlasning var lagre an
2,2 mmol/L.

mmy o, Dina pilar f6r andringshastighet innan du vidtar atgarder.
lagger till information om riktning och Om det finns missad kommunikation
hastighet av BG-&ndring under de mellan CGM och din pump under de
senaste 15-20 minuterna. senaste 15 — 20 minuterna pa grund av

att de varit utom réckvidd eller pa grund
av ett funktionsfel &r det majligt att en

OF 0.00min pil inte visas. Om trendpilen saknas och
. . ' N du &r orolig for att din BG-niva stiger
L} INSTALLN ¢ BOLUS eller sjunker ska du gora en

BG-méatning med BG-mataren.

220



Tabellen nedan visar de olika trendpilarna din mottagare eller pump visar:

Definitioner av trendpilarna

KAPITEL 24 ¢ Visa CGM-data pa t:slim X2-insulinpumpen

-

Konstant: Ditt BG-varde &r stabilt (6kar/minskar inte mer &n
0,06 mmol/L varje minut). Ditt BG skulle kunna stiga eller
sjunka med upp till 0,9 mmol/L pa 15 minuter.

b

Sjunker langsamt: Ditt BG-varde sjunker med

0,06-0,11 mmol/L varje minut. Om det fortsétter att sjunka
med den har hastigheten kan ditt BG sjunka med upp till
1,7 mmol/L pa 15 minuter.

>

Stiger langsamt: Ditt BG-vérde stiger med 0,06-0,11 mmol/L
varje minut. Om det fortsétter att stiga med den hér
hastigheten kan ditt BG stiga med upp till 1,7 mmol/L pa
15 minuter.

¥

Sjunkande: Ditt BG-varde sjunker med 0,11-0,17 mmol/L
varje minut. Om det fortsatter att sjunka med den hér
hastigheten kan ditt BG sjunka med upp till 2,5 mmol/L
pa 15 minuter.

1)

Stigande: Ditt BGvérde stiger med 0,11-0,17 mmol/L varje
minut. Om det fortsatter att stiga med den hér hastigheten
kan ditt BG stiga med upp till 2,5 mmol/L p& 15 minuter.

¥

Sjunker snabbt: Ditt BG-varde sjunker med mer an

0,17 mmol/L varje minut. Om det fortsétter att sjunka med
den hdr hastigheten kan ditt BG sjunka med mer &n

2,5 mmol/L pa 15 minuter.

1

Stiger snabbt: Ditt BG-varde stiger med mer &n

0,17 mmol/L varje minut. Om det fortsétter att stiga med
den hér hastigheten kan ditt BG stiga med mer &n

2,5 mmol/L pa 15 minuter.

Nej
Pil

Ingen information om &ndringshastighet: CGM kan inte
berakna hur snabbt ditt BG-varde stiger eller sjunker
just nu.
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24.4 CGM-historik

| CGM-historiken visas historiska loggar
6ver CGM-handelser. Minst 90 dagars
data kan visas i historiken. Nar
maximalt antal handelser ar uppnatt
kommer den &ldsta handelsen att tas
bort frén historikloggen och ersattas
med de nyaste handelserna. Fdljande
historikinformation kan visas:

e Sessioner och kalibreringar
e Varningar och fel
e Fullstéandig

Varje avsnitt ovan &r sorterad efter
datum. Om det inte finns nagra
handelser kopplade till ett datum
kommer den dagen inte att visas i
listan.

| avsnittet Sessioner och Kalibreringar
ingér starttiden for varje sensorsession,
sluttiden for varje sensorsession och
alla BG-varden som angivits fér
kalibrering.

| avsnittet Varningar och fel anges
datum och tid fér alla varningar och fel
som skett. Bokstaven "D” (D: varning)
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innan en varning eller ett larm anger
tidpunkten nar larmet/varningen

avgavs. Bokstaven "C” (C: varning)
anger tidpunkten d& den rensades.

| avsnittet Fullstandig finns all
information fran avsnitten sessioner och
kalibreringar, varningar och fel, samt
eventuella andringar av installningarna.

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Nedat-pilen.
3. Tryck pa Historik.
4. Tryck pad CGM-historik.

5. Tryck pa avsnittet du vill visa.
Varje avsnitt ovan ar sorterad efter
datum. Tryck pé datumet for att
visa handelser fran den dagen.
Anvénd nedatpilen for att bladdra
till fler datum.

24.5 Missade avldsningar

Om pumpen missar CGM-avlasningar
under en tid, kommer du att se tre
streck dar CGM-avlasningarna

vanligtvis visas pad CGM-startsidan och
pé& CGM-lasskarmen. Pumpen kommer
automatiskt att forsoka fylla pa
datapunkter som saknas upp till

6 timmar tidigare nér anslutningen
aterstélls och avidsningar borjar visas.
Om sensorglukosvardet eller trendpilen
saknas och du &r orolig for att din
BG-niva stiger eller sjunker ska du gora
en BG-méatning med hjalp av
BG-mataren.

N OBS!

Control-IQ-teknologi fortsétter att fungera
under de forsta 15 minuterna efter att CGM-
avldsningar blir otillgangliga. Om anslutningen
inte &terupprattas efter 20 minuter kommer
Control-1Q-teknologin att stoppa driften tills
CGM-avlasningar r tillgéngliga. Aven om
Control-IQ-teknologin inte fungerar fortsatter
pumpen att dosera insulin i enlighet med
instéllningarna for din personliga profil. N&r
CGM-avl@sningar &r tillgangliga kommer
Control-IQ-teknologin automatiskt att
aterupptas. Se Kapitel 29 Introduktion till
Control-IQ-teknologi for mer information.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel

Informationen i det har avsnittet visar

dig hur du agerar vid CGM-varningar Du méste anpassa instéliningarna for

och fel. Tillimpas bara pé din pumps CGM-vamingar bade pa din t:slim X2-pump och
CGM-del. CGM-varningar och fel fljer i Dexcom CGM-appen. Instéllningarna for

inte samma vibrations- och pipmonster vamningar galler var for sig i telefonen och i
som for insulindosering, paminnelser, pumpen.

varningar och larm.

M NOTE

Inte alla varningar ar tilldmpliga for alla
CGM-typer. En varningsskarm kan variera lite,
beroende pa den typ av CGM du anvander.

Information om
insulindoseringspaminnelser, varningar
och larm finns i kapitel 12 Varningar pa
t:slim X2 insulinpump, 13 Larm pa
tislim X2-insulinpumpen och

14 Funktionsfel pé t:slim X2
insulinpump.

Fér information om varningar for
Control-IQ™-teknologi, se Kapitel 31
Varningar for Control-IQ-teknologi.

A VARNING

Om en sensorsession avslutas, antingen
automatiskt eller manuellt, &r Control-1Q-
teknologin inte tillgdnglig och justerar inte
insulinet. For aktivering av Control-1Q-teknologin
méste en sensorsession startas och dverfora
sensorvarden till pumpen, baserat p& en
sensorkod, parkopplingskod eller
sensorkalibrering.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel

25.1 Varning Uppstartskalibrering — endast Dexcom G6

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det? CGM uppstart;penoden pa tva timmar har slutforts. Detta visas
endast om du inte angav en sensorkod.

Hur kommer pumpen att meddela mig? | 1 vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills du bekréaftat.

Kommer pumpen att meddela mig igen? | Ja, var femtonde minut tills du kalibrerar.
Ange 2 BG for
att kalibrera

&J L.J CGM-sensorn.

Tryck 2l och ange tva separata BG-varden for att kalibrera

. o
Hur bor jag agera? CGM och starta CGM-sessionen.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.2 Andra varning Uppstartskalibrering — endast Dexcom G6

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? CGM behdver ytterligare ett BG-varde for att slutféra
Vad betyder det? uppstartskalibreringen. Detta visas endast om du inte angav en
sensorkod.

En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills du

ig?
Hur kommer pumpen att meddela mig? bekraftat

Ange 1 BG for
att kalibrera
,/ L CGM-sensorn.

Kommer pumpen att meddela mig igen? | Ja, var femtonde minut tills en andra kalibrering pabérjas.

. Tryck pé och ange ett BG-varde for att kalibrera CGM och
)
OK Hur bor jag agera? starta CGM-sessionen.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel

25.3 12-timmars kalibreringsvarning — endast Dexcom G6

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det? CGM bghover ett BG-vérde for att kalibrera. Detta visas endast
om du inte angav en sensorkod.

Hur kommer pumpen att meddela mig? | Endast p& skarmen utan vibration eller pip.

Kommer pumpen att meddela mig igen? | Ja, var femtonde minut.
Ange BG for
att kalibrera

CGM-sensorn.

Hur bér jag agera? Tryck pa och ange ett BG-vérde for att kalibrera CGM.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel

25.4 Ofulisténdig kalibrering

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det? Qm du bgrjar ange ett kallbrerlngsv_arde med }fnappsatsen och
inte slutfor det inom 90 sekunder visas den har skdarmen.

Tvé pip eller vibrationer, beroende pa den ljudvolym som har

ig?
Hur kommer pumpen att meddela mig? valts.

CGM-kalibreringen har inte
It Kommer pumpen att meddela mig igen? | Ja, var femte minut tills du bekréftat.

Tryck pa och slutfor din kalibrering genom att ange vardet

. o
Hur br jag agera? med knappsatsen pa skiarmen.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.5 Kalibreringstimeout

Skérm Forklaring

Om du borjar att ange ett kalibreringsvarde med knappsatsen och
inte slutfor det inom 5 minuter visas den har skarmen.

. P p
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det?

Tvé pip eller vibrationer, beroende pa den ljudvolym som har

Hur kommer pumpen att meddela mig? valts

Du har overskridit den maximala
LA AL RO A e L Kommer pumpen att meddela mig igen? | Ja, var femte minut tills du bekréftat.

Anvand en ny BG-avlasning for

CGM-kalibrering.

Tryck pa 2l och ta ett nytt BG-varde genom att anvénda din
Hur bor jag agera? métare. Ange vardet med knappsatsen pa skarmen for att
OK kalibrera CGM.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.6 Varning Kalibreringsfel

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Vad betyder det? CGM kan inte kalibrera med det senaste BG-matvérde du angav.

Hur kommer pumpen att meddela mig? | En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills du bekréftat.

Kommer pumpen att meddela mig igen? | Nej.

Tryck pa R for att bekréfta. Ge din CGM och din glukos tid att
Q BG om 15 min. anpassa sig genom att vénta i minst 15 minuter. Om du
Hur bir jag agera? f(;)rtfarande vill kahbreraﬂellgr avlgsnmgar inte visas, forsok igen.
m sensoms glukosavlasningar inte visas efter din senaste
kalibrering, ga till CGM-tillverkarens webbplats for tillimpliga
OK produktanvisningar.

Ange en kalibrering
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel

25.7 Varning Kalibrering krivs - endast Dexcom G6

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? CGM behdver ett BG-varde for att kalibrera.
Vad betyder det? Sensorglukosavidsningar kommer inte att visas under den hér
tiden.

Hur kommer pumpen att meddela mig? | En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills du bekréftat.

ADED LRI Kommer pumpen att meddela mig igen? | Ja, var femtonde minut.
att kalibrera

CGM-sensorn.

Hur bér jag agera? Tryck pa och ange ett BG-vérde for att kalibrera CGM.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.8 Varning hog CGM

Skérm Forklaring

Din senaste sensorglukosavldsning ligger pa eller Gver
instaliningen for hog varning.

. P p
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det?

Tva vibrationer, sedan tvé vibrationer/pip var femte minut tills du

iq?
Hur kommer pumpen att meddela mig* bekraftat eller ditt BG-varde sjunker under varningsnivan.

Sensorvardet Kommer pumpen att meddela mig igen? | Bara om du har aktiverat funktionen Upprepa.

ar 11.2 mmol/l.

Hur bor jag agera? Tryck pé for att bekrifta.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.9 Varning CGM lag

Skérm Forklaring

Din senaste sensorglukosavidsning ar pé eller under installningen
for 13g varning.

. P p
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det?

Tre vibrationer, sedan tre vibrationer/pip var femte minut tills du

iq?
Hur kommer pumpen att meddela mig* bekréftat eller ditt BG-varde stiger dver varningsnivan.

PR . .
e Kommer pumpen att meddela mig igen? | Bara om du har aktiverat funktionen Upprepa.

ar 4.1 mmol/l.

Hur bér jag agera? Tryck pa for att bekrafta.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.10 Varning CGM fast lag

Skérm Forklaring

Din senaste sensorglukosavldsning ligger pa eller under
3,1 mmol/L.

Fyra vibrationer, sedan fyra vibrationer/pip var femte minut tills du
bekréftat eller tills ditt BG-varde stiger éver 3,7 mmol/L.

. P p
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det?

Hur kommer pumpen att meddela mig?

Ja, 30 minuter efter varje bekréftelse tills din BG-vérde stiger dver

Kontrollera BG och at igigen?
Kommer pumpen att meddela mig igen 3.1 mmol/L.

vid behov kolhydrater.

Hur bor jag agera? Tryck pa [ for att bekréfta.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.11 Varning CGM stiger

Skérm Forklaring

Dina BG-vérden stiger med 0,11 mmol/L per minut eller
snabbare (minst 1,7 mmol/L p& 15 minuter).

. P p
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det?

Tva vibrationer, sedan tvé vibrationer/pip var femte minut tills du

iq?
Hur kommer pumpen att meddela mig? bekriftat.

Kommer pumpen att meddela mig igen? | Nej.

stiger snabbt.

F Sensorvardet

Hur bor jag agera? Tryck pa for att bekréfta.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.12 Varning CGM stiger snabbt

Skérm Forklaring

Dina BG-varden stiger med 0,17 mmol/L per minut eller snabbare
(minst 2,5 mmol/L pa 15 minuter).

. P p
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det?

Tva vibrationer, sedan tva vibrationer/pip var femte minut tills du

iq?
Hur kommer pumpen att meddela mig? bekriftat.

PR .
e Kommer pumpen att meddela mig igen? | Nej.

stiger snabbt.

Hur bor jag agera? Tryck pé for att bekrafta.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.13 Varning CGM sjunker

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det? Dina BG vargien faller med 0,1] mmoII/L per minut eller
snabbare (minst 1,7 mmol/L p& 15 minuter).

Tre vibrationer, sedan tre vibrationer/pip var femte minut tills du

iq?
Hur kommer pumpen att meddela mig? bekriftat

Kommer pumpen att meddela mig igen? | Nej.

. Sensorvardet
sjunker snabbt.
wv 3

Hur bor jag agera? Tryck pa for att bekrafta.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.14 Varning CGM sjunker snabbt

Skérm Forklaring

Dina BG-vérden faller med 0,17 mmol/L per minut eller snabbare
(minst 2,5 mmol/L pa 15 minuter).

. P p
Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det?

Tre vibrationer, sedan tre vibrationer/pip var femte minut tills du

iq?
Hur kommer pumpen att meddela mig? bekriftat.

Kommer pumpen att meddela mig igen? | Nej.

l ' Sensorvardet
sjunker snabbt.
w !

N o

Hur bor jag agera? Tryck pé for att bekréfta.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel

25.15 Okénd sensoravldsning for BG

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen?

E.L

20 Dec 2021

"
4
4
4
4

0 E! 0.00 min

£ INSTALLN @

Vad betyder det?

Sensorn skickar sensorglukosvarden som pumpen inte forstar.
Du kommer inte att ta emot ndgra sensorglukosavlasningar.

Hur kommer pumpen att meddela mig?

Endast pé& skarmen utan vibration eller pip.

Kommer pumpen att meddela mig igen?

De 3 strecken kommer att vara kvar pa skdrmen tills en ny
glukosavldsning tas emot och visas istéllet. Om inga
sensorglukosavidsningar tas emot efter 20 minuter utloses
Varning CGM ej tillganglig. Se Avsnitt 25.21 CGM egj tillganglig.

Hur bor jag agera?

Vénta i 30 minuter for mer information frén pumpen. Ange inte
BG-varden fér kalibrering. Pumpen anvénder inte BG-varden fér
kalibrering nér "- - -” visas pa skarmen.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.16 Varning utom rackvidd

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se p& skarmen? Séndaren och pumpen kommunicerar inte. Skdrmarna for felkod
kan skilja sig lite fran varandra, beroende pa vilkken CGM du
Vad betyder det? anvénder. Pumpen tar inte emot sensorglukosavldsningar, och

Control-IQ-teknologin kan inte forutse glukosnivéer eller reglera
insulindoseringen.

1 vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills sdndaren och

4 E; =COEEL DT Hur kommer pumpen att meddela mig? ' SEUALE VLS
pumpen &r inom réckvidd.

rackvidd i 30 min.

Kommer pumpen att meddela mig igen? | Ja, om séndaren fortfarande inte &r inom pumpens réackvidd.

Hur bir iaq agera? Tryck pa R for att bekréfta och flytta séndaren och pumpen
Jag agera narmare varandra, eller ta bort hindret mellan dem.

A VARNING
Control-IQ-teknologin kan endast reglera insulindoseringen nér din CGM befinner sig inom omradet. Om du gar utom rackvidd under insulinjusteringen atergar

doseringen av basalinsulin till basalvardesinstallningarna i din aktiva personliga profil, begrénsat till 3 enheter/timme. Fér att kunna ta emot mer an 3
enheter/timme medan sensorn inte kommunicerar med pumpen ska du sténga av Control-IQ-teknologin.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel

25.17 Varning lagt sandarbatteri — endast Dexcom G6

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Vad betyder det? Sandarens batteriniva ar lag.

Hur kommer pumpen att meddela mig? | En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills du bekréftat.

Ja, larmet kommer att meddela dig nér 21, 14 och 7 dagar

o
Kommer pumpen att meddela mig igen’ aterstar av sandarens batteritid.

Byt ut din

sandare snart.

Hur bér jag agera? Tryck pa for att bekrafta. Byt ut séndaren sa fort som méjligt.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.18 Sandarfel — endast Dexcom G6

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Vad betyder det? Séandaren fungerar inte och CGM-sessionen har stoppats.

Hur kommer pumpen att meddela mig? | 1 vibration, sedan vibration/pip var femte minut.

Kommer pumpen att meddela mig igen? | Nej.

.:4F-7 Byt ut din Tryck p& MER INFO. En skarm informerar dig om att
sandare nu. CGM-sessionen har stoppats och att insulindoseringen fortsatter

Hur bor jag agera? som vanligt.

Byt ut sdndaren omedelbart.

MER INFO

A VARNING
Control-IQ-teknologin begrénsar basalvardet till tre enheter per imme i handelse av sdndarfel. For att kunna ta emot mer &n tre enheter per timme under ett

sandarfel ska du sténga av Control-IQ-teknologin.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.19 Sensorfel

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det? Ste;r;spogtr; fungerar inte som den ska och CGM-sessionen har

Hur kommer pumpen att meddela mig? | En vibration, sedan vibration/pip var femte minut.

Kommer pumpen att meddela mig igen? | Nej.

Byt ut di
)( Cyewﬁ_se:sor, Tryck pd MER INFO. En skarm informerar dig om att
CGM-sessionen har stoppats och att insulindoseringen fortsatter
Hur bor jag agera? som vanligt.
MER INFO Byt ut sensorn och starta en ny CGM-session.

A VARNING
Control-IQ-teknologin begrénsar basalvérdet till tre enheter per timme i handelse av sensorfel. For att kunna ta emot mer &n tre enheter per timme vid sensorfel

ska du stdnga av Control-1Q-teknologin.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel

25.20 Varning Icke-kompatibel sensor — endast Dexcom G7

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se pa skiarmen? Vad betyder det? Den Dgxcom G7 CGM du forséker parkoppla ar inte kompatibel
med din pump.
) Hur kommer pumpen att meddela mig? 1 V|prat|0n/p|p, sedan vibration/pip var femte minut tills du
Den har G7-sensorn bekraftat.

ar inte kompatibel L )
x och mnge,f:,. inte Kommer pumpen att meddela mig igen? | Nej.

med din pump.

NASTA STEG

Tryck p& NASTA STEG. En skarm meddelar dig att du bér
Kontakta Rubin Medicals tekniska Hur bér i 2 kontakta Dexcoms tekniska support.
support for att identifiera en urbor jag agera o . i .
kompatibel sensor. Tryck pa fr att stanga varningen.

Las mer pa
tandemdiabetes.com/G7support

OK

A VARNING
Control-IQ-teknologin begrénsar basalvérdet till tre enheter per timme i fall av sensorfel. For att kunna ta emot mer &n tre enheter per timme vid sensorfel ska
du stdnga av Control-IQ-teknologin.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.21 CGM ej tillginglig

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Vad betyder det? Din QGM ‘session hgr stoppats under mer an 20 minuter och CGM
kan inte langre anvandas.

Hur kommer pumpen att meddela mig? g\éir\ggﬁnoner, sedan tva vibrationer/pip var femte minut tills du

Du kommer inte att fa nagra CGM- '

Voi:’::‘”gaa:;i:::i:;i”5;;:2:1";”' Kommer oumpen att meddela mia igen? | N&l- O tillstandet kvarstér i tre immar visas varningen Sensorfel.
: *’ pump 9108 | 56 Avenitt 25.19 Sensorf.

3 timmar, kontakta kundsupport
pa tandemdiabetes.com/contact.

oK Hur bor jag agera? Tryck pa R och kontakta lokal kundsupport.

A VARNING
Control-IQ-teknologin begrénsar basalvérdet till tre enheter per timme om CGM inte &r tillgénglig. For att kunna ta emot mer &n tre enheter per imme om CGM

inte &r tillganglig ska du stdnga av Control-1Q-teknologin.

245



KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.22 CGM-fel — endast Dexcom G7

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Din Dexcom G7 CGM-sensor fungerar inte som det ska,
Vad betyder det? CGM-sessionen har stoppats och CGM kan inte langre
anvandas.

NP R | Hur kommer pumpen att meddela mig? | 1 vibration, sedan vibration/pip var femte minut.

Besok tandemdiabetes.com/contact.

Kommer pumpen att meddela mig igen? | Ja, var femte minut tills du bekréaftat.

USA: 1-877-801-6901
CAN: 1-833-509-3598

16404 . Kontakta teknisk support forst. For att bekrafta varningen, tryck
?
Hur bor jag agera’ p& MER INFO och sedan .

MER INFO

A VARNING
Control-IQ-teknologin begrénsar basalvérdet till tre enheter per timme om CGM inte &r tiligénglig. For att kunna ta emot mer &n tre enheter per imme om CGM
inte &r tillgénglig ska du stdnga av Control-IQ-teknologin.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.23 Kan ej parkoppla - endast Dexcom G7

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Din Dexcom G7 CGM har férsokt parkoppla sig fér ménga
Vad betyder det? génger medan den har befunnit sig i ett omrade med for ménga
Dexcom G7-sensorer.

) Hur kommer pumpen att meddela mig? | 1 vibration, sedan vibration/pip var femte minut.
Det finns for manga Dexcom
G7-sensorer i narheten. Flytta Kommer pumpen att meddela mig igen? | Ja, var femte minut tills du bekréftat.
pumpen och sensorn till en plats

med farre sensorer.

Tryck pé 2l och fiytta dig till ett omrade med férre sensorer

N o
Hur bor jag agerat? for att forsoka parkoppla igen.

N NOTE
Om varningen visas och pumpen ansluter sig till en CGM-session kommer varningen att férsvinna.
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KAPITEL 25 ¢ CGM-varningar och fel
25.24 CGM-systemfel

Skérm Forklaring

Ditt CGM-system fungerar inte som det ska, CGM-sessionen har

Vad kommer jag att se p& skarmen? "
Vad betyder det? stoppats och CGM kan inte ldngre anvandas.

Hur kommer pumpen att meddela mig? | En vibration, sedan vibration/pip var femte minut.

Bluetooth kan inte anvandas

el e e e R Kommer pumpen att meddela mig igen? | Nej.

USA: 1-877-801-6901
CAN: 1-833-509-3598
Tryck pa MER INFO. En skarm informerar dig om att

255 Hur bor jag agera? CGM-sessionen har stoppats och att insulindoseringen fortsatter

som vanligt. Ring lokal kundsupport.

MER INFO

A VARNING
Control-IQ-teknologin begrénsar basalvardet till tre enheter per imme i handelse av CGM-fel. For att kunna ta emot mer &n tre enheter per timme under ett

CGM-fel ska du stdnga av Control-1Q-teknologin.
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@ CGM-funktioner

KAPITEL 26

CGM Felsokning



Il det har kapitlet far du tips och
instruktioner som hjélper dig att I6sa
problem som kan uppsta vid
anvandning av CGM-delen av din
pump.

Kontakta din lokala kundsupport om de
olika stegen for felsdkning i det har
kapitlet inte I6ser ditt problem.

Féljande tips ar specifika for felsékning
av den Dexcom CGM som &r ansluten
till din pump. F&r mer information om
Dexcom CGM-felstkning, bestk
tillverkarens webbplats dar du hittar
tillampliga produktanvisningar.

26.1 Felsokning vid
CGM-parkoppling

Méjligt problem:

Svérigheter att parkoppla Dexcom
CGM med din t:slim X2™-insulinpump.

Felsdkningstips:

Dexcom CGM tillater bara parkoppling
med en medicinsk enhet &t gangen. Se
till att din CGM inte ar ansluten till
Dexcom-mottagaren innan du
parkopplar med pumpen. Du kan
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fortfarande anvanda Dexcom G6- eller
Dexcom G7-appen och pumpen
samtidigt. Se Avsnitt 20.2 Frankoppling
fran Dexcom-mottagaren.

26.2 Felsokning Kalibrering

For att sakerstalla korrekt kalibrering av
din CGM ska du folja dessa viktiga rad.

Innan du tar ett BG-véarde for kalibrering
ska du tvatta och torka dina hander,
sékerstélla att glukostestremsorna har
férvarats korrekt och inte passerat bast
fére-datum, samt se till att din
BG-métare ar korrekt kodad (om sé
kravs). Applicera forsiktigt blodprovet
pé testremsan i enlighet med
instruktioner som levererades med
BG-mataren eller dina testremsor.

Kalibrera inte om du ser symbolen
Utom rackvidd dér dina
sensorglukosavlasningar normalt
sett visas pé skarmen.

Kalibrera inte om du ser ”- - -” dar dina
sensorglukosavldsningar normalt sett
visas pa skarmen.

Kalibrera inte om ditt BG-varde &r under
1,1 mmol/L eller dver 33,3 mmol/L.

KAPITEL 26 « CGM Fels6kning

26.3 Felsokning Okénd

sensoravlasning

Nér din CGM inte kan géra en
sensorglukosavlasning visas "- - -” pa
platsen dar sensorglukos vanligtvis
visas pa skérmen. Detta innebar att
pumpen temporart inte forstar
sensorsignalen.

Ofta kan pumpen rétta till problemet
och fortséatta att ge sensorBG-varden.
Om det har gatt minst tre timmar sedan
din senaste sensorglukosavlasning
kontaktar du lokal kundsupport.

Ange inte BG-véarden for kalibrering nar
du ser - - -” pa din ské&rm. Pumpen
kommer inte att anvanda BG-varden for
kalibrering néar den har symbolen visas
péa skarmen.

Om du ofta ser ”- - -” under
sensorsessioner ska du folja
felsdkningstipsen nedan innan du for in
en annan sensor.

e Se till att din sensor inte passerat
béast fore-datum.

e Se till att din sensorplatta inte har
lossnat eller skavts upp.



e Endast Dexcom G6: Se till att
sandaren &r ordentligt intryckt.

e Setill att ingenting skaver mot
sensorplattan (dvs. klader,
sakerhetsbélten, osv.).

e Se till att vélja en bra inféringsplats.

e Se till att din inféringsplats ar ren
och torr innan du fér in sensorn.

e Endast Dexcom G6: Torka
undersidan av sédndaren med en
fuktig trasa eller vatservett
med alkohol. Placera sandaren
pé en ren, torr trasa och lat torka
i 2-3 minuter.

26.4 Felsokning utanfor
omrade/ingen antenn

A VARNING

Control-IQ™-teknologin kan endast reglera
insulindoseringen nar din CGM befinner sig
inom réckvidd. Om du gar utom réckvidd under
insulinjusteringen atergar doseringen av
basalinsulin till basalvardesinstéllningarna i din
aktiva personliga profil, begrénsat till 3 enheter/
timme. For att kunna ta emot mer &n 3 enheter/
timme medan sensorn inte kommunicerar med
pumpen ska du stdnga av Control-IQ-
teknologin.

UNDVIK att separera CGM och pumpen med
mer &n 6 meter (20 fot). Sdndningsrackvidden
frén CGM till pumpen &r upp till 6 meter (20 fot)
utan hinder. Tradlds kommunikation fungerar
inte bra genom vatten sé rackvidden ar mycket
|&gre om du r i en bassang, ett badkar eller i en
vattensang osv. Olika slags hinder skiljer sig at
och har inte testats. Om din CGM och pumpen
ar langre ifrén varandra &n 6 meter (20 fot) eller
ar atskilda av ett hinder kanske de inte
kommunicerar, eller s ar
kommunikationsavstandet mindre, vilket kan
resultera i att du missar allvarliga hdndelser av
hypoglykemi (&gt BG) eller hyperglykemi (hogt
BG).

Om du ser ikonen Utom rackvidd pé
skérmen déar
sensorglukosavlasningarna normalt sett
visas kommunicerar inte t:slim
X2-pumpen med CGM och
sensorglukosavldsningar visas inte pa
skarmen. Varje gang du startar en ny
sensorsession ska du vantai 10
minuter tills att t:slim X2-pumpen borjar
kommunicera med din CGM. Nér en
sensorsession ar aktiv kan du ibland
uppleva att kommunikationen bryts i 10
minuter &t gangen. Detta &r normalt.
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Om du ser ikonen Utom rackvidd i mer
&an 10 minuter ska du flytta t:slim
X2-pumpen och CGM narmare
varandra och ta bort eventuella hinder.
Véanta i 10 minuter s& ska
kommunikationen aterstallas.

Du maste ange ditt sandar-ID eller din
parkopplingskod korrekt i pumpen for
att ta emot sensorglukosavlasningar (se
Avsnitt 22.2 Ange ditt Dexcom G6
sandar-ID). Se till att du har tagit bort
din sensor och stoppat din
sensorsession innan du andrar ditt
sandar-ID eller din parkopplingskod. Du
kan inte andra ditt s&ndar-ID eller din
parkopplingskod under en
sensorsession.

Kontakta lokal kundsupport om du
fortfarande har problem med att fa
sensorglukosavlasningar.

26.5 Felsokning sensorfel

Pumpen kan upptacka problem med
sensorn dar den inte kan avgdra ditt
BG-véarde. Sensorsessionen avslutas
och skarmen Fel pa sensor visas péa din
t:slim X2pump. Om du ser den
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har skarmen betyder det att
CGM-sessionen har avslutats.

e Ta bort din sensor och foér in en ny
sensor.

e FOr att forbéattra framtida
sensorresultat kan du folja stegen
nedan.

e Se till att din sensor inte passerat
béast fére-datum.

e Se till att din sensorplatta inte har
lossnat eller skavts upp.

e Om du anvander en Dexcom
G6-sensor, se till att sdndaren ar
ordentligt intryckt.

e Se till att ingenting skaver mot
sensorplattan (dvs. klader,
sakerhetsbalten, osv.).

e Se till att du har valt en bra
inféringsplats.

26.6 Sensorfelaktigheter

Awikelser &r vanligtvis kopplade till
enbart sensorn och inte till din CGM
eller pumpen. Dina
sensorglukosaviasningar ar endast till
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for att se trender. Sensorn mater glukos
i vatskan under huden — inte i blodet,
och sensorglukosavlasningar &r inte
identiska med avldsningar fran
BG-maéataren.

For att kalibrera CGM MASTE du inom 5 minuter
efter en noggrann BG-métning ange det exakta
BG-vardet som BG-métaren visar. Ange inte
sensorglukosvarden for kalibrering. Att ange
felaktiga BG-vérden, BG-vérden som &r tagna
mer &n 5 minuter innan de anges eller felaktiga
sensorglukosavlasningar kan paverka sensorns
noggrannhet, vilket kan resultera i att du missar
allvarlig hypoglykemi (I&gt BG) eller
hyperglykemi (hégt BG).

Om skillnaden mellan din
sensorglukosavldsning och ditt
BG-véarde ar storre &n 20 % av
BG-vardet for sensoravldsningar >
4,4 mmol/L eller storre &n 1,1 mmol/L
for sensoravlédsningar < 4,4 mmol/L,
ska du tvatta hdnderna och genomféra
en ny BG-matning. Om skillnaden
mellan den andra BG-mé&tningen och
sensorn fortfarande ar storre &n 20 %
for sensoravldsningar > 4,4 mmol/L
eller stérre &n 1,1 mmol/L for
sensoravlasningar <4,4 mmol/L, s&
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ska du kalibrera om din sensor med det
nya BG-vardet. Sensorglukosaviasningen
kommer att rattas till under de
kommande 15 minuterna. Om

du ser skillnader mellan dina
sensorglukosavlésningar och
BG-vérden som ligger utanfor det

har acceptabla omrédet folier du
felsdkningstipsen nedan innan du
satter i en annan sensor:

e Se till att din sensor inte passerat
bast fére-datum.

e Se till att du inte kalibrerar nar ”- - -”
eller ikonen Utom rackvidd visas pa
skarmen.

e Anvand inte BG-prov tagna fran
alternativa stéllen (blod fran din
handflata eller underarm osv.) fér
kalibrering eftersom alternativa
stéllen kan skilja sig fran de tagna
fran ett BG-vérde. Anvand endast
ett BG-varde som tagits fran ett
finger for kalibrering.

e Anvand endast BG-varden mellan
1,1-33,3 mmol/L f6r kalibrering.
Om ett eller fler varden ligger
utanfér dessa intervaller kommer
mottagaren inte att kalibrera.
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e Anvand samma BG-matare som du
vanligtvis anvander for att mata BG
for att kalibrera. Byt inte BG-matare
mitt under en sensorsession.
Noggrannheten av BG-matare och
teststickor kan variera mellan olika
varumarken.

e |nnan du gbr en BG-matning for
kalibrering ska du tvéatta och torka
dina hander, sékerstélla att
glukostestremsorna har férvarats
korrekt och inte passerat bast
fore-datum, samt se till att
BG-métaren ar korrekt kodad
(om sa kravs). Applicera forsiktigt
blodprovet pa testremsan i enlighet
med instruktioner som levererades
med BG-mataren eller dina
testremsor.

e Se till att du anvander BG-métaren
med tillhérande anvandarhandbok
for att f& korrekta BG-varden for
kalibrering.
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 27 e Viktig sakerhetsinformation fér Control-1Q-teknologi

Foéljiande innefattar viktig
sékerhetsinformation relaterad till
Control-IQ™-teknologi. Den
information som presenteras i detta
kapitel representerar inte alla varningar
och forsiktighetsatgarder relaterade till
pumpen. Var uppmarksam pa andra
varningar och forsiktighetsatgarder som
finns i den har bruksanvisningen
eftersom de géller sérskilda
fornallanden, funktioner eller anvandare.

27.1 Control-1Q-varningar

A VARNING

Control-1Q-teknologi har inte utvarderats pa
gravida kvinnor eller personer som behandlas
med dialys. Sensorglukosavldsningar stimmer
inte alltid for dessa grupper och kan resultera i att
du missar allvarliga héndelser av hypoglykemi
(1&gt BG) eller hyperglykemi (hogt BG).

A VARNING

Control-IQ-teknologi har inte utvérderats for
kritiskt sjuka patienter. Det &r inte kant hur olika
tillsténd eller lakemedel som &r vanliga for

den kritiskt sjuka populationen kan péaverka
prestandan av Control-1Q-teknologin.
Sensorglukosavldsningar kan vara felaktiga hos
kritiskt sjuka patienter, och om du enbart férlitar
dig pa BG-varningar och avlésningar for
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behandlingsbeslut kan det resultera i att du
missar allvarliga héndelser av hypoglykemi
(gt BG) och hyperglykemi (hégt BG).

A VARNING

Control-1Q-teknologi bér inte anvéndas av
personer som anvander mindre &n 10 enheter
insulin per dag och ska inte anvandas av
personer som vager mindre &n 25 kg (55 pund),
vilka &r de ldgsta inmatningar som krévs for att
initiera Control-IQ-teknologi och for att den ska
fungera séakert.

A VARNING

t:slim X2 insulinpump med Control-IQ-teknologi
ska inte anvandas pé barn som &r yngre 4n
sex ar.

A VARNING

Control-1Q-teknologin begrénsar basaldosen il
3 enheter/timme nér pumpen inte har tagit emot
en CGM-avlasning pa 20 minuter. Om till
exempel pumpen och CGM &r utanfor omrade,
under sensorns uppstartsperiod, ndr en
sensorsession upphor eller vid sandar- eller
sensorfel. For att kunna ta emot mer dn

3 enheter/timme under dessa tillféllen ska

du sténga av Control-1Q-teknologin.

A VARNING

Om en sensorsession avslutas, antingen
automatiskt eller manuellt, &r Control-1Q-
teknologin inte tillganglig och justerar inte
insulinet. For aktivering av Control-IQ-teknologin
méste en sensorsession startas och dverfora
sensorvérden till pumpen, baserat pa en
sensorkod eller sensorkalibrering.

A VARNING

ANVAND INTE manuella injektioner eller
inhalerade insuliner nar Control-IQ-teknologin
anvands. Vid behandling med sluten krets kan
anvandning av insulin som inte tillhandahalls av
pumpen leda till att pumpsystemet Gverdoserar
insulin, vilket kan leda till allvarlig hypoglykemi
(Iagt BG).

A VARNING

ANVAND INTE Control-IQ-teknologi om du tar
hydroxyurea — ett lakemedel som anvands vid
behandling av sjukdomar som till exempel
cancer och sicklecellanemi. Anvandning av
hydroxyurea resulterar i
sensorglukosavldsningar som &r hogre dn
faktiska BG-nivéer. Nivan av felaktighet i
sensorglukosavlasningar &r baserad pa
méngden hydroxyurea i kroppen.
Control-IQ-teknologi forlitar sig pé
sensorglukosavidsningar for att justera insulin,
ge automatiska korrektionsbolusar och avisera



glukosvarningar for hogt och lagt. Om
Control-IQ-teknologin tar emot
sensoravldsningar som dr higre an faktiska
glukosnivaer kan det resultera i missade
varningar och fel for hypoglykemi for
diabeteshanteringen, till exempel
dverkottsdosering av basalinsulin- och
korrektionsbolusar, inklusive automatiska
korrektionsbolusar. Hydroxyurea kan ocksa
resultera i fel vid granskning, analys och
tolkning av historiska monster fér beddmning av
BG-kontroll. Anvand BG-métaren och konsultera
din vardgivare om alternativa
BG-6vervakningsmetoder.

27.2 Forsiktighetsatgarder for

Control-1Q

Om du tar bort pumpen i 30 minuter eller
langre rekommenderar vi att du avbryter
insulindoseringen. Om insulin inte avbryts
fortsatter Control-IQ-teknologin att fortsétta att
fungera medan pumpen ar borttagen och
fortsatter att dosera insulin.

Vi rekommenderar att du har Varning utanfor
omrade for CGM aktiverad s& att du meddelas
nér din CGM inte langre &r ansluten till pumpen
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ndr du inte aktivt Gvervakar din pumpstatus. Din
CGM tillhandahaller de data som
Control-1Q-teknologin behdver for att gora
forutsagelser for automatisering av
insulindosering.
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom

258



@ Funktioner for Control-IQ-teknologi

KAPITEL 28

Lara kanna
Control-IQ-teknologin



KAPITEL 28 e Lara kanna Control-IQ-teknologin
28.1 Ansvarsfull anvindning av
Control-1Q-teknologi

System som t:slim X2™ insulinpump
med Control-IQ™-teknologi ersétter
inte aktiv behandling av diabetes,
inklusive manuella bolusdoser fér
maltider. Det finns vanliga scenarier dar
automatiserade system inte kan
forhindra en hypoglykemisk handelse.
Control-IQ férlitar sig pé aktuella
CGM-sensoraviasningar for att fungera
och kommer inte att kunna férutséga
sensorglukosvarden och avbryta
insulindoseringen om en patients CGM
inte fungerar som den ska eller om
pumpen inte kan ta emot
CGM-signalen. Patienter ska instrueras
att alltid anvénda komponenterna i
t:slim X2-insulinpumpen med
Control-IQ-teknologi (pump, reservoar,
CGM och infusionsset) i enlighet med
tillampliga bruksanvisningar och
kontrollera dem regelbundet for att
sakerstélla att de fungerar som
férvantat. Patienten ska alltid vara
uppmarksam pa sina BG-varden, aktivt
Overvaka och hantera blodsockret och
behandla detta.
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28.2 Forklaring av ikoner fir Control-1Q-teknologi

Om du har en CGM session aktiv och anvander Control-IQ-teknologi kan du se féljande ytterligare ikoner pa pumpskarmen:

Control-1Q-teknologi, beskrivning av ikoner

Symbol

Betydelse

Symbol

Betydelse

Control-1Q-teknologin &r aktiverad men okar eller minskar
inte aktivt basaldoseringen.

Basaldos ar programmerad och doseras.

Control-1Q-teknologi 6kar basaldoseringen.

Control-IQ-teknologi 6kar basaldoseringen.

Control-1Q-teknologi minskar basaldoseringen.

Control-IQ-teknologi minskar basaldoseringen.

Control-1Q-teknologin har pausat basaldoseringen.

Basaldoseringen &r pausad och en basaldos pé& 0 E/tim &r
aktiv.

50
Control-1Q: 2.8 E

Control-1Q-teknologi doserar en automatisk
korrektionsbolus.

Control-IQ-teknologi doserar en automatisk
korrektionsbolus.

Somnprofilen ar aktiverad.

wilell Ml =)

Traningsprofilen ar aktiverad.

Control-1Q-teknologi doserade en automatisk
korrektionsholus.
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28.3 Control-10-lasskirm

Control-IQ-lasskarmen visas varje gang
du satter pa skérmen och anvander din
pump med en CGM och aktiverad
Control-IQ-teknologi. Control-IQ-lés
skarmen &r likadan som
CGM-lasskdrmen, med foliande tillagg.
Se Avsnitt 18.3 CGM-lasskarm.

1. Statusikon fér Control-1Q-
teknologi: Anger status av
Control-1Q-teknologi.

2. CGM-diagramskuggning: Rod
skuggning indikerar att Control-IQ-
teknologin levererar eller har
levererat O enheter insulin under
den angivna perioden.
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28.4 Control-1Q, startskirm

Startskarmen med Control-IQ-teknologi
aktiverad ar identisk med
CGM-startskdrmen, med foljande
tillagg. Se Avsnitt 18.4 CGM-startsida.

1. Statusikon fér Control-1Q-
teknologi: Anger status av
Control-IQ-teknologi.

2. Status av Control-IQ-aktivitet:
Anger att en aktivitetsprofil har
aktiverats.

3. CGM-diagramskuggning: Réd
skuggning indikerar att
Control-IQ-teknologin levererar eller
har levererat O enheter insulin under
den angivna perioden.
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KAPITEL 28 e Lara kanna Control-IQ-teknologin
28.5 Control-1Q-teknologi, skidrm

1. Control-IQ-teknologi pa/av: Satter
pa eller stanger av Control-1Q-
teknologi.

2. Vikt: Visar din aktuella vikt. Det har
véardet anges manuellt pa
sifferknappsatsen.

M OBS!

Din vikt ska vara representativ for vad du
véger ndr du startar Control-IQ-teknologin.
Vikten kan uppdateras ndr du besoker din
vardgivare. Minimivérdet for vikt ar 25 kg
(55 pund). Maxvardet for vikt ar 140 kg
(308 pund).

3. Totalt dagligt insulin: Visar ditt
aktuella totala dagliga insulinvarde
i enheter. Det hér vardet anges
manuellt pa sifferknappsatsen.

N OBS!

Om du inte kdnner till ditt totala dagliga
insulinvérde (TDI) ska du tala med din
vardgivare for att f& detta vérde.
Minimivérdet for TDI &r 10 enheter.
Maxvérdet for TDI & 100 enheter.
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Control-1Q

Totalt dagligt insulin
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 29

Introduktion till
Control-1Q-teknologi



29.1 Control-1Q-teknologi, dversikt

Control-IQ™-teknologi ar en funktion
hos t:slim X2™-pumpen som
automatiskt justerar insulindosering
som svar pa aviasningar fran en CGM.
Pumpen kan anvandas med eller utan
aktivering av Control-IQ-teknologin.
Féljande avsnitt beskriver hur
Control-IQ-teknologin fungerar och hur
den reagerar pa CGM-varden nar du ar
vaken, sover eller tranar.

Du méste fortsétta ta bolusar for att tdcka
intagen foda eller for att korrigera ett hogt
glukosvarde. Lés alla anvisningar for
Control-1Q-teknologi innan du aktiverar
Control-IQ-teknologin.

N OBS!
De mélintervall for CGM som anvands av
Control-IQ-teknologin &r inte anpassningsbara.

N OBS!

Innan du aktiverar en tempbasal (se Avsnitt 5.9
Starta en temporar basaldndring), méste du
stanga av Control-1Q-teknologin.
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jm OBS!

Aterstaende tid for insulin i kroppen (I0B), som
anger hur lange de totala enheterna insulin fran
mat och korrektionsbolusar dr aktiva i kroppen,
visas inte nar Control-1Q-teknologin dr aktiverad.
Detta p& grund av insulindoseringens variabilitet
vid automatiskt svar pd CGM-varden.
|0B-enheterna visas alltid pa start- och
ldsskarmarna.

29.2 Sa fungerar Control-10-
teknologi

A VARNING

Control-1Q-teknologi &r inte ett substitut for att
forsta och ndr som helst kunna ta manuell
kontroll dver din nuvarande och framtida
diabetesbehandling.

A VARNING

Control-1Q-teknologi &r inte utformad for att
forhindra alla hypoglykemier (1ag BG) eller
hyperglykemier (hdg BG).

A VARNING

Control-1Q-teknologi justerar doseringen av
insulin, men behandlar inte L&gt BG. Var alltid
uppmarksam pa dina symptom, hantera din
BG-nivd, och f6lj den behandling din véardgivare
rekommenderat.
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A VARNING
Anvand inte Control-IQ-teknologin sévida det
inte rekommenderas av din vardgivare.

A VARNING
Anvéand inte Control-IQ-teknologi forran du har
utbildats p den.

A VARNING

Control-1Q-teknologi anvander aktuella
CGM-sensoravlasningar och kommer inte att
kunna géra exakta prediktioner om BG-nivaer
och justera insulindoseringar om din CGM av
nagon anledning inte fungerar ordentligt, eller
om pumpen inte har mottagit nagra
CGM-vérden pé 21 minuter.

Vi rekommenderar att du aktiverar Varning

for hog och lag glukos nar du anvander
Control-IQ-teknologi sa att du meddelas om
sensorns glukosavidsningar ar utanfor ditt
malomrade, och du kan behandla hdg eller lag
BG i enlighet med vardgivarens
rekommendationer.

Control-IQ-teknologi reagerar pa

aktuella CGM avlasningar och férutser
CGM-varden 30 minuter in i framtiden.
Insulindoseringen justeras automatiskt
baserat pa forutspatt CGM-varde, din



aktiva personliga profil och beroende pa
om Control-IQ-teknologi &r aktiverad
eller gj.

N OBS!

Aktivitetstyperna i Control-IQ-teknologi &r inte
automatiskt aktiverade och maste konfigureras
antingen som en schemalagd handelse eller fér
att aktiveras efter behov. F6r mer information,
se avsnitten 30.5 Schemaldgg somn,

30.7 Starta eller stoppa sdmn manuellt och
30.8 Aktivera eller avaktivera Traning.

Control-IQ-teknologin justerar
insulintillférseln péa flera séatt for att
halla ditt faktiska BG-vérde inom
mélintervallet. Den minskar eller
avbryter insulindoseringen nér
forvantade BG-véarden ligger under ett
forinstallt behandlingsvéarde, 6kar
insulindoseringen nér férvantade
BG-vérden ligger dver ett forinstallt
behandlingsvarde och levererar
automatiskt en korrektionsbolus en
gang i timmen efter behov. Den
automatiska korrektionsbolusen
baseras pa ett forutspatt
sensorglukosvarde. Det finns
maxgranser for insulindosering baserat
pa dina instaliningar i din personliga
profil. Dessa olika

insulindoseringséatgarder beskrivs
nedan. Var och en av justeringarna av
insulindosering sker pé olika séatt
beroende pa om du anvander
sOmnprofilen, traningsprofilen eller
ingen av dem. For mer information om
hur insulinjusteringar gors for olika
aktiviteter, se avsnitt
Control-IQ-teknologi utan aktivitetsprofil
aktiverad, Control-IQ-teknologi under
s6mn och Control-IQ-teknologi under
traning i det héar kapitlet.

Personlig profil basalvardesdosering

Né&r det forutspadda CGM-vardet ligger
inom behandlingsvardets intervall

(6,25 mmol/L — 8,9 mmol/L), tillfor
pumpen insulin med den hastighet som
bestdms av de aktiva instéllningarna

i din personliga profil.

Alla personliga profilinstéllningar maste
slutfras for att anvanda Control-IQ-
teknologi. Se Kapitel 5 Instéllningar for
insulindosering fér mer information om
personliga profiler.
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Minskad insulindosering

N&r Control-IQ-teknologin forutspér att
ditt BG-véarde kommer att ligga vid eller
under ett forinstalit behandlingsvarde
(6,25 mmol/L) 30 minuter i framtiden
borjar doseringshastigheten av insulin
att minska for att forsdka hélla de
faktiska BG-vardena inom
malintervallet. Foljande diagram visar
hur pumpen anvander 30 minuters
férutsagelser for att gradvis minska
insulindoseringen jamfort med
basalvardet i din personliga profil.
Diagrammet till vanster visar
férutsagelsen, diagrammet till hdger
visar hur insulin- och CGM-avlasningar
kan se ut om CGM-grafen fortsatter
enligt trenden.
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Aktuell avlasning 30-minutersforutsagelse

—— 5-minutersintervall =~ ------ CGM-férutsagelse [l Personlig profil basalvéarde [ Control-IQ minskat basalvarde

N OBS!
Diagrammen &r endast for illustrativa &ndamal och &r inte avsedda att &terspegla faktiska resultat.
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Insulin har minskats eller 0 enheter
per timme doseras

Control-IQ-teknologi kan minska den
basala doseringen till en procentandel
av basalvardet utdver att fullstandigt
avbryta doseringen. Nar
Control-IQ-teknologin forutspér att ditt
BG-vérde kommer att vara lagre an ett
forinstallt behandlingsvarde

(3,9 mmol/L) 30 minuter i framtiden,
minskar insulindoseringen och kan
stélla in basalvardet till O enheter per
timme om det &r nddvandigt for att
forsoka hélla faktiska BG-vérden inom
méalomradet. Manuella bolusar kan
fortfarande doseras nar Control-1Q-
teknologi minskar eller avbryter insulin.
Féljande diagram illustrerar néar
Control-IQ-teknologi kan komma att
satta insulindoseringshastigheten il

0 enheter per timme, och néar den
aterupptas med en lagre hastighet nér
30-minutersprediktionen ar Gver
malglukosvardet.

N OBS!

N&r Control-1Q-teknologi stéller in basalvérdet
till O enheter per imme fortsatter
bolusdoseringen. Detta innefattar att starta en
ny bolus och kvarvarande bolusar fran dosering
av en forlangd bolus.
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P . . . Dosering av Dosering - = m
Aktuell avlasning 30-minutersforutségelse 0 E/tim Aterupptagen 30-minutersférutségelse

~~~ ~~~
.......... ~—
........... S~ - —
~~~~~ S
-~ e
. — S — —
—— 5-minutersintervall =~ +---- CGM-férutsagelse [ Control-IQ minskat basalvarde
N OBS!

Diagrammen &r endast for illustrativa Aandamal och &r inte avsedda att aterspegla faktiska resultat.
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Okad insulindosering

Nar Control-IQ-teknologin forutspar att
ditt BG-varde kommer att ligga vid eller
Over ett forinstallt behandlingsvarde
(8,9 mmol/L) 30 minuter i framtiden
bdrjar doseringshastigheten av insulin
att oka for att forsoka halla de

faktiska CGM-vardena inom
CGM-mélintervallet. Féljande diagram
visar nar Control-IQ-teknologin kan
komma att 6ka och dosera vid
maximalt okat basalvarde.

Maximal insulindosering

N&r Control-IQ-teknologin férutspar att
ditt glukosvéarde kommer att ligga dver
ett forinstallt behandlingsvarde

(8,9 mmol/L) 30 minuter i

framtiden, men den maximala
insulindoseringshastigheten har
uppnatts, slutar Control-IQ-teknologin
att 6ka insulindoseringshastigheten.
Den maximala insulindoseringshastigheten I
ar ett beraknat varde som ar

beroende av en individs
korrektionsfaktorinstalining (i den aktiva
personliga profilen), totalt dagligt insulin
uppskattat av Control-IQ-teknologin
baserat pa varden for faktiskt totalt
dagligt insulin, och aktuellt insulin i
kroppen (IOB).
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Insulin stoppat 30-minutersforutsagelse Insulin stoppat 30-minutersforutsagelse

—— 5-minutersintervall ~ +----- CGM-foérutségelse

W Personlig profil basalvéarde [l Control-IQ ¢kad basaldos H Control-IQ max basalvarde

N OBS!
Diagrammen &r endast for illustrativa &ndamal och &r inte avsedda att &terspegla faktiska resultat.

276



Automatisk dosering av
korrektionsbolus

Nar Control-IQ-teknologi forutspér att
ditt CGM-varde kommer att vara lika
med eller dver 10 mmol/L 30 minuter i
framtiden, och nar Control-1Q-
teknologin antingen dkar
insulindoseringen eller doserar maximal
insulindosering, doserar pumpen
automatiskt korrektionsbolusar f6r att
forsdka uppna malomradet.

Den automatiska korrigeringsbolusen
levererar en total korrigeringsbolus
beraknad baserat pa korrektionsfaktorn
i din personliga profil och férutspadd
CGM-avlasning. BG-mal for automatisk
korrektionsbolus &r 6,1 mmol/L.
Automatisk dosering av korrigeringsbolus
sker hdgst en gang var 60:e minut och
tillférs inte inom 60 minuter efter start,
avbrott eller slutférande av en
automatisk bolus eller en manuell bolus.
For en foérlangd bolus startar dessa

60 minuter inte forran efter DOSERA
NU-durationen har slutforts. Andelen
och durationen mellan bolusar har
utformats for att undvika insulinlagring
som kan leda till osékra minskningar av
BG-varden.

N OBS!

Varje automatisk dosering av korrigeringsholus
kan avbrytas manuellt eller stoppas under
doseringen pa samma satt som en manuell
bolus kan stoppas. Se Avsnitt 7.9 Avbryta eller
stoppa en bolus.

N OBS!

Den maximala mé&ngd insulin som en
automatisk korrigeringsbolus tillfor &r 6 enheter.
Det hér vardet kan inte 6kas, men du kan

vélja att dosera en manuell bolus nér den
automatiska korrektionsbolusen har slutforts.

Pumpen aktiverar inte ljud eller vibrationer
for att indikera nér en automatisk
korrektionsbolusering har startat. Foljande
pumpskarmar indikerar att en automatisk

korrigeringsbolus levereras och att en
automatisk korrigeringsbolus doserades.

1] ] sz 00:23
2 Okl 2021

0E

S -
Control-1Q: 2.533 E

21:23
14 Nov 2020

£ INSTALLIN ¢
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Aktuell avlésning 30-minutersférutsagelse

— —— 5-minutersintervall
"""" CGM-férutsagelse

[l Personlig profil
basalvarde

H Control-1Q 6kad
basaldos

H Control-IQ max

basalvarde
T  futomat
korrektionsbolus

N OBS!
Diagrammen &r endast for illustrativa &ndamal och &r inte avsedda att &terspegla faktiska resultat.
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29.3 Control-10-teknologi och
aktivitet

Nér Control-IQ-teknologin aktiveras kan
du vélja att aktivera sémnaktiviteten
eller motionsaktiviteten for att hjélpa
pumpen justera de automatiska
insulindoseringsinstaliningarna enligt
beskrivningen i tidigare avsnitt.

Om du inte har startat varken

Sémn eller Traning valjer pumpen
instaliningarna som beskrivs i féljiande
avsnitt.

Control-1Q-teknologi utan
aktivitetsprofil aktiverad

CGM-omréadet som Control-IQ-
teknologin anvander utan aktiverad
aktivitet ar 6,25-8,9 mmol/L. Det har
omradet &r vidare an omradena for
Sémn och Motion, for att ta hansyn till
de olika faktorer som péaverkar
CGM-véarden nér en person ar vaken
utan att motionera.

Minskar insulin utan nagon
aktivitetsprofil aktiverad

Insulin minskar nér Control-IQ-
teknologin forutspar en CGM-avlasning
péa <6,25 mmol/L 30 minuter i
framtiden.

Pausat insulin utan ndgon
aktivitetsprofil aktiverad

Insulin &r installt pa 0 enheter/timme nar
Control-IQ-teknologin forutspar en
CGM-avlasning pa <3,9 mmol/L

30 minuter i framtiden.

Okar insulin utan n&gon aktivitetsprofil
aktiverad

Insulinet 6kas nar Control-IQ-teknologin
forutspar en CGM-avlasning pa

>8,9 mmol/L 30 minuter i framtiden.

Automatisk korrektionsbolus utan
aktivitetsprofil

Om ingen aktivitetsprofil ar aktiverad
doserar Control-IQ-teknologin
automatiskt korrektionsbolusar enligt
beskrivningen i avsnittet Automatisk
dosering av korrektionsbolus i det har
kapitlet.

Control-IQ-teknologi under sémn

Sémnprofilen for Control-1Q-teknologin
anvands under schemalagda sémntider
och ndr Sémn startas manuellt (tills den
stoppas). Se Kapitel 30 Konfigurera och
anvanda Control-IQ-teknologi och
Avsnitt 30.6 Aktivera eller inaktivera ett
somnschema for instruktioner om hur
du stéller in antal timmar du planerar att
sova och avsnitt Starta S6mn manuellt
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for manuell start av Sé6mn i det
avsnittet.

CGM-omradet som
Control-IQ-teknologin anvander under
sémn &r 6,25 mmol/L—6,7 mmol/L. Det
hér omradet &r snavare an malomradet
utan en aktivitetsprofil aktiverad,
eftersom det finns farre variabler som
péaverkar CGM-véarden nar du sover.
Under S6mn doserar
Control-IQ-teknologin inte automatiska
korrektionsbolusar.

Minskar insulin under sdmn

Insulin minskar nér Control-IQ-
teknologin férutspar en CGM-avléasning
pé <6,25 mmol/L 30 minuter i
framtiden.

Pausar insulin under sémn

Insulin &r installt pa 0 enheter/timme nar
Control-IQ-teknologin férutspér en
CGM-avlasning pa <3,9 mmol/L

30 minuter i framtiden.

Okar insulin under sémn

Insulinet 6kas nar Control-IQ-teknologin
forutser en CGM-avlasning pé

=6,7 mmol/L 30 minuter i framtiden.
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Automatisk korrektionsbolus under
sOmn
Automatiska korrektionsbolusar

doseras inte medan Sémn &r aktiverad.

Néar Control-IQ-teknologin véxlar
tillbaka till instéliningarna utan nagon
aktivitetsprofil aktiverad, oavsett om
det &r i enlighet med schemalagd
vackningstid eller pa grund av manuellt
stopp av S6mn, sker Gvergangen

frdn CGM-malomradet for somn till
CGM-mélomrédet utan aktivitetsprofil
l&ngsamt och kan ta 30-60 minuter.
Det bidrar till att sékerstélla att aktuella
CGM-varden omvandlas gradvis.

Control-1Q-teknologi under tréning

Under traning anvander Control-IQ-
teknologin CGM-malomradet

7,8 mmol/L-8,9 mmol/L. Det har
malomradet &r smalare och hdgre an
malomradet utan Aktivitetsprofil
aktiverad for anpassning till ett sannolikt
naturligt fall av glukos efter tréning.

Om Traning ar pa nar ett Sémnschema
ar installt for att starta kommer
Sdémnschema inte att starta. | det har
scenariot maste du starta S6mn
manuellt ndr du sténger av Traning.
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Minskar insulin under tréning

Insulinet minskas nér Control-1Q-
teknologin forutser en CGM-avlasning
pé <7,8 mmol/L 30 minuter i framtiden.

Pausat Insulin under Tréning

Insulin &r installt p& 0 enheter/timme
nar Control-IQ-teknologin férutser en
CGM-avlasning pa <4,4 mmol/L

30 minuter i framtiden.

Okar insulin under traning

Insulinet 6kas nér Control-IQ-teknologin
forutspér en CGM-avlasning pa

=>8,9 mmol/L 30 minuter i framtiden.

Automatisk korrektionsbolus under
traning

Om Traning ar aktiverat doserar
Control-IQ-teknologin automatiskt
korrektionsbolusar enligt beskrivning i
avsnittet Automatisk dosering av
korrektionsbolus i det har kapitlet.

Se Kapitel 30 Konfigurera och anvanda
Control-IQ-teknologi fér anvisningar om
hur man startar eller avbryter Traning.

En sammanfattning av alla
behandlingsvérden och hur de skiljer
sig &t for varje aktivitet finns i
diagrammet pé nésta sida.
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(22

Control-IQ Sémnprofil

Doserar en automatisk korrigeringsbolus
Q Y Doserar om sensorglukosvardet beréknas ligga 10,0 -- 10,0
over mmol/I

. Okar doseringen av basalinsulin om
Q B Okar sensorglukosvérdet berdknas ligga 89 6.7 89
over mmol/I

. . Bibehaller aktiva installningar i din
Q [Bl Bibehaller personliga profil ndr sensorglukosvérdet 6,25-89 | 6,25-6,7 7.8-89
armellan - mmol/I

) Minskar doseringen av basalinsulin om
Q Bl Minskar sensorglukosvardet berdknas ligga 6,25 6,25 7,8
under mmol/I

Stoppar doseringen av basalinsulin om
Q B stoppar sensorglukosvérdet berdknas ligga 39 39 44

under mmol/I I
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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@ Funktioner for Control-IQ-teknologi

KAPITEL 30

Konfigurera och anvanda
Control-1Q-teknologi
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30.1 Nodvéndiga instéllningar

Noédvandiga installningar fér personlig
profil

For att kunna anvanda Control-IQ™-
teknologin maste foljande instéliningar
for personlig profil konfigureras.

Se Kapitel 5 Instéllningar for
insulindosering for instruktioner om hur
du stéller in dessa varden.

e Basalvarde

e Korrektionsfaktor
e Kolhydratskvot

e BG-mal

e Kolhydrater aktiverade i
Bolusinstallningar

Nodvandiga pumpinstélliningar for
Control-IQ-teknologi

Utdver nédvandiga instaliningar fér
personlig profil finns det tva varden som
ar specifika for Control-IQ-teknologi
som maste stéllas in. Dessa &r:

e Vikt
e Totalt dagligt insulin
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Rekommenderade pumpinstéllningar
for Control-1Q-teknologi

Aven om S&mn kan startas och
stoppas manuellt rekommenderas du
att schemalégger sémn. | det har
kapitlet beskrivs hur du gor bada.
Foéljande instaliningar kravs for
schemalaggning av Sémn:

e Valda dagar
e Starttid
e Sluttid

Control-1Q-teknologi kan inte aktiveras
om du inte anger vikt. Vardet for Vikt
kan komma att uppdateras nar du
besoker din vardgivare.

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.
3. Tryck pa Control-IQ.

v" Skarmen Control-IQ visas.

4 Control-IQ

Control-1Q

Vikt

Totalt dagligt insulin

. Tryck pa Vikt.

. Tryck pa pund eller kilogram for att

ange viktenhet.

. Tryck pa &

. Ange vérdet for vikt p& den

numeriska knappsatsen. Vikten kan
stallas in fran minst 25 kg (55 pund)
till hdgst 140 kg (308 pund).

. Tryck pad BA.

. Tryck pa [§24 om du &r Klar med

Control-IQ-instéliningarna.

Skérmen INSTALLNING SPARAD
visas tillfalligt.



30.3 Ange Totalt dagligt insulin

Control-IQ-teknologi kan inte aktiveras
om Totalt dagligt insulin inte anges.
Vardet for Totalt dagligt insulin anvands
av Control-IQ-teknologi for att berékna
den maximala insulindoseringen och ge
en séker och effektiv dkning av
insulindosen.

Vardet for totalt dagligt insulin kan
komma att uppdateras nér du besdker
din vardgivare.

N OBS!

Né&r du har anvant Control-1Q-teknologi kommer
det att bibehalla och anvénda det totala insulin
som tillforts, inklusive justeringarna av basal och
alla typer av bolus medan pumpen anvénds. Det
&r viktigt att uppdatera instaliningen for Totalt
dagligt insulin pa skdrmen Contro/-IQ nar du
besoker din vardgivare. Det hér vardet anvands
for varningen max insulin under 2 timmar.

En uppskattning av Totalt dagligt insulin
bdr anges. Inkluderar alla typer av
insulin (basal och bolus) som doseras
under en 24-timmarsperiod. Kontakta
din vardgivare om du behdver hjélp
med att uppskatta ditt insulinbehov.

Ange ditt varde for Totalt dagligt
insulin

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Control-IQ.

4. Tryck pa Totalt dagligt insulin.

5. Anvand sifferknappsatsen for att
mata in totala enheter insulin som i
normalt krévs under en
24-timmarsperiod. Totalt dagligt
insulin kan stallas in fran minst
10 enheter till hogst 100 enheter.

6. Tryck pa B

7. Tryck pa om du &r klar med
Control-IQ-instéliningarna.

v Skérmen INSTALLNING SPARAD
visas tillfalligt.

8. Né&r du har konfigurerat Control-IQ,
tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till CGM-startskédrmen.
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30.4 Sitta pa och stinga av

Control-1Q-teknologi

. Frén startskédrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

. Tryck pa Min pump.
Tryck p& Control-1Q.

For att sld p& Control-IQ, tryck pa
brytaren intill Control-1Q.

N OBS!

Om en aktiv Tempbasal eller Forlangd bolus ar
aktiv nar du slar pa Control-IQ-teknologi
meddelas du om att om du fortsétter kommer
Tempbasal eller Forldngd bolus stoppas.

For att stdnga av Control-1Q, tryck
pé brytaren intill Control-1Q.

e Tryck p& for att bekréfta och
stanga av Control-1Q.

o Tryck pa e for att lamna
Control-IQ pa.
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30.5 Schemalédgg somn

Control-IQ-teknologi fungerar
annorlunda under sémn an med ingen
Aktivitet aktiverad. S6mn kan
schemalaggas att sattas pa och
stdngas av automatiskt, eller kan sattas
pé och stdngas av manuellt. Det har
avsnittet tar upp hur du stéller in S6mn
for att automatiskt slés pa och av. For
detaljerad information om hur
Control-IQ-teknologi anvands, se
Kapitel 29 Introduktion till
Control-IQ-teknologi.

Du kan konfigurera tva olika
sémnscheman som tar hansyn till
livsstilsandringar, till exempel ett
sémnschema for vardagar och ett
annat somnschema fér helgdagar.

N OBS!

Om du startar Somn manuellt innan ett schema
for sovtid startar paverkar det inte den
schemalagda vackningstiden. Om till exempel
Somnschemat ar installt fran 22:00 till 6:00 och
du startar Somn manuellt 21:00, kommer S6mn
att avslutas 6:00 enligt schemat, sévida det inte
stoppas manuellt.
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N OBS!

Tréning och sémn kan inte aktiveras samtidigt.
Om Tréning &r aktivt nér ett schema fér sémn
startar aktiveras inte somnschema. Nr traning
har inaktiverats startar dock Somnschemat
automatiskt.

1. Frén startskérmen trycker du pa
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Aktivitet.

3. Tryck pa Sémn.

4. Tryck pa Sémnscheman.

5. Vélj sbmnschema att konfigurera.

e Om inga sémnscheman har
konfigurerats, tryck pa
Sdémnschema 1

e Om du redigerar ett befintligt
schema, tryck pa
schemasammanfattningen som
visas till héger om sémnschemat
som du vill redigera.

= Somnscheman

ToFLS
11:00p - 7:00a J|

Somnschema 1

Somnsck

6. Tryck pa Valda dagar pa skarmen

Sémnschema. Standard ar endast
nuvarande veckodag, enligt
veckodag som &r installd p&
pumpen.

Pa skarmen Valj dagar trycker du pa
bocken till hdger om varje
veckodag som du vill ska inga i
sémnschemat.

Nar en bock ar grén ar
motsvarande veckodag aktiv. For
att inaktivera en dag trycker du pa
motsvarande bock igen sa att den
blir gré.



Tryck pé nedétpilen for att visa fler
veckodagar.

d— Valj dagar

Mandag

Tisdag

Onsdag

8. Tryck pa nar du har valt dagar.

N OBS!

Om inga dagar véljs nar du trycker pa
stélls schemat in p& av och de aterstende
instaliningarna for scheman for sovtid visas
inte. Aterstaende instruktioner Ar inte
tillimpliga for ett ofullstandigt schema.

9. Tryck pa Starttid.

10. Tryck pa Tid. Sifferknappsatsen
visas.

11. Ange vid vilken tid du vill att
soémnschemat ska starta genom att
ange siffror for timme och minuter.
Tryck till exempel 9 3 O for att ange
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tiden till 9:30 eller 2 1 0 O foér att
ange tiden till 21:00.

12, Tryck pa B2 Du kommer tillbaka
till sk&rmen Starttid.

13. Tryck pa AM eller PM fér att stalla in
Tidpunkt p& dagen, om tillampligt.

14, Tryck pa Bl Du kommer tillbaka
till skdrmen Sémnschema 1.

15. Tryck pé Sluttid.

16. Tryck pé Tid. Sifferknappsatsen
visas.

17. Ange vid vilken tid du vill att
sdémnschemat ska sluta och tryck
pé B Du kommer tillbaka till
skarmen Sluttid.

18. Tryck pa AM eller PM fér att stalla in
Tidpunkt p& dagen, om tillampligt.

19. Tryck pa B Skérmen
Sémnschema 1 visas.

20. Trycka pa for att spara
schemat.

v Skarmen INSTALLNING SPARAD
visas tillfalligt, foljit av skdrmen
Sémnscheman.

21. Néar du har konfigurerat sémn, tryck
pé I for att &terga till skarmen
Aktivitetsprofil eller tryck pa
Tandem-logotypen for att &tergé
till Startskédrmen.

30.6 Aktivera eller inaktivera ett

somnschema

Nar ett schema for sémn har
konfigurerats aktiveras det som
standard nar det sparas. Om du har
flera scheman fér sémn konfigurerade
kan du &ndra det aktiverade
sdmnschemat eller stdnga av dem helt
och hallet.

Aktivera ett somnschema

1. Frén startskédrmen trycker du pé&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Aktivitet.
3. Tryck pa Sémn.

4. Tryck pd Sémnscheman.
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5. Tryck pa schemasammanfattningen Tryck pa schemasammanfattningen Starta S6Gmn manuellt
bredvid namnet pé det intill sdbmnschemat som du vill . . .
sémnschema som du vill aktivera. inaktivera. 1. Fran startskarmen trycker du pa
(Om inga sémnscheman har INSTALLNINGAR.

konfigurerats, se Avsnitt 30.5 Sémnscheman o an
Schemalagg sémn.) 2. Tryck pa Sémn.

S -, ToFLS R
6. Tryck pé B 50 ( 1:;:):);,,?;0:)3 ) 3. Tryck pa STARTA.

Avaktivera ett somnschema

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

Somnscheman

2. Tryck pa Aktivitet.
5. Tryck pa omkopplaren intill namnet
3. Tryck pa Somn. pé& schemat.

4. Tryck pa Sémnscheman. 6. Tryck pa K2

30.7 Starta eller stoppa somn
manuellt

Forutom schemaldggning av sdmn, kan
SAmn startas och/eller stoppas manuellt.

v Skérmen SOMN STARTAD visas
tillfalligt. Sdmnikonen visas pa
Startskédrmen.

S6mn kommer automatiskt att
avaktiveras om Tréning ar aktiverad.

Sémntiden avgodr nér Stoppa S6mn manuellt

Control-IQ-teknologin, om den ar 1. Fran startskarmen trycker du pa
Somn. Control-IQ- teknologi maste vara
pé och en CGM-session maste vara 2. Tryck pé Aktivitet.

aktiv for att starta Sémn.
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3. Tryck pa BEa.
d— Aktivitetsprofil
Tréning

Tempbasal

v" Meddelandet SOMN STOPPAD
visas tillfalligt. Sémnikonen tas bort
fran Startskdrmen.

30.8 Aktivera eller avaktivera

Tréaning

Du kan vélja mellan tva typer av Traning.
Traning kan stangas av och pa manuellt
eller stéllas in fér en viss bestamd tid.
For detaljerad information om hur du
anvander Control-IQ-teknologi, se
Kapitel 29 Introduktion till
Control-IQ-teknologi.
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Aktivera Traning med en Timer

1. Frén startskdrmen trycker du pé&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Aktivitet.

3. Tryck pa Traning.

4. Tryck pa Stall in en timer.

5. Standardtiden ar 30 minuter. Tryck
pé& START for att paborja
traningsaktiviteten i 30 minuter. Om

du vill redigera varaktigheten, ga till
steg 6.

Traning

Stall in en timer

Duration

6. Tryck pa Varaktighet.
Sifferknappsatsen visas. Du kan
ange en Traningsvaraktighet pa

mellan 30 minuter och 8 timmar.
Pumpen kommer att spara denna
nya varaktighet for nasta gang du
aktiverar Traning.

7. Tryck pé K&
8. Tryck pa STARTA.

v Meddelandet TRANING PABORJAD
visas tillfalligt. Traningsikonen visas
pé Startskarmen.

Traning kommer automatiskt att
avaktiveras nér den instéllda
varaktigheten avslutas, eller om S6mn
aktiveras manuellt. Om det ar aktiverat
kommer Sémnschemat inte att starta
férran Traningstimern avslutas.

Avaktivera Traning manuellt innan
timern avslutas

1. Frén startskdrmen trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Aktivitet.
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3. Tryck pé Ba.

Aktivitetsprofil

Somn

Tempbasal

V' Meddelandet TRANING AVBRUTEN
visas tillfalligt. Traningsikonen tas
bort fran Startskdrmen.

Aktivera Tréning utan en instélld Timer

1. Frén Startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Aktivitetsprofil.

3. Tryck pa Traning.
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4. Tryck pa STARTA.

Traning

Stall in en timer

v Meddelandet TRANING PABORJAD
visas tillfalligt. Traningsikonen tas
bort fran Startsidan.

Traning ar nu aktiverat och kommer att
forbli det tills det antingen avaktiveras
manuellt eller om S8mn aktiveras
manuellt. Om det &r aktiverat kommer
Sémnschemat inte att starta forran
Traning avaktiveras manuellt.

Avaktivera Kontinuerlig tréning utan
en installd Timer

1. Frén Startsidan trycker du pa
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Aktivitetsprofil.

3. Tryck pé Baa.
4 Aktivitetsprofil

Traning
Aktiv

Somn

Tempbasal

v" Meddelandet TRANING AVBRUTEN
visas tillfalligt. Traningsikonen tas
bort fran Startsidan.

30.9 Information om Control-1Q-

teknologi pa skarmen

Statusikon fér Control-IQ-teknologi

Nar Control-IQ-teknologi &r aktiverad
kommer CGM-trendkurvan att ha
ytterligare en ikon forestéallande en
diamant i det dvre vénstra hdrnet. Den
har ikonen anvander olika farger for att
ge information om hur Control-1Q-
teknologi fungerar. Varje enskild farg
och dess innebdrd finns i Avsnitt 28.2



Forklaring av ikoner for
Control-IQ-teknologi.

Nér Control-IQ-teknologi ar aktiv men
inte aktiverad (dvs. insulin doseras
normalt) &r diamantikonen gra som pa
bilden nedan. Ikonen visas alltid pa
samma plats, oavsett fargen.

14:58
1 Okt 2021

4
4
4
4
4
4

£ INSTALLN @ BOLUS

Ikoner fér traning och sémn

Om traning eller somn &r aktiverade
visas den respektive ikonen pa samma
plats pa skarmen eftersom de aldrig
kan vara aktiva samtidigt. Foljande bild

KAPITEL 30 » Konfigurera och anvanda Control-IQ-teknologi

visar sbmnikonen aktiv pa skérmen
CGM-trendgraf.

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

8.4

£ INSTALLN ¢ BOLUS

Nar Tréning &r pé visas ikonen Traning
pa samma plats.

Statusikoner for basal

Det finns flera basalstatusikoner som
visas i olika farger, som alla ger
information om hur Control-IQ-
teknologi fungerar. Varje enskild

farg och dess innebdrd finns i
Avsnitt 28.2 Forklaring av ikoner for
Control-IQ-teknologi.

Féljande bild visar var
basalstatusikonerna visas.

18:13
1 Okt 2021

0E
£ INSTALLN ¢ BOLUS

Statusikon fér automatisk
korrektionsbolus

N&r Control-IQ-teknologi &r pa och
doserar en automatisk korrektionsbolus
visas en ikon till vanster om statusikonen
for basal. (Ikonen f8r manuell bolus visas
pa samma plats pa skarmen. Se

Avsnitt 3.3 Forklaring av t:slim
X2-insulinpumpens ikoner for ikonen for
manuell bolus.) Foliande bild visar
bolusikonens placering.

N OBS!

Texten BOLUS foljt av 3 ellipser visas under
CGM-diagrammet. Texten Control-IQ som visas
under BOLUS anger att det finns en automatisk
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korrektionsbolus som doseras av
Control-IQ-teknologin. Bolusméngden visas
ocksa.

00:23
2 Okt 2021

0E

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

CGM-trendgrafen Insulindosering
avbruten

Delar av CGM-trendgrafen som visar en
rod skuggning i bakgrunden anger
tillfallen da Control-IQ-teknologin
doserade 0 enheter/timme.
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KAPITEL 31 e Varningar fér Control-1Q-teknologi

Informationen i det har avsnittet hjalper
dig att lara dig hur du ska reagera pa
varningar och fel rérande
Control-IQ™-teknologi. Den galler
endast Control-IQ-teknologin i pumpen.
Varningarna f6r Control-IQ-teknologi
folier samma monster som andra
pumpvarningar enligt ditt val av
ljudvolym.

Information om paminnelser om
insulindosering, varningar och larm
finns i Kapitel 12 Varningar pa t:slim X2
insulinpump, 13 Larm péa

tislim X2-insulinpumpen och 14
Funktionsfel pa t:slim X2 insulinpump.

For information om CGM-varningar och
fel, se Kapitel 256 CGM-varningar och fel.
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31.1 Varning Utanfor omrade - Control-10-teknologi inaktiverad

Skérm Forklaring

Séandaren och pumpen kommunicerar inte. Pumpen tar inte emot
Vad betyder det? sensorglukosavldsningar, och Control-IQ-teknologi kan inte forutse
l&g glukos eller reglera insulindoseringen.

Vad kommer jag att se p& skarmen?

En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills sandaren nér

ig?
Hur kommer pumpen att meddela mig? pumpens rackvidd.

G Sandaren ar utom L u P 2
’ rackvidd fér 30 min. Kommer pumpen att meddela mig igen? | Ja, om séndaren fortfarande inte &r inom pumpens omrade.

. Tryck pé& for att bekréfta och flytta séndaren och pumpen
?
Hur bor jag agera? narmare varandra, eller ta bort hindret mellan dem.

A VARNING
Control-IQ-teknologin kan endast reglera insulindoseringen nér din CGM befinner sig inom omradet. Om du gér utom rackvidd under insulinjusteringen &tergar

doseringen av basalinsulin till basalvardesinstaliningarna i din aktiva personliga profil, begrédnsat till 3 enheter/timme. Fér att kunna ta emot mer dn 3
enheter/timme medan sensorn inte kommunicerar med pumpen ska du sténga av Control-IQ-teknologin. I
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31.2 Varning Utanfor omrade - Control-10-teknologi aktiverad

Skérm Forklaring
Vad kommer jag att se p& skarmen? Control-IQ-teknologi &r aktiverad, men séndaren och pumpen
kommunicerar inte. Pumpen tar inte emot
sensorglukosavldsningar. Control-1Q-teknologin fortsatter att
Vad betyder det? justera basalvarden och dosera automatiska korrektionsbolusar
ControHQ &r for tillfallet e] under de forsta 20 minuterna som sandaren och pumpen ar utom
tilgénglig och din ordinarie réackvidd. Control-1Q-teknologin aterupptar automatiserad
':aosglr,?icr’: T LS T insulindosering ndr sandaren och pumpen &r inom omrédet igen.
. . En vibration, sedan vibration/pip var femte minut tills séndaren
Control-IQ aterupptas nar Hur kommer pumpen att meddela mig? o sckvidd
sandaren ar inom rackvidd. nar pumpens rackvidd.
OK Kommer pumpen att meddela mig igen? | Ja, om sandaren fortfarande inte &r inom pumpens omréde.
. Tryck pé for att bekréfta och flytta séndaren och pumpen
?
Hur bor jag agera? narmare varandra, eller ta bort hindret mellan dem.

A VARNING
Control-IQ-teknologin kan endast reglera insulindoseringen nar din CGM befinner sig inom omrédet. Om du gar utom réckvidd under insulinjusteringen atergér

doseringen av basalinsulin till basalvardesinstaliningarna i din aktiva personliga profil, begrénsat till 3 enheter/timme. Fér att kunna ta emot mer &n
3 enheter/timme medan sensorn inte kommunicerar med pumpen ska du stédnga av Control-IQ-teknologin.

N OBS!
Vi rekommenderar att varningen Utanfor omréde &r aktiverad och instélld pa 20 minuter. Om pumpen och CGM inte ansluts inom 20 minuter kommer
Control-IQ-teknologin inte att fungera. Control-IQ-teknologin kommer att bdrja fungera igen sa snart sandaren och pumpen &r inom omrédet igen.
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31.3 Control-1Q-teknologi lag varning

Skarm

Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen?

Control-IQ forutser att du kommer
att sjunka under 3.9 mmol/l under
de kommande 15 minuterna.

At kolhydrater och testa BG.

OK

Control-IQ forutser att du kommer

att sjunka under 4.4 mmol/l under
de kommande 15 minuterna.

At kolhydrater och testa BG.

OK

Vad betyder det?

Control-IQ Lé&g varning har férutsett att din glukosavldsning
kommer att sjunka under 3,9 mmol/L, eller under 4,4 mmol/L om
Traningsprofil &r aktiverad, under de kommande 15 minuterna.

Hur kommer pumpen att meddela mig?

Tva vibrationer, sedan tvé vibrationer/pip var femte minut tills du
har bekréftat.

Kommer pumpen att meddela mig igen?

Ja, var femte minut tills det uppmarksammats.

Hur bor jag agera?

At kolhydrater och testa ditt BG. Tryck pa [ for att stanga
varningsskarmen.
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31.4 Control-1Q hig varning

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se pa skdrmen? Control-IQ-teknologi har tre timmars CGM-data och har ¢kat
insulindoseringen, men detekterar en glukosavidsning Gver
9
Vad betyder det? 11,1 mmol/L och forutser inte att glukosavlasningen kommer att
minska under de foljande 30 minuterna.

Control-lQ har okat ditt insulin, . . ) . . ) . . .
- ; . Tvé vibrationer, sedan tva vibrationer/pip var femte minut tills du

men sensoravlasningarna ar Hur kommer pumpen att meddela mig? " pip

fortfarande hégre 4n 11.1 mmolil. har bekraftat.

Ja, var femte minut tills det bekréftas och sedan varannan timme
om problemet kvarstér.

Kontrollera reservoar, slang och
infusionsplats, och testa ditt BG.

Kommer pumpen att meddela mig igen?

OK Kontrollera reservoaren, slang och infusionsplatsen och testa BG.
Hur bor jag agera? Behandla din héga glukos efter behov. Tryck pa for att
stdnga varningsskarmen.
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31.5 Varning maxinsulin

Skérm Forklaring

Vad kommer jag att se p& skarmen? Pumpen har doserat den hogsta tillatna insulinméngden under
2 timmar baserat pa din installning for Totalt dagligt insulin. Du
ser den hér varningen nér Control-IQ-teknologin har doserat 50%
av Totalt dagligt insulin (basal- och/eller bolusdoseringar) under

2
Control-Q har levererat max Vad betyder det? de foregaende 2 timmarnas rullande tidsperiod, och detekterar
tillatet insulin under en det har tillstandet 20 minuter i rad. Control-IQ-teknologin avbryter
2-timperiod. insulindoseringen minst 5 minuter, och &terupptar sedan

Se till att ditt totala dagliga insulin . . . o e . .
i insulindoseringen nér tillstandet inte langre detekteras.

ar korrekt i installningarna for
Control-Q. o . o ) ) ) .
ontrol-HIQ Tva vibrationer, sedan tva vibrationer/pip var femte minut tills du

iaq?
oK Hur kommer pumpen att meddela mig? har bekriiftat.

Kommer pumpen att meddela mig igen? | Ja, var femte minut tills det uppméarksammats.

Hur bér jag agera? Tryck pé R,
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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KAPITEL 32 » Oversikt 6ver kliniska studier av Control-IQ-teknologi

32.1 Inledning

Foéliande data representerar klinisk
prestanda for t:slim X2™-insulinpumpen
med Control-IQ™-teknologi i tva studier.
Den forsta huvudstudien (DCLP3)
inklusive deltagare =14 &rs alder. En
andra huvudstudie (DCLP5) inklusive
deltagare =6 ar till 13 ars alder. |

béada studierna jamfordes t:slim X2-
insulinpumpen med Control-IQ-
teknologi med enbart SAP-behandling
(Sensor Augmented Pump)
(kontrollgruppen). Alla deltagare i bada
studierna anvénde Dexcom G6 CGM.

32.2 Oversikt dver klinisk studie

Maélet med bade DCLP3 och DCLP5 var
att beddéma sékerheten och effektiviteten
av Control-IQ-teknologin nar den
anvands dygnet runt under fyra till sex
manader under normala férhallanden.
Systemprestandan utvarderades i dessa
tva randomiserade kontrollerade
prévningar och jamférde anvandning av
Control-IQ-teknologi med anvandning av
SAP under samma tidsperiod. De tva
studieprotokollen var mycket lika
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varandra. | DCLPS3 tilldelades deltagarna
(N=168) slumpméassigt att anvanda
Control-IQ eller SAP f6r studien i ett
2:1-férhéllande. Control-IQ-gruppen
hade 112 deltagare, och SAP-gruppen
hade 56 deltagare. Alla 168 deltagarna
genomférde studien. Studiepopulationen
bestod av patienter med klinisk
diabetesdiagnos typ 1, mellan 14 och
71 ars alder, som behandlats med
insulin via insulinpump eller injektioner i
minst ett &r. Kvinnor med bekraftad
graviditet inkluderades inte. Den
sammanfattande statistiken som
presenterades for DCLP3 beskriver det
primé&ra resultatméttet for glukostiden
inom mélomradet mellan 3,9-10 mmol/L,
rapporterat per behandlingsgrupp.
Sekundara slutpunkter och andra
matvérden analyserades ocksa.

| DCLP5 delades deltagarna (N=101)
slumpmassigt upp fér anvandning av
Control-1Q eller SAP med ett
forhallande pa 3:1. | den hér studien
hade Control-IQ-gruppen 78 deltagare,
och SAP-gruppen hade 23 deltagare.
Studiepopulationen liknade DCLP5 i
och med att deltagarna var Kliniskt
diagnosticerade med typ 1-diabetes,

men yngre: 6 till 13 ar. De behandlades
med insulin via en insulinpump eller
injektioner under minst ett &r. De vagde
>25 kg och =140 kg och tog minst

10 enheter insulin per dag. Kvinnor
med bekréaftad graviditet inkluderades
inte. Deltagarna var tvungna att bo med
minst en foralder eller vardnadshavare
med kunskap om diabetes och
hantering av diabetesrelaterade
nddsituationer och som var villiga att
delta i alla utbildningstillféllen.

Under béda de Kliniska studierna fick
forsdkspersoner mojlighet att delta i
utbildning for att bli fértrogna med
t:slim X2-insulinpumpen och CGM
fore randomisering i studien. Attiotre
(83) deltagare i DCLP3 och

68 deltagare i DCLP5 avbdjde
tr&ningen, medan 85 deltagare i DCLP3
och 33 deltagare i DCLP5 slutférde
traningen. De flesta som slutforde
utbildningen hade tidigare inte anvant
pumpen eller CGM-behandlingen,
eller bada.



KAPITEL 32 » Qversikt 6ver kliniska studier av Control-1Q-teknologi

Ett fall av diabetisk ketoacidos (DKA),
orsakat av infusionsplatsfel, forekom i
DCLP3-studiens Control-IQ-grupp.
Inga DKA-episoder férekom i DCLPS.
Inga allvarliga hypoglykemiska
handelser agde rum i nagon av
studierna. Inga andra odnskade
handelser rapporterades.
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32.3 Demografi

Baslinjeegenskaper inklusive det demografiska underlaget fér studiedeltagarna anges i tabellen nedan.

DCLP3: Baslinjeegenskaper, inklusive demografiska data, vid registrering (N=168)

Med(:;llglder Kén Genorr(ng::::télhgz!t)HbA1c MDI-anvéndare | CGM-anvindare Medlandurzlglr())n diabetes
) 33 48 % kvinnor 7,4 % 0 0 17
Control-Q (14-71) 52 % mén (5,4 %-10,6 %) 20% 70% (1-62)
33 54 % kvinnor 7.4 % . . 15
SAP (14-63) 46 % mén (6,0 %—-9,0 %) 23 % 1% (1-53)
DCLP5: Baslinjeegenskaper, inklusive demografiska data, vid registrering (N=101)
Medélrailder Kén Genonzgm:ghget)HbAm MDI-anvindare | CGM-anvindare Medlandur'z\glr?n diabetes
) 11 49 % kvinnor 7,6 % N o 5
Control-1Q (6-13) 51 % man (5,7 %—10,0%) 21 % 92% (1-12)
10 52 % kvinnor 79 % 6
SAP 6-13) 48 % min (6.0 %-10,1 %) 17% % (1-12)

Inga deltagare med féljande tillstand deltog i DCLP5-studien:

Slutenvardspatienter som fatt psykiatrisk behandling under de senaste 6 méanaderna, patienter med en kénd binjuresjukdom, patienter med obehandlad skéldkortelsjukdom,
patienter med cystisk fibros, patienter med en svar infektionsprocess som inte forvéntas lika fore studieprocedurerna (t.ex. hjarnhinneinflammation, lunginflammation,
osteomyelit), patienter med hudakommor i inséttningsomrédet som férhindrar att sensorn eller pumpen placeras sékert (t.ex. en svar solbrénna, tidigare existerande dermatit,
intertrigo, psoriasis, omfattande arrbildning, celluliter), patienter som anvénder lakemedel, har en cancerframkallande sjukdom eller annan betydande medicinsk stérming om
sadan medicinering, sjukdom eller dkomma enligt provarens beddomning kommer att paverka genomfdrandet av studieprotokollet, patienter med onormala leverfunktionstest
(transaminas > tre génger den dvre grénsen for normalt), onormala njurfunktionstestresultat (uppskattad GFR <60 ml/min/1,73 m?

Sékerheten och/eller effektiviteten av Control-1Q hos pediatriska anvéndare med ovanstaende tillstand ar okénd.
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32.4 Interventionsefterlevnad

Foéljiande tabeller ger en dversikt Gver hur ofta t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi, Dexcom G6 CGM respektive
BG-matare anvandes under studierna. Analysen fér anvandning av Control-IQ-teknologi ar specifik fér Control-IQ-gruppen, medan
analysen for anvandning av CGM och BG-métaren representerar bade Control-IQ-gruppen och SAP-gruppen.

DCLP3: Procentandel t:slim X2-insulinpumpar med Control-IQ-teknologi som anvands under sexmanadersperioden (n=112)

Genomsnittlig pumpanvéndning* Cor?t?’gﬁ 'Igsm}g;gngﬁgﬁ (:,t**

Vecka 1-4 100 % 91 %

Vecka 5-8 99 % 91 %

Vecka 9-12 100 % 91 %

Vecka 12-16 99 % 91 %

Vecka 17-20 99 % 91 %

Vecka 21-slut 99 % 82 %

Total 99 % 89 %

*Nédmnaren &r den totala mdjliga tiden inom en sex manaders studieperiod.

**Control-IQ-tillgénglighet beréknas som andelen tid da Control-1Q-teknologin var tillgénglig och fungerade normalt under studieperioden pa sex manader. I
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DCLPS5: Procentandel t:slim X2-insulinpumpar med Control-IQ-teknologi som anvands under fyramanadersperioden (n=78)

Genomsnittlig tid fér Control-1Q-tillgénglighet*
Vecka 1-4 93,4 %
Vecka 5-8 93,8 %
Vecka 9-12 941 %
Vecka 13-slut 94,4 %
Total 92,8 %

*Control-1Q-tillgénglighet berédknas som andelen tid da Control-1Q-teknologin var tillgéinglig och fungerade normalt under studieperioden pa fyra manader.

DCLP3: Procentandel CGM-anvandning under sexmanadersperioden (n = 168)

Control-1Q* SAP*
Vecka 1-4 96 % 94 %
Vecka 5-8 96 % 93 %
Vecka 9-12 96 % 91 %
Vecka 12-16 96 % 90 %
Vecka 17-20 97 % 91 %
Vecka 21-slut 95 % 90 %
Total 96 % 91 %

*Némnaren &r den totala mdjliga tiden inom en sex manaders studieperiod. CGM-anvéndning inkluderar tid for uppvérmning.
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DCLPS5: Procentandel CGM-anvandning under fyramanadersperioden (N=101)

Control-10* SAP*
Vecka 1-4 98 % 95 %
Vecka 5-8 98 % 96 %
Vecka 9-12 98 % 96 %
Vecka 13-slut 97 % 97 %
Total 97 % 96 %
*Némnaren &r den totala mdjliga tiden inom en fyra manaders studieperiod. CGM-anvéndning inkluderar tid fr uppvérmning.

DCLP3: Daglig anvandning av BG-mataren under sexmanadersperioden (n = 168)

Control-1Q SAP

Antal anvandningar av BG-métare per dag

(genomsnitt) 0,67 073

DCLP5: Daglig anvandning av BG-méatare under fyramanadersperioden (N=101)

Control-1Q SAP I

Antal anvandningar av BG-métare per dag

(genomshitt) 0,37 0,36
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32.5 Primir analys

Det priméra resultatet av bade DCLP3- och DCLP5-studierna var att jamféra CGM-sensorvarden i omradet 3,9-10 mmol/L mellan
Control-IQ-grupperna och SAP-grupperna. Datauppgifterna representerar den generella systemprestandan dygnet runt.

DCLP3: Jamférelse av CGM-varden mellan Control-IQ- och SAP-anvandare (N=168)

Aot Skillnad mellan studiearm och
Karakteristik Control-1Q SAP aaT
Genomsnittligt BG-vérde 8,7 mmol/L 9,4 mmol/L ~0.7 mmollL
(standardavvik.) (1,1 mmol/L) (1,4 mmol/L) '
Genomsnitt % 3,9-10 mmol/L 71,4 % 59,2 % 1Y%
(standardavvik.) (11,7 %) (14,6 %) °
Genomsnitt % 10 mmol/L 27 % 38,5 % _10%
(standardavvik.) (12 %) (15,2 %) ?
Genomsnitt % <3,9 mmol/L 1,59 % 2,25 % _0.88 ¢
(standardavvik.) (1,15 %) (1,46 %) o
Genomsnitt % <3 mmol/L 0,29 % 0,35 % 010 %
(standardavvik.) (0,29 %) (0,32 %) e
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DCLP5: Jamforelse av CGM-varden mellan Control-IQ- och SAP-anvéandare (N=101)

Skillnad mellan studiearm och

Karakteristik Control-1Q SAP vl
Genomsnittligt BG-vérde 9,0 mmol/L 9,9 mmol/L 0.9 mmol/L
(standardavvik.) (1,0 mmol/L) (1,4 mmol/L) '
Genomsnitt % 3,9-10 mmol/L 67 % 55 % 1Y%
(standardavvik.) (10 %) (13 %) °
Genomsnitt % 10 mmol/L 31 % 43 % 0%
(standardavvik.) (10 %) (14 %) ’
Genomsnitt % <3,9 mmol/L 1,8 % 2,1 % 040
(standardavvik.) (1,38 %) (1,18 %) e
Genomsnitt % <3 mmol/L 0,34 % 0,38 % 007 %
(standardavvik.) (0,35 %) (0,35 %) e
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Tabellerna nedan beskriver den genomsnittliga tiden som deltagare i bada studierna tilloringade med glukosnivaer mellan
3,9-10 mmol/L per méanad vid baslinjen och under studieperioden.

DCLPS3: Procentandel av tid i intervall per studiegrupp per manad (n = 168)

Ménad

Control-1Q SAP
Baslinje 61 % 59 %
Ménad 1 73 % 62 %
Ménad 2 72% 60 %
Ménad 3 71 % 60 %
Ménad 4 72 % 58 %
Ménad 5 71 % 58 %
Ménad 6 70 % 58 %
DCLP5: Procentandel av tid i intervall per studiegrupp per manad (n = 101)
Ménad Control-1Q SAP
Baslinje 53 % 51 %
Ménad 1 68 % 56 %
Ménad 2 68 % 54 %
Ménad 3 67 % 56 %
Ménad 4 66 % 55 %

310




KAPITEL 32 » Qversikt 6ver kliniska studier av Control-1Q-teknologi

32.6 Sekundir analys

Foljande tabeller jamfor andelen tid som deltagarna tilloringade med angivna glukosnivaer under dagtid och nattetid. Definitionerna
av dagtid och nattetid skiljer sig &t nagot i de tva studierna och definieras i tabellerna.

DCLP3: Sekundar analys enligt tid pa dagen (n = 168)

Dagtid Nattetid
Karakteristik | Matenhet (DELY= ALY (B =)
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Genomsnittligt BG-vérde 8,8 mmol/L 9,4 mmol/L 8,3 mmol/L 9,4 mmol/L
Overgripande (standardavvik.) (1,1 mmol/L) (1,4 mmol/L) (1,0 mmol/L) (1,5 mmol/L)
BG-kontroll | Genomsnitt % glukos 3,9-10 mmol/L 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
(standardawvik.) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
DCLP5: Sekundar analys enligt tid pa dagen (n = 101)
Dagtid Nattetid
Karakteristik | Matenhet (LRI 21T (200 DEL)
Control-1Q SAP Control-1Q SAP I
Genomsnittligt BG-vérde 9,3 mmol/L 9,9 mmol/L 8,1 mmol/L 10,0 mmol/L
Overgripande (standardavvik.) (1,5 mmol/L) (1,5 mmol/L) (0,9 mmol/L) (1,5 mmol/L)
BG-kontroll Genomsnitt % glukos 3,9-10 mmol/L 63 % 56 % 80 % 54 %
(standardawvik.) (11 %) (14 %) 9 %) (16 %)
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Foéliande tabell jamfér andelen tid som har tillbringats mellan 3,9-10 mmol/L fér de olika HbA1c-baslinjevarden som observerades
i DCLP3-studien i bada behandlingsgrupperna.

Procentandel tid inom malomradet per studiearm enligt baslinje HoA1c (N=168)

Tid i intervall

Baslinje HbA1c

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

Féljande tabell jamfér genomsnittliga HbA1c-varden for alla DCLP3-deltagare vid baslinjen, efter 13 veckor och efter 26 veckor.
Det finns en relativ skillnad pé -0,33 % mellan Control-IQ-gruppen och SAP-gruppen.

Jamférelse av vérden fér HbA1c (N=168)

Tidsperiod Control-1Q SAP
Baslinje 7,40 7,40
Efter 13 veckor 7,02 7,36
Efter 26 veckor 7,06 7,39

312



KAPITEL 32 » Qversikt 6ver kliniska studier av Control-1Q-teknologi

32.7 Insulindoseringsskillnader

Foéljiande tabell jamfor insulindoseringsstatistiken mellan Control-IQ-gruppen och SAP-gruppen i DCLP3-studien.

DCLP3: Jamfoérelse av insulindosering (n = 168)

Karakteristik Tidpunkt Control-1Q SAP
Efter 2 veckor, genomsnitt 50 50

(standardavvik.) (25) 21)

L Efter 13 veckor, genomsnitt 54 50

Enheter totalt dagligt insulin (standardawik) 27) {19

Efter 26 veckor, genomsnitt 55 51

(standardavvik.) (27) (20)

Efter 2 veckor, genomsnitt 11 1,2
(standardavvik.) 0,5) 0,8)

L . Efter 13 veckor, genomsnitt 1,1 1,3
Basal-till-bolus-kvot (standardawvik ) 0.6) (16)
Efter 26 veckor, genomsnitt 11 1,2
(standardavvik.) 0,7) (0,6) I
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Foéljiande tabell jamfor insulindoseringsstatistiken mellan Control-IQ-gruppen och SAP-gruppen i DCLP5-studien. Totalt dagligt
insulin rapporteras som enheter insulin per deltagarens kroppsvikt, i kilogram (kg), per dag.

DCLP5: Jamforelse av insulindosering (n = 101)

Karakteristik Tidpunkt Control-1Q SAP
Baslinje 089 0.94
(0,24) (0,24)
Totalt dagligt insulin (U/kg/dag)
Efter 16 veckor, genomsnitt 0,94 0,98
(standardavvik.) (0,25) (0,32
Baslinje 0.73 0,89
(0,26) (0,33)
Basal-till-bolus-kvot
Efter 16 veckor, genomsnitt 0,87 0,84
(standardavvik.) (0,30) (0,38)
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32.8 Noggrannhet av Control-1Q-teknologi varning hogt och lagt

Foljande datatabell karakteriserar Control-IQ-teknologins noggrannhet vid hdgt- och lagt-varningar. Den héar analysen visar
procentandelen varningar som utlostes i fornallande till det resulterande glukosvéardet som uppnadde nivan som varningen
forutspadde.

Control-IQ-teknologins L&g varning meddelar anvandaren nar Control-IQ-teknologin férutser att glukosvardet kommer att vara
under 3,9 mmol/L 15 minuter i framtiden, eller 4,4 mmol/L nér tréaningsaktivitet ar aktiverad.

Control-IQ-teknologins Hog varning meddelar anvandaren nar Control-IQ-teknologin forutser att glukosvardet kommer att vara 6ver

11,1 mmol/L i 30 minuter eller mer.

DCLPS3: Procentandel av falska och missade varningar f6r Control-IQ-teknologivarningar (n=112)

Prediktiv varning

Falska varningar

Missade varningar

Control-1Q-teknologi I&g varning

57 %

41 %

Control-1Q-teknologi hig varning

16 %

23 %

DCLP5: Procentandel av falska och missade varningar fér Control-IQ-teknologivarningar (n=78)

Prediktiv varning

Falska varningar

Missade varningar

Control-1Q-teknologi I&g varning

50 %

54 %

Control-IQ-teknologi hig varning

17 %

25%
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Tabellen nedan visar prestandan for Control-IQ-teknologi med hég- och Idg-varningar vid utvardering av det resulterande BG-véardet
efter 15 minuter och 30 minuter.

DCLP3: Procentandel korrekta Control-IQ-teknologivarningar (n=112)

Prestanda
Prediktiv varning
15 minuter 30 minuter
Control-1Q-teknologi 1ag varning 49 % 59 %
Control-1Q-teknologi hig varning 75 % 77 %

DCLP5: Procentandel korrekta Control-IQ-teknologivarningar (n=78)

Prestanda
Prediktiv varning
15 minuter 30 minuter
Control-IQ-teknologi lag varning 38 % 46 %
Control-1Q-teknologi hig varning 78 % 63 %
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32.9 Ytterligare analys av autoinmatning av BG-varde med CGM

Nar huvudstudien slutférdes genomférdes en utvardering av den automatiska ifyliningen av CGM-avidsningar i boluskalkylatorn.
Resultatet av analysen indikerar, nér ett glukosvarde var >13,9 mmol/L, fanns det en 6kad férekomst av CGM-varden <3,9 mmol/L
fem timmar efter att en bolus doserades med automatisk ifyllning av CGM-avlasningar, jamfort med fem timmar efter att bolusen
doserades med manuellt angivna glukosvarden.

DCLP3: Postkorrektionsbolus—CGM-avléasningar (5 timmar): Alla bolusar

Inmatningstyp

En eller flera CGM
Avlasning <3,0 mmol/L

Tre kontinuerliga
CGM-avlasningar <3,9 mmol/L

Fem eller fler CGM
Avlédsning <3,9 mmol/L

(95 % KI) (95 % KI) (95 % KI)
Fylls i automatiskt 4% 8 % 12%
(n=17,023) (3,6,4,2) % (7,5,8,3) % (11,2,12,2)%
Inmatade manuellt 5% 9% 12 %
(n=1,905) (3,8,5,7) % (7,4,10,0% (10,3,13,2) %

DCLP5: Postkorrektionsbolus—-CGM-avldsningar (5 timmar): Alla bolusar

Inmatningstyp

En eller flera CGM
Avldsning <3,0 mmol/L

Tre kontinuerliga
CGM-avldsningar <3,9 mmol/L

Fem eller fler CGM
Avlasning <3,9 mmol/L

(95 % KI) (95 % KI) (95 % KI)
Fylls i automatiskt 6 % 15% 9%
(n=12,323) (5,7,6,5% (14,4,15,6) % 8,4,9,4) %
Inmatade manuellt 6 % 14 % 9%
(n=1,630) 4,9,7,3) % (12,1,15,5) % (7,4,10,2) %
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DCLP83: Postkorrektionsbolus—-CGM-avlasningar (5 timmar): Baserat pa start av glukosavlasningar

En eller flera CGM-avl&dsningar Tre kontinuerliga Fem eller fler
CGM-avldasning | Inmatningstyp <3,0 mmol/L CGM-avlasningar <3,9 mmol/L CGM-avlasningar
(95 % KI) (95 % KI) <3,9 mmol/L (95 % KI)

Fylls i automatiskt 3% 7% 1%

(n=8,700) (2,8,3,5) % (6,6, 7,6) % (10,3, 11,6) %
3,9-10,0 mmol/L

Inmatade manuellt 5% 9% 13 %

(n=953) (3,2,5,8) % 7,4,11,1) % (10,4, 14,6) %

Fylls i automatiskt 4% 9% 12 %

(n=6,071) (3,9,5,0) % (8,0, 9,4) % (11,3,13,0) %
10,1-13,9 mmol/L

Inmatade manuellt 5% 9% 12 %

(n=568) 3,4,7,1) % 6,6,11,3) % 9,5,14,8) %

Fylls i automatiskt 5% 9% 13%

(n=2,252) (4,0,5,8) % (7,5,9,8) % (11,9,14,7) %
>13,9 mmol/L

Inmatade manuellt 4% 7% 9%

(n=384) (2,4,6,5) % 4,5,9,6) % 6,5,12,3) %
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DCLP5: Postkorrektionsbolus—-CGM-avlasningar (5 timmar): Baserat pa start av glukosavlasningar

En eller flera CGM-avldsningar Tre kontinuerliga Fem eller fler
CGM-avlasning | Inmatningstyp <3,0 mmol/L CGM-avlasningar <3,9 mmol/L CGM-avlasningar
(95 % Kl) (95 % KI) <3,9 mmol/L (95 % KI)

Fylls i automatiskt 6 % 16 % 9%

(n=5,646) (5,56,7) % (15,0,17,0) % (8,4,10,0) %
3,9-10,0 mmol/L

Inmatade manuellt 7% 16 % 1%

(n=627) 47,87 % (13,2,19,0) % (8,6,13,4) %

Fylls i automatiskt 7% 16 % 10 %

(n=3,622) (6,0,7,6) % (14,4,16,8) % 9,1,11,1)%
10,1-13,9 mmol/L

Inmatade manuellt 6 % 14 % 7%

(n=437) (3,4,7,6) % (10,9,17,5) % 4,5,9,2) %

Fylls i automatiskt 6 % 13% 7%

(n=3,035) (4,7,6,3) % (11,5,13,9) % (6,2, 8,0) %
>13,9 mmol/L

Inmatade manuellt 6 % 1% 8 %

(n=566) 3,9,7,7) % (8,4,13,6) % (5,6,10,0) %
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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| detta avsnitt ges information om tekniska specifikationer, prestandakarakteristik, alternativ, instéllningar och elektromagnetisk
efterlevnad for t:slim X2™-pumpen. Specifikationerna i detta avsnitt uppfyller de internationella standarder som anges i
IEC 60601-1, IEC 60601-6, IEC 60601-1-11 och IEC 60601-2-24.

33.2 Specifikationer for t:slim X2-pumpen

Specifikationer for t:slim X2-pumpen

Specifikationstyp Specifikationsdetaljer
Extern stromkalla: Klass I, Infusionspump. Internt stromsatt utrustning, typ BF tillampad del. Risken for
Klassificering antandning av brannbara anestetika och explosiva gaser av pumpen &r liten. Aven om risken r liten
rekommenderas det att inte anvénda t:slim X2 pumpen i nérheten av brannbara anestetika eller explosiva gaser.
Storlek 7,95cmx5,08cmx 1,52 cm (L x BxH) - (3,13 tum x 2,0 tum x 0,6 tum)
Vikt (med forbrukningsvaror) 112 gram (3,95 ounces)

Temperatur: 5 °C (41 °F) till 37 °C (99 °F)
Luftfuktighet: 20 % till 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Temperatur: -20 °C (-4 °F) till 60 °C (140 °F)
Luftfuktighet: 20 % till 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Driftsforhallanden

Forvaringsforhallanden

Lufttryck —369 meter till 3 048 meter (-1 300 fot till 10 000 fot)

Fuktskydd IP27: Vattentat till ett djup pa 0,91 meter (3 fot) i upp till 30 minuter
Reservoarvolym 3,0 ml eller 300 enheter

Nalens fylinadsmangd 0,1 ill 1,0 enheter insulin
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Specifikationer for t:slim X2-pumpen (Fortséttning)

Specifikationstyp

Specifikationsdetaljer

Insulinkoncentration

U-100

Livslangdsforhéllanden

Pumpens livsléangd ar fyra ar. Kontakta din lokala kundsupport for anvisningar om séker kassering av pumpen.

Larmtyp

Visuellt, horbart och vibrerande

Basaldoseringsprecision vid alla
flodeshastigheter (testad i enlighet med
IEC 60601-2-24)

+5%

Pumpen &r utformad for att automatiskt ventilera ndr det finns en tryckskillnad mellan reservoarens insida och
omgivande luft. | vissa forhallanden, som vid en gradvis héjning 6ver havet med 305 meter (1 000 fot), kanske
inte pumpen utjdmnar omedelbart, och doseringsprecisionen kan variera med upp till 15 % tills tre enheter har
doserats eller hojden Gver havet har 6kat med mer &n 305 meter (1 000 fot).

Bolusdoseringsprecision vid alla
volymer (testad i enlighet med IEC
60601-2-24)

+5%

Patientskydd mot luftinfusion

Pumpen ger subkutan dosering i interstitiell vdvnad och inte intravendsa injektioner. Med genomskinlig slang ar
det enkelt att detektera luft.

Maximalt infusionstryck som genererats
och troskelvérde for ocklusionslarm

30 PSI

Basaldoseringens frekvens

5 minuter for alla basalvarden

Lagringstid for elektroniskt minne nar
det interna pumpbatteriet &r helt
urladdat (inklusive larminstallningar och
larmhistorik)

Mer &n 30 dagar

Infusionsset som anvénds i testsyfte

Unomedical Comfort-infusionsset
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Specifikationer for t:slim X2-pumpen (Fortséattning)

Specifikationstyp Specifikationsdetaljer

Under normal anvdndning &r medelhastigheten tva enheter per timme, och dé &r det rimligt att férvanta sig att
batteriet behdller laddningen mellan fyra till sju dagar — beroende pa din anvandning av CGM-funktioner — fran
fulladdat till totalt urladdat

Typisk driftstid ndr pumpen fungerar
med medelhdg hastighet

Leveransmetoden isolerar patientens insulinkammare och programvaran utfor frekvent évervakning av pumpens
status. Flera system dvervakar och ger redundans och skyddar mot osakra driftsforhallanden.

Overinfusion undviks genom dvervakning av glukos, (oavsett om det &r via CGM, BG-métare eller bada), lager av
redundans och bekréftelser samt flera andra skyddslarm. Anvandare méste granska och bekréfta detaljerna fér
Hantering av dverinfusion eller alla bolusdoseringar, basalvirden och tempbasal sé att en dosering &r saker innan den initieras. Dessutom har
underinfusion anvéndaren efter bekréftelsen 5 sekunder pé sig att avbryta en dosering innan den startar. Det valfria
autoavsténgningslarmet Idser ut ndr anvandaren inte har interagerat med pumpens anvéandargréanssnitt under en
forinstalld tidsperiod.

Underinfusion undviks genom ocklusionsdetektion och BG-6vervakning efterhand som BG-véarden registreras.
Anvéndare uppmanas att behandla ett hogt BG-varde med en korrektionsbolus.

Bolusvolym nér ocklusion frigors

(2 enheter per timbasal) Mindre an 3 enheter med Unomedical Comfort-infusionsset (110 cm)

Kvarstéende insulin i reservoaren

(oanvéndbart) Cirka 15 enheter
Larmets l&gsta ljudvolym 45 dBA vid 1 meter
N OBS!

De noggrannheter som anges i denna tabell géller for alla Tandem Diabetes Care, Inc.-mérkta infusionsset som inkluderar: AutoSoft™ 90, AutoSoft™ XC,
AutoSoft™ 30, VariSoft™ och TruSteel™ infusionsset.
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Specifikationer for USB-laddnings-/0verféringskabel

Specifikationstyp Specifikationsdetalj
Tandem P/N 004113

Langd 2 meter (6 fot)

Typ USB A till USB Micro B

Specifikationer USB-strédmforsoérjning/laddning, AC, vaggfaste

Specifikationstyp Specifikationsdetalj
Tandem P/N 007866

Ineffekt 100 till 240 volt AC, 50/60 Hz
Utspénning 5volt DC

Maximal uteffekt 5 watt

Utkontakt USB typ A

Specifikationer dator, USB-kontakt

Specifikationstyp Specifikationsdetalj

Utspénning 5volt DC

Utkontakt USB typ A

(Overensstimmelse med I
sikerhetsstandarder 60601-1 eller 60950-1 eller motsvarande
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Krav for att ladda fran en dator A VARNING

Du ska ALLTID anvéanda USB-kabeln som
kommer med din t:slim X2-insulinpump for att
minimera risken for brand eller brannskador.

t:slim X2-pumpen &r konstruerad for att
kopplas till en varddator for
batteriladdning och datadverforing.
Foljande minimikrav stélls pa
varddatorn:

e USB 1.1-port (eller senare)

e Datorefterlevnad i enlighet med
60950-1 eller motsvarande
sékerhetsstandard

Om pumpen ansluts till en varddator
som &r ansluten till annan utrustning
kan tidigare oidentifierade risker for
patient, operator eller tredje part
uppsta. Anvandaren ska identifiera,
analysera, utvardera och kontrollera
dessa risker.

Efterféljande férandringar av varddatorn
kan medféra nya risker och krava
ytterligare analys. Exempel pa

sédana forandringar ar att &ndra
datorkonfigurationen, ansluta ytterligare
utrustning till datorn, koppla bort
utrustning fran datorn och uppdatera
eller uppgradera utrustning som ar
ansluten till datorn.
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33.3 t:slim X2 Pumpalternativ och instéillningar

t:slim X2-pumpalternativ och -installningar

Alternativ-/instélningstyp

Detalj for Alternativ/Instéliningar

Tid

Kan stéllas in som 12-timmars- eller 24-timmarsklocka (12-timmarsklocka &r standard)

Intervall for instéllning av basalvérde

0,1-15 enheter/timme

Insulindoseringsprofiler (basal och bolus)

6

Basalvardesegment 16 per doseringsprofil

Basalvérdesteg 0,001 vid programmerad hastighet som dr lika med eller stérre &n 0,1 enheter/timme
Tempbasalvarde 15 minuter till 72 timmar med 1 minutssteg och ett intervall pa 0 % till 250 %

Boluskonfiguration Kan dosera utifran kolhydratsintag (gram) eller insulinintag (enheter). Intervallet for kolhydrater &r 1 till

999 gram, intervallet for insulin &r 0,05 till 25 enheter

Insulin-till-kolhydrater-kvot (IK)

16 tidssegment per 24-timmarsperiod, kvot: 1 enhet insulin per x gram kolhydrater; 1:1 till 1:300 (kan stéllas in
med 0,1 under 10)

BG-mélvérde

16 tidssegment. 3,9 till 13,9 mmol/L i steg om 0,1 mmol/L

Korrektionsfaktor

16 tidssegment, kvot: 1 enhet insulin minskar BG x mmol/L; 1:0,1 till 1:33,3 (steg om 0,1 mmol/L)

Duration av aktivt insulin

1 tidssegment; 2 till 8 timmar i 1-minutssteg (standard &r 5 timmar)

Bolussteg

0,01 vid storre volymer &n 0,05 enheter

Snabbolussteg

Nar det ar instéllt pa enheter av insulin: 0,5, 1, 2, 5 enheter (standard &r 0,5 enheter); eller nér den &r installd p&
gram kolhydrater: 2, 5, 10, 15 gram (standard &r 2 g)
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t:slim X2-pumpalternativ och -instéllningar (Fortsattning)

Alternativ-/instéllningstyp

Detalj for Alternativ/Installningar

Maximal tid for forlangd bolus

8 timmar (2 timmar nér Control-IQ™-teknologin &r aktiverad)

Maximal bolusstorlek

25 enheter

Maximal automatisk bolusstorlek

6 enheter

Indikator for Iag volym i reservoar

Statusindikatorn syns péstartskdrmen; varning for lagt insulin kan justeras av anvandaren fran 10 till 40 enheter
(standard &r 20 enheter).

P4 eller Av (standard &r av); kan justeras av anvandaren (5 till 24 timmar; standard ar 12 timmar som kan

Auto-av larm andras nér funktionen &r pé).
Historiklagring Minst 90 dagars data
Sprak Beroende pa anvandarregion. Kan stallas in till engelska, tjeckiska, danska, nederldndska, finska, franska,

tyska, italienska, norska, portugisiska, spanska eller svenska (standard ar engelska).

Sakerhets-PIN

Skyddar mot oavsiktlig &tkomst och blockerar &tkomst till snabbolus nar den ar pé (standard &r av).

Skarmlas

Skyddar mot oavsiktlig interaktion med skarmen.

Bytespaminnelse

Uppmanar anvandaren att byta infusionsset. Kan stéllas in pa 1 till 3 dagar vid en tidpunkt som véljs av
anvéandaren (standard ar av).

Paminnelse Missad méltidsbolus

Uppmanar anvandaren om ingen bolus har skett under den tidsperiod som paminnelsen &r installd pa.
4 paminnelser tillgangliga (standard &r av).

Paminnelse efter bolus

Uppmanar anvandaren att testa BG vid en vald tidsperiod efter att en bolus har doserats. Kan stéllas in pa mellan
1 och 3 timmar (standard &r av).

Péminnelse Hogt BG

Uppmanar anvandaren att testa om BG nér ett Hogt BG har angivits. Anvéndaren valjer hdgt BG-vérde och tid for
paminnelse. (standard ar av).

Paminnelse Lagt BG

Uppmanar anvandaren att testa om BG nér ett LAgt BG har angivits. Anvandaren véljer varde for Lagt BG och tid
for pdminnelsen. (standard ar av).
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33.4 t:slim X2 Pumpens prestandaegenskaper

t:slim X2-insulinpumpen tillfor insulin pa tva satt: basal insulindosering (kontinuerlig) och bolus-insulindosering. Féljande
noggrannhetsdata samlades in for bada doseringstyperna i laboratoriestudier utférda av Tandem.

Basal dosering

For att beddma basaldoseringens noggrannhet testades 32 t:slim X2-pumpar genom dosering av laga, medelhéga och héga
basalvolymer i foljd (0,1, 2,0 och 15 enheter/timme). Sexton av pumparna var nya, och 16 var aldre for att simulera fyra ars
regelounden anvandning. For bade gamla och nya pumpar testades atta pumpar med en ny reservoar, och atta med en reservoar
som aldrades naturligt under tva ar. Vatten anvandes som substitut for insulin. Vattnet pumpades in i en behallare pa en vag och
vikten av vatskan vid olika tidpunkter anvandes for att bedéma pumpnoggrannheten.

Féljande tabeller rapporterar den typiska observerade (median-)basalprestandan, tillsammans med de lagsta och hdgsta
observerade resultaten for laga, medelhtga och htga basalvardesinstaliningar for alla testade pumpar. Fér medelhdga och
hoga basalvérden rapporteras noggrannheten fran den tid da basaldosering startade, utan uppvarmningsperiod.

For minimumbasalvardet rapporteras noggrannheten efter en uppvarmningstid p& en timme. For varje tidsperiod visar
tabellerna volymen av begért insulin pa forsta raden och volymen som doserades enligt skalan pa andra raden.

Prestanda for dosering av lagt basalvarde (0,1 E/tim)

Basalduration 1 timme 6 timmar 12 timmar
(Antal doserade enheter med instéllningen 0,1 E/tim) (0,1 E) (0,6 E) (1,2E)
Doserad méngd 012E 0,67E 1,24 E
[min, max] [0,09,0,16] [0,56, 0,76] [1,04,1,48]

329



KAPITEL 33 e Tekniska specifikationer

Doseringsprestanda fér medelhégt basalvarde (2,0 E/tim)

Basalduration 1 timme 6 timmar 12 timmar
(Antal doserade enheter med instéllningen 2 E/tim) (2E) (12E) (24 E)
Doserad méangd 21E 12,4 E 24,3 E
[min, max] [2,1,2,2] [12,0,12,8] [22,0,24,9]

Prestanda for dosering av hdgt basalvarde (15 E/tim)

Basalduration 1 timme 6 timmar 12 timmar
(Antal doserade enheter med instéllningen 15 E/tim) (15E) (90 E) (180 E)
Doserad méngd 154 E 90,4 E 181E
[min, max] [14,7,15,7] [86,6, 93,0] [175,0,187,0]

Bolusdosering

For att bedoma bolusdoseringens noggrannhet testades 32 t:slim X2-pumpar genom tillfrsel av laga, medelhdga och héga
bolusvolymer i foljd (0,05, 2,5 och 25 enheter). Sexton av pumparna var nya, och 16 var &ldre for att simulera fyra ars regelbunden
anvandning. For bade gamla och nya pumpar testades atta pumpar med en ny reservoar, och atta med en reservoar som aldrades
naturligt under tva &r. Vatten anvandes som substitut for insulin for det har testet. Vattnet pumpades in i en behallare pa en vag och
vikten av véatskan vid olika tidpunkter anvandes for att bedéma pumpnoggrannheten.

Doserade bolusvolymer jamférdes med den begérda bolusvolymdoseringen fér minimala, medelhdga och maximala bolusvolymer.
Tabellerna nedan visar observerade genomsnittliga, minimala och maximala bolusstorlekar, samt antalet bolusar som observerades
vara inom det specifika intervallet for varje méalbolusvolym.
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Sammanfattning av bolusdoseringsprestanda (n=32 pumpar)

e » - Storlek av malbolus | Genomsnittlig storlek | Storlek minbolus | Storlek maxbolus
Individuell prestanda for bolusprecision [enheter] av malbolus [enheter] [enheter] [enheter]
Prestanda vid tillforsel av minbolus
(n=800 bolusar) 0,050 0,050 0,000 0,114
Prestanda intermediar bolusdosering 250 2,46 0,00 270
(n=800 bolusar)

Prestanda vid dosering av maxbolus
(n =256 bolusar) 25,00 25,03 22,43 25,91
Prestanda for 1ag bolusdosering (0,05 €) (=800 bolusar)
Enheter insulin doserade efter en 0,05 E-bolusbegéaran
<0.0125 0,0125- | 0,0375- | 0,045- 0,0475- 0,0525— 0,055- 0,0625— 0,0875— 20125
(<‘25 %) 0,0375 0,045 0,475 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 (>25’0 %)
| (25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95105 %) | (105-110 %) | (110125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) °
Antal och
procentandel | 21/800 | 79/800 63/800 34/800 272/800 180/800 105/800 29/800 17/800 0/800
bolusarinom | (2,6 %) 9,9 %) (7,9 %) (4,3 %) (34,0 %) (22,5 %) (13,1 %) (3,6 %) (2,1 %) (0,0 %)
omradet
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Prestanda fér medelhég bolusdosering (2,5 E) (n=800 bolusar)
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Doserade enheter insulin efter en 2,5 E-bolusbhegéran

0,625— 1,875— 2,25— 2,375— 2,625— 2,75~ . 4,375—
(<< %56 20/5) 1,875 2,25 2,375 2,625 2,75 3,125 a;gi ;1533/5) 6,25 (>>22’02 E;/)
% | (25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105-110 %) | (110-125 %) | (175-250 %) 0
Antal och
procentande 75 5
del | 9/800 14/800 11/800 8/800 3/800 /800 0/800 0/800 0/800 0/800
olusarinom | (1,1 % ,0 /0 4 U7 170 07 U7 U7 U7 U7
holusari 1% | (1,8%) (1,4 %) (1,0 %) 94,1 %) 0,6 %) (0,0 %) 0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)
omradet
Prestanda foér hég bolusdosering (25 €) (n=256 bolusar)
Enheter insulin doserade efter en 25 E-bolusbhegéran
<6.95 6,25~ 18,75— 22,5— 23,75— 26,25— 27,5— 31,25— 43,75— S625
(<2’5 %) 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 %) | (175-250 %) 0
Antal och
procentandel | 0/256 0/256 1/256 3/256 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
bolusarinom | (0,0 %) (0,0 %) (0,4 %) (1,2 %) (98,4 %) 0,0 %) (0,0 %) 0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)
omradet
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Doseringshastighet

Karakteristik Vérde

Doseringshastighet vid bolus pa 25

enheter 2,97 enheter/min typiskt

Doseringshastighet vid bolus pé 2,5

enheter 1,43 enheter/min typiskt

20 enheters prime 9,88 enheter/min typiskt

Bolusduration

Karakteristik Varde
Duration vid bolus péa 25 enheter 8 minuter 26 sekunder typiskt
Duration vid bolus pé 2,5 enheter 1 minut 45 sekunder typiskt

Tid till ocklusionslarm*

Driftshastighet Typisk Max

Bolus (3 enheter eller mer) 1 minut 2 sekunder 3 minuter

Basal (2 enheter/timme) 1 timme 4 minuter 2 timmar

Basal (0,1 enheter/timme) 19 timmar 43 minuter 36 timmar

*Tid till ocklusionslarm baseras pé insulinvolymen som inte doserats. Under en ocklusionshandelse kan bolusar pa mindre &n tre enheter inte losa ut ett ocklusionslarm om inget

basalinsulin doseras. Bolusméngden kommer att minska tiden till ocklusion beroende pa basalvardet. I
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33.5 Elektromagnetisk
kompatibilitet

Informationen i detta avsnitt &r specifik
fér pumpen och CGM. Denna
information ger rimlig férsékran om
normal drift, men garanterar inte denna
under alla forhallanden. Om pumpen
och CGM maste anvéandas i narheten
av annan elektrisk utrustning ska
pumpen och CGM observeras i denna
milj6 for att verifiera normal drift.
Sarskilda forsiktighetsatgérder for
elektromagnetisk kompatibilitet méaste
vidtas nér elektrisk medicinsk utrustning
anvands. Pumpen och CGM maste tas
i bruk med iakttagande av den
EMC-information som tilhandahalls har.

A VARNING

Anvéndning av andra tillbehtr, kablar, adaptrar
och laddare &n de som specificeras eller
tillhandahélls av tillverkaren av denna utrustning
kan leda till 6kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet for denna utrustning och leda till
felaktig drift.
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A VARNING

Du ska ALLTID anvéanda USB-kabeln som
kommer med din t:slim X2-insulinpump for att
minimera risken for brand eller brannskador.

For test i IEC 60601-1 definieras
pumpens vasentliga prestanda enligt
féljande:

e Pumpen kommer inte att
Overdosera en kliniskt signifikant
mangd insulin.

e Pumpen kommer inte att
underdosera en Kliniskt signifikant
mangd insulin utan avisering il
anvandaren.

e Pumpen kommer inte att dosera en
kliniskt signifikant méngd insulin
efter att ocklusion frigjorts.

e Pumpen kommer inte att sluta
rapportera CGM-data utan att
meddela anvandaren.

Detta avsnitt innehaller féljande
informationstabeller:

¢ Elektromagnetiska emissioner

e Elektromagnetisk immunitet

KAPITEL 33 e Tekniska specifikationer

o Tradlos teknologi

33.6 Tradlos samexistens och

datasédkerhet

Pumpen och CGM ar utformade for att
fungera sékert och effektivt i nérvaro av
tradldsa enheter som vanligtvis finns i
hemmet, pa arbetet, i detaljhandeln och
pa fritidsplatser dér dagliga aktiviteter
sker.

A VARNING

Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) far inte anvéndas narmare négon del
av t:slim X2-pumpen n 30 cm (12 tum),
inklusive kablar som specificerats av
tillverkaren. Annars kan utrustningens
prestanda forsdmras.

Pumpen och CGM ar utformade for
att skicka och acceptera tradlos
Bluetooth-teknologikommunikation.
Kommunikationen uppréttas inte férran
du anger korrekta inloggningsuppgifter i
pumpen.
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Pumpen och CGM och deras
komponenter ar utformade for att
sakerstélla datasékerhet och
patientsekretess med hjélp av en rad
cybersakerhetsatgarder, inklusive
enhetsautentisering,
meddelandekryptering och
meddelandevalidering.
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33.7 Elekiromagnetiska emissioner

Pumpen och CGM &r avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Se alltid till att pumpen och
CGM anvands i en sadan miljo.

Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vagledning

Pumpen anvander endast RF-energi for sin interna
funktion. Dérfor &r RF-emissionerna mycket laga och
kan sannolikt inte stra annan elektronisk utrustning i
nérheten.

RF-emissioner, CISPR 11 Grupp 1

RF-emissioner, CISPR 11 Klass B
Pumpen &r [mplig for anvéndning i alla inréttningar,
Harmoniska emissioner, IEC 61000-3-2 | Ej tillampligt inklusive hemmiljéer och sadana inrattningar som ar
direkt anslutna till det allménna lagspanningsnatet

som forsdrjer byggnader som anvénds som bostéder.

Spanningsfluktuationer/flimmeremissio

ner, IEC 61000-3-3 j tilldmpligt




33.8 Elekiromagnetisk immunitet

Pumpen och CGM &r avsedda att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
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Immunitetstest Testniva i IEC 60601 Overensstimmelseniva
Elektrostatisk uriaddning (ESD) IEC 61000-4-2 | * ?5k\ﬁ\}“|’unfttakt N ?;Wﬂttakt

Snabba transienter/pulsskurar IEC 61000-4-4

+ 2 kV for elmatningskablar
+ 1 KV for in-/utledningar (100 kHz
repetitionsfrekvens)

+ 2 KV for elmatningskablar
+ 1KV for in-/utledningar (100 kHz
repetitionsfrekvens)

Stromsprang IEC 61000-4-5

+ 1 kV differentialldge
+ 2 KV vanligt 1age

+ 1KV differentialldge
+ 2 KV vanligt lage

Ledande RF IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz till 80 MHz

10 Vrms

Strélad RF IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz till 2,7 GHz

10 V/m
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Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet (Fortsattning)

Immunitetstest Testniva i IEC 60601 Overensstimmelseniva

385 MHz: 27 V/m vid 18 Hz pulsmodulering 385 MHz: 27 V/m vid 18 Hz pulsmodulering

450 MHz: 28 V/m vid FM-modulering 710 MHz, 450 MHz: 28 \//m vid FM-modulering

745 MHz, 780 MHz: 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering 9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
Nérhetsfalt fran tradldsa séndare 28 V/m vid 18 Hz pulsmodulering 28 V/m vid 18 Hz pulsmodulering

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz: 1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering 28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering

2450 MHz: 28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering 2450 MHz: 28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering

5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz: 5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering 9 V/m @ 217 Hz pulsmodulering

70 % UR (30 % fall i UR) i 25 cykler 70 % UR (30 % fall i UR) i 25 cykler
Spanningsfall, korta avbrott och 0% UR (100 % fall i UR) i 1 cykel vid O grader 0% UR (100 % falli UR) i 1 cykel vid O grader
spanningsvariationer i inkommande 0% UR (100 % fall i UR) i 0,5 cykler vid 0, 45, 90, 0 % UR (100 % fall i UR) i 0,5 cykler vid 0, 45,
elmatningskablar IEC 61000-4-11 135, 180, 225, 270 och 315 grader 90, 135, 180, 225, 270 och 315 grader

0% UR (100 % fall i UR) i 250 cykler 0 % UR (100 % fall i UR) i 250 cykler
ISE%agqgggfzI;vensens (50/60 Hz) magnetfalt 30 A/m 400 A/m (EC 60601-2-24)
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33.9 Kvaliteten av den tradlosa

kommunikationen

Kvaliteten av den tradldsa servicen
mellan pumpen och CGM definieras
som andelen CGM-avlasningar som
pumpen framgangsrikt tagit emot. Ett
av de grundldggande prestandakraven
anger att pumpen inte kommer att sluta
rapportera data och/eller information
frin CGM-séndaren till anvandaren utan
meddelande.

Pumpen meddelar anvandaren om en
missad aviasning, eller nar CGM och
pumpen ar utom rackhall for varandra
pa flera satt. Den forsta ar nar en punkt
missas i CGM-trenddiagrammet, vilket
intraffar inom fem minuter fran den
foregaende avlasningen. Den andra
indikationen intraffar efter 10 minuter
nar ikonen Utanfér omrade visas pa
CGM-startskdrmen. Den tredje &r en
varning som stélls in av anvandaren
som meddelar anvandaren nér
séndaren och pumpen ar utanfér
omrade. Stélla in denna varning
definieras i Avsnitt 21.6 Stélla in Varning
utanfor omréde.

Den minsta kvaliteten av tradlés service
fér pumpen och CGM sakerstéller att
90 % av CGM-avlasningar kommer att
Overforas till pumpskarmen medan
CGM och pumpen befinner sig inom 6
meter (20 fot) fran varandra, och inte
fler an 12 avlasningar i folid (1 timme) far
missas.

For att forbattra
kommunikationskvaliteten nar annan
utrustning pa 2,4 GHz-bandet finns i
narheten anvander t:slim X2-
insulinpumpen de inbyggda
samexistensfunktioner som tillhandahalls
av Bluetooth tradiés teknologi.

KAPITEL 33 ¢ Tekniska specifikationer
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33.10 Tradlos teknologi

Pumpen och CGM anvander trédls teknologi med féljande egenskaper:

Specifikationer for tradlos teknologi

Specifikationstyp Specifikationsdetalj

Tradlos teknologi Bluetooth Low Energy (BLE) version 5.0
Tx/Rx frekvensomréde 2 360 till 2 500 GHz

Bandbredd (per kanal) 2 MHz

Utstralad uteffekt (maximal) +8 dBm

Modulering Gaussian Frequency-Shift Keying
Dataomréde 2 Mbit/s

Datakommunikationsomrade (maximalt) 6 meter (20 fot)




33.11 FCC-meddelande géllande
storningar

Enheten som beskrivs i den har
anvandarhandboken har certifierats
enligt FCC ID: 2AA9B04.

Denna enhet efterlever del 15 i
FCC-reglerna.

Anvéndning sker under foliande tva
villkor:

1. Enheten far inte orsaka skadliga
stérningar, och

2. Enheten maste acceptera
stérningar som tas emot,
inklusive stérningar som kan
orsaka odnskad drift.

33.12 Garantiinformation

Fér information om pumpgarantin
for din region, besdk
tandemdiabetes.com/warranty.

33.13 Policy om returnerade varor

For information om returpolicyn som
géller for din region, besdk
tandemdiabetes.com/warranty.

33.14 t:slim X2-insulinpump

handelsedata (svarta ladan)

Din t:slim X2-pumps handelsedata
Overvakas och loggas i pumpen.
Informationen som lagras p& pumpen
kan erhéllas och anvéndas av din lokala
kundsupport for felsékningséndamal
nar en pump laddas upp till ett
datahanteringsprogram som stéder
anvandning av t:slim X2-pumpen, eller
om pumpen returneras. Andra som kan
havda en juridisk rattighet att f& ta del
av, eller som erhaller ditt medgivande
att f& ta del av, s&dan information kan
ocksé fa tillgang till att lasa och
anvanda dessa data.
Sekretessmeddelandet finns tillgangligt
pé tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.
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33.15 Produktlista

Kontakta din lokala kundsupport om du
vill ha en fullstandig produktlista.

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

e t:.case (pumpskal med klamma)

e bruksanvisning for t:slim X2

e USB-kabel

e USB-laddare med stromkontakter
e verktyg for borttagning av reservoar

Forbrukningsartiklar
e t:slim X2-reservoar (t:lock-koppling)

e infusionsset (alla med
t:lock-koppling)

Infusionsset ar tillgangliga i olika
nalstorlekar, slanglangder,
appliceringsvinklar och kan
levereras med eller utan en
inforingsenhet. Vissa infusionsset
har en mjuk ndl medan andra har
en stalnal.
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Kontakta lokal kundsupport for
information om tillgangliga storlekar
och langder av foljande infusions-
set med t:lock-kontakter:

e AutoSoft 90-infusionsset
e AutoSoft 30-infusionsset
® AutoSoft XC-infusionsset
® VariSoft-infusionsset
¢ TruSteel-infusionsset

Tillvalstillbehér/reservdelar
e t:case-pumpskal (svart, bl, rosa,
lila, turkos, olivfargat)

* tholster

e t:slim USB-laddningskabel

e t:slim USB-laddare

e stromkontakt for t:slim USB-laddare
e verktyg for borttagning av reservoar
e t:slim-skarmskydd

e gummilock for USB
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Den hér sidan har avsiktligen lamnats tom
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