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Avsnitt 1

For du begynner




Kapittel 1

Innledning




Kapittel 1 — Innledning
1.1  Systembeskrivelse

t:slim X2™-insulinpumpen bestér av
t:slim X2 insulinpumpen og t:slim 3 ml
(800 enheter)-reservoaret. t:slim X2-
insulinpumpen leverer insulin pa to
maéter: kontinuerlig eller basal
insulinlevering, og boluslevering av
insulin for & dekke inntatte
karbohydrater (matbolus) og for &
senke hoy blodglukose
(korreksjonsbolus). Engangsreservoar
fylles opp med opptil 300 enheter av
U-100 insulin og festes til pumpen.
Reservoar erstattes hver femte dag.

t:slim X2-insulinpumpen og Dexcom
CGM-mobilsenderen (solgt separat)
paret sammen kan refereres til som

"Systemet”.

Dexcom G5 Mobilsensor er en
engangsenhet som fares inn under
huden for & overvake glukosenivaene i
opptil sju dager kontinuerlig. Dexcom
G5 Mobilsensor kobles til sensorpoden
og sender avlesninger tradlast til
pumpedisplayet, pa stedet til Dexcom-
mottakeren, hvert femte minutt.
Displayet viser sensorens
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glukoseavlesninger, trendgraf,
retningen og hastigheten til
endringspiler. Sensoren kastes etter en
okt pa opptil sju dager. Senderen er
gjenbrukbar og erstattes hver tredje
méaned.

Sensoren méler glukose i vassken
under huden — ikke i blodet, og
sensoravlesningene er ikke identiske
med avlesningene fra en blodglukose-
maler. Du trenger fremdeles en
blodglukose-maler til & kalibrere CGM
regelmessig for & sikre neyaktighetn av
sensorens glukoseavlesninger.

t:slim X2-insulinpumpen kan brukes for
basal- og boluslevering av insulin med
eller uten Dexcom G5 Mobil-CGM.
Dexcom G5 Mobilsensor og senderen
ikke brukes, vil sensorens
glukoseavlesninger ikke bli sendt til
pumpedisplayet og du vil ikke motta
noen glukosevarsler fra sensoren.

Dexcom G5-mobilsensorer og -sender
selges og sendes separat av Dexcom.

B MERKNAD: Enhetsforbindelser
Dexcom G5 Mobil-CGM tillater kun paring med
en medisinsk enhet om gangen (enten t:slim
X2-pumpen eller Dexcom-mottakeren), men du
kan fremdeles bruke Dexcom-mobilappen og
t:slim X2-pumpen samtidig ved bruk av den
samme sender-ID-en.

1.2 Om denne
brukerveiledningen

Denne brukerveiledningen dekker viktig
informasjon om hvordan du betjener
t:slim X2-systemet. Den gir trinn-for-trinn-
instruksjoner for & hjelpe deg med a
programmere, administrere og
vedlikeholde systemet riktig. Den gir ogsa
viktige advarsler og forsiktighetsrelger om
viktig drifts- og teknisk informasjon for &
sikre sikkerheten din.

| denne veiledningen kan t:slim X2-
pumpen refereres til som "din pumpe”
eller "din t:slim X2-pumpe.” Dexcom G5
Mobilsensor kan refereres til som “din
sender”. Dexcom G5 Mobilsensor kan
refereres til som ”din sensor”. Dexcom
G5 Mobilsensor og Dexcom G5
Mobilsensor kan sammen refereres til
som “din CGM”.



Brukerveiledningen er organisert i
avsnitt. Avsnitt 1 gir viktig informasjon
du mé kjenne til for du begynner &
bruke systemet. Avsnitt 2-4 dekker
instruksjoner for bruk av t:slim X2-
insulinpumpen. Avsnitt 5-6 dekker
instruksjoner for bruk av Dexcom G5
Mobil-CGM med t:slim X2-
insulinpumpen.

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

1.3  Viktig brukerinformasjon

Gjennomga alle instruksjonene i denne
brukerveiledningen for du bruker
systemet.

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

Hvis du for gyeblikket bruker t:slim X2
pumpen uten Dexcom G5 Mobil-CGM,
eller hvis du for gyeblikket bruker

Dexcom G5 Mobil-CGM med Dexcom
G5 Mobilmottaker, er det fremdeles
veldig viktig at du gjennomgar alle
instruksjonene i denne
brukerveiledningen for du bruker det
kombinerte systemet.

Vis spesiell oppmerksomhet il
advarslene og forholdsreglene i denne
brukerveiledningen. Advarsler og
forholdsregler er identifisert med et
A-symbol.

Hvis du fremdeles har spersmal etter &
ha lest denne brukerveiledningen, ta
kontakt med den lokale Tandem
Diabetes Care-representanten din.

1.4  Viktig pediatrisk
brukerinformasjon

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

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

Kapittel 1 — Innledning

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

Vi anbefaler at du gjennomgar
Hurtigbolus- og Egenskapslas-
mulighetene pa Tandem-pumpen og
bestemme hvordan de best passer
med omsorgsplanen din. Det gis
ytterligere detaljer om disse
egenskapene i kapitlene 10 Hurtigbolus
og 11 t:slim X2 Pumpeinnstillinger av
denne brukerveiledningen.

JauuABaq np o4 n

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

A ADVARSEL

IKKE la sma barn (enten pumpebrukere eller
ikke-brukere) innta sma deler, herunder USB-
portdekselet (gummi) og reservoarkompo-
nentene. Sma deler kan utgjere en
kvelningsfare. Hvis inntatt eller svelget, kan
disse sma komponentdelene fordrsake intern
skade eller infeksjon.
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& ADVARSEL

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

& ADVARSEL

For pasienter som ikke selvadministrere
sykdommen sin, skal funksjonsls innstilling
ALLTID vaere PA nar pumpen brukes av en
omsorgsperson. Funksjonslés-innstillingen har
til hensikt & forhindre utilsiktede knappetrykk
som kan fere til levering av insulin eller
endringer av pumpeinnstillingene. Disse
endringene kan potensielt fare til
hypoglykemiske eller hyperglykemiske
hendelser.

I20

Kapittel 1 — Innledning

A ADVARSEL

Sla ALLTID av Hurtigholus-egenskapen for &
unngé utilisiktet boluslevering nar en
omsorgsperson administrerer insulinen. Hvis
egenskapslasen er slatt pa, er hurtigbolus-
egenskapen deaktivert automatisk. Utilsiktede
knappetrykk eller tukling med insulinpumpen
kan resultere i over- eller underlevering av
insulin. Dette kan fordrsake sveert lav eller sveert
hay blodglukose, noe som kan resultere i
alvorlig personskade eller dad.




Kapittel 1 — Innledning
1.5 Konvensjoner av denne veiledningen -

8

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

8

Konvensjon Forklaring e
=}

Fet skrift Teksten med fet skrift og annen skrifttype enn resten av setningen eller trinnet indikerer et pa skjermen- eller fysisk knapp-navn. 3

Beraringsskjerm Fremre glasskjermen av pumpen som viser all programmerings-, drifts- og alarm/varsel-informasjon.

Trykk Bergr skjermen raskt og lett med fingeren.

Press Bruk fingeren til & trykke pa en fysisk knapp (Skjerm pa / Hurtigholus-knappen er den eneste fysiske/maskinvare-knappen pé t:slim
X2-pumpen).

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

Meny En liste med alternativer pa beregringsskjermen som lar deg utfare spesifikke oppgaver.

lkon Et bilde pd bergringsskjermen som indikerer et alternativ eller element med informasjon, eller et symbol p& baksiden av

t:slim X2-pumpen eller dens emballasje.
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DENNE SIDEN ER
TOM MED HENSIKT
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Kapittel 2

Viktig sikkerhetsinformasjon




Indikasjoner for bruk

t:slim X2-systemet bestar av t:slim X2-
insulinpumpen paret med Dexcom G5
Mobil-CGM (kontinuerlig
glukosemonitor).

t:slim X2-insulinpumpen er tiltenkt for
subkutan levering av insulin, ved angitte
og variable hastigheter, for
administrasjonen av diabetes mellitus
hos personer som trenger insulin.
t:slim X2-insulinpumpen kan brukes
kun til kontinuerlig insulinlevering og
som del av t:slim X2-systemet for &
motta og vise kontinuerlige
glukosemalinger fra Dexcom G5
Mobilsensor og senderen.

Nar brukt med Dexcom G5 Mobil-
CGM, er t:slim X2-systemet designet
for & erstatte blodglukosetesting med
fingertuppen for behandlingsavgjerelser
vedregrende diabetes. t:slim X2-
systemet bistar med deteksjon av
episoder med hyperglykemi og
hypoglykemi, legger til rette for bade
akutte og langsiktige
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behandlingsjusteringer, noe som kan
minimere disse ekskursjonene. Tolkning
av t:slim X2-systemresultatene skal
baseres pa trendene og menstrene sett
med flere sekvensielle avlesninger over
tid.

t:slim X2-systemet er indikert for bruk
hos enkeltpersoner 6 ar og eldre.

t:slim X2-systemet er tiltenkt for bruk av
enkeltpasienter og er reseptpliktig.

Enheten er indikert for bruk med
U-100-insulin.

2.2 Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner

t:slim X2-systemet er ikke tiltenkt for
noen som ikke er i stand til eller villige
til &:

¢ Teste blodglukose (BG)-nivéer som

anbefalt av helsepersonalet

e Demonstrere tilstrekkelige evner i &
telle karbohydrater (foretrukket, ikke
nadvendig)

Kapittel 2 — Viktig sikkerhetsinformasjon

* Inneha tilstrekkelige kunnskaper om
& behandle diabetes pa egen hand

e Oppsoeke helsepersonalet
regelmessig

Du méa ogsa ha tilstrekkelig syn og/eller
harsel til & kunne gjenkjenne
systemvarslene.

t:slim X2-pumpen, Dexcom G5
Mobilsensor og Dexcom G5
Mobilsensor ma veere fiernet for MR,
CT-skann eller diatermibehandling.
Eksponering for MR, CT eller
diatermibehandling kan skade
systemet.

Hvis du inntar medisiner med
acetaminofen/paracetamol mens du
har pa deg sensoren, kan det feilaktig
oke sensorens glukoseavlesninger.
Uneyaktighetsnivaet avhenger av
mengden acetaminofen/paracetamol
som er aktiv i kroppen din og kan
variere fra person til person.



ADVARSLER: t:slim X2
Insulinpumpe

IKKE begynn & bruke t:slim X2-systemet
for du har lest brukerveiledningen.
Unnlatelse av & felge brukerveiledningen
kan resultere i over- eller underlevering
av insulin. Dette kan forérsake sveert lav
eller sveert hoy blodglukose, noe som
kan resultere i alvorlig personskade eller
ded. Hvis du har spersmal eller trenger
ytterligere forklaring av systembruken,
spar helspersonellet eller kontakt den
lokale Tandem Diabetes Care-
representanten.

IKKE begynn & bruke t:slim X2-systemet
for du har fatt riktig oppleering i bruken
av en sertifisert t:slim X2-systemlaerer.
Rédfer deg med helsepersonellet for
individuelle oppleeringsbehov for hele
t:slim X2-systemet. Unnlatelse av &
fullfere den nedvendige oppleeringen for
systemet kan resultere i alvorlig
personskade eller dad.

IKKE bruk noen annen insulin med
systemet enn U-100. Bruken av insulin
med lavere eller hoyere konsenstrasjon
kan resultere i under- eller overlevering
av insulin. Dette kan forarsake sveert
hoy eller sveert lav blodglukose.

IKKE tilsett systemreservoar noen
andre legemidler eller medisiner.
Systemet er designet kun for
kontinuerlig subkutan insulininfusjon
(CSll) ved bruk av insulin Humalog eller
Novol.og/NovoRapid. Bruken av andre
legemidler eller medisiner kan skade
pumpen og resultere i personskade
hvis infundert.

IKKE start systemet for du har radfort
deg med helsepersonalet for &
bestemme hvilke egenskaper som er
mest passende for deg. Kun
helsepersonellet kan bestemme og
hjelpe deg justere basalhastigheten(e),
karohydratforholdet(ene),
korreksjonsfaktoren(e), mal-BG og
varigheten av insulinhandlingen.
Attpétil, kun helsepersonellet kan
bestemme CGM-innstillingene og
hvordan du skal bruke
sensortrendinformasjonen for & hjelpe
deg med & administrere

diabetesbehandlingen din. Feil
innstillinger kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan
forérsake sveert lav eller svaert hoy
blodglukose.

VZR Klar til & injisere insulin med en
alternativ metode hvis leveringen blir
forstyrret av noen grunn. t:slim X2-
systemet ditt er designet til & levere
insulin palitelig, men fordi det bruker
kun hurtigvirkende insulin, vil du ikke ha
langtidsvirkende aktivt insulin.
Unnlatelse av & ha alternativ metode for
insulinlevering kan fore til svaert hoy
blodglukose eller diabetisk ketoacidose
(DKA).

BRUK KUN reservoarer og insulin-
infusjonssett med tilherende kontakter
og felg bruksanvisningen. Unnlatelse av
& gjare dette kan resultere i overlevering
eller underlevering av insulin og kan
forérsake sveert lav eller svaert hoy
blodglukose.

IKKE plasser infusjonssettet pa noen
arr, klumper, foflekker, strekkmerker
eller tattoveringer. Plassering av
infusjonssettet pa disse omradene kan
forérsake hevelse, irritasjon eller
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infeksjon. Dette kan pavirke
insulinabsorpsjonen og forérsake hay
eller lav blodglukose.

IKKE ignorer frakturer i infusjonssettets
kanyle. Infusjonssettets kanyler kan
odelegges i sjeldne tilfeller. Hvis
infusjonssettets kanyle adelegges og
ingen del av den er synlig over huden,
skal du ikke forsoke a fierne den. Sgk
legehjelp hvis du har symptomer pa
infeksjon eller betennelse — radhet,
hevelse eller smerte — péa
innferingsstedet. Hvis du opplever en
odelagt infusjonssett-kanyle, rapporter
dette til den lokale Tandem Diabetes
Care-representanten din.

ALDRI fyll slangene mens
infusjonssettet er koblet til kroppen.
Alltid sikre at infusjonssettet er koblet
fra kroppen fer du fyller slangene.
Unnlatelse av & koble infusjonssettet fra
kroppen fer du fyller slangene kan
resultere i overlevering av insulin. Dette
kan forarsake alvorlig personskade eller
ded fra sveert lav blodglukose.

IKKE bruk reservoarer pa nytt eller

reservoarer andre enn de produsert av
Tandem Diabetes Care, Inc. Bruk av
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reservoarer som ikke er produsert av
Tandem Diabetes Care eller gjenbruk
reservoarer kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan
forérsake sveert lav eller sveert hoy
blodglukose.

ALLTID vri slangekontakten mellom
reservoarslangen og infusjonssettslan-
gen en ekstra kvart omdreining for &
sikre en god forbindelse. En los
forbindelse kan forarsake
insulinlekkasje, noe som resulterer |
underlevering av insulin. Dette kan
forarsake hey blodglukose.

IKKE koble fra slangekontakten mellom
reservoarslangen og infusjonssettslan-
gen. Hvis forbindelsen blir lgs, koble
infusjonssettet fra kroppen for
stramming. Unnlatelse av & koble fra for
stramming kan resultere i overlevering
av insulin. Dette kan forarsake lav
blodglukose.

IKKE fiern eller tilsett insulin fra et fylt
reservoar etter & ha lastet den péa
pumpen. Dette vil resultere i en
ungyaktig visning av insulinnivaet pa
startskjermen og du kan ga tom for
insulin for pumpen detekterer et tomt

Kapittel 2 — Viktig sikkerhetsinformasjon

reservoar. Dette kan resultere i sveert
hoy blodglukose eller diabetisk
ketoacidose (DKA).

IKKE lever en bolus fer du har giennom-
gatt den beregnede bolusmengden pa
pumpedisplayet. Hvis du doserer en
insulinmengde som er for hay eller lav,
kan dette fore til sveert hoy eller lav
blodglukose. Du kan alltid justere
insulinenhetene opp eller ned for du
bestemmer deg for & levere bolusen.

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

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



For pasienter som ikke selvadministrere
sykdommen sin, skal funksjonslés-
innstillingen ALLTID veere PA nar
pumpen brukes av en omsorgsperson.
diabetesbehandlingen & forhindre
utilsiktede knappetrykk som kan fore til
levering av insulin eller endringer av
pumpeinnstillingene. Disse endringene
kan potensielt fere til hypoglykemiske
eller hyperglykemiske hendelser.

Sla ALLTID av Hurtigbolus-egenskapen
for & unnga utilisiktet boluslevering nar
en omsorgsperson administrerer
insulinen.

Hvis egenskapslasen er slatt pa, er
hurtigbolus-egenskapen deaktivert
automatisk. Utilsiktede knappetrykk
eller tukling med insulinpumpen kan
resultere i over- eller underlevering av
insulin. Dette kan forarsake sveert lav
eller sveert hoy blodglukose, noe som
kan resultere i alvorlig personskade eller
ded.

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

ALLTID varsle leveranderen/teknikere
om diabetesbehandlingen din og

t:slim X2-systemet ditt. Hvis du ma
avslutte bruken av systemet for
medisinske prosedyrer, folg
helsepersonellet instruksjoner for
erstatning av tapt insulin nér du kobler
til pumpen pa nytt. Sjekk blodglukosen
for du kobler fra pumpen og pa nytt nar
du kobler til, og behandle hay
blodglukose-nivaer som anbefalt av
helsepersonellet.

IKKE eksponer pumpen, senderen eller
sensoren for:

e Rontgen
e Beregnet tomografi (CT)-skanning
e Magnetisk resonansavbildning (MR)

e Positronutslipptomografi (PET)-
skanning

e Annen eksponering for straling

t:slim X2-systemet er magnetresonans
(MR)-usikker. Du mé ta av pumpen,
senderen og sensoren og etterlate dem
utenfor prosedyrerommet hvis du skal
giennomgé noen av prosedyrene
ovenfor.

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

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

e Kardiologisk kateterisering

® Nuklezer stresstest

Du ma ta av pumpen, senderen og
sensoren og etterlate dem utenfor
prosedyrerommet hvis du skal

giennomgé noen av de medisinske
prosedyrene ovenfor.
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Du skal g& frem med forsiktig nar det
gjelder andre prosedyrer:

e Laserkirurgi — Systemet kan
vanligvis brukes under prosedyren.
Likevel, noen lasere kan forérsake

forstyrrelse og systemet avgir alarm.

e Generell anestesi — Avhengig av
utstyret du bruker, vil du kanskje
maétte fierne systemet. Sikre at du
radferer deg med helsepersonellet.

Du trenger ikke & koble fra nar det
gjelder elektrokardiogram (EKG-er) eller
kolonoskopier. Hvis du har sparsmal,
kontakt den lokale Tandem Diabetes
Care-representanten din.

ADVARSLER: Bruke Dexcom
G5-mobilen med t:slim X2-
insulinpumpen

IKKE ignorer symptomer pa hay og lav
glukose. Hvis sensorens glukosevarsler
0g -avlesninger ikke samsvarer med
symptomene, mal blodglukosen med
en blodglukose-maler selv om sensoren
ikke leser i det haye og lave omradet.
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KALIBRER din CGM minst en gang
hver 12. time. Hvis du kalibrerer
sjeldnere enn hver 12. time, kan
forérsake ungyaktige
blodglukoseavlesninger og upalitelige
glukosevarsler. Dette kan resultere i at
du gér glipp av alvorlige hendelser med
hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hay blodglukose).

IKKE ignorer sensoregenskapene.
Sensoren kan revne i sjeldne tilfeller.
Hvis sensoren gdelegges og ingen del
av den er synlig over huden, skal du
ikke forsgke & fierne den. Sek legehjelp
hvis du har symptomer péa infeksjon
eller betennelse — radhet, hevelse eller
smerte — pa innfaringsstedet. Hvis du
opplever en gdelagt sensor, rapporter
dette til den lokale Tandem Diabetes
Care-representanten din.

IKKE bruk Dexcom G5 Mobil-CGM hos
gravide kvinner eller personer som
undergér dialyse. Systemet er ikke
godkjent for bruk hos gravide kvinner
eller personer som undergér dialyse, og
de som ikke har blitt evaluert i disse
populasjonene. Sensorens
glukoseavlesninger kan veere
ungyaktige i disse populasjonene og

kan resultere i at du gar glipp av
alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav blodglukose) eller hyperglykemi
(hey blodglukose).

IKKE bruk Dexcom G5 Mobil-CGM i
kritisk syke pasienter. Det er ikke kjent
hvordan ulike tilstander eller medisiner
vanlige for den kritisk syke
populasjonen kan pavirke ytelsen til
systemet. Sensoren
glukoseavslesninger kan veere
ungyaktige i kritisk syke pasienter,

og det & kun stole pa sensorens
glukosevarsler og -avlesninger for
behandlingsavgjerelser kan resultere i
at du gér glipp av alvorlige hendelser
med hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hay blodglukose).

IKKE for inn sensoren pé andre steder
enn abdomen (mage) eller ovre
rumpeballer (kun for alderen 6-17).
Andre steder er ikke studert og ikke
godkjent. Bruk pa andre steder kan
forérsake ungyaktige
glukoseavlesninger fra sensoren og kan
resultere i at du gér glipp av alvorlige
hendelser med hypoglykemi (lav
blodglukose) eller hyperglykemi (hoy
blodglukose).



IKKE forvent CGM-varsler for etter den
2-timers oppstarten er fullfert. Du vil
IKKE f& noen glukoseavlesninger eller
varsler fra sensoren fer etter den 2-
timers oppstartperioden er fullfert OG
du fullferer oppstartkalibreringen. Under
denne tiden kan du géa glipp av alvorlige
hendelser med hypoglykemi (lav
blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

IKKE bruk senderen hvis den er skadet/
sprukket. Dette kan gi en elektrisk
sikkerhetsfare eller funksjonsfeil, noe
som kan forérsake alvorlige elektriske
stet.

LAGRE sensoren Dexcom G5 Mobil-
CGM ved temperaturer mellom 2 °C
(86 °F) og 25 °C (77 °F) i lepet av
sensorens levetid. Du kan lagre
sensoren i kjoleskapet hvis den er
innenfor dette temperaturomradet.
Sensoren skal ikke lagres i en fryser.
Det & lagre sensoren feil kan forérsake
ungyaktige blodglukoseavlesninger fra
sensoren, og du kan ga glipp av
alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav blodglukose) eller hyperglykemi
(hay blodglukose).

IKKE la unge barn holde sensoren,
senderen eller senderens settboks uten
tilsyn av voksne. Sensoren og senderen
inluderer sméa deler med kveningsfare.
Hold senderens settboks unna unge
barn; den inneholder en magnet som
ikke skal svelges.

2.4 Systemforholdsregler

FORHOLDSREGLER:
t:slim X2 Insulinpumpe

IKKE &pne eller forsgk & reparere
systemet ditt. Systemet er en forseglet
enhet som kun skal 8pnes og repareres
av Tandem Diabetes Care. Endring kan
resultere i en sikkerhetsfare. Hvis
systemets forsegling er brutt, er
systemet ikke lenger vanntett og
garantien ugyldiggjort.

ENDRE infusjonsstedet hver 48-72 timer
som anbefalt av helsepersonellet. Vask
hendene med antibakteriell sépe for du
handterer infusjonssettet og rengjer
innferingsstedet pa kroppen naye

for & unngé infeksjon. Kontakt
helsepersonellet hvis har symptomer pa
infeksjon pa insulin-infusjonsstedet.

ALLTID fjern alle luftbobler fra systemet
for du starter insulinleveringen. Sikre at
det ikke eksisterer noen luftbobler nar
du trekker insulin inn i fyllsprayten, hold
pumpen med den hvite fyllporten
pekende opp nar du fyller slangene,

og sikre at det ikke eksisterer noen
luftbobler i slangene under fylling. Luft i
systemet tar plass der insulinen skal
veere og kan pavirke insulinleveringen.

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

SJEKK infusjonssettslangene daglig for
noen lekkasjer, luftbobler eller
bayninger. Luft i slangene, lekkasjer i
slangene eller bayde slanger kan
begrense eller stoppe insulinleveringen
0g resultere i underlevering av insulin.
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SJEKK slangeforbindelsen mellom
reservoarslangene og infusjons-
settslangene daglig for & sikre at de er
tette og godt festet. Lekkasjer rundt
slangeforbindelsen kan resultere i
underlevering av insulin.

IKKE skift infusjonssettet for sengetid
eller hvis du ikke er i stand til & teste
blodglukosen 1-2 timer etter plassering
av det nye infusjonssettet. Det er viktig
a bekrefte at infusjonssettet er korrekt
innfart og leverer insulin. Det er ogsé
viktig & respondere raskt pa noe
problemer med innferingen for & sikre
fortsatt insulinlevering.

ALLTID sjekk at reservoaret har
tilstrekkelig med insulin for & vare
giennom natten fer du gér til sengs.
Hvis du sover, kan du unngé & here
tomt reservoar-alarmen og tape del av
den basale insulinleveringen.

SJEKK systemets personlige
innstillinger regelmessig for & sikre at de
er riktige. Feil innstillinger kan resultere i
over- eller underlevering av insulin.
Radfer deg med helsepersonellet etter
behov.

ISO

ALLTID sikre at riktig tid og dato er satt
i systemet. Nar du bruker AM/PM, alltid
sjekk at AM/PM-innstillingen er
noyaktig. Det & ikke ha korrekt tid og
dato-innstilling kan pavirke sikker
insulinlevering.

BEKREFT at skjermdisplayet slas p4,
du kan hare lydpip, fele pumpen
vibrere, og se den gronne LED-lampen
blinke rundt kanten péa skjerm pa-
knappen nar du kobler en stramkilde til
USB-porten. Disse egenskapene
brukes til & varsle deg om varsler,
alarmer og andre tilstander som krever
oppmerksomheten din. Hvis disse
egenskapene ikke fungerer, skal du
avslutte bruken av systemet og
kontakte den lokale Tandem Diabetes
Care-kunderepresentanten din.

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

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

ALLTID se pa skjermen for & bekrefte
korrekt programmering av
bolusmengden nér du ferst bruker
hurtigbolus-egenskapen. Det & se pa
skjermen vil sikre at du bruker pip-/
vibrasjonskommandoene riktig for &
programmere den tiltenkte
bolusmengden.

IKKE bruk pumpen hvis du tror den er
skadet etter & ha mistet den i bakken
eller statet den mot en hard overflate.
Kontroller at systemet fungerer riktig
ved & plugge stremkilden inn i USB-
porten og bekrefte at displayet slas p4,
du herer lydpip, felger pumpen vibrere
og ser den grenn LED-lampen blinke
rundt kanten av skjerm pa-knappen.
Hvis du er usikker om det eksisterer
noen skade, avslutt bruken av systemet
og kontakt den lokale Tandem Diabetes
Care-representanten din.



UNNGA eksponering av systemet ditt
for temperaturer under 5°C (40 °F) eller
over 37 °C (99 °F). Insulin kan fryse ved
lave temperaturer eller degraderes ved
haye temperaturer. Insulin som har
veert eksponert for tilstander utenfor
produsentens anbefalte omrader kan
pavirke sikkerheten og ytelsen til
systemet.

UNNGA & senke pumpen i veeske
dypere enn en dybde pa 1 meter eller
mer i 30 minutter (IPX7-klassifisering).
Hvis pumpen har veert eksponert for
vaeske utover disse grensene, sjekk for
eventuelle tegn pa innsiv av vaeske.
Hvis det er noen tegn pa innsiv av
vaeske, avslutt bruken av pumpen og
kontakt den lokale Tandem Diabetes
Care-representanten din.

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

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

KOBLE infusjonssettet fra kroppen
mens du befinner deg ved en
forneyelsespark og kjerer diverse
apparater med hay hastighet/
tyngdekraft. Hurtige endringer i hoyde
eller tyngdekraft kan pavirke
insulinleveringen og forarsake
personskade.

KOBLE infusjonssettet fra kroppen for
du flyr i et fly uten kabintrykksetting eller
i fly benytter for akrobatikk eller
kampsimulering (trykksatt eller ikke).
Hurtige endringer i hoyde eller
tyngdekraft kan péavirke
insulinleveringen og forarsake
personskade.

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

(]

SJEKK blodglukosen med en
blodglukose-méler etterfulgt av en
gradvis eleveringsendring opp til 300
meter, som nar du star pa ski eller
kiorer pa en fiellvei.
Leveringsnayaktigheten kan variere opp
til 15 % til 3 enheter av total insulin er
levert eller eleveringen er endret med
mer enn 300 meter. Endringer av
leveringsnoyaktigheten kan pavirke
insulinleveringen og forarsake
personskade.
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ALLTID radfer deg med
helsepersonellet for spesifikke
retningslinjer hvis du ensker eller ma
koble fra pumpen av noen arsak.
Avhengig av tidsperioden og &rsaken til
at du kobler fra, kan du méatte erstatte
en tapt basal og/eller bolus insulin.
Sjekk blodglukosen far du kobler fra
pumpen og pa nytt nér du kobler til, og
behandle hey blodglukose (BG)-nivaer
som anbefalt av helsepersonellet.
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SIKRE at dine personlig insulinlevering-
innstillinger er programmert i pumpen
for du bruker systemet, hvis du mottar
en garantierstatning. Unnlatelse av &
angi insulinlevering-innstillingene kan
resultere i over- eller underlevering av
insulin. Dette kan forarsake sveert lav
eller sveert hgy blodglukose, noe som
kan resultere i alvorlig personskade eller
ded. Radfer deg med helsepersonellet
etter behov.

Forstyrrelse av systemets elektronikk
med mobiltelefoner kan forekomme
hvis benyttet i naerheten. Vi anbefaler &
bruke pumpen og mobiltelefonen minst
16 centimeter unna hverandre.

ALLTID kasser brukte
systemkomponenter som reservoarer,
sproyter, naler, infusjonssett og CGM-
sensorer iht. til helsepersonellets
instruksjoner. Vask hendene noye atter
handtering av brukte
systemkomponenter.
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FORHOLDSREGLER: Bruke
Dexcom G5 Mobil-CGM med
t:slim X2-insulinpumpen

IKKE &pne sensorpakken for du har
vasket hendene med sépe og vann,

og la dem terke. Du kan forurense
innfaringsstedet og lide en infeksjon
hvis du har skitne hender mens du ferer
inn sensoren.

IKKE for inn sensoren for du har
rengjort huden med en topisk
antimikrobiell lasning, som
isopropylalkohol og latt huden terke.
Innfering i uren hud kan fere til
infeksjon. Ikke fer inn sensoren til det
rengjorte omradet er tort slik at
plasteret vil feste seg bedre.

UNNGA & bruke det samme stedet
gjentatte ganger for sensorinnfering.
Roter sensorens plasseringssteder,
og ikke bruk det samme stedet for 2
sensorgkter pa rad. Det & bruke det
samme stedet kan forarsake
arrdannelse eller hudirritasjon.

UNNGA & fore sensoren inn i omrader
som sannsynligvis stetes, skyves eller
trykkes, eller omrader pa huden med
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arr, tattoveringer eller irritasjon, da disse
ikke er ideelle steder for & méale glukose.
Innfering i disse omradene kan pavirke
neyaktigheten og kan resultere i at gar
glipp av hendelser med alvorlig
hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hay blodglukose).

UNNGA & injisere insulin eller plassere
et infusjonssett innen 8 centimeter av
sensoren. Insulin kan pavirke sensorens
neyaktighet og kan resultere i at du gar
glipp av hendelser med alvorlig
hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hay blodglukose).

IKKE bruk sensoren hvis dens sterile
emballasje er skadet eller &pnet. Det &
bruke en usteril sensor kan forarsake
infeksjon.

For & kalibrere CGM-systemet, MA du
angi den nayaktige blodglukoseverdien
som blodglukose-méleren viser inne

5 minutter av en naye utfert blodglu-
kosemaling. Du mé& angi sensorens
glukoseavlesninger for kalibrering. Det &
angi feil blodglukoseverdier,
blodglukoseverdier innhentet mer enn
5 minutter for angivelse, eller sensorens
glukoseavlesninger kan pavirke



sensorens nayaktighet og resultere i at
du gér glipp av alvorlige hendelser med
hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hay blodglukose).

IKKE kalibrer hvis blodglukosen endres
med en signifikant hastighet, typisk mer
enn 0.11 mmol/I per minutt. Ikke
kalibrer nar mottakerskjermen viser
stigende eller fallende enkeltpil eller
dobbeltpil, noe som indikerer at
blodglukosen stiger eller faller hurtig.
Kalibrering under signifikant stigning
eller fall av blodglukosen kan pévirke
sensorens neyaktighet, og kan resultere
i at du gér glipp av alvorlige hendelser
med hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hay blodglukose).

Systemets nayaktighet kan pavirkes nar
glukosen endres med en signifikant
hastighet (f.eks. 0.11 to 0.17 mmol/l
eller mer enn 0.17 mmol/I hvert minutt),
som under trening eller etter et maltid.

UNNGA 4 la senderen 0g pumpen
veere separert i mer enn 6 meter.
Senderekkevidden fra senderen til
pumpen er opp til 6 meter uten
obstruksjon. Tradles kommunikasjon
fungerer ikke bra gjennom vann, sa

rekkevidden er mye mindre hvis du
befinner deg i et basseng, badekar eller
i vannseng, osv. Typene obstruksjon
varierer og har ikke blitt testet. Hvis
senderen og pumpen er lengre unna
enn 6 meter eller er separert av en
obstruksjon, vil de kanskje ikke kunne
kommunisere eller
kommunikasjonsavstanden kan veere
kortere, noe som kan resultere i tapte
hendelser med alvorlig hypoglykemi (lav
blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

IKKE bruk alternativ blodglukose-
stedstesting (blod fra handflaten eller
forarmen, osv.) for kalibrering.
Blodglukoseverdier fra alternativt sted
kan veere forskjellige enn de tatt fra en
fingerstikk-blodglukoseverdi og vil
kanskje ikke representere den mest
betimelige blodglukoseverdien. Bruk en
blodglukoseverdi tatt kun fra et
fingerstikk for kalibrering. Blodglukose
fra alternativt sted kan pévirke
sensorens neyaktighet, og resultere i at
du gér glipp av alvorlige hendelser med
hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hoy blodglukose).

SIKRE at din sender-ID er programmert
i pumpen for du bruker systemet, hvis
du mottar en garantierstatningspumpe.
Pumpen kan ikke kommunisere med
senderen med mindre sender-ID-en er
angitt. Hvis pumpen og senderen ikke
kommuniserer, vil du ikke motta
glukoseavlesninger fra sensoren og du
kan gé glipp av alvorlige hendelser med
hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hay blodglukose).

IKKE kasser senderen. Den kan brukes
pa nytt. Den samme senderen brukes
for hver gkt for du har nadd slutten pa
senderens batteritid.

Dexcom G5 Mobilsensor, senderen og
mottakeren er ikke kompatibel med
SEVEN / SEVEN PLUS-senderen og -
mottakeren. Forskjellige generasjoner
vil ikke kobles til hverandre og vil ikke
fungere.
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Kapittel 2 — Viktig sikkerhetsinformasjon
2.5 Mulige fordeler ved a bruke
systemet

e tislim X2-systemet gir en
automatisert mate a levere basal og
bolus insulin pa. Leveringen kan
finjusteres basert pa opptil 6
tilpassbare personlige profiler, hver
med opptil 16 tidsbaserte
innstillinger for basalhastighet,
karbohydratforhold, korreksjons-
faktor og méal-BG. Midlertidig basal
lar deg ogsa programmere en
midlertidig endring av
basalhastigheten i opptil 72 timer.

e t:slim X2-systemet gir deg
alternativet med & levere en bolus
om gangen, eller levere en
prosentandel over en forlenget
tidsperiode uten & navigere til
forskjellige menyer. Du kan ogséa
programmere en bolus mer diskret
ved bruk av hurtigbolus-
egenskapen, som kan brukes uten
a se pa pumpen, og kan
programmeres i trinn pé enten
enheter insulin eller gram
karbohydrater.
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e Fra bolusskjermen, lar "kalkulator i
en kalkulator’-egenskapen deg angi
flere karboydratverdier og legge
dem sammen. Systemets
boluskalkulator vil anbefale en bolus
basert p& hele mengden
karbohydrater som er angitt, noe
som vil eliminere gjetting.

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

e Du kan programmere flere
paminnelser som vil be deg teste
BG pa nytt etter angivelse av lav
eller hoy BG, sa vel som en "Tapt
maltidsbolus-paminnelse” som kan
varsle deg hvis en bolus ikke er
angitt under en spesifisert
tidsperiode. Hvis aktivert, kan disse
kan hjelpe deg med & redusere

sannsynligheten for at du vil
glemme & sjekke blodglukosen eller
bolusen for maltider.

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

Nér paret med Dexcom G5
Mobilsensor og sensoren, kan
t:slim X2-systemet motta CGM-
avlesninger hvert 5. minutt, som
vises som en trendgraf pa
startskjermen. Du kan ogsé
programmere pumpen til & varsle
deg nar CGM-avlesningen er over
eller under et gitt niva, eller stiger
eller faller raskt. | motsetning til
avlesninger fra en standard
blodglukose-maéler, lar CGM-
avlesninger deg vise trender i
sanntid, s& vel som & samle inn
informasjon nar du ellers ikke er i
stand til & sjekke blodsukkeret ditt,
som nar du sover. Denne
informasjonen kan veere nyttig for
deg og helsepersonellet nér



endringer av behandlingen tas i
betraktning. De programmerbare
varslene kan i tillegg hjelpe deg med
a registrere lav eller hoy
blodglukose raskere enn nar du kun
bruker en blodglukose-maler.

CGM-bruk har vist seg & oke tiden i
maél-glukoseomrédet, uten & oke
tiden brukt over eller under mal-
omréadet. Sanntids CGM kan hjelpe
deg med & forbedre
diabeteskontrollen (senke A1C-
verdier, redusere glykemisk
variabilitet og tiden brukt i lave
blodglukose- og hey blodglukose-
omrader)" 23 som kan hjelpe deg
med & redusere diabetesrelaterte
komplikasjoner.* ® Disse fordelene
ser du spesielt ved bruk av sanntids
CGM minst 6 dager i uken? og kan
opprettholdes over tid.® | noen
tilfeller opplevde pasienter en
okning av livskvaliteten og ro i sinnet
nar de benyttet sanntids CGM, s&
vel som a rapportere hoy
tilfredsstillelse med CGM.”

"Garg S, Zisser H, Schwartz S, Bailey
T, Kaplan R, Ellis S, Jovanovic L.
Improvement in glycemic excursions
with a transcutaneous, real-time
continuous glucose sensor: a
randomized controlled trial. Diabetes
Care. 2006; 29:44-50.

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

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

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

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

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

With Type 1 Diabetes. Diabetes Care

2010; 33: 2175-2177.

2.6 Mulige risikoer ved a bruke
systemet

| likhet med enhver medisinsk enhet, er
det risikoer assosiert med bruk av
t:slim X2-systemet. Mange av risikoene
er felles med insulinbehandling generelt,
men det eksisterer ekstra risikoer
assosiert med kontinuerlig
insulininfusjon og kontinuerlig
glukoseovervakning. Det & lese
brukerveiledningen og felge
bruksinstruksjonene er kritisk for sikker
drift av systemet. Radfer deg med
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helsepersonellet om hvordan disse
risikoene kan pévirke deg.

Risikoer forbundet med bruken av
pumpefunksjonen til systemet

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

Det eksisterer en liten sjanse for at et
kanylefragment fra infusjonssettet forblir
under huden hvis kanylen knekkes
mens du bruker den. Hvis du tror at
kanylen er knukket under huden,
kontakt helsepersonellet og kontakt
den lokale Tandem Diabetes Care-
representanten din.

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

A FORHOLDSREGLER

Ved sveert lave basalhastigheter, kan blodsuk-
kernivaene dine gi en tidlig indikasjon pa en
okklusjon.
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Risikoer som resultat av pumpesvikt
inkluderer folgende:

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

e hyperglykemi (hoy blodglukose) og
ketose som mulig kan fore il
diabetisk ketoacidose (DKA) pa
grunn av pumpesvikt og pafelgende
oppher av insulinlevering pa grunn
av enten en maskinvaredefekt eller
programvareanomalitet.

Risikoer forbundet med bruken av
CGM-funksjonen til systemet

Det & fore inn sensoren og bruke
plasteret kan forarsake infeksjon,
bledning, smerte og hudirritasjoner
(redhet, hevelse, blamerker, kige,
arrdannelse eller misfarging av huden).

Det eksisterer en liten sjanse for at et
sensorfragment forblir under huden hvis
sensoren knekkes mens du bruker den.
Hvis du tror at sensoren er gdelagt
under huden, kontakt helsepersonellet
og kontakt den lokale Tandem Diabetes
Care-representanten din.
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Andre risikoer forbundet med
CGM-bruk inkluderer folgende:

e Du vil ikke motta glukosevarsler fra
sensoren nar varselfunksjonen er
slétt av, senderen og pumpen er
utenfor omréade, eller nér pumpen
ikke viser glukoseavlesninger fra
sensoren. Du vil kanskje ikke motta
varsler hvis du ikke er i stand til &
hare dem eller fole vibrasjonen.

e Det eksisterer flere risikoer som
resultat av at Dexcom G5 Mobil-
CGM tar avlesninger fra veesken
mellom huden (interstitiell vaeske)
i steden for blod. Det er forskjeller
i hvordan glukosen méles i blodet
sammenlignet med hvordan den
males i den interstitielle vaesken,
0g glukose absorberes inn i den
interstitielle vaesken saktere enn
den absorberes inn i blodet, noe
som kan fere til at CGM-avlesninger
blir forsinket i forhold til de fra en
blodglukose-méler.



Ethvert Klinisk sprék presentert i denne
brukerveiledningen er basert pa
forutsetningen om du er oppleert av
helsepersonellet om spesifikke
begreper og hvordan de gjelder for
administrasjonen av diabetesbehand-
lingen din. Helsepersonellet kan hjelpe
deg med & etablere retningslinjer for
administrasjonen av diabetesbehandlin-
gen som best passer for livsstilen og
behovene dine.

Overvak blodglukosen (BG) din med
veiledningen fra helsepersonellet. Ifelge
kunnskapsdokumentet til American
Association of Diabetes Educators
“Insulin Pump Therapy: Guidelines for
Successful Outcomes,” skal pasienter
sjekke BG-nivaene sine rutinemessig
minst 4 ganger daglig (optimalt 6 til 8
ganger daglig) for & detektere
hyperglykemi (hoy blodglukose) og
hypoglykemi (lav blodglukose) tidlig.
Udetektert hyperglykemi eller
hypoglykemi kan veere resultatet uten
riktig overvakning.

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

2.8 Nadsett

Sikre at du alltid har en insulinsprayte,
hetteglass insulin eller insulinpenn med
deg som reserve for nedssituasjoner.
Du skal alltid ha med deg et passende
nadsett. Snakk med helsepersonellet
vedragrende hvilke elementer dette
settet skal omfatte.

Forbrukselementer du ma ha med deg
hver dag:
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Forbrukselementer for
blodglukosetesting: maler, remser,
kontrollgsning, lansetter,
malerbatterier

Hurtigvirkende karbohydrat for &
behandle lav blodglukose

Ekstra snack for lengre dekning enn
hurtigvirkende karbohydrat
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Glukagon-ngdsett
Hetteglass og sproyter med
hurtigvirkende insulin eller
insulinpenn

Infusjonssett (Minimum 2)

Insulinpumpereservoarer
(minimum 2)

Rengjeringsserviett for
infusjonsstedet (antibakterielle
servietter, hudlim)

Diabetes-identifikasjonskort eller -
smykke
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2.9 \Verifisering av riktig funksjon

En streamforsyning (AC-adapter med
mikro-USB-kontakt) falger med som del
av systemet. For du bruker systemet
sikre at det felgende forekommer nar
du kobler en stremforsyning i USB-
porten pa t:slim X2-pumpen:

e Du herer et horbart varsel

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

e Du foler et vibrasjonsvarsel

e Du ser et ladesymbol (lynnedslag)
pé batterinivaindikatoren

For du bruker systemet, sikre ogsé at
du gjer felgende:

e Trykk pa skijerm pa / hurtigbolus-
knappen for & sl& pa skjermen slik
at du kan se displayet

e Nér display-skjermen er pa, vil

bergringsskjermen respondere pa
fingertrykk
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BEKREFT at skjermdisplayet slas pa, du kan
hare lydpip, fele pumpen vibrere, og se den
grenne LED-lampen blinke rundt kanten pa
skjerm pa-knappen nar du kobler en strgmkilde
til USB-porten. Disse egenskapene brukes til &
varsle deg om varsler, alarmer og andre
tilstander som krever oppmerksomheten din.
Hvis disse egenskapene ikke fungerer, skal du
avslutte bruken av systemet og kontakte den
lokale Tandem Diabetes Care-representanten
din.

2.10 Tradles sameksistens og
datasikkerhet

t:slim X2-systemet er designet til &
fungere sikkert og effektivt i neerheten
av tradlgse enheter du vanligvis har
hjemme, pé arbeidet, i detaljhandel og
fritidssteder med daglige aktiviteter. Se
avsnittet 30.11 Kvalitet pa tradles
tieneste for mer informasjon.

t:slim X2systemet er designet til &
sende og akseptere Bluetooth™ lav
energi (BLE)-kommunikasjon.
Kommunikasjon er ikke etablert for du
angir den ngdvendige legitimasjonen i
pumpen.
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t:slim X2-systemet og
systemkomponentene sikrer
datasikkerhet via proprietaere méter
og sikrer dataintegriteten ved & bruke
feilkontrollprosesser, som sykliske
redundanskontroller.



Kapittel 3

Bli kient med t:slim X2-systemet
ditt
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3.1 Dette inkluderer t:slim X2-

systempakken din

t:slim X2-systemet skal ha felgende
elementer inkludert:

1. tislim X2 Insulinpumpe
2. Pumpehus

3. tislim X2 Brukerveiledning til
systemet

4. USB-kabel

5. USB-stremadapter for vegg

6. AC-stromadapterplugger

7. Reservoarfierning-verktoy

Hvis du bruker en Dexcom G5 mobil
CGM, selges og sendes sensorene og
senderen separat av Dexcom.

Hvis noen av disse elementene

mangler, kontakt den lokale Tandem
Diabetes Care-representanten din.
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t:slim X2-pumpen sendes fra Tandem
Diabetes Care med en klar -
skjermbeskytter. Ikke fiern
skjermbeskytteren.

t:slim X2-pumpen leveres fra Tandem
Diabetes Care med et beskyttelses-
deksel der reservoaret vanligvis fores
inn. Dette dekselet ma fiernes og
erstattes med et reservoar for du starter
insulinleveringen.

t:slim X2-pumpen inkluderer ogsa
forbrukskomponenter som kan kreve
erstatning i lopet av pumpens levetid,
inkludert:

e Pumpehus/-klemmer)

e Skjermbeskytter

e USB-gummider

e USB-kabel

Ny bestilling av elementer

For & bestille reservoarer, infusjonssett,
forbruksvarer, -tilbeher,
skjermbeskyttere, sensorer og sendere,

ta kontakt med den lokale Tandem
Diabetes Care-representanten din.

3.2 Systemterminologi

Pumpeterminologi

Aktivt insulin

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

Basal

Basal er sakte kontinuerlig levering av
insulin, noe som holder blodglukose-
nivéene stabile mellom méltider og
under savn. Den méles i enheter per
time (enhter/time).

BG

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

BG-mal

BG-mal er et spesifikt blodglukose-mal,
et eksakt tall, ikke et omrade. Nar en
BG er angitt i t:slim X2-pumpen, vil den
beregnede insulinbolusen justeres opp
eller ned etter behov for & n& dette
maélet.



Bolus

En bolus er en hurtigdose insulin som
vanligvis leveres for & dekke maten du
har inntatt eller en hoy blodglukose.
Med t:slim X2-pumpen kan den leveres
som en Standard-, Korreksjon-,
Forlenget eller Hurtigbolus.

Enheter
Enheter er mélingen for insulin.

Forlenget bolus

En forlenget bolus er en bolus som
leveres over en tidsperiode. Den brukes
vanligvis til & dekke mat som tar lengre
tid & fordeye. Nar du adminsitrerer en
forlenget bolus med t:slim X2-pumpen,
gd inn pa LEVER NA-delen for & dosere
prosentandelen insulin umiddelbart og
gjenveerende prosentandel over en
tidsperiode.

Gram
Gram er en maleenhet for
karbohydrater.

Hurtigbolus

Hurtigbolus (bruk av hurtigbolus-
knappen) er en méte & leveren en
bolus etterfulgt av pip-/vibrasjons-
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kommandoer uten & navigere gjennom
eller vise t:slim X2-pumpeskjermen.

Insulinvarighet

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

Kanyle
Kanylen er del av infusjonssettet som
fores inn under huden og som leverer
insulin.

Karbohydrater

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

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

Korreksjonsbolus
Det gis en korreksjonsbolus for a
korriger hay blodglukose.

Korreksjonsfaktor

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

Last

Last henviser til prosessen med &
fierne, fylle og erstatte et nytt reservoar
0g et infusjonssett.

Midlertidig basal

Midlertidig basal er en forkortelse for en
midlertidig basalhastighet. Den brukes
til & oke eller redusere den aktuelle
basalhastigheten i en kort tidsperiode
for & legge til rette for spesielle
situasjoner. 100 % er den samme
basalhastigheten som programmert.
120 % betyr 20 % mer og 80 % betyr
20 % mindre enn den programmerte
basalhastigheten.

Personlig profil

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

USB er forkortelsen for universal
seriebus. USB-kabelen kobles inn i
t:slim X2-pumpens mikro USB-port.

CGM-terminologi

Applikator

Applikatoren er en engangsenhet som
leveres festet til sensorpoden og ferer
sensoren inn under huden.
Applikatoren har en nal p& innsiden

som fiernes etter innfering av sensoren.

BG-testing pa alternativt sted
BG-testing pé alternativt sted er nér du
tar en blodglukoseverdi pa méleren ved
bruk av en blodprave fra et annet
kroppsomrade enn fingertuppen. Ikke
bruk alternativ stedstesting til &
kalibrere sensoren.

CGM
Kontinuerlig glukoseovervakning.

Glukosedataavvik
Glukosedataavvik forekommer nér
systemet ikke kan gi en
glukoseavlesning fra sensoren.
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Glukosetrender

Glukosetrendene lar deg se monsteret
pa glukosenivaene dine. Trendgrafen
viser hvor glukosenivaene har vaert i
lopet av tidsperioden vist pé skjermen
og hvor glukosenivéene er na.

HypoGjenta

HypoGijenta er en alternativ
varselinnstilling som repeterer fast lav-
varselet hvert 5. sekund til sensorens
glukoseverdi stiger over 3.1 mmol/l eller
du bekrefter den. Dette varselet kan
veere nyttig hvis du ensker ekstra
oppmerksomhet for alvorlig lave
verdier.

Kalibrering

Kalibrering er nar du angir blodglukose-
verdier fra en blodglukose-maler

i systemet Kaliberinger er n@dvendig for
systemet til & vise kontinuerlige gluko-
seavlesninger og trendinformasjon.

mmol/I
Millimoles per liter. Standard méleenhet
for sensoren glukoseavlesninger.

Mottaker

Né&r Dexcom G5 mobil CGM brukes
med t:slim X2-pumpen for & vise CGM-
avlesninger, erstatter insulinpumpen
mottakeren. En smarttelefon med
Dexcom-mobilappen kan brukes i
tillegg til t:slim X2-insulinpumpen for &
motta sensoraviesninger.

Oppstartperiode

Oppstartperioden er 2-timers perioden
etter du forteller systemet du ferte inn
€n ny sensor. Sensorens
glukoseavlesninger gis ikke i lopet av
denne tiden.

RF

RF er forkortelsen for radiofrekvens.
RF-sending brukes til & sende
glukoseinformasjon fra senderen til
pumpen.

Sender

Senderen er delen som klemmes inn i
sensorpoden og sender glukose-
informasjon tradlost til pumpen.

Sender-ID
Sender-ID-en er en serie med tall og/
eller bokstaver som du angir i pumpen



og lar den kommunisere med
senderen.

Senderlas

Senderlasen er en liten engangsenhet
som klemmer senderen inn i
sensorpoden. Den fiernes etter at
senderen er klemt inn.

Sensor

Sensoren er delen som inkluderer en
applikator og ledning. Applikatoren
farer ledningen under huden, og
ledningen méler glukosenivaene i
vevsveesken.

Sensorpod

Sensorpoden er den lille plastbasen pé
sensoren festet til huden som holder
senderen pa plass.

Sikkerhetslas

Sikkerhetslasen holder nélen inne i
applikatoren fer du er Klar til & fore inn
sensoren. Den bistér ogsa med &
klemme senderen ut av sensorpoden
etter at sensorgkten ender.

Systemavlesning
En systemavlesninger er en
glukoseavlesning fra sensoren vist
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pé pumpen. Denne avlesningen er
i mmol/l-enheter og oppdateres hvert
5. minutt.

Stigning og fall (endringshastighet)-
varsler

Stignings- og fall-varsler forekommer
basert pa& hvor mye og hvor raskt
glukosenivaene stiger eller faller.

Trend (endringshastighet)-piler
Trend-pilene viser hvor raskt
glukosenivaene endres. Det eksisterer 7
forskjellige piler som viser deg
glukoseretningen og
hastighetsendringen.

43I

JauuABaq np o4 n



Kapittel 3 — Bli kjent med t:slim X2-systemet ditt

3.3 Forklaring av systemsymboler

Felgende er symboler (og deres beskrivelser), som du finner pé t:slim X2-systemet og/eller emballasjen. Disse symbolene forteller
deg om riktig og sikker bruk av systemet.

Symbol | Betydning Symbol | Betydning

Forsiktig; se handboken for viktig sikkerhetsdokumentasjon

@ Se bruksanvisningen

@ Serienummeret til enheten STERILER] | Steril med straling

Utlgpsdato

Skal ikke gjenbrukes

Ikke-pyrogen

@ || @

Delenummer

IPX7 | Vanntett utstyr (beskyttet mot midlertidig nedsenking i vann) o To-sidede temperaturgrenser

~O
L fel
@

)

. Type BF anvendt del (pasientisolering, ikke
R defibrillatorbeskyttet)

M Produsent

BCO"'y Kun for salg av eller pé ordre fra lege (USA)

Partinummer

—
H
=1

L)
'~
-

=

Ikke-ioniserende straling

'\

Produksjonsdato

m[|(F S

——— | Likestram (DC) Klasse Il-utstyr

Forklaring av systemsymboler (Del 1 av 2)
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Symbol | Betydning Symbol | Betydning
Vekselstrgm Autorisert representant i EU
T . Merkingen sertifiserer at enheten overholder det Europeisk
Midlertidig nedsenking Soo | radsdirekivet 93/42/EOF

Vertikalt fallende dréper

®

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet

To-sidede fuktighetsgrenser SB Sendes innen-dato
Det Europeiske kommisjonsdirektiv 2006/66/EF @ MR-usikker
Elektrisk utstyr primeert designet for innendgrs bruk _@ Inngang

s AN EHSHHER:

Skal hodes tart

Forklaring av systemsymboler (Del 2 av 2)
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3.4 Forklaring av systemikoner

De felgende ikonene kan vises pé t:slim X2-pumpeskjermen:

Symbol | Betydning Symbol | Betydning

Gjenveerende lading i pumpebatteriet. Gjenveerende insulin i reservoaret.

CGM-sensorgkten er aktiv, og senderen kommuniserer med

En midlertidig basalhastighet er aktiv.
pumpen.

CGM-sensorgkten er aktiv, men senderen kommuniserer

ikke med pumpen. En basalhastighet pa 0 e/t er aktiv.

Det er ngdvendig med CGM-kalibrering. En midlertidig basalhastighet pa 0 e/t er aktiv.

En systempaminnelse, varsel, feil eller alarm er aktiv. En bolus blir levert.

Basalinsulin er programmert og blir levert. Alle insulinleveringer er stoppet.

Aksept-knapp. Trykk for & fortsette til den neste skjermen

eller for & svare ja & en melding & pumpeskjermen. Avbryt-knapp. Trykk for & avbryte den aktuelle handlingen.

Awvis-knapp. Trykk for & avslutte skjermen eller svare nei pa

Lagre-knapp. Trykk for & lagre innstillingene pa skjermen. en melding p& pumpeskjermen.

Ny-knapp. Trykk for & legge til et nytt element. Tilbake-knapp. Trykk for & navigere til den forrige skjermen.

TR
DBfmcmm=E

Pumpeikondefinisjoner (Del 1 av 2)
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Betydning

Symbol

Betydning

Slett-knapp. Trykk for & slette tegn eller tall pa et tastatur.

Total-knapp. Trykk for & summere verdier pé et tastatur.

Den assosierte innstillingen er sltt PA.

Den assosierte innstillingen er slatt AV.

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

Ukjent sensoravlesning.

CGM-sensoren har sviktet. Se avsnittet 24.4 Ekstra CGM-

statussymboler.

Senderfeil.

CGM-sensorgkten er avsluttet. Se avsnittet 24.4 Ekstra
CGM-statussymboler.

Sensoroppstart 0-30 minutter.

Kalibrering venter i 15 minutter-feil.

Sensoroppstart 31-60 minutter.

Det er npdvendig med oppstartskalibrering (2
blodglukoseverdier).

Sensoroppstart 61-90 minutter.

Det er ngdvendig med ekstra oppstartskalibrering

Sensoroppstart 91-119 minutter.

Slett-knapp. Trykk for & slette tegn eller tall pa et tastatur.

cecee vl il

Bluetooth®.

Mellomromsknapp. Trykk for et mellomrom p&
tegntastaturet.

Pumpeikondefinisjoner (Del 2 av 2)
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3.5 Forklaring av systemfarger

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

Gul LED-lampe
1 gult blink hvert 30. sekund indikerer et varsel eller paminnelsestilstand.

Gronn LED-lampe
e 1 gront blink hvert 30. sekund indikerer at pumpen fungerer normalt.

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

- '07‘ Oransje utheving
Nar du redigerer innstillingene, er endringene uthevet i oransje for giennomgang for

lagring.

Korreksjonsfaktor Trykk for instiller

Karb.forhold Trykk for instiller

BG-Mal Trykk for instiller
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DENNE SIDEN ER
TOM MED HENSIKT
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- o 9. Tandem-logo: Returnerer il
3.6 Skjermlas startskjermen.

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

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

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

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

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

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

7. Status: Viser aktuelle
systeminnstillinger og
insulinleveringsstatus.

8. Insulinniva: Viser den aktuelle
mengden insulin i reservoaret.
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mn 10:20

5. mar 2017
‘ 1 l

AKTIVT INSULIN
Enheter 11E Varighet
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3.7 CGM-skjermlas

1.

I52

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

Antenne: Indikerer kommuni-
kasjonsstatusen mellom pumpen
0g senderen.

Batteriniva: Viser det gjenvaerende
batteristromnivaet. Nar tilkoblet for
lading, Vil ladeikonet (lynnedslag)
vises.

Hoy glukose-varselinnstilling
Glukosemalomrade

Lav glukose-varselinnstilling

Plott av de nyligste
glukoseavlesningene fra sensoren.

1-2-3: Laser opp pumpeskjermen.

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

10. Status: Viser aktuelle system-
innstillinger og insulinleverings-
status.

11. Insulinniva: Viser den aktuelle
mengden insulin i reservoaret.

12. Den nyligste 5-minutters
glukoseavlesningen.

13. Trend-pil: Indikerer retnings- og
hastighetsendringen.

14. Trendgraftid (HRS): 1, 3, 6, 12 og
24 timers visninger er tilgjengelige.

15. Aktivt insulin: Mengden og tiden
gjenveerende av aktivt insulin.
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AKTIVZINSULIN:

10:20
5. mar 2017

1.1 E|1:09 tim
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3.8 Startskjerm

1.

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

USB-port: Port for & lade t:slim X2-
pumpens batteri. Lukk dekselet nar
ikke i bruk.

Bolus: Programmer og lever en
bolus.

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

Aktivt insulin: Mengden og tiden
gjenveerende av aktivt insulin.

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

Status: Viser aktuelle system-
innstillinger og insulinleveringssta-
tus.
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10.

11.

12.

13.

Insulinniva: Viser den aktuelle
mengden insulin i reservoaret.

Tandem-logo: Returnerer til
startskjermen.

Reservoarslanger: Slanger som er
festet til reservoaret.

Slangekontakt: Kobler
reservoarslangene til
infusjonssettslangene.

Skjerm pa / hurtigbolus-knapp:
Slar t:slim X2-pumpeskjermen péd/
av eller programmerer en
hurtigbolus (hvis aktivert).

LED-indikator: Tennes nar koblet til
en stromforsyning og indikerer riktig
funksjon.
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5. mar 2017

{# ALTERNATIVER

AKTIVIT INSULIN
Enheter 11E Varighet
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3.9 CGM-startskjerm

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

2. Antenne: Indikerer kommuni-
kasjonsstatusen mellom pumpen
0g senderen.

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

4. Hoy glukose-varselinnstilling.
5. Glukosemalomrade.
6. Lav glukose-varselinnstilling.

7. Plott av de nyligste
glukoseavlesningene fra sensoren.

8. Alternativer: Stopp/gjenoppta
insulinlevering, administrer pumpe-
og CGM-innstillinger, programmer
en midlertidig basal, last reservoar
0g Vis historikk.
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9. Bolus: Programmer og lever en
bolus.

10. Status: Viser aktuelle system-
innstillinger og insulinleveringssta-
tus.

11. Insulinniva: Viser den aktuelle
mengden insulin i reservoaret.

12. Den nyligste 5-minutters
glukoseavlesningen.

13. Trend-pil: Indikerer retnings- og
hastighetsendringen.

14. Trendgraftid (HRS): 1, 3, 6, 12 og

24 timers visninger er tilgjengelige.

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

For & vise CGM-informasjon pa
fullskjermen:

Fra startskjermen, trykk hvor som helst
pa CGM-trendgrafen.

i - 10:20
5. mar 2017

10.5

mmol/L

AKTIVT INSULIN 1.1 E|1:00 tim

{;‘»ALT. Ql

Trykk pa "minimer”-ikonet for &
returnere til startskjermen.

07:20 08:20 09:20
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10:20
5. mar 2017

<2
AKTIVFINSULIN 1.1 E|1:09 tim

/g\

i
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3.10 Statusskjerm

Du kan gé inn pé statusskjermen fra
laseskjermen og startskjermen. Den er
kun for visning; det kan ikke foretas
noen endringer fra denne skjermen.

1. Profil: Viser aktuelt aktiv personlig
profil.

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

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

4. Karbohydrater: Indikerer om
funksjonen er pé eller av.

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

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

7. Karbohydratforhold: Viser aktuelt

karbohydratforhold benyttet til &
beregne en bolus.
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8. Mal-BG: Viser aktuelt BG-mal
benyttet til & beregne en bolus.

9. Insulinvarighet: Viser den aktuelle
insulinvarighet-innstillingen benyttet
til & beregne aktivt insulin.

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

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

12. Senderbatteri: Viser senderens
batteristatus.

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

Mobilappen er kanskje enna ikke
tilgiengelig i omradet ditt.
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. 3E o
[Y Siste bolus R o A¥ BG-Mal 6.7 mmol/L

0000

Karbohydrater PA A% Insulinvarighet 5 timer

Aktuell status

Siste kalibrering 2% jan1209;;

Tid sensor 20. jan 2017
startet 13:15

Sender-batteri OK

|’ Mobilforbindelse PA
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311 Bolusski 9. Enheter: Viser totalt antall
" olusskjerm beregnede enheter. Trykk for &

endre en bolusforespersel eller

1. K Returnerer til startskjermen. endre (overstyre) en beregnet bolus.
2. Karbohydrater: Angi gram 10. Vis beregning: Viser hvordan
karbohydrater. insulindosen ble beregnet med de

, aktuelle innstillingene.
3. Enheter: Viser totalt antall

beregnede enheter. Trykk for & 11. Legg til BG: Angi blodglukosenivé.
endre en bolusforesparsel eller
endre (overstyre) en beregnet bolus. 12. B%&: Flytter til neste trinn.

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

5. Legg til BG: Angi blodglukoseniva.
Hvis du har en aktiv CGM-gkt og
CGM-verdien og trendpilen er
tilgiengelig, angis denne verdien
automatisk.

6. [EZk: Flytter til neste trinn.

7. IR Returnerer til startskjermen.

8. Insulin: Angi enheter insulin.

IGO



Bruke gram

KARBOH

enheter

BLODGLUKOSE

Kapittel 3 — Bli kjent med t:slim X2-systemet ditt

Bruke enheter

INSULIN

enheter

BLODGLUKOSE
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L 9. CGM-historikk: Viser
3.12 Alternativskjerm historikkloggen til CGM-hendelser.

1. K& Returnerer til startskjermen.

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

3. Min pumpe: Personlige profiler,
varsler og paminnelser,
pumpeinnstillinger og pumpeinfo.

4. Min CGM: Start/stopp sensor,
kalibrer CGM, CGM-varsel og
CGM-innstillinger.

5. Midlertidig basal: Programmerer en
midlertidig basalhastighet.

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

7. Last: Skift reservoar, fyll slanger, fyll
kanyle og byttepaminnelse.

8. Pumpehistorikk: Viser historik-
kloggen av pumpehendelsene.
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] Alternativer

Last reservoar

Pumpehistorikk

CGM-historikk
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3.13 Min pumpe-skjerm

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

2. Varsler og paminnelser: Tilpass
pumpevarsler og -paminnelser.

3. Pumpeinnstillinger: Tilpass
hurtigbolus, displayinnstillinger,
Bluetooth-innstillinger, lydvolum, sl&
funksjonen pa eller av, og angi
klokkeslett og dato.

4. Pumpeinfo: Viser t:slim X2
Pumpens serienummer og annen
teknisk informasjon.
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] Min pumpe

Personlige profiler

Varsler/paminnelser

Pumpeinnstillinger

Pumpeinfo
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1. Start sensor: Starter en CGM-gkt.
Hvis sensoren er aktiv, vil STOPP
SENSOR vises.

2. Kalibrer CGM: Angi en
blodglukoseverdi for kalibrering.
Kun aktiv nar sensorokten er aktiv.

3. CGM-varsler: Tilpass CGM-varsler.

4. Sender-ID: Angi sender-ID-en.

5. CGM-info: Vis CGM-informasjonen.
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<4 MinCGM

CGM-varsler

Sender-1D

80000A
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kjent med t:slim X2-systemet ditt

-

CGM-info

Min CGM
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3.15 Nummertastatur-skjerm

1. Verdi angitt.

2. KR Returnerer til den forrige
skjermen.

3. Tastaturtall.
4. = Gjor det mulig & legge til tall pa
gramskjermen. Hvis i enheter, viser

dette et desimalpunkt.

5. K& Fullfarer oppgaven og lagrer
den angitte informasjonen.

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

7. [E&GJ: Sletter det sist angitte tallet.
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3.16 Bokstavtastatur-skjerm

1. Navn pa profil.

2. KR Returnerer til den forrige
skjermen.

3. Mellomrom: Angir et mellomrom.

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

5. K4 Lagrer angitt informasjon.

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

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

I70



Kapittel 3 — Bli kjent med t:slim X2-systemet ditt

JauuABaq np o4 n




Avsnitt 2

Hoved pumpeegenskaper




Kapittel 4

Komme | gang




t:slim X2-pumpen stromferes av et
internt, oppladbart litiumpolymer-
batteri. En full lading varer i opptil 7
dager med gjennomsnittlig bruk, eller 5
dager nar du bruker CGM med
gjennomsnittlig bruk. Veer oppmerksom
pé at betteritiden pa en enkelt lading
kan variere betraktelig avhengig av den
individuelle bruken, inkludert levert
insulin, display pa-tid og frekvensen av
paminnelser, varsler og alarmer.

Tilbeher fro lading fra vegg- og
bilstepsler, samt fra USB-porten pé en
PC folger med pumpen. Bruk kun
tiloeher som felger med systemet til &
lade t:slim X2-pumpen. Hvis du taper
noe av tilbeheret, eller trenger en
erstatning, kontakt den lokale Tandem
Diabetes Care-representanten din.

Batterinivaindikatoren vises i @vre
venstre del av startskjermen.
Lademengden stiger eller faller med

5 % om gangen (for eksempel, du vil se
100 %, 95 %, 90 %, 85 %). Nar
lademengden er mindre enn 5 %, vil

I74

den falle 1 % om gangen (for eksempel,
duvilse 4 %, 3 %, 2 %, 1 %).

Nar du ferst mottar t:slim X2-pumpen,
mé du koble den til en ladekilde for den
kan brukes. Lad pumpen til
batterinivaindikatoren i den @vre venstre
delen av startskjermen leser 100 %
(initiell lading kan ta opptil 2.5 timer).

t:slim X2-pumpen fortsetter a fungere
normalt under lading. Du trenger ikke &
koble fra pumpen under lading.

A FORHOLDSREGEL

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

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

Kapittel 4 - Komme i gang
41 Lade t:slim X2-pumpen

fra pumpen og pa nytt nar du kobler til
igjen.

For & lade pumpen fra en
AC-stemutgang:

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

2. Plugg AC-streamadapteren i en
jordet AC-stremutgang.

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

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

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

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

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



& ADVARSEL

Nar du bruker den valgfrie USB-strgmadapteren
for bil, ma laderen vaere koblet til et isolert,
batteridrevet 12-volts system, eksempelvis en bil.
Det & koble DC-adapterladeren for bil til 12-volts
DC som genereres av en stramforsyning koblet til
vekselstram (AC)-utgang er forbudt.

For & lade pumpen med en USB-port
pé en personlig datamaskin (PC):

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

1. Plugg den medfelgenden USB-
kabelen inn i datamaskinen.

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

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

Nar du lader t:slim X2-pumpen vil du
merke folgende:

e Skjermen tennes

e FEt horbart varsel

e | ED-lampen (kanten rundt skjerm
pa / hurtigbolus-knappen) blinker
gront

e Et vibrerende varsel

e Et ladesymbol (lynnedslag) pa
batterinivaindikatoren vises

A FORHOLDSREGEL

BEKREFT at skjermdisplayet sl&s pa, du kan
hare lydpip, fele pumpen vibrere, og se den
grenne LED-lampen blinke rundt kanten pa
skierm pé-knappen nar du kobler en strgmkilde
til USB-porten. Disse egenskapene brukes til &
varsle deg om varsler, alarmer og andre
tilstander som krever oppmerksomnheten din.
Hvis disse egenskapene ikke fungerer, skal du
avslutte bruken av systemet og kontakte den
lokale Tandem Diabetes Care-representanten
din.

Ladetips

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

B MERKNAD: Fullt utladet batteri
Hvis batteriet er fullstendig utladet, vil skjermen
kanskje ikke sla seg pa umiddelbart nar koblet
til en ladekilde. LED-lampen rundt skjerm pa /
hurtigholus-knappen vil blinke grent til det er
nok lading til & sl pa bergringsskjermen.

4.2 Bruke bergringsskjermen

For & sla pé t:slim X2-pumpeskjermen
skal du ferst trykke pé skjerm pé /
hurtigbolus-knappen, deretter bruke
tuppen av fingeren din til & raskt og lett
trykke pé skjermen. Ikke bruk
fingerneglen eller noe annet objekt pa
skjermen. Det vil ikke aktivere skjermen
eller dens funksjoner.

t:slim X2-pumpen er designet til & gi
deg rask og enkel tilgang til funksjonene
du vil bruke i den daglige
administrasjonen av diabetesbehand-
lingen din, uansett om det gjelder
grunnleggende eller avansert.

tislim X2-pumpen har flere
sikkerhetsfunksjoner for & forhindre
utilsiktet interaksjon med
bergringsskjermen. Skjermen lases opp
ved a trykke 1-2-3 i sekvens. P4 alle
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skjermer, hvis tre ikke-aktive omrader Pumpen fortsetter & fungere normailt til 45 Vel sket ditt
av bergringsskjermen er trykket pa for skjermen er slatt av. . elge spraket di

det trykkes péa et aktivt omréade, vil
skjermen slas av for a forhindre

utilsiktede knappetrykk.

Sprakvalgskjermen vises nér du laser
4.4 Lase opp t:slim X2- opp pumpeskjermen for ferste gang,

pumpeskjermen eller nar du laser opp pumpeskjermen
etter & ha slatt av pumpen.

B MERKNAD: Bergringsskjermtips

Nar du bruker t:slim X2-pumpen, trykk p& Skjermias-skjermen vises hver gang du

Tandem-logoen for & returnere tl startskjermen slér pa skjermen, og etter forespfarsel For a velge spraket ditt:
eller trykk pé G for & returnere til den forrige om en bolus eller midlertidlig basal. For . .
skjermen a lase opp skjermen: 1. Trykk pa sirkelen ved siden av
' spréket du ensker & vise. Trykk pa
1. Trykk pa Skjerm pa / Hurtigbolus- ned- eller opp-pilen for & se ekstra
4.3 Sla pa t:slim X2- knappen. sprékvalg.

pumpeskjermen

2. Trykk p& 1.
For & sla pa t:slim X2-pumpeskjermen, .
trykk pa skjerm pa / hurtigbolus- 3. Trykkpa2. English
knappen, plassert @verst pa pumpen, .
en gang. 4. Trykk pa 3. Norsk
v Skjerml&s-skjermen vises. v Pumpeskjermen er na last opp. Den Espaiiol
sist viste skjermen vil vises.
B MERKNAD: Sl4 av . , . Francais
pumpeskjermen Du ma trykke 1-2-3 i sekvens for a

l&se opp pumpen. Hvis du ikke trykker . .
1-2-3 i sekvens, vil pumpen tvinges til & 2. Trykkpa for a lagre valget og
starte oppslasingssekvensen pa nytt fra fortsette med pumpeoppsettet.

starten.

Sla av pumpeskjermen ved & trykke pa Skjerm
pé / Hurtigbolus-knappen far du setter pumpen
tilbake i huset eller noen lomme/kleer. Du skall
alltid posisjonere pumpeskjermen bort fra huden
nér du beerer den under kler.
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4.6 Redigeringstid

Etter at du har slatt pa t:slim X2-
pumpen for ferste gang, angi aktuell tid
og dato. Se dette avsnittet hvis du ma
redigere tiden for enten reise i en annen
tidssone eller justere sommertid.

A FORHOLDSREGEL

ALLTID sikre at riktig tid og dato er satt i
systemet. N&r du bruker AM/PM, alltid sjekk at
AM/PM-innstillingen er ngyaktig. Det & ikke ha
korrekt tid og dato-innstilling kan pavirke sikker
insulinlevering.

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.
3. Trykk pa Pumpeinnstillinger.
4. Trykk pa Tid og dato.
5. Trykk pa Rediger tid.

6. Trykk pa Tid.

7. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi time og minutter. Bekreft og

trykk pé K.

8. Trykk pa Tid pa dagen for & angi
AM eller PM. Bekreft at riktig tid er
angitt og trykk pa [£2..

Eventuelle endringer av tid og dato vil
ikke lagres for du trykker pé [£Za.

4.7 Redigeringsdato

1. Fratid og dato-skjermen, trykk pa
Rediger dato.

2. Trykk pa4 Maned.

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

4. Trykk pa Dag. Angi aktuell dag ved
bruk av tastaturet pa skjermen.
Bekreft og trykk pé B

5. Trykk pa Ar.

6. Angi aktuelt &r ved bruk av
tastaturet pé skjermen. Bekreft og

trykk pé B

7. Bekreft at korrekt dato er angitt og
trykk pé 2.

8. Trykk p& Tandem-logoen for &
returnere til startskjermen.

4.8 Sla av pumpen

For & sla av pumpen fullstendig for
lagring, forsendelse eller tilbakestilling:

1. Plugg pumpen i en stromkilde.

2. Trykk og hold Skjerm pa /
Hurtigbolus-knappen i 30 sekunder.

77I

Kapittel 4 - Komme i gang

Jadeysusbeadwnd psnoH E



Kapittel 4 - Komme i gang

DENNE SIDEN ER
TOM MED HENSIKT
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Kapittel 5

Pleie av infusjonsstedet og lasting
av reservoaret




5.1 Valg og pleie av

infusjonsstedet

A ADVARSEL

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

£ ADVARSEL

IKKE ignorer frakturer i infusjonssettets kanyle.
Infusjonssettets kanyler kan gdelegges i sjeldne
tilfeller. Hvis infusjonssettets kanyle gdelegges og
ingen del av den er synlig over huden, skal du ikke
forsgke & fierne den. Sk legehjelp hvis du har
symptomer pa infeksjon eller betennelse — radhet,
hevelse eller smerte — pé innferingsstedet. Hvis du
opplever en gdelagt infusjonssett-kanyle, rapporter
dette til den lokale Tandem Diabetes Care-
representanten din.

A ADVARSEL

IKKE plasser infusjonssettet pa noen arr,
Klumper, faflekker, strekkmerker eller
tatoveringer. Plassering av infusjonssettet pa
disse omradene kan fordrsake hevelse, irritasjon
eller infeksjon. Dette kan pévirke
insulinabsorpsjonen og fordrsake hay eller lav
blodglukose.
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A FORHOLDSREGEL

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

Generelle retningslinjer
Stedsvalg

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

e Stedene som benyttes til vanlig er
mage, ovre rumpeballer, hofter,
overarmer og @vre legger.

e Magen er det mest populeere stedet
pa grunn av tilgangen til fettvev.
Hvis duﬂ bruker mageomradet,
UNNGA:

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

Kapittel 5 — Pleie av infusjonsstedet og lasting av reservoaret

» Omréder 5 centimeter rundt
navlen.

= Noen arr, foflekker, strekkmerker
eller tattoveringer.

« Omréder innen 8 centimeter av
CGM-sensorstedet.

Stedsrotasjon

A FORHOLDSREGEL

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

¢ Infusjonsstedet mé skiftes og
roteres hver 48-72 timer, eller
oftere ved behov.

¢ Du finner erfaringsmessig omrader
som ikke kun gir bedre absorpsjon,
men som ogsé er komfortable. Veer
oppmerksom pa at bruk av de
samme omradene kan forarsake arr
eller klumper, noe som kan péavirke
insulinabsorpsjonen.



Kapittel 5 — Pleie av infusjonsstedet og lasting av reservoaret

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

Kroppsomrader for infusjonssettinnfaring

Hold det rent

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

e Vask hendene dine, bruk
antiseptiske servietter eller
klargjeringsprodukter for
infusjonsstedet, og hold omradet
rent.

Jadeysusbeadwnd psnoH E

e Vianbefaler produkter for
klargjering av stedet som er bade
antibakterielle og har péfert lim.

5.2 Bruksanvisningen til
reservoar

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




5.3 Fylle og lade et t:slim-

reservoar

Dette avsnittet beskriver hvordan du
fyller reservoaret med insulin og laster
reservoaret i t:slim X2-pumpen.
Reservoaret til engangsbruk kan holde
opptil 300 enheter (3.0 ml) insulin.

& ADVARSEL

IKKE bruk noen annen insulin med systemet
enn U-100 Humalog eller NovoLog/NovoRapid.
Kun Humalog og NovolL.og/NovoRapid har blitt
testet og funnet & veere kompatible for bruk i
systemet. Bruken av insulin med lavere eller
heyere konsenstrasjon kan resultere i under-
eller overlevering av insulin. Dette kan forarsake
sveert hay eller sveert lav blodglukose.

A ADVARSEL

IKKE bruk reservoarer pa nytt eller reservoarer
annet enn de produsert av Tandem Diabetes
Care. Bruk av reservoarer som ikke er produsert
av Tandem Diabetes Care eller gjenbruk av
reservoarer kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Dette kan forarsake
sveert lav eller sveert hgy blodglukose.

For du begynner, sikre at du har
folgende elementer:
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e 1 udpnet reservoar
e 3.0 ml sprayte og fylinal

e Hetteglass med insulin Humalog
eller NovoLog/NovoRapid.

* Rengjeringsserviett med alkohol
e 1 nytt infusjonssett

e Bruksanvisningen til infusjonssettet

B MERKNAD: Fyll slange-pipvolum
Pumpen vil pipe eller vibrere, avhengig av
pumpeinnstillingene, dette mens reservoaret
fylles med insulin. For & endre fyll slange-
lydinnstillingen, se 11.3 t:slim X2 lydvolum.

B MERKNAD: Fjerne reservoaret
IKKE fjern den brukte reservoaret fra pumpen
under lasteprosessen fgr du blir bedt om det pa
t:slim X2-pumpeskjermen.

Kapittel 5 — Pleie av infusjonsstedet og lasting av reservoaret

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

Insulinfylleport

Koble halen
til reservoaret

A FORHOLDSREGEL

BYTT reservoaret hver 48—72 timer som
anbefalt av helsepersonellet. Vask hendene med
antibakteriell sépe fgr du handterer
infusjonssettet og rengjer innfgringsstedet pa
kroppen ngye for & unnga infeksjon. Kontakt
helsepersonellet hvis har symptomer pa
infeksjon pa insulin-infusjonsstedet.



Instruksjoner for tapping av insulin
fra hetteglasset til sproyten

A FORHOLDSREGEL

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

Fyllberegningen vist pa pumpen er
mengden insulin tilgjengelig for levering.
Den inkluderer ikke insulin som er
nedvendig for & fylle slangene (opptil 30
enheter) og en liten mengde insulin som
ikke er tilgjengelig for levering. Nar du
fyller en sproyte, legg ekstra 45 enheter
til mengden insulin du ensker
tilgjengelig for levering.

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

Inspier ndlen og spraytepakken for
noen tegn pé skade. Kast ethvert
skadet produkt.

. Vask hendene naye.

. Terk av gummiseptum av

insulinhetteglasset med en
alkoholserviett.

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

. Trekk luft inn i sprayten opp til

onsket mengde insulin.

6. Med insulin-hetteglasset stdende,
for ndlen inn i hetteglasset. Injiser
luft fra sproyten i hetteglasset.
Oppretthold pa sproytestempelet.

7. Med nélen fremdeles fort inn i
hetteglasset, vend hetteglasset og
sprayten opp ned. Frigjor
sproytestempelet. Det vil stramme
insulin fra hetteglasset inn i
sprayten.
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onsket mengde insulin.

9. Mens fyllndlen fremdeles er i

hetteglasset og opp ned, bank pa
sproyten slik at eventuelle luftbobler
beveger seg til toppen. Skyv
deretter stempelet sakte bakover,
noe som tvinger eventuelle
luftbobler tilbake i hetteglasset.
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10. Sjekk sproyten for eventuelle

luftbobler og gjer et av felgende:

= Hvis det er noen luftbobler til
stede, gjenta trinn 9.

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

Instruksjoner for fylling av
reservoaret

1.

Inspier sproytepakken for noen tegn
pé skade. Kast ethvert skadet
produkt

2. Apne emballasjen og fiern

reservoaret.

Hold reservoaret stdende og for
nélen forsiktig inn i den hvite -
insulinfyllporten pa reservoaret.
Nalen skal ikke ga inn hele veien, sa
du mé4 ikke tvinge den.
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8. Trekk stempelet sakte tilbake til

=t

y

4. Hold sproyten justert vertikalt med
reservoaret, og nalen inne i
fyliporten, trekk tilbake pé stempelet
til det er trukket helt tilbake. Dette vil
fierne eventuell restluft fra
reservoaret. Bobler vil heves mot
stempelet.
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5. Sikre at nélen fremdelse befinner sikre at eventuelle luftbobler 9. For nalen inn i fyllporten igjen og fyll
seg i fyllporten og slipp opp beveger seg til toppen. reservoaret sakte med insulin.
stempelet. Trykket vil trekke Det er normalt & fole litt tilbaketrykk

mens du trykker sakte pa
stempelet.

stempelet til naytral stilling, men vil
IKKE skyve Iuft tiloake i reservoaret.

LUFT

RARARARARRN
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8. Trykk stramt pa stempelet for &
fierne luftbobler til insulin fyller
nalhylsteret og du ser en drape

6. Trekk nalen ut fra fyllporten. insulin pa tuppen av nalen. 10. Oppretthold pa stempelet mens du

fierner nalen fra reservoaret.

Kontroller reservoaret for lekkasier.

Hvis du detekterer insulinlekkasije,

kasser reservoaret og gjenta hele

prosessen med en ny reservoar.

7. Vend sproyten opp ned og trekk
ned pa stempelet. Vend huset for &

11. Radfer deg med de lokale
myndighetene for avfallshandtering
for riktige kasseringsinstruksjoner
av brukte naler, sproyter,

b reservoarer og infusjonssett.
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Instruksjoner om hvordan du
installerer et reservoar

Hvis det er forste gangen du laster
reservoaret, fiern forsendelsesdeksel
(som ikke er for human bruk) fra
baksiden av pumpen.

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Ned-pilen.
3. Trykk pa Last reservoar.

v" Tandem-logoen er deaktivert under
lastesekvensen.

Det & trykke péa den vil ikke
returnere til startskjermen.

4. Trykk pa Skift reservoar.

5. Skjermen viser at alle
insulinleveringer vil bli stoppet.
Trykk pé for & fortsette.

B MERKNAD: Forste gangs bruk
Skjermen vil ikke vises hvis dette er forste
gangen du laster et nytt reservoar og du
ikke har startet aktiv pumping.
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6. Koble infusjonssettet fra kroppen
og trykk pa for & fortsette.

v "Klargjer for reservoaret”-skjermen
vises.

7. Fjern det brukte reservoaret. Hvis
nedvendig, plasser
reservoarfierningsverktoyet eller
kanten av en mynt i sporet pa
bunnen av reservoaret og vri for &
bistd med fierning av reservoaret.

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

9. Skyv den sirkuleere fyllporten ved
siden av reservoarslangene for &
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skyve reservoaret pad pumpen.
Trykk p& LAS OPP nér fullfert.

10. Trykk pa for & fortsette.
v" Slette reservoar-skjermen vises.

v' Etter & ha fullfert reservoarskiftet, vil
pumpen be deg automatisk om &
fylle slangene.

A ADVARSEL

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



5.4 Fylle slanger

Fylle infusjonssettslangene med
insulin

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

For & fylle slangene uten & skifte
reservoaret, fra startskjermen trykk pa
ALTERNATIVER, trykk p& Pil-ned,
trykk pé Last, trykk pé Fyll slanger
og deretter folg instruksjonene.

e  Trykk pa NY hvis du installerte et
nytt reservoar.

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

A ADVARSEL

ALDRI fyll slangene mens infusjonssettet er
koblet til kroppen. Alltid sikre at infusjonssettet
er koblet fra kroppen fgr du fyller slangene.
Unnlatelse av & koble infusjonssettet fra kroppen
for du fyller slangene kan resultere i overlevering
av insulin. Dette kan forarsake alvorlig
personskade eller dgd fra sveert lav blodglukose.

A FORHOLDSREGEL

ALLTID fjern alle luftbobler fra systemet far du
starter insulinleveringen. Sikre at det ikke
eksisterer noen luftbobler nér du trekker insulin
inn i fyllsprayten, hold pumpen med den hvite
fyllporten pekende opp nér du fyller slangene,
og sikre at det ikke eksisterer noen luftbobler i
slangene under fylling. Luft i systemet tar plass
der insulinen skal veaere og kan pavirke
insulinleveringen.

A FORHOLDSREGEL

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

1. Bekreft at infusjonssettet er koblet
fra kroppen.

2. For & begynne & koble
infusjonssettets slanger til
slangekontakten pa reservoaret
sikre at den nye
infusjonssettpakken ikke er skadet,
og fiern den sterile slangen fra
pakken. Hvis pakken er skadet eller
apnet, kasser den riktig og bruk et
annet slangesett.

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

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

A ADVARSEL

ALLTID vri slangekontakten mellom
reservoarslangen og infusjonssettslangen
en ekstra kvart omdreining for & sikre en
god forbindelse. En Igs forbindelse kan
forarsake insulinlekkasje, noe som
resulterer i underlevering av insulin. Dette
kan forarsake hay blodglukose.
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5. Trykk B2

6. Hold pumpen vertikalt for & sikre at

noen luft i reservoaret slippes ut
forst. Trykk pa& START. Pumpen
piper og vibrerer regelmessig under
fylling av slangen.

“Start fylling”-skjermen vises.
Folgende er omtrentlige mengder

insulin som skal fylles i de
forskjellige slangelengdene:
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= 15-20 enheter for 60 cm-slange
= 20-25 enheter for 80 cm-slange
= 25-30 enheter for 110 cm-slange

7. Trykk p& STOPP etter at du ser 3
dréper insulin pa enden av
infusjonssettslangen.

v “Stopp fylling”-skjermen vises.
v" Detektere insulin-skjermen vises.

8. Bekreft at du ser drépene og trykk
p& UTFORT.

9. Huvis du ikke ser drapene, trykk pa
FYLL. Fyll slanger-skjermen vises,
gjenta trinnene 3 til 5 til du ser 3
draper insulin pa enden av
slangene.

Hvis du ikke ser dem, trykk p& STOPP,
"Maks fyllmengde nadd!”-skjermen vil
vises. Gjor et av felgende:

e Huvis du er ferdig med a fylle
slangene, trykk pad UTFQRT.

Hvis du ensker & fylle slangene med
mer enn 30 enheter, trykk p& FYLL
for & returnere til fyll slanger-
skjermen.

Fyll slanger er fullfort

B MERKNAD: Initiell visning av
insulin
Etter fyll slanger er fullfgrt, nér pumpen
returnerer til startskjermen, vil en beregning
av hvor mye insulin som befinner seg i
reservoaret vises i gvre hayre del av
skjermen. Du ser et av falgende pa
skjermen:

+40e  Merenn 40 enheter detektert
i reservoaret

+60e  Merenn 60 enheter detektert
i reservoaret

+120e Merenn 120 enheter
detektert i reservoaret

+180e Merenn 180 enheter
detektert i reservoaret

+240e Merenn 240 enheter

detektert i reservoaret



Etter 10 enheter er levert, vil det faktiske
antallet enheter gjenvaerende i reservoaret
vises pa startskjermen.

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

5.5 Fylle kanyle

Fylle infusjonssettkanylen med
insulin

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

For & fylle kanylen uten & fylle slangene,
fra startskjermen trykk pa
ALTERNATIVER, trykk p& Pil-ned,
trykk pé Last, trykk pé Fyll kanyle og
deretter folg instruksjonene nedenfor.

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

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

2. Forinn et nytt infusjonssett og koble
fylte slanger til stedet, derettere

trykk pé B
3. Trykk pa Rediger fyllmengde.

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

4. Velg den nadvendige mengden for
fylling av kanylen.

= Se infusjonssettets
bruksanvisning for riktig
fyllmengde av kanylen.

= Hvis den nedvendige mengden
ikke er oppfert, trykk p& Annen
mengde og bruk tastaturet pa
skiermen til & angi en verdi
mellom 0.1 til 1.0 enhet.

5. Trykk p& START.

v’ “Start fylling”-skjermen vises.

V' Etter at fylingen er fullfert, vises
“Stopp fylling”-skjermen.

B MERKNAD: Stoppe fylling
Du kan nér som helst trykke pa STOPP
under fylleprosessen hvis du gnsker a
stoppe fyllingen av kanylen.

v" Skjermen returnerer til lastmenyen
hvis byttepaminnelsen er slatt av.

6. Trykk pa for & gjenoppta insulin
hvis fullfort. Eller trykk pa
Byttepaminnelse for & angi
paminnelse. Hvis byttepdminnelse
er pa, vil pumpen automatisk vise
byttepaminnelse-skjermen (se neste
avsnitt).

5.6 Angi byttepdminnelse

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

For & angi byttepdminnelse uten & fylle
kanylen, fra startskjermen trykk pa
ALTERNATIVER, trykk pa Pil-ned,
trykk pé Last, trykk pa
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Byttepaminnelse og folg deretter
instruksjonene nedenfor.

£ FORHOLDSREGEL

IKKE skift infusjonssettet for sengetid eller hvis
du ikke er i stand til & teste blodglukosen 1-2
timer etter plassering av det nye infusjonssettet.
Det er viktig & bekrefte at infusjonssettet er
korrekt innfart og leverer insulin. Det er ogsa
viktig & respondere raskt pd noe problemer med
innferingen for & sikre fortsatt insulinlevering.

1. Trykk pé g&2u hvis korrekt. Trykk pé
Rediger paminnelse hvis
innstilingene mé endres.

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

v" Standarden for byttepaminnelsen er
angitt for 3 dager

3. Trykk pad P&minn meg den. Bruk
tastaturet pa skjermen, angi tiden

og trykk pa B

4. Trykk pa Tid pa dagen for & endre
AM eller PM. Trykk B2l Bekreft at
byttepaminnelse er angitt riktig og
trykk pa [£2.

IQO
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“Innstilling lagret”-skjermen vises.

Lastskjermen vises.

. Trvkk B2

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

. Trvkk B2

B MERKNAD: Farste gangs bruk
Hvis det er forste gangen du bruker t:slim
X2-pumpen og en personlig profil ikke er
definert, vil en skjerm varsle deg om at en
profil mé aktiveres for & gjenoppta insulin.

Trykk IER

GJENOPPTAR INSULIN-skjermen
vises midlertidig.




Kapittel 6

Personlige profiler
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6.1 Personlige profiler-oversikt

A ADVARSEL

IKKE start systemet far du har radfert deg

med helsepersonalet for & bestemme hvilke
egenskaper som er mest passende for deg.
Kun helsepersonellet kan bestemme og hjelpe
deg justere basalhastigheten(e), karohydrat-
forholdet(ene), korreksjonsfaktoren(e), mal-BG
og varigheten av insulinhandlingen. Attpétil, kun
helsepersonellet kan bestemme CGM-innstillin-
gene og hvordan du skal bruke sensortrend-
informasjonen for & hjelpe deg med &
administrere diabetesbehandlingen din. Feil inn-
stillinger kan resultere i over- eller underlevering
av insulin. Dette kan forarsake svart lav eller
sveert hay blodglukose.

En personlig profil er en gruppe
innstillinger som definerer basal- og
boluslevering innen spesifikke
tidssegmenter i lopet av en 24-
timersperiode. Hver profil kan tilpasses
med et navn. Falgende kan angis med
en personlig profil:

e Tidsbegrensede innstillinger:

Basalhastighet, korreksjonsfaktor,
karbohydratforhold og méal-BG.

I92

* Bolusinnstillinger Insulinvarighet,
maks bolus- og
karbohydratinnstiling (p&/av).

t:slim X2-pumpen bruker innstillingene i
den aktive profilen din til & beregne
leveringen av basal insulin, matboluser
og korreksjonsboluser basert pa mal-
BG. Hvis du kun definerer en
basalhastighet i tidsbegrensede
innstillinger, vil pumpen din kun veere i
stand til & levere basal insulin, samt
standard og forlengede boluser.
Pumpen vil ikke beregne
korreksjonsboluser.

Opptil 6 forskjellige personlige profiler
kan opprettes og opptil 16 forskjellige
tidssegmenter kan angis i hver
personlige profil. Det & ha flere
personlige profiler gir mer fleksibilitet for
kroppen og livsstilen. Du kan f.eks. ha
profilene "Ukedag” og "Helg” hvis du
har behov for forskjellige
insulinleveringer pa ukedager og helger,
basert pa tidsplan, matinntak, aktivite
og trening, osv.

6.2 Opprette en ny profil

Opprette personlige profiler

Du kan opprette opptil 6 personlige
profiler, men bare 1 kan vaere aktiv om
gangen. | personlige profiler-skjermen,
er den aktive profilen posisjonert overst
pa listen og er markert som PA. Nar du
oppretter en personlig profil, kan du
angi hvilken som helst eller alle av
folgende tidsavgrensede innstillinger:

¢ Basalhastighet (din basalhastighet
i enheter/time)

e Korreksjonsfaktor (mengden
1 enhet insulin senker BG)

e Karbohydratforhold (gram
karbohydrater dekket av 1 enheter
insulin)

e  Mal-BG (ditt ideelle BG-niva, malt
i mmol/l)

Selv om du ikke trenger & definere hver
innstilling, kan noen pumpeegenskaper
kreve at visse innstillinger defineres og

aktiveres. Nar du oppretter en ny profi,



ber pumpen deg om & angi noen
nadvendige innstillinger for du kan
fortsette.

Omradene du kan angi for
tidsavgrensede innstillinger er:

e Basal (omrade: 0 og 0.1 til
15 enheter/time)

e Korreksjonsfaktor (omréde:
1 enhet:0.1 mmol/I til
1 enhet:33.3 mmol/))

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

Under et karbohydratforhold pa
1:10, trinn kan angis i 0.1 g. Et
karbohydratforhold p& 1:8.2 kan
f.eks. programmeres.

e Mal-BG (omrade: 3.9 mmol/l til
13.9 mmol/l)

Du kan i tillegg angi hvilkken som helst

eller alle av felgende bolusinnstillinger:

e Karbohydrater (pa indikerer
angivelse av gram karbohydrater;

av indikerer angivelse av enheter
insulin)

e Insulinvarighet (hvor lenge en bolus
reduserer BG)

e Maks bolus (maksimum mengde for
en enkeltbolus)

Standardinnstilingene og -omradene
for bolusinnstillingene er som felger:

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

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

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

Insulinvarighet og aktivt insulin

t:slim X2-pumpen husker hvor mye
insulin du har tatt fra de forrige
bolusene. Den gjer dette ved & stole pa
insulinvarigheten. Insulinvarigheten
reflekterer tidsperioden insulin aktivt
senker BG.
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Radfer deg med helsepersonellet for &
angi insulinvarigheten noyaktig.

Mens insulinvarighet-innstillingen
reflekterer hvor lenge insulin fra tidligere
boluser senker BG, reflektererr aktivt
insulin-egenskapen hvor mye insulin er
gjenveerende i kroppen fra de forrige
bolusene. Aktivt insulin vises alltid pa
startskjermen og brukes i boluslevering-
beregninger (nar aktuelt). Nar BG angis
under bolusprogrammering, vil t:slim
X2-pumpen ta i betraktning enhver
aktivt insulin og beregne en justert
bolus etter behov.

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

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

4. Trykk pa NY for & opprette en ny
profil.

5. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,

angi et profilnavn (opptil 16 tegn) og
trykk pé [£2s.
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Trykk en gang for den ferste viste
bokstaven, 2 hurtige trykk for midtre
bokstav og 3 hurtige trykk for tredje
bokstav.

6. Trykk pé Trykk for oppsett for &

starte pa insulinlevering-
innstillingene.

| Ukedag

Tidsinnstillinger

Trykk for innstiller

Bolusinnstillinger

5tim 10 E AV

VARIGHET MAKS BOLUS KARBOH

6.3 Programmere en ny personlig

profil

Nar den personlige profilen er opprette,
ma& innstillingene programmeres. Det
forste tidssegmentet vil starte ved
00:00 (midnatt).
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¢ Du ma programmere en
basalhastighet for & ha en personlig
profil du kan aktivere.

e Sikre at du trykker pé [£Z4 etter &
ha angitt eller endret en verdi.

A FORHOLDSREGEL

ALLTID bekreft at desimalpunktplasseringen er
riktig nar du angir personlig profil-
informasjonen. Feil desimalpunktplassering kan
forhindre deg fra & motta riktig mengde insulin
som helsepersonellet har foreskrevet for deg.

Tidsbegrensede innstillinger

-

Basal Trykk for innstiller
Korreksjonsfaktor Trykk for innstiller
Karb.forhold Trykk for innstiller
BG-Mal Trykk for innstiller

1. Néar en ny profil er opprettet, trykk
péa Basal.
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2. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,

angi basalhastigheten og trykk pa
(v |

3. Trykk pa Korreksjonsfaktor.

4. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,

angi korreksjonsfaktoren (mmol/I
som 1 enhet insulin vil senke BG) og

trykk pa -

5. Trykk pa Karbohydratforhold.

6. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,

angi insulin-til-karbohydrat-
forholdet (gram karbohydrater som
skal dekkes av 1 enhet insulin) og

trykk pa -

7. Trykk pa Mal-BG.

8. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,

angi mal-BG og trykk pa K2k

9. Gjennomga de angitte verdiene og

trykk pé [£28.
10. Bekreft innstillinger

* Trykk pa hvis angitt data er
riktig.
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« Trykk pa B3 for & foreta
endringer.

11. Trykk pa Kol for & angi
bolusinnstillingene.

Trykk pa for & opprette ekstra
tidssegmenter.

| Tidsinnstillinger

0.75 1:28 1:10 6.7

BASAL KORR KARB BG-MAL

Legge til flere tidssegmenter

Nar du legger til flere tidssegmenter,
kopieres alle innstillingene du anga i det
forrige tidssegmentet og vises i det nye
segmentet. Dette gjer at du enkelt kan
justere kun de spesifikke innstillingene
du gnsker, heller enn & matte angi dem
alle pa nytt.

Pa legg til segment-skjermen, trykk
pa Starttid.

. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,

angi tiden (time og minutter) du
onsker at segmentet skal begynne,
og trykk pa B

Pa legg til segment-skjermen, trykk
pé Tid pa dagen for & velge AM
eller PM.

Nér et tidssegment er angit utover
12:00 PM, vil standarden endres til
PM.

. Trykk BR

Gijenta trinnene 1 til 6 fra Opprette
en ny profil-avsnittet over for hvert
segment du ensker a opprette
(opptil 16).

For & finne tidssegmenter i listen
som ikke vises pa den forste
skjermen, trykk p& Ned-pilen.

Bolusinnstillinger

1.

Trykk pé Bolusinnstillinger-panelet.

] Ukedag

Tidsinnstillinger 12:00-00:00

0.76 1:28 1:10 6.7 —

BASAL KORR KARB BG-MAL

Bolusinnstillinger

5tim 10 E AV —

VARIGHET MAKS BOLUS KARBOH -

2. Trykk pa Insulinvarighet.

4m Bolusinnstillinger

‘ Insulinvarighet 5 timer E)

Maks. bolus 10 E

Karbohydrater

Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi ensket tidsperiode for
varigheten av insulinhandlingen
(2-8 timer) og trykk pa KA.
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Trykk pa Maks bolus.

Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi ensket mengde for maksimum
bolus (1-25 enheter) og trykk pa

(v |

B MERKNAD: 25 enheter maks-
bolus
Hvis du angir maks bolus til 25 enheter og
en bolus sterre enn 25 enheter kan
beregnes ved bruk av karbohydratforhold
eller korreksjonsfaktor, vil det vises en
paminnelsesskjerm etter at bolusen er
levert. Du vil bli gitt alternativet med &
levere gjenvaerende mengde bolus opp til
ekstra 25 enhter (se avsnittet 15.12 Maks
bolus-varsel 1).

Trykk pa karbohydrat-skyveknap-
pen (den skal beveges seg til hoyre)
for & sla pé og bruk karbohydrat-
forholdet nér du beregner boluser.

Gjennomga de angitte verdiene og
trykk pa [£2s.

Bekreft innstillinger

« Trykk pa hvis angitt data er
riktig.

+ Trykk pa for & foreta
endringer.

9. Trykk pa Tandem-logoen for &
returnere til startskjermen.

Legge til flere personlige profiler

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

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

4. Trykk IES.

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

B MERKNAD: Karbohydrataltern
ativer

Hvis den forste profilen du programmerte er

karbohydratforhold, vil enhver ny profil ogsa

ha karbohydrat-alternativert slatt ﬁ, mend

du ma fremdeles definere et forhold.

6.4 Redigere og gjennomga en
eksisterende profil

1.

Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Min pumpe.
Trykk p& Personlige profiler.

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

Trykk pé Rediger.

8 MERKNAD: Gjennomga
innstillinger
For & gjennomga innstillingene, men omga
redigering av innstillingene, hopp over de
gjenveerende trinnene i dette avsnittet. Du
kan trykke pé G for & navigere til
personlige profiler eller trykke pa Tandem-
loogen for & returnere til startskjermen.

Trykk pé& Tidsbegrensede
innstillinger-panelet.

Trykk pa det onskede
tidssegmentet du vil redigere.
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8.

10.

11.

12

Trykk p& Basal, Korreksjonsfaktor,
Karbohydratforhold eller Mal-BG
for & foreta endringer etter behov og
bruke tastaturet pa skjermen til &
foreta endringer. Trykk 2R

Vis nylige endringer og trykk pa
4. Bekreft innstillingene.

= Trykk pa hvis angitt data er
riktig.

« Trykk pa B3 for & foreta
endringer.

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

Trykk pa IR etter & ha redigert
tidssegmentene.

. Trykk pé& Bolusinnstillinger-panelet

for & endre VARIGHET, MAKS
BOLUS eller KARBOHYDRATER
etter behov. Bruk tastaturet pa
skjermen til & angi enskede
endringer. Trykk i£2u.

13. Bekreft innstillinger

+ Trykk pa hvis angitt data er
riktig.

= Trykk pa B3 og foreta
endringer.

14. Trykk pa Tandem-logoen for &
returnere til startskjermen.

B MERKNAD: Legge til et
tidssegment

For & legge til et tidssegment, trykk pé& 0g

angi gnsket starttid.

B MERKNAD: Slette et tidssegment
For & slette et tidssegment, trykk pa X til venstre
for tidssegmentet og trykk pa ford
bekrefte.

6.5 Duplisere en eksisterende

profil

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p& Min pumpe.

3. Trykk pa Personlige profiler.

Trykk p& navnet til den personlige
profilen du vil duplisere.

Trykk pa Dupliser.

Bekreft profilen du vil duplisere ved
& trykke pa B2

Ved bruk av tastaturet pé skjermen,
anig navnet (opptil 16 tegn) for den
nye profilen, og trykk pa [$Z.

Profil duplisert-skjermen vises.

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

Trykk pa Tidsavgrensede innstillin-
ger- eller Bolusinnstillinger-
panelet for & foreta endringer av
den nye profilen.

6.6 Aktivere en eksisterende
profil

1.

Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p&4 Min pumpe.
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3.

4.

N

6.7 Gi en eksisterende profil et
nytt navn

1.

I98

Trykk p& Personlige profiler.

Trykk pa navnet til den personlige
profilen du vil aktivere.

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

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

Trykk pa Aktiver.

Det vises en skjerm for & bekrefte
aktiveringsforesparselen.

Trykk B2

Profil aktivert-skjermen vises.

Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

6.8 Slette en eksisterende profil

1.

Trykk p& Min pumpe.
Trykk pé Personlige profiler.

Trykk p& navnet til den personlige
profilen du vil gi nytt navn.

Trykk pa Ned-pilen, og deretter Gi
nytt navn.

Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
gi profilen nytt navn (opptil 16 tegn)
og trykk pa g2

Trykk p& Tandem-logoen for &
returnere til startskjermen.

Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

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

Trykk pé navnet til den personlige
profilen du vil slette.

B MERKNAD: Aktiv personlig
profil

Den aktive personlige profilen kan ikke

slettes.

. Trykk Slett.

. Trykk IR

Profil slettet-skjermen vises.

. Trykk p& Tandem-logoen for &

returnere til startskjermen.
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A ADVARSEL

IKKE lever en bolus fgr du har gjennomgatt den
beregnede bolusmengden pa pumpedisplayet.
Hvis du doserer en insulinmengde som er for
hay eller lav, kan dette fore til sveert hay eller
lav blodglukose. Du kan alltid justere
insulinenhetene opp eller ned for du bestemmer
deg for & levere holusen.

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

Minimum bolussterrelse er 0.05 enheter.
Maksimum bolussterrelse er 25 enhter.
Hvis du forseker & levere en bolus som
er sterre en mengden insulin i
reservoaret, vises en meldingsskjerm
som indikerer at det ikke eksisterer
tilstrekkelig insulin for & kunne levere
bolusen.

tislim X2-pumpen gir deg muligheten
til & levere ulike boluser for & dekke
karbohydratinntaket (matbolus) og
bringe blodglukosen tilbake til malet
(korreksjonsbolus). Mat- og
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korreksjonsboluser kan ogsa
programmeres sammen.

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

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

A FORHOLDSREGEL

SJEKK systemets personlige innstillinger
regelmessig for & sikre at de er riktige. Feil
innstillinger kan resultere i over- eller
underlevering av insulin. Rédfgr deg med
helsepersonellet etter behov.

7.2 Blodsukkerangivelse og

beregning av
korreksjonsholus

Nar pumpen kjenner blodsukkerverdien
din, enten fra CGM eller fra manuell
angivelse, vil den avgjere om den skal
anbefale tilfoyelse av en
korreksjonsbolus til noen annen bolus
forespurt pa bolusskjermen.

Kapittel 7 — Bolus

Nér blodglukosen din er:

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

¢ Mellom 3.9 mmol/l og méal-blodglu-
kosen: du vil bli gitt muligheten til
& redusere matbolusen for & korri-
gere for den lave blodglukosen. Den
vil ogsé brukes til & redusere bolus-
beregningen hvis det er aktivt
insulin.

e Nedenfor 3.9 mmol/l: matbolusen
vil bli redusert for & automatisk
korrigere for den lave blodglukosen.
Den vil ogsa brukes til & redusere
bolusberegningen hvis det er aktivt
insulin.

Du skal alltid behandle hypolykemi
(lav blodglukose) med hurtig-
virkende karbohydrater iht. helsein-
stitusjonens instruksjoner og
deretter teste blodglukosen pa nytt
for & sikre at behandlingen var vel-
lykket.



Blodglukoseverdi autopopulasjon
med CGM

Hvis du har en CGM-gkt aktiv, og hvis
det eksisterer bade en CGM-verdi og en
CGM-trendpil pad CGM-startskjermen,
vises bekreftelsesskjermen for
korreksjonsbolus hvis passende sé snart
du trykker pa dose-knappen fra CGM-
startskjermen.

Manuell angivelse av
blodglukoseverdi

Hvis du ikke bruker en CGM, eller hvis
CGM-verdien eller trendpilen ikke er til-
giengelig pé startskjermen, vises
bekreftelsesskjermen for korreksjons-
bolus hvis passende etter manuell angi-
velse av blodglukoseverdien pa
bolusskjermen.

1. Fra startskjermen, trykk pa Bolus.
2. Trykk pa Legg til blodglukose.

3. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi blodglukoseverdien og trykk pa
B&. Blodglukoseverdien er lagret i
pumpehistorikken, uansett om en
bolus er levert eller ikke.

Blodglukose over malet

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

Ditt BG er over malet
Legge til korreksjonsbolus?

Aktivt insulin OE

Aktuell BG

X v

e For & akseptere korreksjons-
bolusen, trykk pé . Det bereg-
nes en korreksjonsbolus og den
legges til en eventuell matbolus du
ber om pa bolusskjermen.

e For & awvise korreksjonsbolusen,
trykk pa B3, Ingen korreksjons-
bolus legges til en eventuell matbo-
lus du ber om péa bolusskjermen.

Blodglukose under malet

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

Din BG er under malet
Redusere bolusberegningen?

Aktivt insulin OE

Aktuell BG 4.7 mmol/L

X v

e For & akseptere korreksjons-
bolusen, trykk pa B2k Det bereg-
nes en korreksjonsbolus og den
trekkes fra en eventuell matbolus du
ber om pa bolusskjermen.

e For & awvise korreksjonsbolusen,
trykk pé IE3. Ingen korreksjons-
bolus trekkes fra en eventuell mat-
bolus du ber om péa bolusskjermen.
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7.4 Matbolus ved bruk av gram

1. Fra startskjermen, trykk pa BOLUS.

Blodglukose innenfor malet 2. Trykk pa 0 enheter.

Hvis blodglukosen er innenfor
malomradet, vises det ingen
korreksjonsbolusskjerm.

3. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi enheter insulin som skal

leveres, deretter trykk pa K. o Trkk bAO
. Trykk p& 0 gram.

Du kan overstyre den beregnede A FORHOLDSREGEL

bolusen ved & trykke pa vgrdien for ALLTID bekreft at desimalpunkt- 3. Ved.bruk av tastaturet pa skjermen,
peregnede enheter og angi plasseringen er riktig nar du angir bolus- argm karbohydrater og trykk
insulinenhetene du ensker a fa levert. informasjonen. Feil desimalpunktplassering ) v
Bolusoverstyringen er alltid akiiv. kan forhindre deg fra & motta riktig mengde . Forl fil flere karbohvdrat
— insulin som helsepersonellet har foreskre- vgrr d?erez\%fgirl due;er?rveor d?/enra ;
B 2 | ’ i
e vet for deg deretter trykker du pa s, angir
& Topc 2 K o ot
enhetene insulin som skal leveres. ferdig P '
5. Bekreft foresporsel. = For & slette den angitte verdien
. . . tarte pa nytt, trykk pa
+ Trykk pa hvis angitt data er o9 S
riktig. K&l-knappen.

4. Kontroller at gram karbohydrater er

* Trykdk pé Gl for & ga tibake og angitt pa riktig sted pé skjermen.

foreta endringer eller vise
beregninger.

7.3 Matbolus ved bruk av enheter

Hvis du gir boluser ved bruk av et

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

karbohydratforhold, hopper du til det 6. Trykk Ba.

neste avsnittet 7.4 Matbolus ved bruk . o\ pi

av gram. v' Bolus initiert-skjermen vises EU kan.allt]id trykke pa Vis
midlertidig. eregningfor a vise

1.

Fra startskjermen, trykk pa BOLUS.
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6. Bekreft foresporsel.

+ Trykk pa hvis angitt data er
riktig.

= Trykk pa B3E for & ga tilbake og
foreta endringer eller vise
beregninger.

7. Trykk pa LEVER.

v" Bolus initiert-skjermen vises
midlertidig.

7.5 Forlenget bolus

Forlenget bolus-funksjonen lar deg
levere en del av bolusen né og en del av
bolusen sakte over en periode pa 8
timer. Dette kan vasre nyttig for maltider
med hoyt fettinnhold, som pizza, eller
om du har gastroparese (forsinket
magetemming).

Nar du bruker forlenget bolus, vil enhver
korrigering av bolusmengden alltid bli
gitt i LEVER NA-delen. Snakk med
helsepersonellet for & bestemme om
denne funksjonen er passende for deg,
s& vel som for anbefalingene for

oppdelingen mellom na og senere, og
varigheten av den senere delen.

Kun 1 forlenget bolus kan vaere aktiv til
en gitt tid. Likevel, hvis LEVER
SENERE-delen av en forlenget bolus er
aktiv, kan du be om en annen
standardbolus.

1. Fra startskjermen, trykk p4 BOLUS.

2. Trykk p& 0 gram (eller O enheter).

3. Angi gram karbohydrater (eller
enheter insulin) med tastaturet pa
skjermen. Trykk Bz

4. Hvis egnskelig, trykk pé Legg til
blodglukose og angi
blodglukoseverdien med tastaturet
pé& skjermen. Trykk B

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

Du kan alltid trykke pé Vis
beregning for & vise
leveringsberegning-skjermen.

6. Bekreft foresparsel.

+ Trykk pa hvis angitt data er
riktig.

« Trykk pa B3a for & ga tilbake og
foreta endringer eller vise
beregninger.

7. Trykk p& FORLENGET for & sla pa
forlenget-funksjonen, deretter trykk
p& K2

8. Trykk pa 50 % under LEVER NA for
& justere prosentandelen av
matbolusen som skal leveres
umiddelbart.

Prosentverdien for LEVER SENERE
beregnes automatisk av pumpen.
Standarden er 50 % NA og 50 %
SENERE. Standarden for
VARIGHET er 2 timer.

9. Bruk tastaturet pa skjermen for &
angi prosentandelen av bolusen du
skal LEVER NA og trykk pé B

For LEVER NA-delen, er

minimumsmengden 0.05 enheter.
Hvis LEVER NA-delen er mindre
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enn 0.05 enhoeter, vil du bli varslet
og LEVER NA-delen vil bli satt til
0.05 enheter.

10. Trykk pa 2 timer under VARIGHET.

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

LEVER SENERE-delen vil bli justert.

11. Bruk tastaturet pa skjermen for &
justere tidslengden bolusen skal
leveres, deretter trykk pa Baa.

12. Trykk B2
Du kan alltid trykke pé Vis enheter
for & vise oppsummeringencav
enheter som skal leveres NA versus
SENERE.

13. Bekreft foresporsel.

« Trykk pa hvis angitt data er
riktig.
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= Trykk pa for & gé tilbake og
foreta endringer eller vise
beregninger.

14. Trykk B2

15. Bolus initiert-skjermen vises
midlertidig.

7.6 Kansellere eller stoppe en
bolus

Kansellere en bolus hvis leveringen
IKKE HAR STARTET:

1. Trykk pa 1-2-3 for & ga inn pa
startskjermen.

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

10:20
5. mar 2017

i () ( }
Q Foresper 10 E bolus ... X )

{# ALTERNATIVER

AKTIVT INSULIN

Enheter 11E Varighet 1:09 tim

v

Bolus-knappen vil forbli inaktiv
mens bolusen kanselleres.

Nar kansellert, vil bolus-knappen bli
aktiv igjen pé startskjermen.

Stoppe en bolus hvis leveringen av
BOLUSEN HAR STARTET:

1.

Trykk p& 1-2-3 for & g inn pa
startskjermen.

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

Trykk B2

BOLUS STOPPET-skjermen vises
og de leverte enhetene beregnes.

De forespurte og leverte enhetene
vises. Trykk IEH
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Kapittel 8 — Stoppe/gjenoppta insulin
. . . ang for & sl& pa t:slim X2-
8.1 Stoppe insulinlevering gurr?peskjermepn.

Du kan stoppe all insulinlevering 1
til enhver tid. Du kan stoppe all

. Trykk p& 1-2-3 for & g& inn pa

et ; i startskjermen.
insulinlevering, enhver aktiv bolus
0g enhver aktiv midlertidig basal 2. Trykk p& GJENOPPTA.
stoppes umiddelbart. Det kan ikke
forekomme noen insulinlevering mens v GJENOPPTAR INSULIN-skjermen
pumpen er stoppet. vises midlertidig.
1. Fra startskjermen, trykk pé& —ELLER -

ALTERNATIVER.

. 1. Fra startskjermen, trykk péa

2. Trykk pa STOPP INSULIN. ALTERNATIVER.
3. Trykk pa STOPP. 2. Trykk p& GJENOPPTA INSULIN.
v Alle leveringer stoppet-skjermen 3. Trykk p& GJENOPPTA.

vises for du returnerer til

startskjermen som viser statusen v GJENOPPTAR INSULIN-skjermen

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

8.2 Gjenoppta insulinlevering

Hvis pumpeskjermen ikke er pa, trykk
pé Skjerm pa / Hurtigbolus-knappen en

vises midlertidig.
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Kapittel 9 — Midlertidig basalhastighet

9.1 Stille inn en midlertidig basal

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

Nar du gér inn p& midlertidig
basalhastighet-skjermen, er
-standardverdiene 100 % (aktuell
basalhastighet) og en varighet pa

0:15 min. Midlertidig basal kan angis fra
minimum O % av aktuell basalhastighet
til maksimum 250 % av aktuell
basalhastighet i trinn pa 1 %.

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

Hvis du programmerer en midlertidig
basal over O %, men mindre enn
minimum tillatte basalhastighet pa 0.1
enheter/time, vil du bli varslet om den
valgte hastigheten er for lav og at den
vil bli angitt til minimum tillatte hastighet
for levering.
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Hvis du programmerer en midlertidig
basal mer enn maksimum tillatte
basalhastighet pé 15 enheter/time, vil
du bli varslet om den valgte hastigheten
er for hey og at den vil bli angitt til
maksimum tillatte hastighet for levering.

8 MERK: Midlertidig basal og
insulinsuspensjon

Hvis insulin suspenderes manuelt av noen arsak

under en midlert. basal, vil den gjenveerende

tiden for midlert. basal fortsette & telle ned

under suspensjonsperioden.

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p& Midlertidig basal.

3. Angi ensket prosentandel ved bruk
av tastaturet pa skjermen. Den
aktuelle hastigheten er 100 %. En
stigning er over 100 % og en fall er
under 100 %.

4. Trykk B

5. Trykk p& Varighet. Ved bruk av
tastaturet pé skjermen angi ensket
tidslengde for temperaturverdien.

Trykk K.

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

Bekreft innstillingene og trykk pa

(v ]

"TEMPERATURVERDI STARTET”-
skjermen vises midlertidig.

Skjermlas-skjermen vises med
ikonet som indikerer at en
temperaturverdi er aktiv.

= En oransje "T” betyr at en
temperaturverdi er aktiv.

= Enrod "T” betyr at en
temperaturverdi pa O er aktiv.

9.2 Stoppe en midlertidig basal

For & stoppe en aktiv temepraturverdi:

1.

Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

P& alternativer-skjermen, trykk pa X
(stoppikon) pé hayre side av
temperaturverdien.

Pa bekreftelsesskjermen, trykk pa
(v}
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v TEMPERATURVERDI STOPPET-
skjermen vises for du returnerer til
alternativer-skjermen.

Jabulpueysdwnd eJisy3 H
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DENNE SIDEN ER
TOM MED HENSIKT
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Kapittel 10 — Hurtigbolus

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

-standarden for hurtigbolus-funksjonen
er av. Hurtigbolus kan angis til
insulinenheter eller gram karbohydrater.
Trinnalternativene er 0.5, 1.0, 2.0 og
5.0 enheter; eller 2, 5, 10 og 15 gram
karbohydrater.

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

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.
3. Trykk p& Pumpeinnstillinger.

4. Trykk pa Hurtigbolus.
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10.

11.

Trykk p& Trinntype.

Trykk pé Insulinenheter eller Gram
karboyhydrater for & velge.

Trykk pé Trinnmengde.
Velg den foretrukne trinnmengden.

B MERKNAD: Trinnmengde
Trinnmengden er lagt til hvert trykk pa
hurtigbolus-knappen nar du leverer en
hurtigholus.

Gjennomga de angitte verdiene og
trykk pa 2.

Bekreft innstillinger

+ Trykk pa hvis angitt data er
riktig.

= Trykk pa I for & g4 tilbake og
foreta endringer.

Trykk pa& Tandem-logoen for &
returnere til startskjermen.

10.2 Levere hurtigholus

Hvis hurtigbolus-funksjonen er slétt p4,
kan du levere en bolus uten & se pa
t:slim X2-pumpeskjermen. Bare bruk
hurtigbolus-knappen til & levere
bolusen. Hurtigbolusene leveres som
standardboluser (det er ingen BG-
angivelse eller forlenget bolus).

A FORHOLDSREGEL

ALLTID se pa skjermen for & bekrefte korrekt
programmering av bolusmengden nér du ferst
bruker hurtigbolus-egenskapen. Det & se pa
skjermen vil sikre at du bruker pip-/
vibrasjonskommandoene riktig for &
programmere den tiltenkte bolusmengden.

1. Trykk og hold Hurtigbolus-
knappen. Hurtigbolus-skjermen
vises. Listen for 2 pip (hvis
lydvolumet er satt til pip) eller felelse
for vibrasjoner (hvis lydvolumet er
satt til vibrer).

2. Trykk pa Hurtigbolus-knappen for
hvert trinn til ensket mengde er
nadd. Pumpen vil pipe/vibrere for
hvert knappetrykk.



3. Pumpen vil pip/vibrere en gang for
hvert trinn trykket for & bekrefte
onsket mengde.

4. Etter at pumpen piper/vibrerer,
trykk og hold Hurtigbolus-knappen
for & levere bolusen.

B MERKNAD: Sikkerhetsfunksjoner

Hvis du gnsker & kansellere bolusen og
returnere til startskjermen, trykk pa
pa HURTIGBOLUS-skjermen.

Hvis mer enn 10 sekunder har passert med
ingen inngang, kanselleres bolusen og den
leveres aldri.

Du kan ikke overskride maks bolus-
innstillingen definert i den aktive profilen
din nar du bruker hurtigholus-egenskapen.
Nar du ndr maks bolus-mengden, vil en ulik
tone lyde for & varsle deg (hvis
hurtigholusen er satt til & vibrere, vil
pumpen stoppe & vibrere som svar pa
ekstra knappetrykk for & varsle deg). Se pa
skiermen for & bekrefte bolusmengden.

Du kan ikke overskride 20 knappetrykk nar
du bruker hurtigbolus-egenskapen. Nar du
nér 20 knappetrykk, vil en ulik tone lyde for
a varsle deg (hvis hurtigholusen er satt til &

vibrere, vil pumpen stoppe a vibrere som
svar pa ekstra knappetrykk for & varsle
deg). Se pa skjermen for & bekrefte
bolusmengden.

Hvis du herer en ulik tone pa noe tidspunkt
under programmeringen eller pumpen
slutter & vibrere som svar pa knappetrykk,
se pa skjermen for & bekrefte
bolusmengden. Hvis hurtigbolus-skjermen
ikke viser korrekt bolusmengden, bruk
beraringsskjermen til & angi
bolusinformasjonen.

Bolus initiert-skjermen vises
midlertidig.
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DENNE SIDEN ER
TOM MED HENSIKT
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Kapittel 11 — t:slim X2 Pumpeinnstillinger

Dette kapittelet innehoder forklaringer
og instruksjoner for pumpeinnstillingene
som ikke dekkes i andre kapitler.

11.1 Displayinnstillinger

Du kan angi skjermtidsavbrudd til
tidsperioden du ensker skjermen skal
forbli pa for den slas av automatisk. -
standarden for skjermtidsavbruddet er
30 sekunder. Alternativene er 15, 30,
60 og 120 sekunder.

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

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.

3. Trykk p& Pumpeinnstillinger.
4. Trykk pa Displayinnstillinger.
5. Trykk pa Skjermtidsavbrudd.

6. Velg foretrukket tid og trykk pa [£Zu.
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7. Trykk p& Tandem-logoen for &
returnere til startskjermen.

11.2 Mobilenhet-tilkobling

Du kan koble en mobilenhet til pumpen
for & vise pumpeinformasjonen pé
mobilenheten.

Mobilappen er kanskje enna ikke
tilgiengelig i omradet ditt.

Pare en mobilenhet

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.

3. Trykk p& Pumpeinnstillinger.

4. Trykk pa Bluetooth-innstillinger.

5. Trykk pa Mobilforbindelse-sky-
veknappen (den skal bevege seg til

hoayre) for & sla pa mobilforbindel-
sen. Par enhet-knappen vises.

10.

4m  Bluetooth-innstillinger

o

Mobiltilkobling

Par enhet

Trykk pé Par enhet.

En mobilapp-paminnelsesskjerm
vises.

Trykk pa for & generere
enhetens paringskode.

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

Trykk pé 3 for & lukke
PARINGSKODE-skjermen.

Hvis pumpen er paret med en
mobileneht, vises ENHET PARET-
skjermen.



11. Trykk pa JEZR for & lukke ENHET
PARET-skjermen.

11.3 t:slim X2 lydvolum

Lydvolumet er forhandsstilt til hay. Du
kan endre lydvolumet i
pumpeinnstillingene.

Lydvolumet kan tilpasses for
knappetrykk, hurtigbolus, bolus,
paminnelser, varsler, alarmer og fyll
slanger. Alternativer for lydvolumet
inkluderer hay, medium, lav og vibrer.

A FORHOLDSREGEL

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

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.
3. Trykk p& Pumpeinnstillinger.

4. Trykk pa Lydvolum.

Kapittel 11 — t:slim X2 Pumpeinnstillinger

5. Trykk pa ensket alternativ. Bruk
Opp/Ned-pilen for & vise ytterligere
alternativer.

6. Velg foretrukket volum.
7. Fortsett med a foreta endringer av
alle lydvolum-alternativene ved a

gjenta trinnene 5 og 6.

8. Trykk pa [§2) nér alle endringene er
fullforte.

Trykk pé& Tandem-logoen for &
returnere til startskjermen.

11.4 Sl funksjonslasen PA eller
i\")

Funksjonslasen er forhandsstilt til av.
Med funksjonslasen slatt pa, kan du
ikke levere en bolus, endre noen
pumpeinnstillinger eller ga inn p& noen
personlige profiler.

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.

. Trykk p&4 Pumpeinnstillinger.

. Trykk pé Funksjonslas for & sla pa

eller av, og trykk pa i£Zs.

Det vil vises en skjerm for & bekrefte
at du ensker & aktivere
funksjonslasen.

. Trykk pa for & bekrefte.

. Trykk B2
. Trykk p& Tandem-logoen for &

returnere til startskjermen.

B MERKNAD: Lydvolum
Nar funksjonslasen er slétt pa, vil
lydvolumet veere satt til hgyt til
funksjonslasen er slatt av.
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Kapittel 12 — t:slim X2-pumpeinfo og -historikk

12.1 t:slim X2 Pumpeinfo

Din t:slim X2-pumpe gir deg tilgang til
informasjon om pumpen. | Pumpeinfo-
skjermen far du tilgang til informasjon
SOM pUMPENS serienummer, 0g
maskinvare/programvare-versjoner.

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.
3. Trykk pa Pumpeinfo.

4. Bla giennom pumpeinfoen med
Opp/Ned-pilene.

5. Trykk pa Tandem-logoen for &
returnere til startskjermen.

12.2 t:slim X2 Pumpehistorikk

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

Leveringssammendrag, total daglig
dose, bolus, basal, last, blodglukose,
varsler og pdminnelser, og fullfer.

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

14 dager og 30 dager (gjennomsnittlig).

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

Bolus, basal, last, blodglukose, varsler
og paminnelser, og fullfer er
kategorisert etter dato.
Hendelsesdetaljene i hver rapport er
oppfert etter tid.

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

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

Bolushistorikken viser
bolusforesperselen, bolusens starttid
0g bolusens fullferelsestid.

1.

Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Ned-pilen.
Trykk pd Pumpehistorikk.
Trykk pé ensket alternativ.

Trykk pé& Tandem-logoen for &
returnere til startskjermen.
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t:slim X2-pumpen gir viktig informasjon
om systemet med paminnelser, varsler
og alarmer. Paminnelser vises for &
varsle deg om et alternativ du har angitt
(f.eks. en paminnelse om & sjekke BG
etter en bolus). Varsler vises automatisk
for & varsle deg om sikkerhetstilstander
du méa kjenne til (f.eks et varsel om at
insulinnivaet er lavt). Alarmer vises
automatisk for & gi deg informasjon om
en faktisk eller potensiell stopp av
insulinleveringen (f.eks. en alarm om at
insulinreservoaret er tom). Veer spesielt
oppmerksom pa alarmer.

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

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

Paminnelser varsler deg med en enkelt
sekvens med 3 noter eller en enkelt
vibrasjon avhengig av volum/vibrer-
innstillingen valgt i lydvolum. De gjentas
hvert 10. minutt til bekreftet.
Paminnelser eskaleres ikke.
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Lav BG-paminnelse ber deg teste BG
pa nytt etter at en lav BG-verdi er angitt.
Nar du slér pa denne paminnelsen, ma
du angi en lav BG-verdi som lgser ut
p&minnelsen, sé vel som hvor mye tid
skal passere for paminnelsen
forekommer.

-standarden for denne paminnelsen er
forhandsstilt til av. Hvis p&, paminn meg
under 3.9 mmol/l, og pdminn meg etter
15 min, men du kan angi disse verdiene
fra 3.9 mmol/I til 6.7 mmol/l og 10 til 20
min.

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.
3. Trykk pé Varsler og pdminnelser.
4. Trykk pa Pumpepaminnelser.

5. Tryk pa Lav BG.

Kapittel 13 - t:slim X2-pumpe paminnelser
13.1 Lav blodglukose-paminnelse

6. Lav BG er satt til pa; for & sla av,
trykk p& LAV BG.

a. Trykk pad Paminn meg under og
ved bruk av tastaturet pa
skjermen, angi en lav BG-verdi
(fra 3.9 mmol/I til 6.7 mmol/l) du
gnsker & lgse ut paminnelsen
ved, deretter trykk pa B2

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

c. Trykk pé g2 nér alle
endringene er fullforte.

d. Trykk p4 Tandem-logoen for &
returnere til startskjermen.

For a svare pa lav BG-paminnelsen

For & slette paminnelsen trykk pa [
og deretter sjekk BG med blodglukose-
maéleren.



13.2 Hoy blodglukose-paminnelse

Hoy BG-paminnelse ber deg teste BG
pé nytt etter at en hay BG-verdi er
angitt. Nar du slar pa denne
paminnelsen, ma du angi en hoy BG-
verdi som lgser ut paminnelsen, s vel
som hvor mye tid skal passere for
paminnelsen forekommer.

-standarden for denne paminnelsen er
forhandsstilt til av. Hvis p&, paminn meg
over 11.1 mmol/l, og pdminn meg etter
120 min, men du kan angi disse
verdiene fra 8.3 til 16.7 mmol/l og 1 til 3
timer.

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.

3. Trykk pa Varsler og paminnelser.
4. Trykk pa Pumpepaminnelser.

5. Trykk pa Hey BG.

6. Hoy BG er satt til pa; for & sla av,
trykk p& HOY BG.

Kapittel 13 — t:slim X2-pumpe paminnelser

a. Trykk pa Paminn meg over
og ved bruk av tastaturet pa
skjermen, angi en hoy BG-verdi
(fra 8.3 til 16.7 mmol/l) du
onsker & lgse ut paminnelsen
ved, deretter trykk pa B2

b. Trykk p& Paminn meg etter og
ved bruk av tastaturet pa
skjermen, angi tiden (fra 1 til 3
timer), deretter trykk pa K2

c. Trykk pa [£24 nér alle
endringene er fullforte.

7. Trykk p& Tandem-logoen for &
returnere til startskjermen.

For & svare pa hgy BG-paminnelsen

For & slette paminnelsen, trykk pa IEH
og deretter sjekk BG med blodglukose-
maéleren.

13.3 Etter bolus-BG paminnelse

Etter bolus-BG paminnelsen ber deg
teste BG ved en valgt tid etter
bolusleveringen. Nar du slér pa denne
paminnelsen, méa du angi hvor mye tid

skal passere for paminnelsen
forekommer. -standarden er 1 time
0g 30 minutter. Den kan angis fra 1 til
3 timer.

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER

2. Trykk p&4 Min pumpe.

3. Trykk pa Varsler og paminnelser.
4. Trykk p4 Pumpepaminnelser.

5. Trykk pa Etter bolus-BG.

6. Etter bolus-BG er satt til pa; for &
sla av, trykk pé Etter bolus-BG.

7. Trykk pa4 Paminn meg etterpa og
ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi tiden (fra 1 til 3 timer) du
onsker & lgse ut paminnelsen ved,
deretter trykk pé Baa-

8. Trykk p& [£Z4 nér alle endringene er
fullforte.

9. Trykk pa Tandem-logoen for &
returnere til startskjermen.
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For & svare pa etter bolus BG-
paminnelsen

For & slette paminnelsen, trykk pa IEH
og deretter sjekk BG med blodglukose-
méleren.

13.4 Tapt maltidsholus-
paminnelse

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

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

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

Trykk pé Tapt méltidsbolus.

I T

P4 tapt maltidsbolus-skjermen, trykk
pé den padminnelsen du ensker & angi
(pdminnelse 1 til 4) og gjer felgende:
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. Trykk pa P&minnelse 1 (eller 2,

3, 4).

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

. Trykk pa Valgte dager og trykk

péa dagen(e) du ensker
paminnelsen skal forekomme
pé&, deretter trykk pé K.

. Trykk pé& Starttid, trykk pa Tid

og ved bruk av tastaturet pa
skjermen, angi starttiden,
deretter trykk pa B2

. Trykk pa Tid pa dagen for &

velge AM eller PM, deretter
trykk pé K.

Trykk pé Sluttid, trykk pa Tid og
ved bruk av tastaturet pa
skjermen, angi sluttiden,
deretter trykk pé Baa-

. Trykk p& Tid pa dagen for &

velge AM eller PM, deretter
trykk pa B

. Trykk pé |2 nér alle

endringene er fullforte.

Kapittel 13 - t:slim X2-pumpe paminnelser

7. Trykk p& Tandem-logoen for &
returnere til startskjermen.

For & svare pa tapt maltidsbolus-
paminnelsen

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

13.5 Byttepaminnelse

Byttepaminnelse ber deg skifte
infusjonssettet. -standarden for denne
paminnelsen er fornandsstilt til av. Hvis
pa, kan paminnelsen angis for 1 til 3
dager og til en tid pa dagen valgt av
deg.

For detaljert informasjon om

byttepaminnelse-egenskapen, se
avsnittet 5.6 Angi byttepaminnelse.

For a svare pa byttepaminnelsen

For & slette paminnelsen, trykk pa Il
og skift infusjonssettet.
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14.1 Lavt insulin-varsel

t:slim X2-pumpen holder oversikt over
hvor mye insulin er gjenveerende i
reservoaret og varsler deg nar nivaet er
lavt. -standarden for dette varselet er
forh&ndsstilt til 20 enheter. Du kan angi
denne varselinnstillingen hvor som helst
mellom 10 og 40 enheter. Nar
insulinmengden nér den angjitte verdien,
piper/vibrerer lav insulin-varselet og
vises pa skjermen. Etter at varselet er
temt, vises lav insulin-indikatoren (en
enkel rad linje pa insulinniva-visningen
pé startskjermen).

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min pumpe.

3. Trykk pa Varsler og pdminnelser.
4. Trykk pa Pumpevarsler.

5. Trykk pa Lav insulin.

6. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,

angi antall enheter (fra 10 til 40
enheter) du ensker Lav insulin-
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varselverdien skal angis til, og trykk

pa K&

7. Trykk pa jg2u nér alle endringene er
fullforte.

For & svare pa Lav insulin-varselet

For & temme varselet, trykk pé .

Reservoarniva:
Mindre enn 20 E gjenvaerende.

14.2 Auto-av alarm

t:slim X2-pumpen kan stoppe
insulinleveringen og varsle deg (eller
den som er sammen med deg) hvis det
har veert ingen interaksjon med
pumpen innen en spesifisert
tidsperiode. -standarden for denne
alarmen er forhandsstilt til 12 timer. Du

Kapittel 14 — Brukerinnstillbare Varsler og paminnelser

kan angi den mellom 5 til 24 timer, eller
av. Alarmen varsler deg om at det har
veert ingen interaksjon med pumpen
innen det spesifiserte antallet timer og
pumpen slas av etter 30 sekunder.

Nar antallet timer siden du trykket
skierm péa / hurtibolus-knappen og
trykket p& noe interaktivt
skjermalternativ eller leverte en
hurtigbolus passerer den angitte
verdien, vil automatisk av-alarmen pipe
og vises pa skjermen, og
insulinleveringen stopper.

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa4 Min pumpe.
3. Trykk pé Varsler og paminnelser.
4. Trykk pad Pumpevarsler.

5. Trykk pa Automatisk av. Det vil
vises en bekreftelsesskjerm.

+ Trykk pa for & fortsette.

« Trykk pa B3 for & ga tilbake.



6. Bekreft at automatisk av er satt til
p4, deretter trykk pé Tid.

7. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi antallet timer (fra 5 til 24 timer)
du ensker automatisk av-alarmen

skal lgses ut etter, og trykk pé B2

8. Trykk pé K%, deretter [KZ24 nér alle
endringene er fullforte.

9. Trykk pa Tandem-logoen for &
returnere til startskjermen.

For a svare pa automatisk av-
advarselen

Trykk pa IKKE SLA AV.

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

Ingen knapper er trykket: 12t

Pumpen slar seg av om: 30s

IKKE SLA AV

v Advarselen tammes og pumpen
returnerer til normal drift.

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

Automatisk av-alarmskjerm

Trykk IER.

ALL LEVERING STOPPET!

Ingen aktivitet pa mer enn 6 timer.

V' Startskjermen vises og indikerer
statusen "Alle leveringer stoppet”.

Du ma gjenoppta leveringen for a
fortsette behandlingen. Se avsnittet
8.2 Gjenoppta insulinlevering.
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Avsnitt 4

Pumpens sikkerhetsvarsler
0g paminnelser
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Kapittel 15 - t:slim X2 Pumpevarsler

t:slim X2-pumpen gir viktig informasjon B MERKNAD: CGM-varsler

om systemet med paminnelser, varsler Det finnes en ekstra liste med varsler og feil
og alarmer. Paminnelser vises for a relatert til CGM-bruk i kapittelet 26 CGM-varsler
varsle deg om et alternativ du har angitt og feil.

(f.eks. en paminnelse om & sjekke BG
etter en bolus). Varsler vises automatisk
for & varsle deg om sikkerhetstilstander
du méa kjenne til (f.eks et varsel om at
insulinnivaet er lavt). Alarmer vises
automatisk for & gi deg informasjon om
en faktisk eller potensiell stopp av
insulinleveringen (f.eks. en alarm om at
insulinreservoaret er tom). Veer spesielt
oppmerksom pa alarmer.

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

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

Varsler varsler deg med 2 sekvenser
med 3 noter eller 2 vibrasjoner avhengig
av volum/vibrer-innstillingen valgt i
lydvolum. De repeteres regelmessig il
bekreftet. Varsler eskaleres ikke.
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Hva vil jeg se pa skjermen?

Bytt reservoaret, ellers vil pumpen
stoppe alle leveringene.

Hva betyr det?

5 enheter eller mindre med insulin er gjenvaerende i reservoaret.

Hvordan vil systemet varsle meg?

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

i lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk . Skift reservoaret s snart som mulig for & unngd TOM RESERVOAR-ALARM

og gé tom for insulin.
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Kapittel 15 - t:slim X2 Pumpevarsler

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Mindre enn 25 % av batteristrammen er gjenveerende.

Stramniva: Hvordan vil systemet varsle meg?
Mindre enn 25 % gjenvaerende.

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

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

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

B MERKNAD: Svakt batteri-visning
Nar LAV STROM-VARSEL forekommer, vises lav strem-indikatoren (en enkelt rad linje pé batterinivé-displayet pa startskjermen).
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

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

Lad pumpen, ellers vil alle

ot iege: s o Hvordan vil systemet varsle meg?

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

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

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

B MERKNAD: Svakt batteri-visning
Nar LAV STROM-VARSEL forekommer, viss lav stram-indikatoren (en enkelt rad linje pa batteriniva-displayet pa startskjermen).

Jes|puuiwed- 6o Jojsiensipyloxyis suadwng '
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Kapittel 15 - t:slim X2 Pumpevarsler
15.4 Ufullstendig bolus-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du startet en bolusforesparsel, men fullforte ikke forespearselen innen 90 sekunder.

Denne bolusen er ikke levert. Hvordan vil systemet varsle meg?

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

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

o Trykk 2. Bolusskjermen vises. Fortsett med bolusforesperselen. Trykk pé Kok
hvis du ikke ansker & fortsette bolusforesparselen.
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15.5 Ufullstendig midlertidig basal-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

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

Denne midl.basal er ikke startet.
Hvordan vil systemet varsle meg?

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

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

o Trykk . Midlertidig basal-skjermen vil vises. Fortsett oppsettet av midlert. basal.
Trykk pa Gl hvis du ikke ensker & fortsette med oppsettet av midlertidig basal.
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15.6 Ufullstendig reservoarskifte-varsler

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du valgte reservoarskifte fra lad-menyen, men fullferte ikke prosessen innen 3 minutter.

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

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

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk BB Fullfort reservoarskifteprosessen.
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15.7 Ufullstendig fylling av slanger-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du valgte fyll slanger fra lastemenyen, men fullferte ikke prosessen innen 3 minutter.

Fyll slange prosessen er ikke Hvordan vil systemet varsle meg?
fullfert.

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

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

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

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du valgte fyll kanyle fra lastemenyen, men fullferte ikke prosessen innen 3 minutter.

Fyll kanyle prosessen er ikke Hvordan vil systemet varsle meg?
fullfort.

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

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk 2. Fullfer fyll kanyle-prosessen.
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15.9 Ufullstendig innstilling-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen?

En innstilling ble endret, men er
ikke lagret.

Hva betyr det?

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

Hvordan vil systemet varsle meg?

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

i lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I8 Fullfer pogrammeringen av den personlige profilen.
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15.10 Basalhastighet ngdvendig-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du anga ikke en basalhastighet i et tidssegment i personlige profiler. Det ma angis en
basalhastighet i hvert tidssegment (hastigheten kan vaere 0 e/t).

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

Hvordan vil systemet varsle meg?

Kun ledetekstskjerm.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

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

Hvordan skal jeg svare?

Trykk BEZB. Angi en basalhastighet i tidssegmentet.
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15.11 Maks timesbasert holus-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

| de tidligere 60 minuttene, ba du om en total boluslevering som er mer enn 1.5 ganger
maks bolus-innstilling.

Din maks bolus per time er
B Hvordan vil systemet varsle meg?

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

x v Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei. Du mé trykke pa [IE3 eller for & levere bolusen.

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

e Trykk pa for & bekrefte bolusen.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

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

Din 20 E maks bolus-innstilling

Gl QU E ek Hvordan vil systemet varsle meg?

@nsker du a bekrefte en bolus .
pa 20 E? Kun ledetekstskjerm.

x v Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei. Du mé trykke pa IE3 eller for & levere bolusen.

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

e Trykk pa for & levere mengden av maks bolus-innstillingen.
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Det felgende gjelder kun hvis du har karbohydrater slatt pa den aktive personlige profilen din og maks bolus-mengden er satt til

25 enheter.

Hva vil jeg se pa skjermen?

Din 25 E maks bolus er levert.
Det eksisterer 10 E gjenveerende
fra den aktuelle forespgselen.

Vil du be om gjenveerende
10 E?

X v

Hva betyr det?

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

Hvordan vil systemet varsle meg?

Kun ledetekstskjerm.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei. Du mé trykke pa eller for & levere den gjenveerende mengden av
bolusforespearselen.

Hvordan skal jeg svare?

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

o Trykk pa for & bekrefte den gjenvasrende mengden av bolusforesperselen.
Det vil vises en bekreftelsesskjerm.

o Trykk pa S8 hvis du ikke ensker & levere den gjenveerende mengden av
bolusforespearselen.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Nar du angir en basalhastighet eller ber om en midlert. basal, ba du om en
basalhastighet minst to ganger hayere enn maks basal satt for pumpen.

Du er i ferd med a overskride 2x
din hgyeste basalinnstilling.
@nsker du a overstyre denne

Hvordan vil systemet varsle meg?

innstillingen? .
Kun ledetekstskjerm.

x v Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nr.

Hvordan skal jeg svare?
o Trykk pa 0g giennomga temp satsen i menyen Alternativer.

e  Trykk pa for & kansellere varselet og fortsette med foresperselen.
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Hva vil jeg se pa skjermen?

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

Hva betyr det?

Basalhastigheten i det aktuelle tidssegmentet av den aktive personlige profilen er
hayere enn maks basal satt for pumpen, noe som gjelder for alle personlige profiler.
Pumpen har begrenset basalhastigheten til maks basal satt for pumpen.

Hvordan vil systemet varsle meg?

Kun ledetekstskjerm.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nr.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa 2l og giennomga basalhastigheten i den aktive personlige profilen.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Nar du angir en basalhastighet eller ber om en midlertidig basal, s& ba du om en
basalhastighet mindre enn halvparten av den laveste basalhastigheten definert i den

Den programmerte mengden er personlige profilen din.
mindre enn halvparten av din

laveste basaldose. @nsker du & H d il | n
fortsette? vordan vil systemet varsle meg?

Kun ledetekstskjerm.

x v Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei. Du mé trykke pé JIE3 eller for & kunne g videre.

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

o Trykk pa for & awvise varselet og fortsette med forespearelen.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

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

Du har falt under halvparten av din

laveste basalinnstilling. Gjennom- H :
vordan vil systemet varsle meg?
ga din aktuelle midlertidig basal Y 9

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

i lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa 2l og giennomga den aktuelle midlertidig basal i alternativmenyen.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du koblet t:slim X2-pumpen til en datamaskin med USB-kabel for & lade den og det
kunne ikke opprettes en forbindelse.

Pumpen kan ikke kobles til

datamaskinen. Lukk ledeteksten i 2
og koble til USB-kabelen igjen for Hvordan vil systemet varsle meg?

a gjore et nytt forsok. . ) ) ) ) . )
2 sekvenser med 3 noter eller 2 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt i

lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I Koble fra og koble til USB-kabelen for & prave pa nytt.
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15.19 Paringskode-tidsavbrudd

Hva vil jeg se pa skjermen?

Lukk denne ledeteksten og trykk
pa Par enhet-knapp for a generere
en ny paringskode.

Hva betyr det?

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

Hvordan vil systemet varsle meg?

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

i lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nr.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk JEZl. For & pare mobilenheten igjen.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Du koblet t:slim X2-pumpen til en stremkilde som ikke har nok strem til & kunne lade
pumpen.

Pumpen kan ikke lades med

e ebila Hiel d e Hvordan vil systemet varsle meg?

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

i lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I Koble pumpen til en annen stremkilde for & lade.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

t:slim X2-pumpen opplevde en tilstand som potensielt kan resultere i tap av data.

Bekreft at den aktive profilen Hvordan vil systemet varsle meg?
og pumpeinnstillingene
er korrekte.

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

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I Sjekk de personlige profilene og pumpeinnstilingene for & bekrefte at de er
neyaktige. Se avsnittet 6.4 Redigere og gjennomga en eksisterende profil.
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DENNE SIDEN ER
TOM MED HENSIKT
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Kapittel 16

t:slim X2 Pumpealarmer




A FORHOLDSREGEL

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

t:slim X2-pumpen gir viktig informasjon
om systemet med paminnelser, varsler
og alarmer. Paminnelser vises for &
varsle deg om et alternativ du har angitt
(f.eks. en paminnelse om & sjekke BG
etter en bolus). Varsler vises automatisk
for & varsle deg om sikkerhetstilstander
du mé kjenne til (f.eks et varsel om at
insulinnivaet er lavt). Alarmer vises
automatisk for & gi deg informasjon om
en faktisk eller potensiell stopp av
insulinleveringen (f.eks. en alarm om at
insulinreservoaret er tom). Vaer spesielt
oppmerksom pa alarmer.

Hvis flere paminnelser, varsler og
alarmer forekommer samtidig, vil
alarmene vises forst, deretter varsler og
paminnelser. Hver enkelt ma bekreftes
separat til alle er bekreftet.
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Informasjonen i dette avsnittet gir
informasjon om hvordan du skal svare
pé alarmer.

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

B MERKNAD: CGM-varsler og -feil
Det finnes en ekstra liste med varsler og feil
relatert til CGM-bruk i kapittelet 26 CGM-varsler
og -feil.
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16.1 Gjenoppta pumpe-alarm

Hva vil jeg se pa skjermen?

Pumpen har veert stoppet
over en lengre periode.

Velg GJENOPPTA INSULIN i
Alternativer-menyen for a fortsette
behandlingen.

OK

Hva betyr det?

Du trykket pa STOPP INSULIN i alternativmenyen og insulinleveringen har vaert stoppet
i mer enn 15 minutter.

Hvordan vil systemet varsle meg?

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

Vil systemet varsle meg pa nytt?
Ja.

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

e Hvis bekreftet ved & trykke pa &, Vil systemet varsle deg pa nytt hvert 15. minutt
hvis du fremdeles ikke har gjenopptatt insulin.

Hvordan skal jeg svare?

For & gjenoppta insulin, fra alternativmenyen, trykk pd GJENOPPTA INSULIN og trykk
p& GJENOPPTA for & bekrefte.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Din t:slim X2-pumpe har detektert et stramniva pa 1 % eller mindre gjenvaerende og alle
leveringer er stoppet.

ALL LEVERING STOPPET!
Hvordan vil systemet varsle meg?

Pumpen slar seg av. Lad pumpen

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

i lydvolum.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, systemet vil varsle deg pa nytt hvert 3. minutt til ingen strem er gjenvasrende og
pumpen slas av.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk 3. Lad pumpen umiddelbart for & gjenoppta insulinleveringen.
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16.3 Lav stream-alarm 1

Hva vil jeg se pa skjermen?

ALL LEVERING STOPPET!

Pumpen slar seg av. Lad pumpen
umiddelbart.

DEMP ALARM

Hva betyr det?

Din t:slim X2-pumpe detekterte et spenningsniva for lavt til & sikre normal ytelse og alle
leveringer er stoppet.

Hvordan vil systemet varsle meg?

En serie med hurtige pip ved maksimum volum i minst 20 sekunder for systemet slas
av.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Pumpen vil sl& seg pa igjen nar den er plugget inn i en ladekilde og har nadd tilstrekkelig
ladeniva.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pd DEMP ALARM. Lad pumpen umiddelbart for & gjenoppta insulinleveringen.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Din t:slim X2-pumpe detekterte at reservoaret er tom og alle leveringer er stoppet.

ALL LEVERING STOPPET! Hvordan vil systemet varsle meg?

Erstatt reservoaret og fyll med . . ) . . -
9 3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt

i lydvolum.

insulin for & gjenoppta leveringen.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja. Systemet vil varsle deg pa nytt hvert 3. minutt til du skifter reservoaret.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk BB Skift reservoaret umiddelbart ved & trykke p& ALTERNATIVER fra
startskjermen, deretter Last og folg instruksjonene i avsnittet 5.3 Fylle og lade et t:slim-
reservoar.
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16.5 Reservoarfeil-alarm

Hva vil jeg se pa skjermen?

ALL LEVERING STOPPET!

Dette reservoaret kan ikke brukes.

Fjern og erstatt med et nytt
reservoar.

Hva betyr det?

Din t:slim X2-pumpe detekterte at reservoaret kunne ikke brukes og alle leveringer er
stoppet. Dette kan vaere forarsaket av reservoardefekt, ikke & folge riktig prosedyre ved
lasting av reservoaret, eller overfylling av reservoaret (med mer enn 300 enheter insulin).

Hvordan vil systemet varsle meg?

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

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja. Systemet vil varsle deg pé nytt hvert 3. minutt til du skifter reservoaret.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk IEl. Skift reservoaret umiddelbart ved & trykke pd ALTERNATIVER fra
startskjermen, deretter Last og folg instruksjonene i avsnittet 5.3 Fylle og lade et t:slim-
reservoar.
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16.6 Reservoarfjerning-alarm

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Din t:slim X2-pumpe detekterte at reservoaret er fiernet og alle leveringer er stoppet.

ALL LEVERING STOPPET!

Hvordan vil systemet varsle meg?
Reservoaret kan ikke registreres.

Trykk pa INSTALLER for & installere 3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt i
et nytt reservoar og trykk pa KOBLE Iydvolum

TIL for & koble til det aktuelle '
reservoaret igjen.

KOBLE TIL INSTALLER

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja. Systemet vil varsle deg pa nytt hvert 3. minutt til du kobler til det aktuelle reservoaret
eller skifter reservoaret.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk p& KOBLE TIL for & feste det aktuelle reservoaret pa nytt. Trykk pa INSTALLER
for & laste et nytt reservoar.
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16.7 Temperaturalarm

Hva vil jeg se pa skjermen?

ALL LEVERING STOPPET!

Fjern pumpen fra ekstreme

temperaturer og deretter
gjenoppta insulinleveringen.

OK

Hva betyr det?

t:slim X2-pumpen detekterte en intern temperatur under 2°C (35°F) eller over 45°C
(113°F), eller en batteritemperatur under 2°C (35°F) eller over 52°C (125°F) og alle
leveringer er stoppet.

Hvordan vil systemet varsle meg?

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

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja. Systemet vil varsle deg pé nytt hvert 3. minutt til det detekteres en temperatur
i driftsomrédet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk [JEH. Fiern pumpen fra den ekstreme temperaturen og deretter gjenoppta
insulinleveringen.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Din t:slim X2-pumpe detekterte at insulinleveringen er blokkert og alle leveringer er
stoppet. Se avsnitt 30.4 t:slim X2 Pumpens ytelsesegenskaper for mer informasjon om
ALL LEVERING STOPPET! hvor lenge det kan ta for systemet & detektere en okklusjon.

Insulinleveringen kan veere

R S T e Hvordan vil systemet varsle meg?

slange og infusjonssted.
3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt

i lydvolum.
OK

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja. Systemet vil varsle deg hvert 3. minutt til du gjenopptar insulinleveringen.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk Il Sjekk reservoaret, slangene og infusjonsstedet for noen tegn pé skade eller
blokkering, og korriger tilstanden. For & gjenoppta insulin, fra alternativmenyen, trykk pa
GJENOPPTA INSULIN og trykk pad GJENOPPTA for & bekrefte.

B MERKNAD: Okklusjon under bolus

Hvis okklusjonsalarmen forekommer under boluslevering, vil det vises en skjerm etter a ha trykket pa som gir informasjon om hvor mye av den forespurte
bolusen ble levert far okklusjonsalarmen. Nar okklusjonen er fiernet, vil noe eller alt av det tidligere forespurte insulinvolumet leveres. Test BG pa
alarmtidspunktet og folg helsepersonellets instruksjoner for administrasjon av potensielle eller bekreftede okklusjoner.
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16.9 Okklusjonsalarm 2

Hva vil jeg se pa skjermen?

Hva betyr det?

t:slim X2-pumpen registrerte en andre okklusjonsalarm kort etter den forste
okklusjonsalarmen og alle leveringer er stoppet.

ALL LEVERING STOPPET!

Insulinleveringen kan veere

blokkert. Bytt infusjonssett og
sjekk BG om 1-2 timer.

Hvordan vil systemet varsle meg?

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

(0]9

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja. Systemet vil varsle deg hvert 3. minutt til du gjenopptar insulinleveringen.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk IR Skift reservoaret, slangene og infusjonsstedet for & sikre riktig levering av
insulin. Gjenoppta insulin etter skiftet av reservoaret, slangene og infusjonsstedet.

B MERKNAD: Okklusjon under bolus

Hvis den andre okklusjonsalarmen forekommer under en boluslevering, vil det vises en skjerm etter & ha trykket p& [l med informasjon om at mengden
boluslevering ikke lot seg bestemme og ikke ble lagt til aktivt insulin.

165 I

Jesjpuuiwed- 6o Js|siensioyiaxis suadwnd ﬂ



Kapittel 16 — t:slim X2 Pumpealarmer
16.10 Skjerm pa / hurtigbolus-knappalarm

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Skjerm pa / hurtigbolus-knappen (averst pa t:slim X2-pumpen) sitter fast eller fungerer
ikke riktig og alle leveringer er stoppet.
ALL LEVERING STOPPET!

Sla Pa/Hurtigbolus-knappen kan
veere fastlast.

Hvordan vil systemet varsle meg?

Kontakt kundestatte pa 3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
tandemdiabetes.com/contact. i Iydvolum_

(04

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja. Systemet vil varsle deg pa nytt hvert 3. minutt til tilstanden er utbedret.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I3 Kontakt den lokale Tandem Diabetes Care-representanten din.
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16.11 Hoydealarm

Hva vil jeg se pa skjermen?

ALL LEVERING STOPPET!

Fjern reservoaret fra pumpen,

koble til reservoaret igjen og
deretter gjenoppta insulin.

OK

Hva betyr det?

t:slim X2-pumpen detekterte en forskjell mellom innsiden av reservoaret og
omgivelsesluften innen det validerte driftsomradet av -400 meter til 3000 meter og alle
leveringer er stoppet.

Hvordan vil systemet varsle meg?

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

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja. Systemet vil varsle deg pé nytt hvert 3. minutt til tilstanden er utbedret.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk . Fiern reservoaret fra pumpen (dette gjer det mulig for reservoaret &
ventileres fullstendig) og deretter koble til reservoaret pa nytt.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

t:slim X2-pumpen detekterte at en av mikroprosessorene ble tilbakestilt og alle
leveringer er stoppet.

Alle aktive leveringer er stoppet

og ditt aktivt insulin og maks : 2
timesbasert bolus er tilbakestilt. Hvordan vil systemet varsle meg:

Kontakt kundestatte pa 3 sekvenser med 3 noter eller 3 vibrasjoner avhengig av volum/vibrer-innstillingen valgt
tandemdiabetes.com/contact. i Iydvolum_

OK . °
Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja. Systemet vil varsle deg pa nytt hvert 3. minutt til du trykker pa IEl

Hvordan skal jeg svare?

Trykk I3 Kontakt den lokale Tandem Diabetes Care-representanten din.
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t:slim X2 Pumpe-funksjonstell




Kapittel 17 — t:slim X2 Pumpe-funksjonsfeil

Huvis t:slim X2-pumpen detekterer en
systemfeil, vises FUNKSJONSFEIL-
skjermen og alle leveringer stoppes.
Kontakt den lokale Tandem Diabetes
Care-representanten din.

Funksjonsfeil varsler deg med 3
sekvenser med 3 noter ved hayeste
volum og 3 vibrasjoner. De gjentas ved
regelmessige intervaller til du bekrefter
ved & trykke pa DEMP ALARM.

A FORHOLDSREGEL

ALLTID radfer deg med helsepersonellet for
spesifikke retningslinjer hvis du gnsker eller ma
koble fra pumpen av noen arsak. Avhengig av
tidsperioden og arsaken til at du kobler fra, kan
du matte erstatte en tapt basal og/eller bolus
insulin. Sjekk blodglukosen far du kobler fra
pumpen og pa nytt ndr du kobler til, og
behandle hay blodglukose (BG)-nivaer som
anbefalt av helsepersonellet.
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Hva vil jeg se pa skjermen?

Pumpen kan ikke betjenes. Kontakt
kundestoette unmiddelbart.

kundestaotte:
tandemdiabetes.com/contact

Feilfunksjonskode:
99-0x999

DEMP ALARM

Hva betyr det?

Din t:slim X2-pumpe detekterte en systemfeil og alle leveringer er stoppet.

Hvordan vil systemet varsle meg?

3 sekvenser med 3 noter ved hoyeste volum og 3 vibrasjoner.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, systemet vil varsle deg hvert 3. minutt til du bekrefter funksjonsfeilen ved a trykke pa
DEMP ALARM.

Hvordan skal jeg svare?
e Skriv ned funksjonsfeil-kodenummeret som vises pa skjermen.

o  Trykk pd DEMP ALARM. FUNKSJONSFEIL-skjermen vil forbli p& pumpen selv om
alarmen dempes.

e Kontakt den lokale Tandem Diabetes Care-representanten og oppgi funksjonsfeil-
kodenummeret du skrev ned.
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Avsnitt 5

Komme i gang med CGM-
systemet ditt




Kapittel 18

Dexcom G5 Mobil CGM-oversikt




18.1 CGM-systemoversikt

Dette avsnittet av brukerveiledningen
dekker instruksjoner for bruk av
Dexcom G5 mobil kontinuerlig
glukoseovervaking (CGM) med t:slim
X2-pumpen. Bruken av Dexcom G5
mobil kontinuerlig glukoseovervaking
er valgfritt og nar brukt, muliggjer
visninger av avlesninger pa t:slim X2-
pumpeskjermen. Dexcom G5 mobil
CGM bruker to deler, en sensor og en
sender. Du trenger ogsa en kommersielt
tilgiengelig blodglukose-maler for bruk
med systemet.

Dexcom G5 mobil sensor er en
engangsenhet som fares inn under
huden for & overvake glukosenivéene i
opptil sju dager kontinuerlig. Dexcom
G5 mobil sender kobles til sensorpoden
og sender aviesninger tradlast til
pumpedisplayet hvert femte minutt.
Displayet viser sensorens
glukoseavlesninger, trendgraf,
retningen og hastigheten til
endringspiler. Du kan ogsé
programmere pumpen til & varsle deg
nar CGM-avlesningen er over eller
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under et gitt niva, eller stiger eller faller
raskt.

| motsetning til avlesninger fra en
standard blodglukose-maéler, lar CGM-
avlesninger deg vise trender i sanntid,
sé vel som & samle inn informasjon néar
du ellers ikke er i stand til & sjekke
blodsukkeret ditt, som nér du sover.
Denne informasjonen kan veere nyttig
for deg og helsepersonellet nar
endringer av behandlingen tas i
betraktning. De programmerbare
varslene kan i tillegg hjelpe deg med &
registrere lav eller hgy blodglukose
raskere enn nar du kun bruker en
blodglukose-maler.

B MERKNAD: Enhetsforbindelser
Dexcom G5 Mobil-CGM tillater kun
paring med en medisinsk enhet om
gangen (enten t:slim X2-pumpen eller
Dexcom-mottakeren), men du kan
fremdeles bruke Dexcom-mobilappen
og t:slim X2-pumpen samtidig ved bruk
av den samme sender-ID-en.

Kapittel 18 — Dexcom G5 Mobil CGM-oversikt

18.2 Sensoroversikt

Sensoren er pakket i en steril, forseglet
emballasje for din sikkerhet. Nar du
forst apner emballasjen, ser sensoren
ut som ett element; men det er faktisk
tre: sensorapplikator, sensorpod og
sensorledning.

Applikatoren hjelper deg med & fore
sensorledningen inn i sensorpoden
under huden. Etter & ha fert inn
sensorledningen, fiern applikatoren.
Sensorledningen forblir i sensorpoden
med poden festet til huden med lim;
sensorledningen er laget av selv og
platina med poymermembraner. Nar
innfart vil den tynne og fleksible
ledningen méle glukosenivaene i
vaesken mellom cellene dine (interstitiell
vaeske) i oppitil sju dager.



Dexcom G5 Mobilsensor Diagram

1. Stempel

2. Applikatorhus
3. Senderlas
4. Frigjeringsflik
5. Sikkerhetslas
6. Krage

7. Sensorpod

8. Selvklebende plaster

Kapittel 18 — Dexcom G5 Mobil CGM-oversikt
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Kapittel 18 — Dexcom G5 Mobil CGM-oversikt

18.3 Mottaker (t:slim X2-pumpe)-

oversikt

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

2. Antenne: Indikerer
kommunikasjonsstatusen mellom
pumpen og senderen.

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

4. Hoy glukose-varselinnstilling
5. Glukosemalomrade
6. Lav glukose-varselinnstilling

7. Plott av de nyligste
glukoseavlesningene fra sensoren

8. Alternativer: Stopp/gjenoppta
insulinlevering, administrer pumpe-
o0g CGM-innstillinger, programmer
en midlertidig basal, last reservoar
0g Vvis historikk.
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9. Bolus: Programmer og lever en

bolus.

10. Status: Viser aktuelle
systeminnstillinger og
insulinleveringsstatus.

11. Insulinniva: Viser den aktuelle
mengden insulin i reservoaret.

12. Den nyligste 5-minutters
glukoseavlesningen

13. Trend-pil: Indikerer retnings- og
hastighetsendringen.

14. Trendgraftid (HRS): 1, 3, 6, 12 og

24 timers visninger er tilgjengelige.

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

For & vise CGM-informasjon pa
fullskjermen:

Fra startskjermen, trykk hvor som helst
pa CGM-trendgrafen.

i 10:20
5. mar 2017

AKTIVT INSULIN 1.1 E|1:00 tim

{;‘.ALT. Q
Trykk p& "minimer”-ikonet for &

returnere til startskjermen.

10.5

mmol/L

08:20
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AKTIVFINSULIN

5. mar 2017

<2
1.1 E|1:09 tim

/g\

i

RN
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18.4 Senderoversikt

Ved & klemme inn i sensorpoden,
sender senderen glukoseinformasjon
tradlest til displayenhetene —
mottakeren og/eller smartenheten. Hvis
du har en ny sender, &pne emballasjen
kun nar du er Klar til & bruke den.

Senderens egenskaper:
e  Gjenbrukbar
Ikke kasser etter sensorgkten.
Kun for deg, ikke del senderen.
¢ \Vannbestandig

e Kan ikke sende data til
displayenhetene i opptil 6 meter

Omrédet er mindre hvis du er i
eller under vann.

e Batteriet varer i omtrent 90 dager
Mottakeren og smartenhetene

informerer deg nar batteriet er
svakt.
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e Serienummeret er pa baksiden.

A FORHOLDSREGEL

UNNGA 4 Ia senderen 0g pumpen veere
separert i mer enn 6 meter. Senderekkevidden
fra senderen til pumpen er opp til 6 meter uten
obstruksjon. Tradlgs kommunikasjon fungerer
ikke bra gjennom vann, sa rekkevidden er mye
mindre hvis du befinner deg i et basseng,
badekar eller i vannseng, osv. Typene
obstruksjon varierer og har ikke blitt testet.
Hvis senderen og pumpen er lengre unna enn
6 meter eller er separert av en obstruksjon,

vil de kanskje ikke kunne kommunisere eller
kommunikasjonsavstanden kan veere kortere,
noe som kan resultere i tapte hendelser med
alvorlig hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hay blodglukose).

pexcomG§H

- —
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Senderbatteriet varer i 90 dager. Nar du
ser svakt senderbatteri-varsel, erstatt
senderen sé snart som mulig.
Senderbatteriet kan tappes s& hurtig
som sju dager etter at dette varselet
vises.

Erstatt senderen

din snart.



Kapittel 19

CGM-innstillinger




19.1 Om Bluetooth

Bluetooth lav energi (BLE) er en type
tradles kommunikasjon som benyttes i
mobiltelefoner og mange andre
enheter. t:slim X2-pumpen pares
trédlest med andre enheter, inkludert
Dexcom G5 Mobilsensor, ved bruk av
BLE-kommunikasjon. Dette lar pumpen
og parede enheter kommunisere sikkert
0g kun med hverandre.

19.2 Kobler fra Dexcom-
mottakeren.

Dexcom G5 mobil CGM tillater paring
med kun en medisinsk enhet om
gangen. Sikre at CGM-senderen ikke er
koblet til Dexcom-mottakeren for du
parer med pumpen ved & utfere
felgende:

For du angir CGM-senderens ID i t:slim
X2-insulinpumpen, sl& av Dexcom-
mottakeren og vent i 15 minutter. Dette
muliggjer Dexcom G5
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Senderen glemmer den aktive
tilkoblingen med Dexcom G5-
mottakeren.

B MERKNAD: Sla av mottakeren

Det er ikke tilstrekkelig & stoppe sensorpkten pé
Dexcom-mottakeren fgr du parer med t:slim X2-
pumpen. Mottakerstrammen ma veere
fullstendig avslétt for & unnga
tilkoblingsproblemer.

Du kan fremdeles bruke en
smarttelefon med Dexcom-mobilappen
0g t:slim X2-insulinpumpen samtidig
med samme sender-ID.

19.3 Angi din sender-ID

For & aktivere BLE-kommunikasjon, mé&
du angi den unike sender-ID-en i
pumpen. Nar sender-ID-en er angitt i
pumpen, kan de to enhetene pares,
noe som lar sensorens
glukoseavlesninger vises pa t:slim X2-
pumpen.

Hvis du mé erstatte senderen, mé du
angi den nye sender-ID-en i pumpen.
Hvis du ma erstatte pumpen, méa du
angi sender-ID-en i pumpen péa nytt.
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1. Fjern senderen fra emballasjen.

2. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

3. Trykk pa Min CGM.
4. Trykk pd CGM-innstillinger.
5. Trykk pa Sender-ID.

6. Angi den unike sender-ID-en med
tastaturet pa skjermen.

Du finner sender-ID-en pa bunnen
(flat overflate) av senderen.

Bokstavene |, O, V og Z brukes ikke
i sender-ID-ene og skal ikke angis.
Hvis en av disse bokstavene angis,
vil du bli varslet om at en ugyldig ID
ble angitt og bedt om & angi en
gyldig ID.

7. Trykk B
8. For a sikre at riktig sender-ID er

angitt, vil du bli bedt om & angi den
en andre gang.



9. Gjenta trinn 6 ovenfor, deretter trykk

pa K&

Hvis sender-ID-ene du anga ikke
samsvarer, vil du bli bedt om &
starte prosessen pa nytt.

v" Nar samsvarende verdier har blitt
angitt, vil du bli tatt tilbake til CGM-
innstillingsskjermen og sender-ID-
en du anga vil veere uthevet i gult.

10. Trykk K21

19.4 Stille inn CGM-volum

Du kan angi lydmenster og volum for
CGM-varsler og ledetekster for & mote
de individuelle behovene dine.
Paminnelser, varsler og alarmer for
insulinleveringsfunksjoner er separate
fra varsler og feil for CGM-funksjoner og
felger ikke det samme mensteret og
volumet.

For & angi lydvolumet, se avsnittet
11.3 tislim X2 lydvolum.

CGM-volumalternativer:

Vibrer

Nér du ensker & dempe CGM-volumet
0g bli varslet med vibrasjon. Det eneste
unntaket til dette er fast lav-varselet ved
3.1 mmol/l, som varsler deg som en
vibrasjon farst, etterfulgt av pip 5
minutter senere hvis bekreftet.

Myk

Nar du ensker at varselet ditt skal vaere
mindre merkbart. Dette angir alle varsler
og alarmer til lavere volumpip.

Normal

-standardprofilen nér du mottar
systemet. Dette angir alle varsler og
alarmer til hoyere volumpip.

HypoRepeat

Sveert lignende en normal profil, men
den gjentar kontinuerlig fast lav-varselet
hvert 5. sekund til sensorens
glukoseavlesninger stiger over

3.1 mmol/l eller er bekreftet. Dette kan
veere nyttig hvis du ensker ekstra
varsler for alvorlig lave
glukoseavlesninger fra sensoren.

CGM-voluminnstillingen du velger
brukes for alle CGM-varsler, -feil og -
ledetekster som har deres eget unike
lydmenster, tone og volum. Dette lar
deg identifisere hvert varsel og hver feil,
0g betydningen av disse.

Fast lav-varselet ved 3.1 mmol/l kan
ikke slas av eller endres.

Alternativene Myk, Normal og
HypoGijenta har felgende sekvens:

e Det forste varselet er kun vibrering.

e Huvis varselet ikke bekreftes innen
5 minutter, vibrerer og piper
systemet.

e Huvis varselet ikke bekreftes innen 5
ytterligere minutter, vibrerer og
piper systemet hoyere. Dette
fortsetter ved samme volum hvert 5.
minut til bekreftet.
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Kun for hypogjenta-alternativet:

Hvis varselet er bekreftet og sensorens
glukoseavlesninger fortsetter & veere
ved eller under 3.1 mmol/l, gjentar
systemet varselsekvensen om 30
minutter.
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CGM-volum Vibrer Myk Normal HypoRepeat

Hoy-varsel 2 lange vibreringer 2 lange vibreringer + 2 lange vibreringer + 2 lange vibreringer +
2 lave pip 2 medium pip 2 medium pip

Lav-varsel 3 korte vibreringer 3 korte vibreringer + 3 korte vibreringer + 3 korte vibreringer +

3 lave pip

3 medium pip

3 medium pip

Stigningsvarsel

2 lange vibreringer

2 lange vibreringer +
2 lave pip

2 lange vibreringer +
2 medium pip

2 lange vibreringer +
2 medium pip

Fall-varsel

3 korte vibreringer

3 korte vibreringer +
3 lave pip

3 korte vibreringer +
3 medium pip

3 korte vibreringer +
3 medium pip

Utenfor omrade-varsel

1 lang vibrering

1 lang vibrering +
1 lavt pip

1 lang vibrering +
1 medium pip

1 lang vibrering +
1 medium pip

Fast lav-varsel

4 Kkorte vibreringer +
4 medium tonepip

4 Korte vibreringer +
4 medium tonepip

4 Korte vibreringer +
4 medium tonepip

4 Korte vibreringer +
4 medium tonepip +
pause + gjenta sekvens

Alle andre varsler

1 lang vibrering

1 lang vibrering +
1 lavt pip

1 lang vibrering +
1 medium pip

1 lang vibrering +
1 medium pip
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For & velge CGM-volum: e Maskinvarerevisjon
1. Fra startskjermen, trykk pa Du kan vise denne informasjonen nér
ALTERNATIVER, com helst.
2. Trykk pa Min CGM. 1. Fra startskjermen, trykk p&
ALTERNATIVER.

3. Trykk p4 CGM-innstillinger.
. . 2. Trykk p& Min CGM.
4. Trykk pa CGM-volum for & endre
innstillingen. Standardinnstillingen 3. Trykk p& CGM-innstillinger.
er Normal.
. 4. Trykk p& CGM-info.
5. Trykk pa Vibrer, Myk, Normal eller
HypoGijenta for & velge.

v" Nar du har valgt en verdi, vil

pumpen returnere til den forrige
skjermen.

6. Trykk K21

19.5 CGM-info

CGM-info inneholder viktig informasjon
om enheten. Du finner falgende i CGM-
infoen:

e Fastvarerevisjon
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Angi CGM-varsler

Du kan opprette personlige innstillinger
for hvordan og nér du gnsker at
systemet skal fortelle deg hva som
skijer.

Hoy og lav-varslene forteller deg nér
sensorens glukoseavlesninger er
utenfor mal-glukoseomradet.

Stigning og fall (endringshastighet)-
varsler gir deg informasjon nar
glukosenivaene endres raskt.

Systemet har ogsé et 3.1 mmol/l fast
lav-varsel som ikke kan endres eller slas
av. Denne sikkerhetsegenskapen
forteller deg at glukosenivaet kan vaere
farlig lavt.

Utenfor omrade-varselet varsler deg nar
senderen og pumpen ikke
kommuniserer. Hold senderen og
pumpen innen 6 meter av hverandre
uten obstruksjon. Nar senderen og
pumpen er for langt unna hverandre,

vil du ikke motta glukoseavlesninger
eller -varsler fra sensoren.
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Hgy og lav glukose-varsler

Du kan tilpasse hey og lav-varslene
som forteller deg nér sensorens
glukoseavlesninger er utenfor mal-
glukoseomradet. Nar du har bade
hoy og lav-varsler slatt pa, vises en
gra sone pa trendgrafen mélomradet
ditt. Standarden for hay-varsel er pa,
11.1 mmol/l. Standarden for lav-varsel
er pa, 4.4 mmol/l. Radfer deg med
helsepersonalet for du angir innstillingen
for hoy og lav blodglukose.

20.1 Angi hey glukose-varsel og
gjentaegenskap

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p& Min CGM.
3. Trykk pa CGM-varsler.
4. Trykk pa hey og lav.

5. For & angi hey-varsel, trykk pé hay-
varsel.

Kapittel 20 — Angi CGM-varsler

6. Trykk pa Varsle meg over.

-standardinnstillingen for hey-varsel
er 11.1 mmol/l.

B MERKNAD: Sla av varselet
For & sla av hgy-varselet, trykk pa AV/PA.
Skjermen indikerer at AV er valgt.

7. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi verdien over du gnsker varslet.
Den kan angis mellom 6.7 og
22.2 mmol/I'i 0.06 mmol/I-trinn.

8. Trykk I

Gjenta-egenskapen lar deg angi

en tid da hoy-varselet skal lyde
igien og vises pa pumpen sé lenge
sensorens glukoseavlesninger
forblir over hay-varselverdien.
Standardverdien er: Aldri (varselet
vil ikke lyde igjen). Du kan angi
gienta-egenskapen til & lyde igjen
hvert 15. minutt, 30. minutt, 1 time,
2 timer, 3 timer, 4 timer eller 5 timer
nar sensorens glukoseavlesninger
forblir over hoy-varselverdien.
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For a sette opp gjenta-egenskapen:

9. Trykk pa Gjenta.

10. For & velge gjenta-tiden, trykk pa

tiden du onsker at varselet skal lyde
igien. Hvis du f.eks. velger 1 time, vil
varselet lyde hver time sé lenge
sensorens glukoseavlesninger
forblir over hoy-varselverdien.

Bruk opp og ned-pilene til & vise alle
gjienta-alternativene.

N&r du har valgt en verdi, vil
pumpen returnere til den forrige
skjermen.

11. Trykk K2

20.2 Angi lav glukose-varsel og
gjentaegenskap

1.

Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

Trykk pa Min CGM.

Trykk pa CGM-varsler.

. Trykk p& hey og lav.

For & angi lav-varselet, trykk pa
Lav-varsel.

. Trykk p& Varsle meg under.

Standardinnstillingen for lav-varselet
er 4.4 mmol/l.

B MERKNAD: Sla av varselet
For & sla av lav-varselet, trykk pa AV/PA.
Skjermen indikerer at AV er valgt.

. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,

angi verdien under du gnsker
varslet. Den kan angis mellom 3.3
0g 5.6 mmol/l'i 0.1 mmol/I-trinn.

. Trykk BA.

Gjenta-egenskapen lar deg angi en
tid da lav-varselet skal lyde igjen og
vises pa pumpen sé lenge
sensorens glukoseavlesninger
forblir under lav-varselverdien.
Standardverdien er: Aldri (varselet
vil ikke lyde igjen). Du kan angi
gienta-egenskapen til & lyde igjen
hvert 15. minutt, 30. minutt, 1 time,
2 timer, 3 timer, 4 timer eller 5 timer

nar sensorens glukoseavlesninger

forblir under lav-varselverdien.

For & sette opp gjenta-egenskapen:

9. Trykk pa Gjenta.

10. For & velge gjenta-tiden trykk pa

tiden du onsker at varselet skal lyde
igjien. Hvis du f.eks. velger 1 time, vil

varselet lyde hver time sa lenge
sensorens glukoseavlesninger
forblir under lav-varselverdien.

Bruk opp og ned-pilene til & vise alle

gjenta-alternativene.
v" Nar du har valgt en verdi, vil

pumpen returnere til den forrige
skjermen.

11. Trykk [K20.

20.3 Hastighetsvarsler

Hastighetsvarsler forteller deg nar

glukosenivaene stiger (stigningsvarsel)

eller fall (fall-varsel) og med hvor mye.

Du kan velge & bli varslet nér sensorens

glukoseavlesning stiger eller faller
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Kapittel 20 — Angi CGM-varsler

0.11 mmol/l eller mer per minutt, eller Hvis du angir stigning-varselet il 5. Trykk pé Stigningsvarsel.

0.17 mmol/l eller mer per minutt. 0.17 mmol/l per minutt og sensorens

-standardverdien for bade fall-varselet glukoseavlesninger stiger ved denne 6. For a velge standarden til

og stigningsvarselet er av. Nar slatt p4, hastigheten eller raskere, vises CGM 0.17 mmol/l/min, trykk pé i£2s.
er standarden 0.17 mmol/l. Radfer deg STIGNINGSVARSEL med to piler

med helsepersonalet fer du angir pekende oppover. Pumpen vibrerer For & endre valget, trykk pa
innstillingen for stignings- og fall- eller piper int. CGM-volumvalget. Hastighet.

varslene.

B MERKNAD: Sla av varselet
For & sld av stigningsvarselet, trykk pa
AV/PA.

Eksempler

Hvis du angir fall-varselet til 0.11 mmol/I

per minutt og sensorens
lukoseavlesninger faller ved denne Sensorverdiene 3 i 3

E;stighet\én elllerg rarskerer,vvises CGM stiger raskt. " :,rg;:.pa 011 mmol/min fora

FALL-VARSEL med en pil pekende

nedover. Pumpen vibrerer eller piper

v" Nér du har valgt en verdi, vil
iht. CGM-volumvalget.

pumpen returnere til den forrige
skjermen.

20.4 Angi stigningsvarsel 8. Trykk iKZs.

1. Fra startskjermen, trykk pa ceon
m m Sensorverdiene faller ALTERNATIVER. 20.5 Angl fall-varsel
h A 4

raskt.

1. Fra startskjermen, trykk pa

2. Trykk pa Min GGM. ALTERNATIVER.

3. Trykk pa CGM-varsler. 2. Trykk p& Min CGM.

4. Trykk pa Stigning og fall 3. Trykk p4 CGM-varsler.
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4. Trykk pa Stigning og fall. Hold senderen og pumpen innen 6 5. For & velge standarden til 30 min,
meter av hverandre uten obstruksjon. trykk pé K2
5. Trykk pa Fall-varsel. Nar senderen og pumpen ikke
kommuniserer, vil du ikke motta For & endre tiden, trykk pa Varsle
6. For & velge standarden til glukoseavlesninger eller -varsler fra etter.
0.17 mmol/l/min, trykk pa [£Zs. sensoren. -standardverdien er av;
30 minutter er pa. 6. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
For & endre valget, trykk pa angi tiden for nar du ensker & bli
Hastighet. Utenfor omrade-symbolet vises pa varslet (mellom 20 minutter og
pumpens startskjerm og pa utenfor 3 timer og 20 minutter), deretter
B MERKNAD: SlI4 av varselet omréde-varselskjermen (hvis slétt pa) trykk pé B
For & sla av fall-varselet, trykk pa AV/PA. nér senderen og pumpen ikke
kommuniserer. Tidsperioden utenfor 7. Trykk i£2.
7. Trykk pd 0.11 mmol/l/min for & omrade vises 0gsa pa varsel-skjermen.
velge. Den vil fortsette & varsle det til senderen
og pumpen er tilbake i omradet.
v Nér du har valgt en verdi, vil
pumpen returnere til den forrige For & angi utenfor omrade-varselet:
skjermen.

1. Fra startskjermen, trykk pa

8. Trykk K2 ALTERNATIVER.

2. Trykk p& Min CGM.

20.6 Angi utenfor omrade-varsel

3. Trykk pad CGM-varsler.
Rekkevidden fra senderen til pumpen er

1Ip 1oWLlsAs-NDD paw Bueb | swwoy) E

opp til 6 meter uten obstruksjon. 4. Trykk p& Utenfor omrade.
Utenfor omréde-varselet gir deg Standardverdien er av; 30 minutter
informasjon nér senderen og pumpen er pa.

ikke kommuniserer med hverandre.
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DENNE SIDEN ER
TOM MED HENSIKT
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Kapittel 21 — Fgre inn sensoren og plassere senderen
For & bruke kontinuerlig 211 For du start ¢ Tark av bunnen pa senderen med
glukoseovervaking (CGM) med t:slim : or du starter en fuktig klut eller alkoholserviett.

X2-pumpen, mé du ha en Dexcom G5 Plasser senderen pa en ren, torr
Mobilsensor og en sender, en * Vaskhendene noye. Klut for terking for du starter en ny
blodglukose-maler og testremser for ) . . sensorgkt.
kalibrering. Etter innfering og e Sikre at datoen og tiden pa t:slim
kalibrering, méler sensoren kontinuerlig X2-pumpen er korrekt, e Sikre at tiden p& pumpen og CGM
0g viser sensorens glukoseavlesninger . , er den samme.
i opptil 7 dager. De folgende avsnittene * Sikre at korrekt sender-ID er angitt
viser deg hvordan du ferer inn i pumpen (se avsnittet 19.1 Om- * Inspiser posen neye, sjekk om den
sensoren, fester senderen og starter en Bluetooth). Du trenger kun & angien er skadet. Hvis ja, ikke bruk den
ny CGM-okt. ny sender-1D hvis pumpen eller

senderen er erstattet. .

Fjern sensorapplikatoren fra posen.
A ADVARSEL
IKKE ignorer sensoregenskapene. Sensoren kan
revne i sjeldne tilfeller. Hvis sensoren gdelegges
0g ingen del av den er synlig over huden, skal
du ikke forseke & fierne den. Sgk legehjelp hvis i~ oal I

3i i . evar sensoremballasjen ti
d_“;g&ﬁg? ﬁ;?,r;i; %ié?fserﬁag iﬂarpgetennelse ¢ Folg produsenten av blodglukose- se%ior@kten er fullfart. )
o . maleren sine instruksjoner for &
innfgringsstedet. Hvis du opplever en gdelagt . N .

. sikre at du far noyaktige

sensor, rapporter dette til den lokale Tandem blodalukoseverdier for kalibrerin
Diabetes Care-representanten din. For pasienter o bghan diinasavaiorelser (s'ekkg
som undergikk en MR med ledningen brutt av 9 gsavg) ¢

fra en Dexcom G5 Mobilsensor, paviste in-vitro kode og bruk kontrollgsning).

¢ Kontroller utlgpsdatoen pa .
sensorens emballasjeetikett.
Formatet er AAAA-MM-DD. For inn
sensorene pa eller for utlopsdatoen.

Inspiser sensoren naye, sjiekk om
den er skadet. Hvis ja, ikke bruk
den.

A ADVARSEL

LAGRE sensoren ved temperaturer mellom 2 °C
(36 °F) 0g 25 °C (77 °F) i Igpet av sensorens
levetid. Du kan lagre sensoren i kjgleskapet hvis

MR-testing ingen sikkerhetsfarer. Det var ingen den er innenfor dette temperaturomradet.
betraktelig migrering eller oppvarming av Sensoren skal ikke lagres i en fryser. Det & lagre
ledningen og bildeartefaktene var begrenset til sensoren feil kan forarsake ungyaktige

omradet rundt ledningen.
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blodglukoseavlesninger fra sensoren, og du kan
g4 glipp av alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

1Ip 1oWLlsAs-NDD paw Bueb | swwoy) E
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Gjennomga CGM-
sensorapplikatorens bilde for du
bruker en ny sensor

1. Stempel
2. Applikatorhus

3. Senderlas

4. Frigjeringsflik

5. Sikkerhetslas

6. Krage

7. Sensorpod

8. Selvklebende plaster
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21.2 Fjerne sensoren fra
emballasjen

A FORHOLDSREGEL

IKKE bruk sensoren hvis dens sterile emballasje
er skadet eller apnet. Det & bruke en usteril
sensor kan forérsake infeksjon.

e Vask hendene ngye, og terk dem.

¢ Fjern sensoren forsiktig fra
emballasjen. Inspiser sensoren naye
for & sikre at den ikke er skadet.

e Applikatoren er for engangsbruk og
kan kasseres.

e Sikkerhetslasen forhindrer at du
frigjer ndlen utilsiktet for du er Klar.

21.3 Velge et innfaringssted

A FORHOLDSREGEL

UNNGA & fare sensoren inn i omrader som
sannsynligvis states, skyves eller trykkes, eller
omrader p& huden med arr, tattoveringer eller
irritasjon, da disse ikke er ideelle steder for &
méle glukose. Innfgring i disse omradene kan
pavirke ngyaktigheten og kan resultere i at gér

glipp av hendelser med alvorlig hypoglykemi (lav
blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

A FORHOLDSREGEL

UNNGA 4 injisere insulin eller plassere et
infusjonssett innen 8 centimeter av sensoren.
Insulin kan pévirke sensorens ngyaktighet og
kan resultere i at gér glipp av hendelser med
alvorlig hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hay blodglukose).

For voksne (alder 18+) er kun steder pa
magen godkjent for sensorinnfering.
For barn (i alderen 6-17) er begge
stedene pa magen og de ovre
rumpeballene godkjent for
sensorinnfaring.

Ingen andre sensorinnferingssteder er
testet og det er ikke kjent hvor godt
sensoren vil fungere pa andre steder.
De beste omradene & fore inn sensoren
pa er vanligvis flate, "klembare” og der
det unngas noen gnikking, som langs
midjen eller setebeltet.

e \elg et omrade som er minst 8
centimeter fra insulinpumpens
infusjonssett eller injeksjonssted.

¢ Du ma kanskje barbere omradet der
du planlegger & plassere sensoren,
slik at plasteret fester seg godt.

e Sikre at det ikke er noen spor av
fuktighetskremer, parfymer eller
medisiner p& omréadet.

£ FORHOLDSREGEL

UNNGA 4 bruke det samme stedet gjentatte
ganger for sensorinnfgring. Roter sensorens
plasseringssteder, og ikke bruk det samme
stedet for 2 sensorgkter pa rad. Det & bruke det
samme stedet kan forarsake arrdannelse eller
hudirritasjon.

21.4 Plassere CGM-sensoren

1. Rengjer huden pa sensorens
plasseringssted med en
alkoholserviett. Sikre at omradet er
rent og fullstendig tert for du ferer
inn sensoren.

2. Fjern limfolien fra sensorpoden en
halvpart om gangen ved bruk av de
hvite flikene pé baksiden. Hold
sensoren i applikatorhuset, og ikke
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prov & rore det selvklebende
plasteret.

3. Plasser sensoren horisontalt (side il
side), som vist pa bildet. Ikke
plasser sensoren vertikalt (opp ned)
péa huden.
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4. Beveg fingrene rundt plasteret for &
fierne noen rynker og sikre teipen
godt til huden.

5. Hold applikatoren og trekk
sikkerhetslasen rett ut fra
applikatoren, i retningen av pilene
i bildet.

6. Oppbevar sikkerhetslasen for &
bistd deg med & fierne senderen pa
slutten av sensorgkten.
Sikkerhetsladsen kan brukes til &
fierne senderen, men det er ikke
nedvendig.

21.5 Fore inn CGM-sensoren

Etter at du har plassert applikatoren pa
huden og fiernet sikkerhetslasen, er du
Klar til & fere inn sensoren. Folg trinnene
nedenfor for & fere inn sensoren.

1. Plasser fingrene av en hand
pa kanten av det hvite plasteret
(P& motsatt side av sensoren fra
senderlasen). Du kan klemme pa
huden med en hand. Ikke klem
pa midtdelen av plastbasen.

2. Mens du klemmer, bruk den andre
handen til & plassere to fingre over
kragen pa applikatorhuset slik at de
hviler over kragen.
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4. Fortsett & klemme pé huden med
en hand. Plasser to fingre under
kragen. Hold tommelen lett pa
toppen av det hvite stempelet, og
rekk kragen tilbake mot tommelen
til du herer 2 klikk eller ikke kan
trekke tilbake lengre. Dette
etterlater sensoren under huden og
fierner ndlen fra kroppen.

3. Plasser tommelfingeren pa det hvite "9 Klikk” = Sikre at sensorldsen er ned (mot
stempelet. Skyv stempelet helt ned, kroppen) fer du klemmer flikene
mens du sikrer at det er vatret mot for & fierne applkatorhuset.
applikatorhuset. Du skal here
2 Klikk. Dette farer inn nalen og
sensoren under huden. Nér du
skyver ned pa stempelet, ikke trekk
kragen tilbake.

= Klem midtdelen av den ruglete
delen av frigjeringsflikene.

* Mens du klemmer flikene, vugg
applikatorhuset fremover og bort
fra kroppen.

5. Klem midtdelen av de ruglete
frigjeringsflikene pé sidene av
sensorpoden for & fierne
applikatorhuset. Kun sensorpoden

{ er gjenvaerende pa kroppen din.

"2 Klikk”
Hvis du har noen problemer med

innfaringen, oppbevar sensoren og
applikatoren og kontakt den lokale
Tandem Diabetes Care-representanten
din.
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21.6 Feste CGM-senderen

CGM-senderen sender sensorens
glukoseavlesninger tradlgst til

t:slim X2-pumpen. Du ma klemme
sensoren inn i sensorpoden etter at
du har fert inn sensoren. Folg trinnene
nedenfor for & feste senderen.

1. Terk av og la bunnen pé senderen
terke med en fuktig klut eller
alkoholserviett for hver bruk.

= |kke bergr metallsirklene pa
bunnen av senderen med huden.

= |kke skrap bunnen av senderen,
da riper kan kompromittere den
vannbestandige forseglingen.

2. Plasser sensoren i sensorpoden

med den flate siden ned, og den
smalere siden unna senderlas.
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3. Sett pa plass senderen:

Sender Senderlas
installert

= Du vil kanskje méatte klemme
huden pé frontkanten av plasteret
med en hand.

= Plasser en finger pa senderen for
a holde den pa plass.

Kapittel 21 — Fgre inn sensoren og plassere senderen

= Med den andre handen, trekk
l&sen opp og fremover, over
senderen for & sette den pa
plass. Senderen skal ligge flatt
i sensorpoden.

= Sikre at du herer 2 klikk nar du
setter senderen pé plass. Hvis
den ikke er satt helt inn, kan dette
fore til darlig forbindelse, noe som
kan gi rom for veeske under
senderen. Dette kan fore til
ungyaktige glukoseavlesninger
fra sensoren.

+ Na slipper du opp klemmen péa
den selvklebende kanten.

- Sikre at senderen er festet ved &
skyve fingrene under hver
langside av sensorpoden og
trykke ned pé senderen med
tommelen pa samme hand,
akkurat som nar du klemmer.

4. Fjern senderlésen ved & holde
sidene av sensorpoden med en
hand og hurtig vri lasen bort fra
kroppen med den andre handen.
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5. Ikke fiern senderen fra sensorpoden
mens poden er festet til huden din.

Sensorpoden skal forbli p& huden med
limet p& baksiden. Likevel, hvis
plasteret folder seg, kan du bruke
medisinsk teip for ekstra stotte. Hvis du
bruker teip, teip kun over det hvite
plasteret pa alle sider for jevn stotte.
Ikke teip over senderen eller noen av
plastdelene pa sensorpoden. lkke teip
under sensorpoden eller la noe stoff
vaere igjen pa huden der du ferer inn

sensoren.
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DENNE SIDEN ER
TOM MED HENSIKT
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Starte en CGM-sensorokt




Kapittel 22 — Starte en CGM-sensorokt
5. Sjekk t:slim X2-pumpens CGM- c. Huvis riktig sender-ID er angitt,
22.1 Starte sensor startskjerm 10 minutter etter samt pumpen og senderen

. ) ) oppstart av sensorakten for & sikre fremdelse ikke kommuniserer,
Nar du har angitt sender-ID, satt inn at pumpen og senderen kontakt den lokale Tandem
sensoren og festet senderen, er du klar kommuniserer. Antennesymbolet Diabetes Care-representanten
til & starte CGM-gkten. Folg trinnene skal veere hvit og til heyre for din.
nedenfor. batteriindikatoren.

1. Fra startskjermen, trykk pa 6. Hvis du ser utenfor omréde-
ALTERNATIVER. symbolet under insulinniva-
. indikatoren, og antennesymbolet
2. Trykk pa Min CGM. er nedtonet, folg disse

. feilsgkingstipsene:
3. Trykk pa START SENSOR.

a. Sikre at t:slim X2-pumpen og

v" Nar du starter en sensorokt, er senderen er innenfor 6 meter
START SENSOR-alternativet av hverandre uten obstruksjon.
erstattet med STOPP SENSOR. Sjekk igien om 10 minutter for &

. . se om utenfor omrade-symbolet

4. Trykk pa for & bekrefte. fremdeles er aktivt.

v" "SENSOR STARTET”-skjermen b. Hvis pumpen og senderen
vises for & gi informasjon om at din fremdeles ikke Kommuniserer
2-timers oppstart av sensoren har sjekk CGM-infoskjermen for &
startet. sikre at riktig sender-ID er

, , . angitt.
v t:slim X2 vil returnere til CGM-

startskjermen med visning av den
3-timers trendgrafen.
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Sensoren trenger en 2-timers oppstartperiode for & justere seg til & veere under huden. Du vil ikke motta glukoseavlesninger eller
varsler fra sensoren til den 2-timers oppstartperioden avsluttes og du fullferer de forste kalibreringene.

Under oppstartperioden viser CGM-startskjermen pa t:slim X2-pumpen et 2-timers nedtellingssymbol i @avre heyre hjgrne av
skjermen. Nedtellingssymbolet fylles ut over tid for & vise at du naermer deg den ferste kalibreringstiden.

@-©-0-0-

Start 0-30 31-60 61-90 91-120 Klar for
minutter minutter minutter minutter kalibrering
B MERKNAD:

Nar sensorgkten er fullfgrt, méa du avslutte den aktuelle gkten fgr du kan starte en ny gkt.
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Kapittel 22 — Starte en CGM-sensorokt

Eksempler 10:20 8 MERKNAD:
5. mar 2017 Nar sensorgkten er fullfgrt, mé du avslutte den

Hvis du f.eks. startet sensorakten aktuelle gkten for du kan starte en ny gkt.

for 20 minutter siden, vil du se
dette nedtellingssymbolet pa
CGM-startskjermen.

10:20

5. mar 2017

AKTIVT INSULIN 1,1 E[1:09 tim

g ALT. A )

Pa slutten av den 2-timers
oppstartperioden, vil du bli bedt om
AKTIVT INSULIN 1,1 E[1:09 tim a angi 2 kalibreringsverdier og
{;ALT A 2 bloddraper vil vises der
i « nedtellingssymbolet befant seg.

Hvis du startet sensorgkten mm~na 10:20
for 90 minutter siden, vil du se 8. mar 2017
dette nedtellingssymbolet pa
CGM-startskjermen.

AKTIVT INSULIN 1,1 E[1:09 tim

'gALT. /Q\

Folg instruksjonene i det neste avsnittet
for & kalibrere sensoren.
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Kapittel 23 — Kalibrere CGM-systemet ditt

23.1 Kalibreringsoversikt

CGM-systemet ditt mé& kalibreres med
blodglukoseverdier innhentet fra en
kommersielt tilgjengelig blodglukose-
maler for & vise kontinuerlige
glukoseavlesninger fra sensoren og
trendinformasjon. Du mé kalibrere ved
tre viktige tidspunkter:

e 2-timers oppstart: 2 timer etter
oppstart av sensorgkten

e 12-timers oppdatering: hver
12. time etter 2-timers
oppstartkalibrering

e Det er nadvendig med ytterligere
informasjon av andre arsaker

P& den forste dagen av sensorekten,
ma du angi 2 blodglukoseverdier i
pumpen for & kalibrere. Du mé angi

1 blodglukoseverdi for & kalibrere hver
12. time etter den forste
oppstartkalibreringen. Pumpen vil
paminne deg nar systemet trenger
disse kalibreringene. Du kan i tillegg bli
bedt om & angi ytterligere
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blodglukoseverdier for & kalibrere etter
behov.

A KONTRAINDIKASJON

Hvis du inntar medisiner med acetaminofen/
paracetamol mens du har pa deg sensoren, kan
det feilaktig ke sensorens glukoseavlesninger.
Unayaktighetsnivaet avhenger av mengden
acetaminofen/paracetamol som er aktiv i

kroppen din og kan variere fra person til person.

A ADVARSEL

KALIBRER din CGM minst en gang hver

12. time. Hvis du kalibrerer sjeldnere enn hver
12. time, kan forarsake ungyaktige
blodglukoseavlesninger og upalitelige
glukosevarsler. Dette kan resultere i at du gar
glipp av alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

A FORHOLDSREGEL

IKKE Kkalibrer hvis blodglukosen endres med

en signifikant hastighet, typisk mer enn

0.11 mmol/I per minutt. Ikke kalibrer nar
mottakerskjermen viser stigende eller fallende
enkeltpil eller dobbeltpil, noe som indikerer at
blodglukosen stiger eller faller hurtig. Kalibrering
under signifikant stigning eller fall av
blodglukosen kan pavirke sensorens

noyaktighet, og kan resultere i at du gar glipp av
alvorlige hendelser med hypoglykemi (lav
blodglukose) eller hyperglykemi (hgy
blodglukose).

Nér du kalibrerer, m& du angi
blodglukoseverdiene i pumpen for
hand. Du kan bruke hvilkken som helst
tilgiengelig blodglukose-méler. Du ma
kalibrere med ngyaktige blodglukose-
maéler-verdier for & f& neyaktige
glukoseavlesninger fra sensoren.

Falg disse viktige instruksjonene nar
du innhenter blodglukoseverdier for
kalibrering:

* Blodglukoseverdier som brukes for
kalibrering ma vaere mellom 2.2 to
22.2 mmol/l og mé& veere tatt innen
de siste 5 minuttene.

e Sensoren kan ikke kalibreres hvis
glukoseverdien fra méaleren er
mindre enn 2.2 mmol/l. Av
sikkerhetsmessige arsaker, hvis
blodglukosen er lav, ma du
behandle den lave blodglukosen
forst.



Kapittel 23 — Kalibrere CGM-systemet ditt

Sikre at sensorens
glukoseavlesninger vises i den ovre
hayre delen av CGM-startskjermen
for du kalibrerer.

Sikre at antennesymbolet er synlig
til hoyre for batteriindikatoren pa
CGM-startskjermen og er aktiv
(hvis, ikke utstryket) far du
kalibrerer.

Du skal alltid bruke den samme
maleren til & kalibrere som du
rutinemessig bruker til & male
blodglukosen. Ikke bytt maleren
midt under en sensorokt.
blodglukose-maleren og
remsengyaktigheten varierer
mellom blodglukose-méler-
merkene.

Noyaktigheten av blodglukose-
méleren som brukes til kalibrering
kan pavirke neyaktigheten av
sensorens glukoseavlesninger. Folg
produsenten av blodglukose-
maéleren sine instruksjoner for
blodglukosetesting.

23.2 Oppstartkalibrering

2 timer etter at du starter sensorgkten
vil KALIBRER CGM-skjermen vises,
som gir informasjon om at det ma angis
2 separate blodglukoseverdier fra
maéleren. Du vil ikke se sensorens
glukoseavlesninger for pumpen
aksepterer blodglukoseverdiene.

1. Fra Kalibrer CGM-skjermen, trykk
pa Il

v CGM-startskjermen vil vises med to
bloddréper i den gvre hayre delen
av skjermen. De to bloddrépene vil
forbli pa skjermen til du angir 2
separate blodglukoseverdier som
skal kalibreres.

2. Vask og terk hendene dine, sikre at
glukosetestremsene ikke er utlgpt
og har veert lagret riktig, og sikre at
méleren er riktig kodet (hvis
nadvendig).

3. Ta en blodglukosemaling med
maleren. Pé&fer blodpreven pa
testremsen forsiktig iht.

produsenten av maleren sine
instruksjoner.

A FORHOLDSREGEL

IKKE bruk alternativ blodglukose-
stedstesting (blod fra handflaten eller
forarmen, osv.) for kalibrering.
Blodglukoseverdier fra alternativt sted kan
veere forskjellige enn de tatt fra en
fingerstikk-blodglukoseverdi og vil kanskje
ikke representere den mest betimelige
blodglukoseverdien. Bruk en
blodglukoseverdi tatt kun fra et fingerstikk
for kalibrering. Blodglukose fra alternativt
sted kan pavirke sensorens ngyaktighet, og
resultere i at du gar glipp av alvorlige
hendelser med hypoglykemi (lav
blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

. Trykk p& ALTERNATIVER.
. Trykk p&4 Min CGM.
. Trykk p& Kalibrer CGM.

. Ved bruk av tastaturet p& skjermen,

angi blodglukoseverdien fra
maéleren.
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A FORHOLDSREGEL

For & kalibrere systemet, ANGI den
ngyaktige blodglukoseverdien som
blodglukose-méleren viser inne 5 minutter
av en ngye utfert blodglukosemaling.

Angi sensorens glukoseavlesninger

for kalibrering. Det & angi feil
blodglukoseverdier, blodglukoseverdier
innhentet mer enn 5 minutter for angivelse,
eller sensorens glukoseavlesninger kan
pavirke sensorens ngyaktighet og resultere
i at du gar glipp av alvorlige hendelser med
hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hoy blodglukose).

8. Trykk I

9. Trykk for & bekrefte
kalibreringen.

Trykk pé BXa hvis
blodglukoseverdien ikke nayaktig
samsvarer med avlesningen fra
maéleren. Tastaturet pa skjermen vil
vises igjen. Angi neyaktig avlesning
fra méaleren.

v" "KALIBRERING AKSEPTERT”-
skjermen vil vises.

v" Min CGM-skjerm vil vises.
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10. Trykk péa Kalibrer CGM for & angi
den andre blodglukoseverdien.

v’ Tastaturet pa skjermen vil vises.

11. Vask og terk hendene dine, sikre at
glukosetestremsene ikke er utlopt
og har veert lagret riktig, og sikre t
maéleren er riktig kodet (hvis
nadvendig).

12. Ta en blodglukosemaling med
maéleren. Péfer blodpreven pa
testremsen forsiktig iht.
produsenten av méleren sine
instruksjoner.

13. Folg trinnene 8 —10 for & angi den
andre blodglukoseverdien.

14. Pé&for blodpreven pé testremsen
forsiktig iht. produsenten av
maleren sine instruksjoner.

15. Folg trinnene 9 —10 for & angi den
andre blodglukoseverdien.

23.3 Kalibrering av

blodglukoseverdi og
korreksjonsholus

Din t:slim X2-pumpe bruker
blodglukoseverdien angitt for kalibrering
for & bestemme om det er ngdvendig
med en korreksjonsbolus, eller for & gi
annen viktig informasjon om aktivt
insulin og blodglukosen.

® Hvis du angir en kalibreringsverdi
som er over mal-blodglukosen
i personlige profiler, vil en
meldingsskjerm indikere "DIN
BLODGLUKOSE ER OVER
MALET”. For & legge til en
korreksjonsbolus, trykk pa K.
Folg instruksjonene i avsnittet
7.2 Blodsukkerangivelse og
beregning av korreksjonsbolus for
& leveren en korreksjonsbolus.

* Hvis du angir en kalibreringsverdi
som er under méal-blodglukosen i
personlige profiler, vil en
meldingsskjerm indikere "DIN
BLODGLUKOSE ER UNDER
MALET”, og annen viktig
informasjon vil vises pa skjermen.



e Hvis du angir mél-blodglukosen
som en kalibreringsverdi, vil
pumpen returnere til CGM-
startskjermen.

23.4 12timers
kalibreringsoppdatering

Kalibrer CGM-systemet ditt minst hver
12. time etter den forste kalibreringen
(2-timers oppstartkalibrering) for & sikre
at sensorens glukoseavlesninger forblir
noyaktige og neere
blodglukoseverdiene. Du kan angi
blodglukoseverdiene for 12 timer hvis
du vil. Hvis du ikke har angitt noen
blodglukoseverdier i lopet av de siste
12 timene, vil pumpen be deg angi en
blodglukoseverdi for & oppdatere
kalibreringen.

& ADVARSEL

KALIBRER din CGM minst en gang hver 12.
time. Hvis du kalibrerer sjeldnere enn hver 12.
time, kan forarsake ungyaktige
blodglukoseavlesninger og updlitelige
glukosevarsler. Dette kan resultere i at du gar
glipp av alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

2 timer etter at du starter sensorekten,
og hver 12. time etter det, vil
"KALIBRER CGM”-skjermen vises,
som gir informasjon om at
blodglukoseverdien fra méaleren ma
angis for & kalibrere. Det vil i tillegg vises
en bloddrape til heyre for
antennesymbolet og den vil forbli der til
en blodglukoseverdi er angitt for &
kalibrere.

1. Fra Kalibrer CGM-skjermen, trykk

pé IR

A FORHOLDSREGEL

IKKE bruk alternativ blodglukose-
stedstesting (blod fra handflaten eller
forarmen, osv.) for kalibrering.
Blodglukoseverdier fra alternativt sted kan
veere forskjellige enn de tatt fra en
fingerstikk-blodglukoseverdi og vil kanskje
ikke representere den mest betimelige
blodglukoseverdien. Bruk en
blodglukoseverdi tatt kun fra et fingerstikk
for kalibrering. Blodglukose fra alternativt
sted kan pavirke sensorens ngyaktighet, og
resultere i at du gar glipp av alvorlige
hendelser med hypoglykemi (lav
blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

2. Trykk pa ALTERNATIVER.
3. Trykk p4 Min CGM.
4. Trykk pa Kalibrer CGM.

5. Ved bruk av tastaturet pa skjermen,
angi blodglukoseverdien fra
maleren.

&A FORHOLDSREGEL

For & kalibrere systemet, ANGI den
ngyaktige blodglukoseverdien som
blodglukose-maleren viser inne 5 minutter
av en ngye utfart blodglukosemaling. Angi
sensorens glukoseavlesninger

for kalibrering. Det & angi feil
blodglukoseverdier, blodglukoseverdier
innhentet mer enn 5 minutter for angivelse,
eller sensorens glukoseavlesninger kan
pévirke sensorens ngyaktighet og resultere
i at du gér glipp av alvorlige hendelser med
hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hgy blodglukose).

6. Trykk .

7. Trykk for & bekrefte
kalibreringen.
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Trykk pa B3R hvis 15 minutter eller 1 time, avhengig av
blodglukoseverdien ikke noyaktig feilen.

samsvarer med avlesningen fra
maleren. Tastaturet pa skjermen vil
vises. Angi nayaktig avlesning fra
maéleren.

v" "KALIBRERING AKSEPTERT”-
skjermen vil vises, etterfulgt av
CGM-startskjermen eller
bolusledetekst.

23.5 Andre arsaker til at du ma
kalibrere

Du vil kanskje matte kalibrere nar
systemet ikke aksepterte den siste
kalibreringen, eller nar
blodglukoseverdien du anga for
kalibrering er sveert forskjellig fra
sensorens glukoseavlesning.

Nér du ser KALIBRER CGM-skjermen,
kalibrer ved bruk av instruksjonene i de
forrige kapitlene.

Hvis du ser KALIBRERINGSFEIL-
skjermen, vil du bli bedt om & angi en
blodglukoseverdi for & kalibrere i enten
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241 Oversikt

Under en aktiv sensorgkt, sendes
CGM-avlesninger til t:slim X2-pumpen
hvert 5. minutt. Dette avsnittet leerer
deg hvordan du viser sensorens
glukoseavlesninger og
trendinformasjon. Trendgrafen viser
ektra informasjon som blodglukose-
maéleren ikke viser. Den viser den
aktuelle glukoseverdien,
endringsretningen og hvor raskt den
endres. Trendgrafen kan ogsa vise deg
hvor glukosen har veert over tid.

blodglukose-maleren maler glukosen

i blodet ditt. Sensoren maler glukose fra
interstitiell veeske (vaeske under huden).
Fordi glukose fra forskjellige veesker
maéles, vil kanskje avlesningene fra
blodglukose-maleren og sensoren ikke
matche.

Den sterste fordelen du far fra & bruke
kontinuerlig glukoseovervaking kommer
fra trendinformasjon. Det er viktig at du
fokuserer pé trendene og
endringshastigheten pa mottakeren,
heller enn den eksakte
glukoseavlesningen.
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A KONTRAINDIKASJON

Hvis du inntar medisiner med acetaminofen/
paracetamol mens du har pa deg sensoren, kan
det feilaktig oke sensorens glukoseavlesninger.
Unayaktighetsnivaet avhenger av mengden
acetaminofen/paracetamol som er aktiv i

kroppen din og kan variere fra person til person.

Trykk pé skjerm pa-knappen for & sla
pé skjermen. Hvis en CGM-gkt er aktiv,
vil du se CGM-startskjermen med den
3-timers trendgrafen.

10:20
5. mar 2017

10.5

mmol/L

AKTIVT INSULIN

g ALT.

e Den aktuelle tiden og datoen vises
overst pa skjermen i midten.

¢ Hver "prikk” pa trendgrafen er en
glukoseavlesning fra sensoren
rapportert hvert 5. minutt.

Hoy-varselinnstillingen vises om en
oransie linje pa tvers av trendgrafen.

Lav-varselinnstillingen vises som en
red linje pa tvers av trendgrafen.

Den gra sonen uthever mal-
glukoseomradet, basert pé hoy og
lav-varselinnstillingene.

Sensorens glukoseavlesninger vises
i millimoles per liter (mmol/l).

Hvis sensorens glukoseavlesning er
mellom hey og lav-
varselinnstillingene, vises den som
hvit.

Hvis sensorens glukoseavlesning er
over hgy-varselinnstillingen, vises
den som oransje.

Hvis sensorens glukoseavlesning er
under lav-varselinnstillingen, vises
den som red.

Hvis lav-varselet ikke er angitt
og blodglukoseavlesningen er
3.1 mmol/l eller lavere, vises den
som rgd.



¢ Prikkene pé trendgrafen endrer
ogsa farger basert pa hey og lav-
varselinnstillingene: hvit mellom hoy
og lav-varselinnstillingene, oransje
hvis over hay-varselinnstillingen, red
hvis under lav-varselinnstillingen.

24.2 CGM-trendgrafer

Du kan vise den tidligere
glukosetrendinformasjonen til sensoren
pa CGM-startskjermen.

Trendvisninger pa 1, 3, 6, 12 og

24 timer kan vises. Den 3-timers
trendgrafen er standardvisningen og
vil vises pa startskjermen, selv om en
annen trendgraf ble vist nér skjermen
var slétt av.

Sensoren glukoseinformasjon
rapporteres kun for verdier mellom

2.2 1il 22.2 mmol/l. Trendgrafen viser en
flat linje eller prikker ved 2.2 til

22.2 mmol/l nér glukosen er utenfor
dette omrédet.

For & vise trendgraftider, trykk pa
trendgraftid (HRS) for & veksle gjiennom
alternativene.

Den 3-timers trendgrafen
(standardvisning) viser deg den aktuelle
glukoseavlesningen sammen med de
siste 3 timene med glukoseavlesninger.

10:20
5. mar 2017

‘*210.5

418 mmol/L

<14 ’

<10

46

<2
AKTIVT INSULIN 1.1 E[1:09 tim

C}ALT. &\

Den 6-timers trendgrafen viser deg den
aktuelle glukoseavlesningen sammen
med de siste 6 timene med
glukoseavlesninger.

10:20
5. mar 2017

10.5

mmol/L

AKTIVT INSULIN

q ALT.

Den 12-timers trendgrafen viser deg
den aktuelle glukoseavlesningen
sammen med de siste 12 timene med
glukoseavlesninger.

i - 10:20
5. mar 2017

‘2 40.5

418 mmol/L

<14 ’
*@‘Wﬂ; T 10

\\ ; LS e [ 12

! - TIMER |
«2

AKTIVT INSULIN 1.1 E1:09 tim

QALT. Q

Den 24-timers trendgrafen viser deg
den aktuelle glukoseavlesningen
sammen med de siste 24 timene med
glukoseavlesninger.

ni - 10:20
5. mar 2017

10.5

mmol/L

-

24
TIMER )

<2
1.1 E[1:09 tim

QALT. Q

AKTIVT INSULIN
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Den 1-times trendgrafen viser deg den
aktuelle glukoseavlesningen sammen
med den siste timen med
glukoseavlesninger.

10:20
5. mar 2017

10.5

mmol/L

”
1

AKTIVT INSULIN 1.1 E|[1:09 tim
; {
s 0

LAV viser deg nér den nyligste
glukoseavlesningen fra sensoren er
mindre enn 2.2 mmol/l.

10:20
5. mar 2017

AKTIVT INSULIN

1.1 E[1:09 tim

'Q}ALT. ({\
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HQ@Y viser deg nar den nyligste
glukoseavlesningen fra sensoren er mer
enn 22.2 mmol/I.

5. mar 2017

AKTIVT INSULIN

'g ALT.

24.3 Endringshastighet-piler

Endringshastighet-pilene legger til
detaljer om retningen og hastigheten pa
glukoseendringen i lopet av de siste
15-20 minuttene.

Trendpilene viser under den aktuelle
glukoseavlesningen fra sensoren.

i 10:20
5. mar 2017

AKTIVT INSULIN

1.1 E[1:09 tim

'f;. ALT. Q

Ikke overreager pa endringshastighet-
pilene. Ta i betraktning nylig
insulindosering, aktivitet, matinntak,
total trend-graf og blodglukoseverdi for
du iverksetter noe tiltak.

Hvis det er tapt kommunikasjon mellom
sensoren og t:slim X2-pumpen i lopet
av de siste 15-20 minuttene fordi du er
utenfor omradet eller pa grunn av en
feiltilstand, vil en pil kanskje ikke vises.
Hvis trendpilen mangler, og du er
bekymret for at blodglukosenivaet
stiger eller faller, tar du en
blodglukosemaling med blodglukose-
méleren.



& ADVARSEL

IKKE ignorer symptomer pa hay og lav glukose.
Hvis sensorens glukosevarsler og -avlesninger
ikke samsvarer med symptomene, mal
blodglukosen med en blodglukose-maler selv
om sensoren ikke leser i det haye og lave
omradet. Det & kun stole pa sensorens
glukosevarsler og -avlesninger for
behandlingsavgjerelser kan resultere i at du gér
glipp av alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

Kapittel 24 — Vise CGM-data pa t:slim X2-pumpen
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Tabellen nedenfor viser forskjellige trendpiler for mottakervisninger:

=)

Konstant: Glukosen din er stadig (hverken stiger eller faller
med mer enn 0.06 mmol/I hvert minutt). Glukosen din kan
stiger eller faller med opptil 0.9 mmol/l i 15 minutter.

b

Faller sakte: Glukosen din faller 0.06 — 0.11 mmol/I hvert
minutt. Hvis den fortsatt faller ved denne hastigheten, kan
glukosen din faller opptil 1.7 mmol/l i 15 minutter.

>

Stiger sakte: Glukosen din stiger 0.06 — 0.11 mmol/I hvert
minutt. Hvis den fortsatt stiger ved denne hastigheten, kan
glukosen din stiger opptil 1.7 mmol/I i 15 minutter.

4

Faller: Glukosen din faller 0.11 — 0.17 mmol/I hvert minutt.
Hvis den fortsatt faller ved denne hastigheten, kan glukosen
din faller opptil 2.5 mmol/I i 15 minutter.

1

Stiger: Glukosen din stiger 0.11 —0.17 mmol/I hvert minutt.

Hvis den fortsatt stiger ved denne hastigheten, kan
glukosen din stiger opptil 2.5 mmol/I i 15 minutter.

\ 4 4

Faller raskt: Glukosen din faller med mer enn 0.17 mmol/|
hvert minutt. Hvis den fortsatt faller ved denne hastigheten,
kan glukosen din faller med mer enn 2.5 mmol/l i

15 minutter.

1

Stiger raskt: Glukosen din stiger med mer enn 0.17 mmol/l
hvert minutt. Hvis den fortsatt stiger ved denne hastigheten,
kan glukosen din stiger med mer enn 2.5 mmol/l i

15 minutter.

Ingen
pil

Ingen endringshastighet-informasjon: Systemet kan ikke
beregne hvor raskt glukosen stiger eller faller p& denne
tiden.
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24.4 Ekstra CGM-statussymboler

Folgende symboler kan ogsé vises pa
CGM-startskjermen der sensorens
glukoseavlesninger normalt vises. De
gir deg viktig informasjon om systemet.

Du vil ikke motta glukoseaviesninger fra
sensoren nar et statussymbol vises,
unntatt under den vanlige ledeteksten
for 12-timers kalibrering.
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L)

Oppstartkalibrering nodvendig

Dette symbolet der sensorens glukoseavlesninger normalt
vises betyr at du mé angi oppstartkalibreringer. Det forblir
pé skjermen til du kalibrerer med BG-verdier.

Sensorgkt avsluttet
Dette symbolet der sensorens glukoseavlesninger normalt
vises betyr at sensorgkten er avsluttet.

&6

Det er ngdvendig med ekstra kalibrering

Dette symbolet der sensorens glukoseavlesninger normalt
vises betyr at du mé angi enda en oppstartkalibrering. Det
forblir pa skjermen til du kalibrerer med en BG-verdi.

Sviktende sender
Dette symbolet der sensorens glukoseavlesninger normalt
vises betyr at senderen har sviktet. Senderen mé erstattes.

Kalibrering nedvendig

Dette symbolet til hgyre for antennen betyr at du ma angi en
kalibrering. Den viser nar det er tid for 12-timers
kalibreringsoppdateringen eller noen annen tid nér en
ekstra kalibrering er ngdvendig.

Sviktet sensor

Dette symbolet der sensorens glukoseavlesninger normalt
vises betyr at sensoren har sviktet. Sensoren ma fiernes og
det mé fgres inn en ny sensor.

Kalibrering venter i 15 minutter-feil

Dette symbolet der sensorens glukoseavlesninger normalt
vises betyr at sensoren ikke kan kalibreres né. Hvis du ser
dette, angi minst en ytterligere blodglukoseverdi for
kalibrering etter 15 minutter. Hvis sensoren fremdeles ikke
kan kalibreres etter det, ma sensoren fiernes og det ma
fgres inn en ny sensor.

Utenfor omrade

Dette symbolet der sensorens glukoseavlesninger normalt
vises betyr at senderen og pumpen ikke kommuniserer.
Trendgrafen vil ikke vise sensorens glukoseavlesninger.
Sikre at senderen og pumpen er innen 6 meter av
hverandre uten obstruksjon.

Glukoseavlesningsfeil

Dette symbolet der sensorens glukoseavlesninger vanligvis
vises betyr at pumpen ikke forstar sensorsignalet, men at
den sannsynligvis vil gjenopprettes. Dette symbolet er kun
relatert til sensoren. Du ber vente pé flere ledetekster og
ikke angi noen kalibreringe nér du ser dette symbolet.
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24.5 CGM-historikk

CGM-historikken viser historikkloggen
til CGM-hendelser. Minst 90 dager
med data kan vises i historikken. Nar
maksimum antall hendelser er nadd,
fiernes de eldste hendelsene fra
historikkloggen og erstattes med de
nyligste hendelsene. Folgende
historikkavsnitt kan vises:

e (Jkter og kalibreringer
e Varsler og feil
e Fullfer

Hvert avsnitt ovenfor er organisert etter
dato. Hvis det er ingen hendelser
assosiert med en dato, vil dagen ikke
vises i listen.

Okter og kaliberinger-avsnittet
inkluderer starttiden og -datoen for hver
sensorgkt, stopptiden og -datoen for
hver sensorgkt og alle angitte
blodglukoseverdier for kalibering.

Varsler og feil-avsnittet inkluderer dato
og tid for alle varsler og feil som har
forekommet. Bokstaven "D” (D: Varsel)
for et varsel eller en alarm indikerer
tiden det/den var erkleert. Bokstaven
"C” (C: Varsel) indikerer tiden det/den
var erkleert.

Det komplette historikk-avsnittet
inkluderer all informasjon fra okter
og kalibreringer, samt varsler og
feil-avsnittene, sa vel som noen
endringer av innstillingene.

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk p& Ned-pilen.
3. Trykk pa CGM-historikk.

4. Trykk pa det avsnittet du gnsker &
vise. Hvert avsnitt er organisert etter
dato. Trykk pé datoen for & vise
hendelser fra den dagen. Bruk Ned-
pilen for & bla til flere datoer.
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Kapittel 25 — Avslutte CGM-sensorgkten

Avslutte sensorgkten

Sensoren gir deg glukoseaviesninger
fra sensoren i opptil 7 dager. Ytelsen til
sensoren er ikke testet utover 7 dager.
Nar sensorgkten avsluttes, vil du matte
erstatte sensoren og starte en ny
sensorgkt. | noen tilfeller kan
sensorgkten avslutte for du har fullfort
en full sjudagers periode. Du kan ogsa
velge & avslutte sensorgkten tidlig.

Glukosevarsler og -alarmer fungerer
ikke etter at sensorgkten avsluttes.

25.1 Automatisk avslding av
sensoren

t:slim X2-pumpen forteller deg hvor
mye tid du har igjen til sensorekten er
fullfert. "SENSOR UTLJPER SNART”-
skjermen vises ved 6 timer
gjenveaerende, 2 timer gjenveerende og
30 minutter gjenveerende for
sjudagersekten avsluttes. Du vil
fortsette & motta glukoseaviesninger fra
sensoren etter hver paminnelse.

Nér du ser SENSOR UTL@PER
SNART-skjermen:
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1. Trykk pa JEZR for & returnere til den
forrige skjermen.

v" "SENSOR UTLOPER SNART”-
skjermen vil vises igjen ved 2 timer
gjenveerende, samt ved 30 minutter
gjenveerende.

v' Etter de siste 30 minuttene, vises
"ERSTATT SENSOR”-skjermen.

2. Trykk IER.

v’ Startskjermen vises med erstatt
sensor-ikonet der
glukoseavlesningene fra sensoren
normal vises.

Nye glukoseavlesninger fra sensoren
vises ikke pé t:slim X2-pumpen etter at
sensorgkten avsluttes. Du ma fierne
sensoren og fere inn en ny sensor.

25.2 Avslutte en sensorgkt for
automatisk avslaing

Du kan avslutte sensorgkten nar som
helst fer den automatiske avslaingen av
sensoren. For & avslutte sensorakten
tidlig:

1. Fra startskjermen, trykk pa
ALTERNATIVER.

2. Trykk pa Min CGM.
3. Trykk p4 STOPP SENSOR.
4, Trykk pa for & bekrefte.

v" "SENSOR STOPPET”-skjermen
vises midlertidig.

V' Startskjermen vises med erstatt
sensor-ikonet der
glukoseavlesningene fra sensoren
normal vises.

Nye glukoseavlesninger fra sensoren
vises ikke pa t:slim X2-pumpen etter at
sensorgkten avsluttes. Du ma fierne
sensoren og fare inn en ny sensor.

25.3 Fjerne sensoren og senderen

A ADVARSEL

IKKE ignorer sensoregenskapene. Sensoren kan
revne i sjeldne tilfeller. Hvis sensoren adelegges
og ingen del av den er synlig over huden, skal
du ikke forsgke & fierne den. Sgk legehjelp hvis
du har symptomer pa infeksjon eller betennelse



— rodhet, hevelse eller smerte — pé
innfgringsstedet. Hvis du opplever en gdelagt
sensor, rapporter dette til den lokale Tandem
Diabetes Care-representanten din.

Ikke fiern senderen fra sensorpoden
mens poden er festet til huden din. Nar
du fierner sensoren, serg for at du
trekker ut sensorpoden mens senderen
fremdeles er festet.

Trekk sensorpodens plaster forsiktig fra
huden. Dette vil trekke ut sensoren.

A FORHOLDSREGEL

IKKE kasser senderen. Den kan brukes pa nytt.
Den samme senderen brukes for hver gkt til du
har nadd slutten pa senderens batteritid. Etter at
sensorpoden er av kroppen din, mé du fierne
senderen for & bruke den pé nytt. Du kan bruke
en av de to metodene for fjerning av senderen
nedenfor.

Metode 1

Sikkerhetslasen du fiernet fra
applikatoren (se avsnitt 21.4 Plassere
CGM-sensoren) kan brukes som et
verktoy til & fierne senderen.

1. Grip enden av plasteret. Trekk
plasteret opp og unna kroppen for &
fierne sensorpoden og senderen.

2. Plasser sensorpoden pa en flat
overflate.

3. Plasser sensorpoden pa en flat
overflate.

4. Hold den avrundede kanten av
sikkerhetslasen.

5. Sikre at den ruglede kanten av
sikkerhetslasen er vendt nedover,
med pilen pekende oppover.

6. Skyv sikkerhetslédsen ned til den
ikke kan beveges noe lengre.
Senderen vil "sprette” ut av
sensorpoden.

Sikkerhetslas

Sender med sikkerhet-
slas fasltklemt
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Metode 2

Hvis du ikke bevarte sikkerhetslésen
nar du ferte inn sensoren, kan du bruke
fingrene til & spre ut flikene pa baksiden
av sensorpoden.

1. Grip enden av plasteret. Trekk
plasteret opp og unna kroppen for &
fierne sensorpoden og senderen.

2. Plasser sensorpoden pa en flat
overflate.

3. Girip sensorpodens brede ende
med to fingre og plasser fingrene
i de apne sporene pé sidene.

4. Trekk flikene bort fra senderen.
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Kapittel 26 — CGM-varsler og -feil

Dette avsnittet beskriver CGM-varsler
og feil som vises pa t:slim X2-
startskjermen. Det gjelder kun for
CGM-delen av systemet. CGM-varsler
og -feil falger ikke samme menster med
vibrasjoner og pip som
insulinleveringspaminnelser, -varsler og
-alarmer.

For informasjon om
insulinleveringspaminnelser, -varsler og
-alarmer, se kapitlene 14
Brukerinnstillbare Varsler og
paminnelser, 15 t:slim X2 Pumpevarsler
0g 16 t:slim X2 Pumpealarmer.
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26.1 Oppstartkalibreringsvarsel

Hva vil jeg se pa skjermen?

kalibrere
: CGM-sensoren.

(04

Hva betyr det?

2-timers CGM-oppstartsperiode er fullfort.

Hvordan vil systemet varsle meg?

1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt til bekreftet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 15. minutt til du kalibrerer.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa [Ell og angi 2 separate blodglukoseverdier for & kalibrere systemet og starte

CGM-gkten.

229 I

Bupjes|ivy- 6o [18)- Y8|SIeA-INDD H



Kapittel 26 — CGM-varsler og -feil
26.2 Andre oppstartkalibreringsvarsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Systemet trenger en ekstra blodglukoseverdi for & fullfere oppstartkalioreringen.

Hvordan vil systemet varsle meg?

\é‘/{ Q AneilESd 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt til bekreftet.

kalibrere
CGM-sensoren.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

(04

Ja, hvert 15. minutt til den andre kalibreringen er angitt.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa 28l og angi en blodglukoseverdi for & kalibrere systemet og starte
CGM-pkten.
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26.3 12 timers kalibreringsvarsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Systemet trenger en blodglukoseverdi for & kalibrere.

Hvordan vil systemet varsle meg?

AngienBG a o . . . )
é \ kalibrere Kun pa skjermen med ingen vibrasjon eller pip.
S

CGM-sensoren.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

(04

Ja, hvert 15. minutt.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa [Ell og angi en blodglukoseverdi for & kalibrere systemet.

A ADVARSEL
KALIBRER din CGM minst en gang hver 12. time. Hvis du kalibrerer sjeldnere enn hver 12. time, kan forarsake ungyaktige blodglukoseavlesninger og

updlitelige glukosevarsler. Dette kan resultere i at du gér glipp av alvorlige hendelser med hypoglykemi (lav blodglukose) eller hyperglykemi (hay blodglukose).

Bupjes|ivy- 6o [18)- Y8|SIeA-INDD H
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26.4 Ufullstendig kalibrering

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Hvis du begynner & angi en kalibreringsverdi med tastaturet og ikke fullferer oppferingen
innen 90 sekunder, vil denne skjermen vises.

Denne CGM-kalibreringen er ikke
ez Hvordan vil systemet varsle meg?

2 pip eller vibrasjoner avhenger av det valgte lydvolumet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa [ og fullfer kalibreringen ved & angi verdien med tastaturet pa skjermen.
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26.5 Kalibreringstidsavbrudd

Hva vil jeg se pa skjermen?

Du har overskredet maksimum tid
for a kalibrere din CGM.

Bruk en ny BG-avlesning for
CGM-kalibrering.

OK

Hva betyr det?

Hvis du begynner & angi en kalibreringsverdi med tastaturet og ikke fullferer oppferingen
innen 5 minutter, vil denne skjermen vises.

Hvordan vil systemet varsle meg?

2 pip eller vibrasjoner avhenger av det valgte pumpevolumet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvert 5. minutt til bekreftet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa 2 og hent inn en ny blodglukoseverdi med méleren. Angi verdien med
tastaturet pé skjermen for & kalibrere systemet.
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26.6 Feilvarsel for kalibrering venter i 15 minutter

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Sensoren kan ikke kalibrere.

Hvordan vil systemet varsle meg?

1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt til bekreftet.

- Q Angi et kalibrerings

BG innen 15 min.

A
&

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nr.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa 3 for & bekrefte. Vent i 15 minutter, deretter angi 1 blodglukoseverdi til.
Vent i 15 minutter til. Hvis feilskjermen fremdeles vises, angi 1 blodglukoseverdi til. Vent
i 15 minutter. Hvis det ikke vises noen glukoseavlesning fra sensoren, ma sensoren
erstattes.
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26.7 Kalibrering ngdvendig-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Systemet trenger en blodglukoseverdi for & kalibrere. Sensoren glukoseavlesninger
vil ikke vises péa dette tidspunktet.

Hvordan vil systemet varsle meg?

\ Angi en BG for
a kalibrere
S

CGM-sensoren. 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt til bekreftet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

(04

Ja, hvert 15. minutt.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa 2 og angi en blodglukoseverdi for & kalibrere systemet.

Bupjes|ivy- 6o [18)- Y8|SIeA-INDD H
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Sensorens nyligste glukoseavlesning er ved eller over hgy-varselinnstillingen.

CGM HQOY-VARSEL

Hvordan vil systemet varsle meg?

f‘f':s::‘r:qirlfl_ie" er 2 vibrasjoner, deretter 2 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt til bekreftet eller glukoseverdien
’ ’ faller under varselnivaet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nei, med mindre du har slétt pa gjenta-egenskapen.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé [ for & bekrefte.
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26.9 CGM lav-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen?

Sensorverdien er

3.9 mmol/L.

Hva betyr det?

Sensorens nyligste glukoseavlesning er ved eller under lav-varselinnstillingen.

Hvordan vil systemet varsle meg?

3 vibrasjoner, deretter 3 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt til bekreftet eller glukoseverdien
gér over varselnivaet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Bare hvis du har slatt pa gjenta-egenskapen.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé [ for & bekrefte.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Sensoren nyligste glukoseavlesning er ved eller under 3.1 mmol/l.

Hvordan vil systemet varsle meg?

Sjekk BG i
e N 4 vibrasjoner, deretter 4 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt til bekreftet eller glukoseverdien

karbohydrater etter .
behov. gar over 3.1 mmol/I.

OK Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, 30 minutter etter hver bekreftelse til blodglukoseverdien gér over 3.1 mmol/l.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé [ for & bekrefte.
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26.11 CGM stigningsvarsel

Hva vil jeg se pa skjermen?

Sensorverdiene
stiger raskt.

Hva betyr det?

Glukosenivaene stiger med 0.11 mmol/l per minutt eller raskere
(minst 1.7 mmol/I i 15 minutter).

Hvordan vil systemet varsle meg?

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

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nr.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé [ for & bekrefte.
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26.12 CGM hurtig stigningsvarsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Glukosenivaene stiger med 0.17 mmol/l per minutt eller raskere
(minst 2.5 mmol/I i 15 minutter).

. Hvordan vil systemet varsle meg?
[[ Sensorverdiene
ti kt.
stgerras 2 vibrasjoner, deretter 2 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt eller til bekreftet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nr.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé [ for & bekrefte.
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26.13 CGM fall-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen?

Sensorverdiene faller
raskt.

Hva betyr det?

Glukosenivéene faller med 0.11 mmol/I per minutt eller raskere
(minst 1.7 mmol/I i 15 minutter).

Hvordan vil systemet varsle meg?

3 vibrasjoner, deretter 3 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt eller til bekreftet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nr.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé [ for & bekrefte.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Glukosenivéene faller med 0.17 mmol/I per minutt eller raskere
(minst 2.5 mmol/I i 15 minutter).

. Hvordan vil systemet varsle meg?
Sensorverdien faller
ll kt.
ras 3 vibrasjoner, deretter 3 vibrasjoner/pip hvert 5. minutt eller til bekreftet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nr.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé [ for & bekrefte.
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26.15 Ukjent sensoravlesning

Kapittel 26 — CGM-varsler og -feil

Hva vil jeg se pa skjermen?

i 10:20

5. mar 2017

<2
1.1 E|1:09 tim

AKTIVT INSULIN

Q ALT. Q

mmol/L

Hva betyr det?

Sensoren sender glukoseavlesnigner som systemet ikke forstér. Du vil ikke motta
sensoren glukoseavlesninger.

Hvordan vil systemet varsle meg?

Kun pé skjermen med ingen vibrasjon eller pip.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

De tre bindestrekene vil forbli pa skjermen til en ny glukoseavlesning er mottatt og vist
i deres sted.

Hvordan skal jeg svare?

Vent i 30 minutter for ytterligere informasjon fra systemet. Ikke angi blodglukoseverdier
for kalibrering. Systemet vil ikke bruke blodglukoseverdier for kalibrering nar
”- - -” vises pa skjermen.

243

Bupjes|ivy- 6o [18)- Y8|SIeA-INDD H



Kapittel 26 — CGM-varsler og -feil
26.16 Utenfor omrade-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Senderen og pumpen kommuniserer ikke og du vil ikke motta glukoseavlesninger fra
sensoren.

Hvordan vil systemet varsle meg?
ﬁ Sender utenfor
/ omrade i 30 min. . . . ) ) . ) .
| 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt til senderen og pumpen er tilbake
i omrédet.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, hvis senderen og pumpen forblir utenfor omradet.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pé B2 for & bekrefte og flytte senderen og pumpen naermere sammen, eller fiern
obstruksjonen mellom dem.
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26.17 Svakt batteri i sender-varsel

Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Senderens batteri er svakt.

Hvordan vil systemet varsle meg?

Erstatt senderen X . . . X . .
1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt til bekreftet.

din snart.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Ja, alarmen vil varsle deg nér det eksisterer 21, 14 og 7 dager med batteritid i senderen.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa [l for & bekrefte. Erstatt senderen s& snart som mulig.

Bupjes|ivy- 6o [18)- Y8|SIeA-INDD H
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

Senderen har sviktet og CGM-gkten har stoppet.

Hvordan vil systemet varsle meg?

Sysenderel 1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt.

na.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

MER INFO

Nr.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk p& MER INFO. En skjerm som varsler deg om at CGM-gkten har stoppet, men
insulinleveringen fortsetter vil vises.

Erstatt senderen umiddelbart.
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feil

26.19 Sviktet sensor-feil

Hva vil jeg se pa skjermen?

Erstatt
o CGM-sensoren.

MER INFO

Hva betyr det?

Sensoren fungerer ikke riktig og CGM-gkten har stoppet.

Hvordan vil systemet varsle meg?

1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt.

Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nr.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk p& MER INFO. En skjerm som varsler deg om at CGM-gkten har stoppet, men
insulinleveringen fortsetter vil vises.

Erstatt sensoren og start en ny CGM-gkt.
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Hva vil jeg se pa skjermen? Hva betyr det?

CGM-systemet fungerer ikke riktig; CGM-gkten har stoppet og systemet kan ikke
lenger brukes.

Bluetooth-maskinvaren kan ikke
betjenes. Kontakt kundestotte.

Hvordan vil systemet varsle meg?
Kundestotte:
tandemdiabetes.com/contact

1 vibrasjon, deretter vibrasjon/pip hvert 5. minutt.

Feilfunksjonskode:
EER7

. . »
MER INFO Vil systemet varsle meg pa nytt?

Nr.

Hvordan skal jeg svare?

Trykk pa MER INFO. En skjerm som varsler deg om at CGM-systemet kan ikke brukes,
men insulinleveringen fortsetter vil vises. Kontakt den lokale Tandem Diabetes Care-
representanten din.
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CGM-feilsgking




Dette kapittelet gir nyttige tips
instruksjoner for & bistd deg méae lgse
problemer du kan oppleve mens du
bruker CGM-delen av systemet.

Hvis feilsokingstrinnene i dette kapittelet
ikke laser problemet, kontakt den lokale
Tandem Diabetes Care-representanten
din.

27.1 Feilsgking for CGM-paring

Mulig problem:

Vansker med & pare Dexcom G5 Mobil-
CGM med t:slim X2-insulinpumpen.

Feilsokingstips:

Dexcom G5 Mobil-CGM tillater paring
med kun en medisinsk enhet om
gangen. Sikre at CGM ikke er koblet til
Dexcom-mottakeren for du parer med
pumpen. Du kan fremdeles bruke en
smarttelefon med Dexcom-mobilappen
0g t:slim X2-insulinpumpen samtidig
med samme sender-ID.
Referanseavsnitt 19.2 Kobler fra
Dexcom-mottakeren..
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27.2 Kalibrering-feilspking

For & sikre riktig kalibrering av CGM,
folg disse viktige tipsene.

For du tar en blodglukoseverdi for
kalibrering, vask og terk hendene dine,
sikre at glukosetestremsene har veert
lagret riktig og ikke er utlopt, og sikre at
maéleren er riktig kodet (hvis nedvendig).
Pafor blodpreven pa testremsen
forsiktig int. instruksjonene som fulgte
med maleren eller testremsene.

Ikke kalibrer hvis du ser utenfor
omrade-symbolet der sensorens
glukoseavlesninger normalt vises pa
skjermen.

Ikke kalibrer hvis du ser ”- - -” der
sensorens glukoseavlesninger normalt
vises pa skjermen.

Ikke kalibrer hvis blodglukoseverdien er
under 2.2 mmol/l eller over 22.2 mmol/l.

Kapittel 27 — CGM-feilsgking

Sikre at du ikke har tatt noen medisiner
med acetaminofen/paracetamol.

27.3 Sensorinnfgring-feilspking

Mulig problem:

Du har problemer med & fierne
sikkerhetslasen fra sensorens
applikatorhus.

Feilsgkingstips:

e Sikre at du trekker sikkerhetslasen
rett ut fra kroppen din. Bruk pilene
pa sikkerhetslasen som en
veiledning.

Mulig problem:

Du kan ikke trekke kragen opp
applikatorhuset etter innfering av
sensoren.

Feilsgkingstips:

e Sikre at det hvite stempelet er helt

nedtrykket for du trekker opp
kragen.



* Prov & bruke mer kraft nar du
trekker opp kragen.

Mulig problem:

Du kan ikke fierne applikatorhuset fra
sensorpoden.

Feilsokingstips:

e Sikre at kragen er trukket helt opp.
Du skal here 2 klikk” nar du trekker
opp kragen. Kragen skal vaere sé
naere toppen av applikatoren som
mulig.

e Sikre at senderlasen er flat mot
limet p& kroppen for du klemmer
frigjeringsflikene.

e Klem midtdelen av de ruglete
frigjeringsflikene pé sidene av
sensorpoden og loft applikatoren
bort fra kroppen.

Mulig problem:

Du kan ikke fierne senderlasen fra
sensorpoden.

Feilsokingstips:

¢ Hold sensorpoden med en hand og
drei senderlédsen med den andre for
a fierne den.

¢ |kke prov & dra den rett av.
Mulig problem:

Sensorpoden kleber seg ikke lenge nok
pé kroppen din.

Feilsgkingstips:

e Sikre at huden din er ren, foruten
noen krem eller lotion, og fullstendig
torr for du forer inn sensoren.

e Hvis noe har forhindrer
sensorpoden fra & klebe seg,
barber huden for du ferer inn
sensoren.

¢ Du kan bruke medisinsk teip
(eksempelvis Blenderm™,
Tegaderm™, IV 3000, 3M) over det
hvite plasteret pa sensorpoden,
men du skal ikke erstatte teipen

over senderen eller plastdelene pa
sensorpoden.

27.4 Ukjent sensoravlesning-

feilsgking

N&r CGM ikke kan gi en
glukoseavlesning fra sensoren, vises
”- - -” der sensorens glukoseavlesning
normalt vises pa skjermen. Dette betyr
at systemet ikke forstér sensorsignalet
midlertidig.

Systemet kan ofte korrigere problemet
og fortsette a gi glukoseavlesninger

fra sensoren. Hvis det har gatt minst

3 timer siden den siste
glukoseavlesningen din, ta kontakt med
den lokale Tandem Diabetes Care-
representanten din.
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Ikke angi noen blodglukoseverdier for
kalibrering nér du ser ”- - -” pa
skjermen. Systemet vil ikke bruke en
blodglukoseverdi for kalibrering nar
dette symbolet er pa skjermen.

Hvis du ofte ser ”- - -” under en
sensorgkt, folg feilsokingstipsene under
for du setter inn en ny sensor.

e Sikre at sensoren ikke er utlgpt.

e Sikre at sensorpoden ikke har
losnet eller kroller seg.

e Sikre at sensoren sitter godt pa
plass.

e Sikre at ingenting gnikker mot
sensorpoden (f.eks. kleer,
setebelter, osv.).

e Sikre at du velger et godt
innfaringssted.

e Sikre at innforingsstedet er rent og
tort for du ferer inn sensoren.

e Tork av bunnen pa senderen med

en fuktig klut eller
isopropylalkoholserviett. Plasser
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senderen pé en ren, terr klut og la
den luftterke i 2-3 minutter.

27.5 Utenfor omrade / ingen

antenne-feilsgking

A FORHOLDSREGEL

UNNGA 4 la senderen 0g mottakeren veere
separert i mer enn 6 meter. Senderekkevidden
fra senderen til mottakeren er opp til 6 meter
uten obstruksjon. Tradlgs kommunikasjon
fungerer ikke bra giennom vann, sa rekkevidden
er mye mindre hvis du befinner deg i et
basseng, badekar eller i vannseng, osv. Typene
obstruksjon varierer og har ikke blitt testet. Hvis
senderen og mottakeren er lengre unna enn 6
meter eller er separert av en obstruksjon, vil de
kanskije ikke kunne kommunisere eller
kommunikasjonsavstanden kan veere kortere,
noe som kan resultere i tapte hendelser med
alvorlig hypoglykemi (lav blodglukose) eller
hyperglykemi (hgy blodglukose).

Hvis du ser utenfor rekkevidde-ikonet
pé skjermen der sensoren
glukoseavlesninger normalt vises,
kommuniserer ikke t:slim X2-pumpen
din med senderen og sensorens
glukoseavlesninger vil ikke vises pa
skjermen. Hver gang du starter en ny
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sensorgkt, vent i 10 minutter til t:slim
X2-pumpen kommuniserer med
senderen. Néar en sensorgkt er aktiv,
kan du noen ganger oppleve tap av
kommunikasjon i 10 minutter om
gangen. Dette er normalt.

Hvis du ser utenfor omrade-ikonet i mer
enn 10 minutter, flytt t:slim X2-pumpen
og CGM-senderen naermere sammen
og fiern eventuelle obstruksjoner. Vent i
10 minutter og kommunikasjonen vil
veere gjenopprettet.

Du ma angi korrekt sender-ID i pumpen
for & kunne motta sensorens
glukoseavlesninger (se avsnitt 19.1 Om
Bluetooth). Sikre at du har fiernet
sensoren 0g stoppet sensorgkten for
du sjekker eller endrer sender-ID-en.
Du kan ikke endre sender-ID-en under
en sensorgkt.

Hvis du fremdeles har problemer med
& motta sensorens glukoseavlesninger,
kontakt den lokale Tandem Diabetes
Care-representanten din.



Systemet kan detektere problemer med
sensoren nar den ikke kan bestemme
glukoseavlesningene. Sensorgkten
avsluttes og "SVIKTENDE SENSOR”-
skjermen vises pa t:slim X2-pumpen.
Hvis du ser denne skjermen, betyr det
at CGM-gkten er avsluttet.

e Fjern sensoren og fer inn en ny
Sensor.

e For & forbedre fremtidig
sensorytelse, folg feilsokingstipsene
nedenfor.

e Sikre at sensoren ikke er utlgpt.

e Sikre at sensorpoden ikke har
lasnet eller kraller seg.

e Sikre at sensoren sitter godt pa plass.
e Sikre at ingenting gnikker mot
sensorpoden (f.eks. kleer,

setebelter, osv.).

e Sikre at du har valgt et godt
innferingssted.

27.7 Sensorungyaktigheter

Ungyaktigheter er vanligvis relatert til
kun sensoren, og ikke til senderen eller
pumpen. Sensorens
glukoseavlesninger skal kun brukes til
trendingformal. Sensoren maler glukose
i veesken under huden — ikke i blodet,
0g sensorens glukoseavlesninger er
ikke identiske med avlesningene fra
blodglukose-maéleren.

A ADVARSEL

KALIBRER din CGM minst en gang hver 12.
time. Hvis du kalibrerer sjeldnere enn hver 12,
time, kan forarsake ungyaktige
blodglukoseavlesninger og upalitelige
glukosevarsler. Dette kan resultere i at du gér
glipp av alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

A FORHOLDSREGEL

For & kalibrere systemet, ANGI den ngyaktige
blodglukoseverdien som blodglukose-maleren
viser innen 5 minutter av en ngye utfort
blodglukosemaling. Angi sensorens
glukoseverdier for kalibrering. Det & angi feil
blodglukoseverdier, blodglukoseverdier
innhentet mer enn 5 minutter fgr angivelse, eller

sensorens glukoseavlesninger kan pévirke
sensorens ngyaktighet og resultere i at du gar
glipp av alvorlige hendelser med hypoglykemi
(lav blodglukose) eller hyperglykemi (hay
blodglukose).

Huvis forskjellen mellom sensorens
glukoseavlesning og
blodglukoseverdien er sterre enn 20 %
av blodglukoseverdien for
sensoravlesningene > 4.4 mmol/l eller
sterre enn 20 punkter for
sensoravlesninger < 4.4 mmol/l, vask
hendene dine og ta en ny
blodglukosemaling. Hvis forskjellen
mellom den andre
blodglukosemalingen og sensoren
fremdeles er storre enn 20 % for
sensoravlesninger > 4.4 mmol/l er
sterre enn 20 punkter for
sensoravlesninger < 4.4 mmol/l,
kalibrer sensoren pa nytt med den
andre blodglukoseverdien. Sensorens
glukoeavlesning vil korrigeres i lgpet av
de neste 15 minuttene. Hvis du ser
forskjeller mellom sensorens
glukoseavlesninger og
blodglukoseverdiene utenfor dette
akseptable omrédet, folg
feilsgkingstipsene under for du ferer inn
en ny sensor:
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Sikre at sensoren ikke er utlgpt.

Sikre at du ikke kalibrerer nér ”- - -”
eller utenfor omréde-ikonet er pa
skjermen.

Ikke bruk alternativt blodglukose-
stedstesting (blod fra handflaten
eller forarmen, osv.) for kalibrering,
ettersom alternativ stedstesting kan
veere forskjellig fra de fra en
blodglukoseverdi. Bruk en
blodglukoseverdi tatt fra fingrene for
kalibrering.

Bruk kun blodglukoseverdier
mellom 2.2-22.2 mmol/l for
kalibrering. Hvis en eller flere av
verdiene er utenfor dette omradet,
vil mottakeren ikke kalibreres.

Bruk den samme maleren som du
rutinemessig bruker til & male
blodglukose for kalibrering. Ikke bytt
méleren midt under en sensorakt.
blodglukose-méaleren og
remsengyaktigheten varierer
mellom blodglukose-méler-
merkene.
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Fer du tar en blodglukosemaling for
kalibrering, vask og terk hendene
dine, sikre at glukosetestremsene
har veert lagret riktig og ikke er
utlept, og sikre at méleren er riktig
kodet (hvis nedvendig). Péafer
blodpreven pa testremsen forsiktig
iht. instruksjonene som fulgte med
maéleren eller testremsene.

Sikre at du bruker blodglukose-
maéleren ved & felge produsentens
instruksjoner for & f& noyaktige
blodglukoseverdier til kalibrering.

Sikre at du ikke har tatt noen
medisiner med acetaminofen/
paracetamol for & sikre at du far
noyaktige blodglukoseverdier il
kalibrering.
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DENNE SIDEN ER
TOM MED HENSIKT
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Avsnitt 7/

Leve med og vedlikeholde
systemet




Kapittel 28

Livsstilproblemer og reise




28.1 Oversikt

Mens bekvernmeligheten og
fleksibiliteten av t:slim X2-systemet lar
de fleste brukerne delta i diverse
aktiviteter, vil det vaere nedvendig med
noen livsstilsendringer. Insulinbehovene
kan ogsé endres iht. livsstilsendringene.

A FORHOLDSREGEL

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

Fysisk aktivitet

t:slim X2-systemet kan brukes under de
fleste formene for trening, som leping,
sykling, géturer og utholdenhetstrening.
Pumpen kan under trening brukes i det
medfelgende huset, lommen din eller
noen andre tredjeparts
”sportsinnfatninger”.

For aktiviteter som krever kontakt, som

ishockey, kampsport eller basketball,
kan du koble deg fra pumpen i en kort
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tidsperiode. Hvis du planlegger a koble
deg fra pumpen, diskuter en plan med
helsepersonellet for & kompensere for
noen basal insulinlevering du taper
mens du er frakoblet, og sikre at du
fortsetter & sjekke blodglukosenivéene.
Selv om du kobler slangene fra
infusjonsstedet, skal t:slim X2-pumpen
fortsette & motta data fra senderen sé
lenge den er innenfor 6 meter-omradet
uten obstruksjon.

Vannaktiviteter

& FORHOLDSREGEL

UNNGA 4 senke pumpen i vaske dypere enn en
dybde pa 1 meter eller mer i 30 minutter (IPX7-
klassifisering). Hvis pumpen har veert eksponert
for vaeske utover disse grensene, sjekk for
eventuelle tegn pa innsiv av vaeske. Hvis det er
noen tegn pa innsiv av vaeske, avslutt bruken av
pumpen og kontakt den lokale Tandem Diabetes
Care-representanten din.

t:slim X2-pumpen er vannbestandig

til en dybde pa 1 meter i opptil

30 minutter (IPX7-klassifisering),

men den er ikke vanntett. Pumpen skal
ikke brukes under svemming, dykking,
surfing eller under noen andre
aktiviteter som kan blatlegge pumpen
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over en lengre tidsperiode. Pumpen
skal ikke brukes i boblebad eller
jacuzzier.

Dexcom G5 Mobilsensor er
vannbestandig under dusjing, bading
eller svomming hvis senderen er satt
helt inn. Sensoren er testet til & veere
vannbestandig nér nedsenket i opptil
2.5 meter og opptil 24 timer. Bruk
under vann vil pavirke evnen til &
kommunisere med t:slim X2-pumpen,
slik at omradet vil vaere mye mindre
enn under vanlig bruk. Forlenget
kontakt med vann kan svekke limet
benyttet pa infusjonssettene og
Dexcom CGM-sensorene, 0g
forarsake at de faller av tidlig.

Ekstreme hoyder

Noen aktiviteter, som gaturer,
skiturer eller snebrettkjoring, kan
eksponere pumpen for ekstreme
hayder. t:slim X2-pumpen er testet
ved heyder opp til 3000 meter ved
standard driftstemperaturer.



Ekstreme temperaturer

Du ber unngé aktiviteter som kan
eksponere systemet for temperaturer
under 5°C (40°F) eller over 37°C (99°F),
da insulin kan fryse ved lave
temperaturer eller degraderes ved hoye
temperaturer.

Andre aktiviteter som krever fjerning
av pumpen

Nar det gjelder andre aktiviteter, som
bading eller intimitet, kan det vaere mer
bekvemmelig 4 fierne pumpen. Du kan
trygt gjore dette i en kort tidsperiode.
Hvis du planlegger & koble deg fra
pumpen, diskuter en plan med
helsepersonellet for & kompensere for
noen basal levering du taper mens du
er frakoblet, og sikre at du fortsetter &
sjekke blodglukosenivaene hyppig.
Tapt basal levering kan forarsake
stigning av blodsukkeret.

Reise

Fleksibiliteten til en insulinpumpe kan
forenkle noen aspekter av reise, men
det krever fremdeles planlegging. Sikre
at du bestiller pumpens

forbrukselementer for reisen, slik at du
har tilstrekkelig med forbrukselementer
mens du er borte fra hiemmet. | tillegg
til pumpens forbrukselementer, skal du
0gsa bringe med deg felgende
elementer:

e FElementene oppfort i nodsettet
beskrevet i 2.8 Nodsett.

e En resept pa bade hurtigvirkende
og langtidsvirkende insulin av typen
anbefalt av helsepersonalet i tilfelle
du ma ta insulin via injeksjon.

e FEt brev fra HCP som forklarer det
medisinske behovet for
insulinpumpen og andre
forbrukselementer.

Reise med fly

A FORHOLDSREGEL

IKKE eksponer systemet ditt for
rentgenscreening benyttet for handbagasje og
innsjekket bagasje. Nyere helkroppsskannere
benyttet i sikkerhetsscreening pa flyplasser er
0gsa en form for rentgen og systemet ditt skal
ikke eksponeres for dem. Varsle en
sikkerhetsagent pa flyplassen om at systemet

ditt ikke kan eksponere for rgntgenmaskiner og
be om alternative screeningsmetoder.

Systemet ditt er designet til & motsta
vanlig elektromagnetisk forstyrrelse,
inkludert metalldetektorer pé flyplasser.

Systemet er sikkert for bruk pa
amerikanske kommersielle fly. Dexcom
G5 Mobilsensor er en M-PED med
emisjonsnivaer som overholder FAA-
standardene og kan brukes pa fly uten
noen ytterligere testing av operateren.

Pakk pumpens forbrukselementer i
handbagasjen. IKKE pakk
forbrukselementene i innsjekket
bagasje, da de kan bli forsinket eller
tapes.

Hvis du reiser internasjonalt, kontakt
den lokale Tandem Diabetes Care-
representanten din for turen for & fa en
utleiepumpe, i tilfelle pumpen svikter
utenfor erstatningsomradet ditt.
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DENNE SIDEN ER
TOM MED HENSIKT
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Vedlikeholde t:slim X2-systemet ditt
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29.1 Oversikt

Dette avsnittet gir informasjon om &
pleie og vedlikeholde systemet ditt.

Rengjore systemet ditt

Nar du rengjer t:slim X2-pumpen,

bruk en fuktet lofri klut. Ikke bruk
husholdnings- eller industrielle
rengjeringsmidler, lesemidler,
skurepute, kjemikalier eller skarpe
instrumenter. Aldri senk pumpen i vann
eller bruk noen annen vasske til &
rengjere den. Ikke plasser pumpen i en
oppvaskmaskin eller bruk varmt vann til
& rengjere den. Hvis nedvendig, bruk
kun et veldig mildt rengjeringsmiddel,
som litt flytende sépe med varmt vann.
Nar du terker pumpen, bruk et mykt
handkle; aldri plasser pumpen i en
mikrobalgeovn eller bakeovn for & terke
den.

Terk av utsiden p& senderen med en
fuktig lofri klut eller
isopropylalkoholserviett mellom hver
bruk.
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Inspisere systemet for skade

& FORHOLDSREGEL

IKKE bruk pumpen hvis du tror den er skadet
etter & ha mistet den i bakken eller statet den
mot en hard overflate. Kontroller at systemet
fungerer riktig ved & plugge stramkilden inn i
USB-porten og bekrefte at displayet slas pa, du
harer lydpip, falger pumpen vibrere og ser den
grenn LED-lampen blinke rundt kanten av
skjerm pa-knappen. Hvis du er usikker om det
eksisterer noen skade, avslutt bruken av
systemet og kontakt den lokale Tandem
Diabetes Care-representanten din.

Hvis du mister t:slim X2-pumpen i
bakken eller den er stetet mot noe
hardt, sikre at den fungerer riktig.
Kontroller at bergringsskjermen
fungerer og er Kklar, og at reservoaret og
infusjonssettet er satt pa plass.
Kontroller for lekkasjer rundt
reservoaret og at slangekontakten er
festet til infusjonssettet. Kontakt den
lokale Tandem Diabetes Care-
representanten din umiddelbart hvis du
merker noen sprekker, revner eller
annen skade.

Hvis senderen er skadet eller revnet,
skal du ikke bruke den. Kontakt den

lokale Tandem Diabetes Care-
representanten din umiddelbart hvis du
merker noen sprekker eller annen
skade.

Ikke bruk sensoren hvis dens sterile
emballasje er skadet eller apnet.

Lagre systemet ditt

Hvis du ma avslutte bruken av t:slim
X2-pumpen over en lengre tidsperiode,
kan du plassere pumpen i
lagringsmodus. For & plassere pumpen
i lagringsmodus, koble pumpen til en
stramkilde og deretter trykk og hold
ned skjerm pé / hurtigbolus-knappen

i 25 sekunder. Pumpen piper 3 ganger
for den gar inn i lagringsmodus. Koble
pumpen fra stramkilden.

Hold pumpen beskyttet nar den ikke er
i bruk. Lagre ved temperaturer mellom -
20 °C (-4 °F) og 60 °C (140 °F), og ved
relativ fuktighetsnivaer mellom 20 % og
90 %.

For & bringe pumpen ut av
lagringsmodus, kobler du bare pumpen
til en stroamkilde.



Oppbevar sensoren i den sterile
emballasjen til du er klar til & bruke den.
Lagre ved temperaturer mellom 2 °C
(36 °F) og 25 °C (77 °F), og ved relativ
fuktighetsnivaer mellom 15 % og 85 %.
Lagring utenfor dette
temperaturomrédet kan resultere i
redusert sensorrespons til glukose og
kan forérsake ungyaktige CGM-
avlesninger. Du kan lagre sensorene

i kjoleskapet hvis de er innenfor
temperaturomrédet ovenfor. Sensorene
skal ikke lagres i en fryser.

Ikke for inn sensorene etter
utlepsdatoen. Utlepsdatoen er i
formatet AAAA-MM-DD. Fer inn
sensorene pa eller for slutten av
kalenderdagen trykket pa sensorens
emballasjeetikett.

Hold senderen beskyttet nar den ikke er
i bruk. Lagre ved temperaturer mellom
0 °C (32 °F) og 45 °C (113 °F), og ved
relative fuktighetsnivaer mellom 10 %
0g 95 %.

Kassering av systemkomponenter

Radfer deg med helsepersonalet for
kasseringsinstruksjoner for enheter
med elektronisk avfall, som pumpen og
senderen og for kasseringsinstruksjoner
for potensielt biofarlige materialer som
brukte reservoarer, ndler, sproyter,
infusjonssett og sensorer.
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Kapittel 30 — Tekniske spesifikasjoner

Dette avsnittet gir tabeller med tekniske
spesifikasjoner, ytelsesegenskaper,
alternativer, innstillinger og
elektromagnetisk samsvarsinformasjon
for t:slim X2-systemet. Spesifikasjonene
i dette avsnittet overholder de
internasjonale standardene i

IEC 60601-1 og IEC 60601-2-24.
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30.2 t:slim X2 Systemspesifikasjoner

t:slim X2 Systemspesifikasjoner (inkludert t:slim X2-pumpen og Dexcom G5 Mobilsensor og senderen)

_|

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetaljer %

Driftsbetingelser Temperatur: 5 °C (41 °F) til 37 °C (98,6 ° F) %

Fuktighet: 20 % til 90 % relativ luftfuktighet ikke-kondenserende »

o

Lagringsbetingelser Temperatur: 2 °C (36 °F) til 25 °C (77 °F) 8_

Fuktighet: 20 % til 85 % relativ luftfuktighet ikke-kondenserende =

Q

Driftsheyde -396 meter til 3 048 meter %.

Fuktighetsbeskyttelse IPX7: Vanntett til en dybde p& 1 meter i opptil 30 minutter a
Beskyttelse mot elektrisk stot Type BF anvendt del
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t:slim X2 Pumpespesifikasjoner

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetaljer

Klassifisering Ekstern PSU: Klasse I, infusjonspumpe. Internt stremdrevet utstyr, type BF anvendt del. Risikoen for antennelse
av brennbare anestesimidler og eksplosive gasser av pumpen er lite sannsynlig. Mens denne risikoen er liten,
anbefaler vi & ikke bruke t:slim X2-pumpen i nrheten av brennbare anestesimidler eller eksplosive gasser.

Starrelse 7,95cmx5,08cmx 1,52 cm (3,13" x2,0"x0,6”) (Lx B x H)

Vekt (med full engangsenhet) 3,95 unser (112 gram)

Driftsbetingelser Temperatur: 5 °C (41 °F) til 37 °C (98,6 °F)
Fuktighet: 20 % til 90 % relativ luftfuktighet ikke-kondenserende

Lagringsbetingelser Temperatur: -20 °C (-4 °F) til 60 °C (140 °F)
Fuktighet: 20 % til 90 % relativ luftfuktighet ikke-kondenserende

Atmosfeeretrykk -396 meter til 3 048 meter

Fuktighetsbeskyttelse IPX7: Vanntett til en dybde p& 1 meter i opptil 30 minutter

Reservoarvolum 3,0 ml eller 300 enheter

Kanylense fyllmengde 0,1 til 1,0 enheter insulin

Insulinkonsentrasjon U-100

Alarmtype Visuell, hgrbar og vibrerende

t:slim X2 Pumpespesifikasjoner (Del 1 av 3)
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Spesifikasjonstype

Spesifikasjonsdetaljer

Basal leveringsnoyaktighet ved alle
stromningshastigheter (testet iht.
IEC 60601-2-24)

+5%

Systemet er designet til & ventileres automatisk nér det eksisterer en trykkforskjell mellom innsiden av
reservoaret og omgivelsesluften. | visse tilstander, som en gradvis eleveringsendring, kan 300 meter-systemet
ikke ventilere umiddelbart og leveringsnayaktigheten kan variere opptil 15 % til 3 enheter er levert eller
eleveringsendringer mer enn 305 meter.

Bolus leveringsneyaktighet ved alle
volumer (testet iht. IEC 60601-2-24)

+5%

Pasientbeskyttelse fra luftinfusjon

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

Maksimum infusjonstrykk generert og
okklusjonsalarm-terskel

2 bar

Frekvensen av basal levering

5 minutter for alle basalhastigheter

Retensjonstiden av elektronisk minne nar
det interne systembatteriet er fullt utladet
(inkludert alarminnstillinger og
alarmhistorikk)

Over 30 dager

Infusjonssett benyttet for testing

Unomedical Comfort™-infusjonssett

Batteritid til internt system

4 &r minimum under normale driftsbetingelser

Typisk driftstid nar systemet drives ved
intermediger hastighet

Under vanlig bruk, er den intermediaere hastigheten 2 enheter/tim; batteriladingen kan rimelig forventes & vare
opptil 7 dager (5 dager ved bruk av CGM) fra en fulladet tilstand til fullstendig utladet tilstand

t:slim X2 Pumpespesifikasjoner (Del 2 av 3)
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Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetaljer
Héndtering av overinfusjon eller Leveringsmetoden isolerer insulinkammeret fra pasienten og programvaren overvaker systemstatusen hyppig.
underinfusjon Flere programvaremonitorer gir overfladig beskyttelse mot usikre tilstander.

Overinfusjon dempes av kontinuerlige selvtester, akkumulering av overflgdige tilstander og bekreftelser,

og flere andre sikkerhetsalarmer. Brukerne ma gjennomga og bekrefte detaljene av alle bolusleveringene,
basalhastigheter og midlertidig basaler for & sikre sikkerhet for initiering av en levering. | tillegg, nar
bolusleveringene er bekreftet, gis brukeren 5 sekunder til & kansellere leveringen far den startes. En valgfri auto-
av-alarm lpses ut ndr brukeren ikke har samhandlet med pumpens brukergrensesnitt for en forhandsdefinert
tidsperiode.

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

Bolusvolum ved frigjering av okklusjon Mindre enn 3 enheter med VariSoft™ (110 cm)-infusjonssett
(2 enheter per time basal)

Restinsulin gjenveerende i reservoaret Omtrent 15 enheter
(ubrukbar)

Minimum hertbart alarmvolum 45 dBA ved 1 meter

t:slim X2 Pumpespesifikasjoner (Del 3 av 3)
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Dexcom G5 Mobil-CGM Produktspesifikasjoner

Brukeren er den eneste operateren i hiemmemiljget. Bruk av tilbeher, transdusere og kabler andre enn de spesifisert eller gitt av
produsenten av dette utstyret kan resultere i okte elektromagnetiske utslipp eller redusert immunitet av dette utstyret, og dette kan
resultere i feil drift. Ikke berer metallkontaktene pp bunnen av senderen og andre apne kontakter pa mottakeren, ladekabelen og

laderen.

Dexcom G5 Mobilsensor Spesifikasjoner

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj

Glukoseomrade 2,2 —22,2 mmol/l

Sensorliv Opptil 7 dager

Kalibrering Kommersielt tilgengelig blodglukose-maler

Kalibreringsomrade

2,2 — 22,2 mmol/l

Lagringsbetingelse Temperatur: 2 °C — 25 °C (36 °F til 77 °F)
Fuktighet: 15 % — 85 % relativ luftfuktighet
Sterilisering Steril med straling
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Dexcom G5 Mobilsensor Spesifikasjoner

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Delenummer Delenummer 9438-06
Dimensjoner (inkludert sensorpod) Lengde: 38,1 millimeter
Bredde: 22,8 millimeter
Tykkelse: 12,7 millimeter
Vekt (inkludert sensorpod) 0,4 unser
Stremforsyning Selvoksidbatterier (kan ikke erstattes)
Driftsbetingelser Temperatur: 10 °C til 42 °C (50 °F til 107,6 °F)
Luftfuktighet: 10 % til 95 % relativ luftfuktighet
Lagringsbetingelser Temperatur: 0 °C til 45 °C (32 °F til 113 °F)
Luftfuktighet: 10 % til 95 % relativ luftfuktighet
Driftsheyde -396 meter til 4 206 meter
Begrenset garanti 3 méneder
Fuktighetsbeskyttelse IP28: Midlertidig nedsenking
Beskyttelse mot elektrisk stot Type BF anvendt del
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Spesifikasjoner for USB-lading/nedlastingkabel

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Tandem-delenummer 004113

Lengde 2 meter

Type USB A til USB mikro B

Spesifikasjoner for stramforsyning/lader, AC, veggfeste, USB

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Tandem-delenummer 007866

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

Maks utgangsstrom 5 watt

Utgangskontak USB type A
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Spesifikasjoner for biladapter (ikke inkludert)

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Tandem-delenummer 003934

Inngang 12 volt DC
Utgangsspenning 5volt DC

Maks utgangsstrom 5 watt minimum
Utgangskontakt USB type A

Spesifikasjoner for PC, USB-kontakt

Spesifikasjonstype Spesifikasjonsdetalj
Utgangsspenning 5volt DC

Utgangskontakt USB type A

Overholdelse av sikkerhetsstandard 60950-1 eller 60601-1 eller tilsvarende
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PC, krav til lading

t:slim X2-systemet er designet til &
kobles til en vert-PC for batterilading
og dataoverfering. Falgende
minimumegenskaper kreves for
vert-PC-en:

e USB 1.1-port (eller nyere)

e PC-samsvarende med 60950-1
eller lignende sikkerhetsstandard

Tilkobling av t:slim X2-systemet til en
vert-PC som er festet til annet utstyr
kan resultere i tidligere uidentifiserte
risikoer for pasienten, operateren eller
noen tredjepart. Brukeren ma
identifisere, analysere, evaluere og
kontrollere disse risikoene.

Jauolseyisads aysiuye| n

Etterfolgende endringer av vert-PC-en
kan gi nye risikoer og kreve ekstra
analyse. Disse endringene kan
inkludere, men er ikke begrenset til,
endring av konfigurasjonen av PC-en,
koble ekstraelementer til PC-en, koble
elementer fra PC-en og oppdatere eller
oppgradere utstyret koblet til PC-en.
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30.3 t:slim X2 Pumpealternativer og -innstillinger

Alternativ-/innstillingstype

Alternativ-/innstillingsdetalj

Tid

12- eller 24-timers klokke

Maksimum basalhastighet

15 enheter/time

Insulinleveringsprofiler (basal og bolus)

6

Basalhastighetssegmenter

16 per leveringsprofil

Basalhastighetstrinn

0,001 ved programmerte hastigheter lik eller over 0,1 enheter/time

Temperaturens basalhastighet

15 minutter til 72 timer med 1 minutt opplgsning med et omrade pé 0 % til 250 %

Bolusoppsett

Kan levere basert pd karbohydratinngang (gram) eller insulininngang (enheter). Standard er enheter. (Omradet
for karbohydrater er 1 til 999 gram; omrédet for insulin er 0,05 til 25 enheter)

Insulin-til-karbohydrat (IC)-forhold

16 tidssegmenter per 24-timers periode; forhold: 1 enhet insulin per x gram karbohydrater; 1:1 til 1:300 (kan
angis med 0,1 under 10)

Malvolum for BG-korreksjon

16 tidssegmenter 3,9—13,9 mmol/l i 0.1 mmol/I-trinn

Insulinsensitivitetsfaktor (ISF)

16 tidssegmenter; forhold: 1 enhet insulin reduserer glukose x mmol/l; 1:1 til 1:600 (0.1 mmol/I-trinn)

Varighet av insulinhandling

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

Bolustrinn

0,01 ved volumer over 0,05 enheter

Alternativ-/innstillingstype

Alternativ-/innstillingsdetaljer

I 276

t:slim X2 Pumpealterativer og -innstillinger (Del 1 av 3)




Alternativ-/innstillingstype

Alternativ-/innstillingsdetalj

Hurtigbolustrinn Nar angitt il enheter: 0,5, 1, 2, 5 enheter (standarden er 0,5 enheter); eller nar angitt til gram/karbohydrater: 2,
5,10, 15 gram (standarden er 2 g)

Maksimum forlenget bolustid 8 timer

Maksimum bolussterrelse 25 enheter

Lav reservoar-volumindikator

Statusindikator synlig pa startskjermen; lav insulin-varsel kan justeres av brukeren fra 10 til 40 enheter
(standarden er 20 enheter).

Auto-av alarm

P4 eller Av (standarden er P8); brukerjusterbar (5 til 24 timer; standarden er 12 timer, som du kan endre nér
alternativet er angitt til P4).

Historikklagring Minst 90 dager med data

Sprék Engelsk

Funksjonslas Blokker tilgangen til insulinleveringsskjermer og pumpeinnstillingsskjermer (standard er av).

Skjermlas Beskytter fra utilsiktede trykk.

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

av).

Tapt méltidsbolus-paminnelse

Informerer brukeren hvis en bolus ikke har forekommet under tidsperioden pdminnelsen er angitt for. 4
paminnelser er tilgiengelige (standard er av).

Etter bolus-p&minnelse

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

t:slim X2 Pumpealternativer og -innstillinger (Del 2 av 3)
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Alternativ-/innstillingstype Alternativ-/innstillingsdetalj

Hoy blodglukose-paminnelse Ber brukeren om & teste blodglukosen pa nytt etter at en hay blodglukose er angitt. Brukeren velger hay
BG-verdi og -tid for pAminnelsen (standard er av).

Lav blodglukose-p&minnelse

Ber brukeren om & teste blodglukosen pé nytt etter at en lav blodglukose er angitt. Brukeren velger lav BG-verdi
og -tid for pAminnelsen (standard er av).

t:slim X2 Pumpealternativer og -innstillinger (Del 3 av 3)
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30.4 t:slim X2 Pumpens ytelsesegenskaper

Leveringshastighet

Karakteristikker

Verdi

25 enheter boluslevering-hastighet

2,97 enheter/min er vanlig

2,5 enheter boluslevering-hastighet

1,43 enheter/min er vanlig

20 enhet priming

9,88 enheter/min er vanlig

Bolusvarighet

Karakteristikker

Verdi

25 enheter bolusvarighet

8 minutter 26 sekunder er normalt

2,5 enheter bolusvarighet

1 minutt 45 sekunder er normalt
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Tid til okklusjonsalarm*

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

*Tiden til okklusjonsalarmen er basert pa insulinvolument som ikke er levert. Under en okklusjonshendelse, vil boluser pA mindre enn 3 enheter kanskje ikke
utlgse en okklusjonsalarm hvis ingen basal insulin blir levert. Bolusmengden vil redusere tiden til okklusjonen avhengig av basalhastigheten.

B MERKNAD: Lave basalhastigheter og okklusjoner
Ved svaert lave basalhastigheter kan det & kontrollere blodsukkeret ditt ofte gi deg en tidlig indikasjon pa en okklusjon.
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30.5 Dexcom G5 Mobil-CGM Senderens ytelsesegenskaper

Parameter Ytelseskarakteristikker
TX/RX-frekvenser 2,402-2,480 GHz
Bandbredde 1,02 MHz

Maksimum utgangsstrom 1,0 mW EIRP

Modulasjon Gaussisk frekvens-skifttasting
Datahastighet 1 Mbps
Datakommunikasjonsomréade 6 meter

Dexcom G5 mobilt kontinuerlig glukoseovervakning-system er sikkert for bruk pa amerikanske kommersiglle fly. Dexcom G5

Mobilsensor er en M-PED med utslippsnivaer som overholder RTCA/DO160, avsnitt 21, kategori M. Per FAA Advisory, hefte #91-21,
1B, datert 8/25/06. Enhver M-PED som overholder denne standarden i alle modi kan brukes pa fly uten noen ytterligere testing av

operateren. Denne enheten kan motsta eksponering for vanlig elektrostatisk (ESD) og elektromagnetisk forstyrrelse (EMI).
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30.6 Dexcom G5 Mobil CGM-
sensorens ytelsesegenskaper

Vi anbefaler at du gjennomgér
informasjonen i dette kapittelet med
helsepersonellet for a forstd hvor bra
Dexcom G5 Mobil-CGM vyter.

Dexcom G5 Mobil-CGM bruker en
glukosesensor til & kontinuerlig méle
og overvake glukosenivéene dine.
Sensoren "kalibreres” med en
kommersielt tilgjengelig blodglukose-
maler; nér kalibrert, rapporterer CGM
glukoseavlesninger opp til hvert 5.
minutt. CGM ble evaluert i en Klinisk
studie der CGM-sensoravlesninger ble
sammenlignet med blodglukoseverdier
for & vurdere ytelsen og hvor godt
CGM-avlesninger sammenlignes med
en laboratorietestmetode som maler
blodglukoseverdier. Pasienter utforte
ogsa selvovervakningstester med
blodglukose-maéler hjemme for &
vurdere CGM-ytelsen i ekte brukermilja.

Selv om ytelsesegenskapene til CGM
blir presentert i det folgende, finnes det
ingen vanlig akseptert statistisk
tiineerming for & innhente ytelsen til
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kontinuerlig glukose-monitorer (CGM-
er), som Dexcom G5 Mobil-CGM-
systemet.

Klinisk studie-oversikt

CGM-ytelsen ble evaluert i fire separate,
prospektive kliniske studier. | alle fire
studiene métte forsgkspersoner
bekrefte glukoseavlesninger med deres
SMBG-méler fer man foretok noen
behandlingsavgjerelser. To studier
inkluderte voksne, og to studier
inkluderte barn. | de felgende avsnittene
og tabellene, vil studiene bli identifisert
som felger:

Voksenstudier (18 &r og eldre)
Originalt voksenstudie: revisoren
inkluderte programvareversjonen
SW10050

Programvare 505 voksenstudie:
revisoren inkluderte
programvareversjonen SW10505

Pediatriske studier (2 til 17 ar)
Originalt pediatrisk studie: revisoren
inkluderte programvareversjonen
SW10050

Kapittel 30 — Tekniske spesifikasjoner

Programvare 505 pediatrisk studie:
revisoren inkluderte
programvareversjonen SW10505

Dexcom G5 Mobil-CGM-systemet
innlemmer algoritmen fra
programvareversjonen SW10505 og
har et nytt programvarenummer.

Oversikt over voksenstudier

CGM-ytelsen for voksne ble evaluert i to
separate, prospektive Kkliniske studier.

Originalt voksenstudie (programvare
SW10050) og Programvare 505
voksenstudie (programvare SW10505).

Forskjellene mellom studiene inkluderer
antallet innmeldte forsgkspersoner,
antallet sensorer benyttet av hver
deltaker, SMBG-maleren benyttet

og antallet kliniske dager hver
forsgksperson deltok under studien.
Det gis her en oversikt over hver studie.



Originalt voksenstudie innmeldte 72
forsgkspersoner, og Programvare 505
voksenstudie innmeldte 51
forsekspersoner. Alle forsgkspersoner
hadde type 1 eller type 2-diabetes
mellitus, og krevde insulin eller oral
medisin for & administrere
diabetesbehandlingen. | det originale
voksenstudiet, hadde 83 % av
forsekspersonene type 1-diabetes,

0g 17 % av forsgkspersonene hadde
type 2-diabetes. | Programvare
505-voksenstudiet, hadde 86 % av
forsgkspersonene type 1-diabetes, og
14 % av forsokspersonene hadde type
2-diabetes. Begge studiene inkluderte
forsgkspersoner over 18 &r gamle.

Forsgkspersoner i begge studiene
benyttet CGM i sju dager. | det
originale voksenstudiet brukte seks
forsekspersoner hver 2 sensorer;

i Programvare 505-voksenstudiet
brukte alle forsgkspersonene kun

1 sensor. | lgpet av den sjudagers
bruksperioden ble sensoren kalibrert
med gjennomsnittlig 2 fingerstikk per
dag (omtrent en gang hver 12. time).
| Original voksenstudie brukte
forsekspersoner LifeScan® OneTouch®
Ultra® 2-maler og i Programvare 505

voksenstudie brukte forsekspersonene
Bayer sin CONTOUR® NEXT USB-
maéler.

| Original voksenstudie ble alle
forsekspersonene evaluert i et
kontrollert klinisk miljig pa alle tre
klinikkdagene:

Dag 1, dag 4 og dag 7 av den 7-dagers
bruksperioden. | Programvare 505
voksenstudie ble forsgkspersoner
evaluert i en av tre klinikkdager slik at
det er feerre dataprover enn i Originalt
voksenstudie. Ved bruk av CGM i
klinikken fikk forsekspersonene
blodglukosen mélt hvert 15. minutt med
en palitelig laboratoriemetode, Yellow
Springs Instrument 2300 STAT Plus™-
glukoseanalysatoren.

Instrumentet henvises til som "YSI.”
Avlesninger fra CGM ble rapportert
hvert 5. minutt og paret med YSI-
verdier for & karakterisere hvor bra
CGM-avlesningene samsvarte med
blodglukoseresultatene iht.
laboratoriestandarden. Resten av
studien foregikk hiemme, og CGM-
ytelsen ble ogsé paret med

sammenlignbare méalerresultater,
referrert til som "SMBG.”

Oversikt over pediatriske studier

CGM-ytelsen for barn og voksne ble
evaluert i til separate prospektive
studier: Original pediatrisk studie
(SW10050) og Programvare 505
pediatrisk studie (SW10505).
Forskjellene mellom studiene inkluderer
antall innmeldte forsgkspersoner,
antallet CGM-er brukt av hver deltaker,
SMBG-méaleren brukt, tidsperioden
forsekspersonene ble evaluert i et
kontrollert klinikkmilijg og om
forsokspersonene i alderen 13-17 fikk
blodglukosenivaene sine manipulert
med hensikt i lopet av studien. Det gis
her en oversikt over hver studie.

Originalt pediatrisk studie meldte inn
176 forsekspersoner, med 16 % av
forsgkspersonene yngre enn 6 &r, og
Programvare 505 pediatrisk studie
meldte inn 79 forsekspersoner, med
20 % av forsgkspersonene yngre enn
6 ar. Alle forsokspersoner hadde type 1
eller type 2-diabetes mellitus, og krevde
insulin eller oral medisin for &
administrere diabetesbehandlingen. |
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det originale pediatriske studiet,
hadde 99 % av forsgkspersonene
type 1-diabetes, og 1 % hadde

type 2-diabetes. | Programvare 505
pediatrisk studie hadde alle
forsgkspersonene type 1-diabetes.
Sensorer ble fert inn i enten abdomen
eller rumpeballer.

Forsgkspersoner i alle studiene benyttet
CGM i sju dager. | det originale
pediatriske studiet brukte alle
forsgkspersoner hver 2 sensorer;

i Programvare 505 pediatrisk studie
brukte alle forsekspersonene kun

1 sensor. | lgpet av den sjudagers
bruksperioden ble sensoren kalibrert
med gjennomsnittlig 2 fingerstikk per
dag (omtrent en gang hver 12. time),
ved bruk av blodglukose (SMBG)-
malerverdier ved selvovervakning.
Originalt pediatrisk studie brukte
LifeScan® OneTouch® Verio® 1Q-
maleren; software 505 pediatrisk
studie brukte Bayer sin CONTOUR®
NEXT USB-méler.

Alle forsekspersonene ble evaluert

i et kontrollert Klinisk miljz pa dag 1,
dag 4 eller dag 7 av den 7-dagers
bruksperioden. Under bruk av CGM i
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klinikken, ga forsgkspersonene minst til
fingerstikkmélinger per time, og
forsekspersoner i alderen 6-17 ga ogsa
vengst blod for sammenligning med en
laboratoriemetodie, Yellow Springs
Instrument 2300 STAT Plus™-
glukoseanalysator. Instrumentet
henvises til som "YSI.” | Originalt
pediatrisk studie ble
forsekspersonenes glukosenivaer ikke
manipulert med hensikt under denne
studien; i Programvare 505 pediatrisk
studie ble glukosenivaene til
forsgkspersoner i alderen 13-17
manipulert med hensikt under
klinikkekten. Avlesninger fra CGM ble
rapportert hvert 5. minutt og paret med
YSI-verdier samlet inn hvert 15. minutt
for & karakterisere hvor bra CGM-
avlesningene samsvarte med
blodglukoseresultatene iht.
laboratoriestandarden. Resten

av studien foregikk hjemme, og
CGM-ytelsen ble ogsé paret med
sammenlignbare malerresultater,
referrert til som "SMBG.”




Tabell 1-A. Samsvar med YSI innen CGM-glukoseomrader (voksen)

CGM- Antall parede Prosentandel Prosentandel Prosentandel Prosentandel
glukoseomréde’ Studie? CGM-YSI innen innen 20/20 % innen starre enn

(mmol/l) 15/15 % YSI YSI 30/30 % YSI 40/40 % YSI

ol Original 9152 1% 82 % 92 % 3%
ota

Programvare 505 2263 86 % 93 % 98 % 1%
2533 Original 512 67 % 78 % 88 % 6%
T Programvare 505 120 89 % 94 % 98 % 0%
2444 Original 781 73% 85 % 94 % 2%
Y Programvare 505 226 91 % 96 % 99 % 0%
4510 Original 3853 67 % 78 % 91 % 3%
' Programvare 505 738 84 % 92 % 98 % 1%
01166 Original 2784 72 % 84 % 93 % 4%
v Programvare 505 798 86 % 93 % 98 % 1%
67104 Original 775 82 % 91 % 97 % 2%
T Programvare 505 229 86 % 94 % 98 % 1%
195 999 Original 447 74 % 84 % 91 % 5%
T Programvare 505 152 80 % 92 % 97 % 0%

1. CGM-aviesninger er innen 2,2—-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Tabell 1-B. Samsvar med YSI innen CGM-glukoseomrader (pediatrisk)

CGM- Antall parede Prosentandel Prosentandel Prosentandel Prosentandel
glukoseomréde’ Studie? CGM-YSI innen innen innen starre enn
(mmol/l) 15/15 % YSI 20/20 % YSI 30/30 % YSI 40/40 % YSI
Original 2922 55 % 68 % 85 % 7%
Totalt
ota
Programvare 505 2262 81 % 91 % 96 % 2%
2533 Original 19 63 % 74 % 79 % 21 %
o Programvare 505 86 54 % 74 % 91 % 3%
2444 Original 76 61 % 82 % 92 % 4%
Y Programvare 505 142 77 % 82 % 90 % 3%
4510 Original 1155 56 % 69 % 84 % 6%
' Programvare 505 805 78 % 88 % 97 % 1%
101166 Original 1380 55 % 68 % 85 % 7%
v Programvare 505 957 89 % 96 % 99 % 1%
167104 Original 206 48 % 62 % 80 % 1%
T Programvare 505 209 81 % 91 % 94 % 5%
195 999 Original 86 48 % 61 % 79 % 12%
T Programvare 505 63 64 % 81 % 83 % 8%

1. CGM-aviesninger er innen 2,2—-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Samstemmighet relativ til YSI

Samstemmigheten mellom CGM og
blodglukoseverdiene karakteriseres ved
bruk av parede CGM- og YSI-verdier.
CGM- og YSlI-resultatene ble
sammenlignet ved & pare
YSI-blodglukoseverdien med en
CGM-glukoseavlesning som forekom
umiddelbart etter innhenting av YSI.

Samstemmigheten mellom CGM og
blodglukoseverdiene ble vurdert ved a
beregne prosentandelen CGM-
avlesninger som var innenfor 15 %,

20 %, 30 % og sterre enn 40 % av
YSl-verdiene. For avlesninger mindre
enn eller lik 4,4 mmol/l, ble den
absolutte forskjellen mmol/I mellom de
to glukoseresultatene beregnet. For
verdier sterre enn 4,4 mmol/l, ble den
absolutte prosentforskjellen (%) fra
YSI-verdiene beregnet. Prosentandelen
av totale avlesninger innenfor

0,8 mmol/l eller 15 %, 1,1 mmol/l eller
20 %, 1,7 mmol/l eller 30 % eller storre
enn 2,2 mmol/l eller 40 % er gitt i
tabellene 1-A og 1-B. Tabellene

er kategorisert innen
CGM-glukoseomradene. Nar du ser en
CGM-avlesninger pa mottakeren, viser

denne tabellen hvor sannsynlig det er at
den avlesningen samsvarer med
blodglukosenivaet (malt av YSI i
studien).

For eksempel, i SW10505
voksenstudie (tabell 1-A), var det totale
antallet datapar betraktet i analysen
2263. Av disse falt 93 % av CGM-
avlesningene innenfor + 1,1 mmol/l av
YSI-blodglukoseverdiene 4,4 mmol/l og
innenfor + 20 % av
YSI-blodglukoseverdiene > 4,4 mmol/l.
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Tabell 2-A. Antallet og prosentandelen av YSI-verdier nar CGM-avlesningene er ”Lav” eller "Hgy” (Voksen)

YSI (mmol/l)
Total
CGM- | CGM-YSI-
i Studie e <3,1 <33 <39 <44 >4,4
n 66 84 123 142 13 155
Original i
’ ;gg‘e’:]‘gﬁg‘él 42 % 54 % 79 % 92 % 8% -
”LAV”
n 11 16 17 18 0 18
Programvare -
505 ;gg‘e’:gﬁg‘él 61% 89 % 94 % 100 % 0% -
YSI (mmol/l)
Total
CGM- | CGM-YSI-
avlesninger Studie par > 18,9 >17,8 > 15,5 >13,3 =133
n 189 220 238 246 2 248
Original ;
g Kummulativ 76 % 89 % 96 % 99 % 1% -
oy prosentandel
n 40 43 45 45 0 45
Programvare ,
505 pfiéne?tﬂﬁﬂll 89 % 96 % 100 % 100 % 0% -

1. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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YSI (mmol/l)
Total
CGM- - CGM-YSI-
avlesninger | Studie par <31 <33 <39 <44 > 4.4
n 0 0 0 0 13 13
Original i

g Kummulativ 0% 0% 0% 0% 100% ]

LAY prosentandel
n 3 5 10 15 1 16

Programvare -

505 Kummulativ 199 319 63 % 94 % 6% )

prosentandel

YSI (mmol/l)
Total
CGM- - CGM-YSI-
avlesninger | Studie par > 18,9 >17,8 >15,5 >13,3 <13,3
n 38 51 63 69 1 70
Original i

g Kummulativ 549 739 97 % 99 % 19 B

HOY? prosentandel
n 14 19 22 23 1 24

Programvare -

505 Kummulativ 58 9% 799 92 % 96 % 4o ]

prosentandel

1. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Tabell 2-B. Antallet og prosentandelen av YSI-verdier nar CGM-avlesningene er "Lav” eller "Hay” (Pediatrisk)
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Samsvar nar CGM leser "LAV” eller
”HQY”

CGM rapporterer glukoseavlesninger
mellom 2,2 and 22,2 mmol/l. Nar CGM
bestemmer at glukoseavlesningen er
under 2,2 mmol/l, viser den "LAV” pa
pumpens startskjerm. Nar CGM
bestemmer at glukoseavlesningen er
ove 22,2 mmol/l, viser den "H@Y” pa
pumpens startskjerm. Ettersom CGM
ikke viser glukoseverdier under

2,2 mmol/l eller over 22,2 mmol/l, er
sammenligningene med de faktiske
blodglukosenivéene (som bestemt av
YSl-analysatoren) nar CGM er
klassifisert som "LAV” eller "H@Y”
inkludert separat i tabellene 2-A og 2-B.
Tabellene inkluderer tallene og de
kumulative prosentandelene nar
YSI-verdiene var mindre enn visse
glukosenivaer (for "LAV"), og nar
YSI-verdiene var sterre enn visse
glukosenivaer (for "H@Y").

For eksempel, i Programvare 505
voksenstudie (tabell 2-A), ndr CGM
viste "LAV” (18 tilfeller), var 100 %
(18 av 18) av YSI-verdiene mindre
enn 4,4 mmol/l, og 94 % (17 av 18)
av YSl-verdiene var mindre enn
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3,9 mmol/l. Nar CGM viste "H@Y”
(45 tilfeller), var 100 % (45 av 45) av
YSI-verdiene sterre enn 13,3 mmol/l,
og 100 % (45 av 45) av YSI-verdiene
var sterre enn 15,5 mmol/I.
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Tabell 3-A. Samstemmighet av CGM-avlesninger og YSI-verdier (Originalt voksenstudie)

YSI (mmol/l)
CGM Rad prosentandel av matchende par i hvert CGM-glukoseomrade Antall
" 22 | 2293 | a44s | 4567 | 679 | 8% | - | 138 | 87 | 195 | o, o1
’ = o i o 11,1 13,9 16,7 19,5 22,2 ’

<272 6 % 48 % 37 % 7% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 155
22-33 | 4% 49 % 36 % 1% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 512
3,4-4.4 0% 22 % 51 % 24 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 781
4567 | 0% 2% 17 % 66 % 13 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 1706
6,7-8,9 0% 0% 1% 25% 60 % 13% 2% 0% 0% 0% 0% 1492
89-111| 0% 0% 0% 2% 28 % 53 % 16 % 2% 0% 0% 0% 1240
Teo ] 0% | 0% | 0% | 0% | 3% | 21% | 51% | 2% | 3% | 1% | 0% | 1181
113697_ 0% 0% 0% 0% 0% 4% 19 % 49 % 24 % 3% 0% 1018
1169'74_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 28 % 51 % 16 % 1% 775
1292'52_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 10 % 43 % 38 % 7% 447
> 22,2 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 6 % 21 % 57 % 15% 248
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Tabell 3-B. Samstemmighe av CGM-avlesninger og YSI-verdier (Programvare 505 voksenstudie)

YSI (mmol/l)

CGM Rad prosentandel av matchende par i hvert CGM-glukoseomrade Antall

mmelt <22 | 22-33|34-44 | 4567 | 6,7-89 | &% | 1A- | 139- ) 167- ) 195- | o, chi-vs
’ = o e v 11,1 13,9 16,7 19,4 22,2 ’

<272 6 % 83 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 18
2,2-3,3 2% 74 % 22 % 3% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 120
3,4-4.4 0% 19 % 68 % 13% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 226
4,5-6,7 0% 0% 19% 72 % 8 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 347
6,7-8,9 0% 0% 0% 17 % 72 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 246
89111 0% 0% 0% 0% 25 % 59 % 16 % 0% 0% 0% 0% 286

Woo ] 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 16% | 70% | 13% | 1% | 0% | 0% 376

113697_ 0% 0% 0% 0% 0% 2% 16 % 61 % 14 % 7% 0% 281

1169'74_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 2% 28 % 59 % 10 % 1% 229

1292'52_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 47 % 45 % 5% 152
> 22,2 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 20 % 38 % 42 % 45
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Tabell 3-C. Samstemmighet av CGM-avlesninger og YSI-verdier (Originalt pediatrisk studie)

YSI (mmol/l)

CGM Rad prosentandel av matchende par i hvert CGM-glukoseomrade Antall

" 22 | 2293 | 3444 | 4567 | 6789 | B% | - | 138 | 187- | te5 | ), o1
’ = T e e 111 13,9 16,7 19,4 22,2 ’

<22 0% 0% 0% 54 % 31 % 15% 0% 0% 0% 0% 0% 13
2,2-3,3 0% 21 % 58 % 16 % 5 % 0% 0% 0% 0% 0% 0% 19
3,4-4,4 0% 21 % 45 % 30 % 4% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 76
4,5-6,7 0% 1% 20 % 66 % 12 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 338
6,7-8,9 0% 0% 1% 36 % 54 % 7% 1% 0% 0% 0% 0% 511
89-111| 0% 0% 0% 4% 40 % 48 % 6 % 1% 0% 0% 0% 596

Mool 0% | 0% | 0% | 1% | 9% | 4% | 41% | 5% | 0% | 0% | 0% | 658

113697_ 0% 0% 0% 0% 2% 7% 50 % 36 % 3% 0% 2% 432

1169'74_ 0% 0% 0% 0% 0% 2% 18 % 59 % 21 % 0% 0% 206

1292'52_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 28 % 50 % 16 % 2% 86
> 22,2 0% 0% 0% 0% 0% 0% 1% 14 % 41 % 36 % 7% 70
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Tabell 3-D. Samstemmighe av CGM-avlesninger og YSI-verdier (Programvare 505 pediatrisk studie)

YSI (mmol/l)
CGM Rad prosentandel av matchende par i hvert CGM-glukoseomrade Antall
" 22 | 2293 | 3444 | 4567 | 6789 | B% | - | 138 | 187- | te5 | ), o1
’ e T = T 11,1 13,9 16,7 19,4 22,2 ’
<22 6 % 25% 63 % 6 % 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 16
2,2-3,3 0% 33 % 60 % 6 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 86
3,4-4,4 0% 8 % 64 % 26 % 2% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 142
IO, 0 0 0 0 0 0 0 0 () (] 0
4,5-6,7 0% 1% 15 % 69 % 13 % 1% 1% 0% 0% 0% 0 % 314
,[—0O, (] (0] (0] (1] 0 (] (] (] (1] (1] (]
6,7-8,9 0 % 0 % 0% 15 % 66 % 18 % 1% 0% 0 % 0 % 0% 313
yI— y 0 0 0 0 0 0 0 0 () (] 0
89-111| 0% 0% 0% 1% 18 % 66 % 15 % 0% 0% 0% 0% 355
Too ] 0% | 0% | 0% | 0% | 1% | 17% | 68% | 14% | 0% | 0% | 0% 444
113697_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 26 % 58 % 16 % 0% 0% 336
1169'74_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 40 % 46 % 9% 0% 209
1292'52_ 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 14 % 62 % 21 % 0% 63
> 22,2 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 13% 29 % 38 % 17 % 24
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Samstemmighet av CGM og
laboratoriereferanse

Tabell 3-A (Originalt voksenstudie),
3-B (Programvare 505 voksenstudie),
3-C (Originalt pediatrisk studie) og 3-D
(Programvare 505 pediatrisk studie) er
kategorisert etter CGM-
glukoseavlesningsomrader. Disse
tabellene beskriver, for hvert omrade
av CGM-glukoseavlesninger,

hvilken prosentandel av de parede
YSI-verdiene var i det samme
glukoseomréadet (nedtonet) eller i
glukoseomradene over og under de
parede CGM-avlesningene.

Jauolseyisads aysiuye| n

For eksempel, basert pa
Programvare 505 voksenstudie,
nér CGM-avlesningene er innenfor
4.5 til 6,7 mmol/l, kan du forvente av
blodglukosenivéene dine er innenfor
4,5 til 6,7 mmol/l 72 % om gangen.
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Tabell 4-A. Forskjell til YSI innen CGM-glukoseomrader (voksen)
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CGM- _ Antall parede Gjennomsnitt Median Gjennomsnitlig | Median absolutt
glukoseomrade’ Studie? CGM-YSI prosenta_lndel- prosenta_lndel- prosenta_lndel- prosenta_lndel-
(mmol/l) forskijell forskijell forskijell forskijell
Total Original 9152 29% 1,7 % 13,3 % 9,8%
Programvare 505 2263 2,5% 2,4 % 9,0 % 7,0%
2933 Original 512 -10,0 -8,2 13,5 9,7
Programvare 505 120 -3,3 -2,1 6,9 4,8
B 4dd Original 781 -2,4 -0,4 11,4 8,6
Programvare 505 226 0,8 1,4 6,7 5,4
45100 Original 3853 4,8 % 3,0% 13,8 % 9,8%
Programvare 505 738 3,9 % 41 % 9,6 % 8,2 %
101-166 Original 2784 21% 0,0% 11,9 % 9,2%
Programvare 505 798 0,6 % 0,4 % 8,0 % 6,1 %
16.7-19.4 Original 775 38% 2,8% 9,8% 79%
Programvare 505 229 41 % 3,4 % 8,0 % 5,8 %
195-22.2 Original 447 10,4 % 7.7% 12,8 % 9,1%
Programvare 505 152 7,2 % 6,3 % 9,2 % 7,2 %

1. CGM-aviesningene er innenfor 2,2-22,2 mmol/l, inklusive. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
* For CGM 4,4 mmol/l, er forskjell og absolutt forskjell i mmol/l inkludert isteden for prosentforskjeller (%).
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Tabell 4-B. Forskjell til YSI innen CGM-glukoseomrader (pediatrisk)

CGM- Gjennomsnitt Median Gjennomsnitlig | Median absolutt
Antall parede
glukoseomrade! Studie? CGMp-YSI prosentandel- prosentandel- prosentandel- prosentandel-
(mmol/l) forskijell forskijell forskijell forskjell
Toal Original 2022 13,5 % 11,6 % 17,4 % 13,5 %
ota
Programvare 505 2262 1,8% 1.2% 10,4 % 7,9 %
woaa Original 19 -18,1 -9,1 19,2 9,1
T Programvare 505 86 -15,3 13,2 16,1 13,2
waaa Original 76 3,7 2,3 13,4 10,6
v Programvare 505 142 4,8 -1,0 11,8 7,7
45100 Original 1155 11,9 % 9,7 % 17,0 % 13,0 %
B Programvare 505 805 1,9% 0,7 % 10,6 % 8,1%
01466 Original 1380 14,8 % 12,4 % 17,4 % 13,3 %
o Programvare 505 957 2,2 % 1,0 % 8,1% 6,5 %
67194 Original 206 19,2 % 15,9 % 19,4 % 15,9 %
B Programvare 505 209 7,8% 6,5 % 11,0 % 7,.9%
195999 Original 86 18,5 % 15,5 % 19,1 % 15,5 %
B Programvare 505 63 14,9 % 11,6 % 15,2 % 11,6 %

1. CGM-aviesningene er innenfor 2,2-22,2 mmol/l, inklusive. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
* For CGM 4,4 mmol/l, er forskjell og absolutt forskjell i mmol/l inkludert isteden for prosentforskjeller (%).
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Noyaktighet relativ til YSI

Noyaktigheten mellom matchende
par ble ogsé estimert ved & beregne
prosentandelen forskjell mellom
CGM-avlesningen og YSI-verdien.
For eksempel, hvis YSI-verdien er
5,5 mmol/l og CGM-avlesningen er
5,0 mmol/l, rapporteres en 10 %
forskjell mellom CGM og YSI. CGM- og
YSI-verdiene ble sammenlignet ved
& pare CGM-avlesningen som ble
redusert umiddelbart etter innhenting
av YSI.

| eksempelet ovenfor, er CGM-
avlesningen mindre enn YSI-verdien,
sa avlesningen av prosentforskijellen
er negativ. Den gjennomsnittlige
prosentforskijellen er giennomsnittet
av alle positive og negative
prosentforskjeller mellom de to
enhetene; den forteller deg om
CGM leser hoyere eller lavere pa
gjennomsnittet enn YSI innenfor
hvert glukoseomrade.

En annen estimering benyttet til & vise
noyaktigheten av CGM er den absolutte
prosentforskjellen. Den absolutte
prosentforskjellen forteller deg
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prosentforskjellen eller "avstanden”
mellom CGM- og YSI-verdiene, men
forteller deg ikke om CGM-avlesningen
(giennomsnittlig) er hoyere eller lavere
enn YSI-laboratoriestandarden. Den
giennomsnittlige prosentforskijellen er
den gjennomsnittlige "avstanden”
(uansett om den er positiv eller negativ)
mellom CGM-avlesninger og
YSI-verdier.

Noyaktighetsmalinger av forskjeller for
béde Original voksen og Programvare
505 voksenstudier er oppsummert i
tabell 4-A. Noyaktighetsmélinger av
forskjeller for bade Original pediatrisk
og Programvare 505 pediatriske
studier er oppsummert i tabell 4-B.
Tabellene 4-A og 4-B er kategorisert
innen CGM-glukoseomradene.

For eksempel, i Programvare 505
voksenstudie (tabell 4-A), totalt,
gjennomsnittlig, leser CGM 2,5 %
forskjellig (gjennomsnittlig
prosentforskjell) enn referansen og

9,0 % forskjellig (giennomsnittlig absolutt
forskjell) enn referanseverdiene. Den
giennomsnittlige prosentforskjellen

viser at halvparten av tiden leser

CGM 2,4 % eller mindre enn
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YSI-blodglukoseverdiene og den
giennomsnittlige absolutte
prosentforskiellen viser at halvparten av
tiden leser CGM omtrent 7,0 % eller
mindre enn YSI-blodglukoseverdiene.



Tabell 5-A. Hypglykemisk varsel og deteksjonshastighetevaluering i referanse til YSI 15 minutter for og etter (voksen)

Hypoglykemisk ) : Hypoglykemi- Hypoglykemi tapt

varsel-niva Studie! Sﬁ';;;a:lﬁl Us;;:t;lar::tel deteksjon- deteksjon-
(mmol/l) 9 9 hastighet hastighet

20 Original 50 % 50 % 71 % 29 %

’ Programvare 505 71 % 29 % 68 % 32 %

23 Original 64 % 36 % 75 % 25 %

’ Programvare 505 85 % 15% 83 % 17 %

29 Original 79 % 21 % 83 % 17 %

' Programvare 505 92 % 8 % 91 % 9%

4 Original 87 % 13% 86 % 14 %

' Programvare 505 95 % 5% 90 % 10 %

50 Original 90 % 10 % 89 % 1%

' Programvare 505 96 % 4% 94 % 6 %

1. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Tabell 5-B. Hypglykemisk varsel og deteksjonshastighetevaluering i referanse til YSI 15 minutter for og etter (pediatrisk,

alderen 6-17)

Chtdma s Sy e Sl | Vi
mmo astighe astighe
30 Original 0% 100 % 0% 100 %
Programvare 505 22 % 78 % 75 % 25 %
33 Original 1% 89 % 25 % 75 %
Programvare 505 42 % 58 % 78 % 23 %
39 Original 47 % 53 % 50 % 50 %
Programvare 505 68 % 32 % 75 % 25 %
44 Original 55 % 45 % 55 % 45 %
Programvare 505 86 % 14 % 91 % 9%
5,0 Original 69 % 31% 62 % 38 %
Programvare 505 90 % 10 % 93 % 7%
5.5 Original 75 % 25% 62 % 38 %
Programvare 505 91 % 9% 93 % 7%

1. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Tabell 5-C. Hypglykemisk varsel og deteksjonshastighetevaluering i referanse til SMBG 30 minutter for og etter (pediatrisk,

alderen 2-5)
Hypoglykemisk ) _ Hypoglykemi- Hypoglykemi tapt

varsel-niva Studie! S";P;k‘(fgﬁg I Us]?rg}“\;glr]s;el deteksjon- deteksjon-
(mmol/1) hastighet hastighet

30 Original 3% 97 % 57 % 43 %

’ Programvare 505 25 % 75 % 100 % 0%

33 Original 1% 89 % 62 % 38 %

’ Programvare 505 20 % 80 % 100 % 0%

39 Original 29 % 71 % 77 % 23 %

' Programvare 505 20 % 80 % 100 % 0%

4 Original 35 % 65 % 85 % 15 %

' Programvare 505 61 % 39 % 100 % 0%

50 Original 51 % 49 % 89 % 1%

' Programvare 505 78 % 22 % 100 % 0%

55 Original 64 % 36 % 91 % 9%

' Programvare 505 82 % 18 % 100 % 0%

1. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Hoy og lav glukose-varsler

CGM-systemets evne til & detektere
hoy og lav glukose-verdier vurderes ved
& sammenligne CGM-resultatene med
YSI-resultatene ved lave og hoye
blodglukose-nivaer og bestemme om
varselet kan veere avgitt. CGM- og
YSl-verdiene ble sammenlignet ved a
pare CGM-avlesningen som forekom
umiddelbart etter innhenting av YSI.

Vi foreslar at du sper doktoren din om
hvilke varselinnstillinger vil veere best for
deg.

Lav glukose-varselet

Beregninger av hvor bra det justerbare
lav glukose-varselet yter er presentert i
tabellene 5-A, 5-B og 5-C. Tabell 5-A
representerer hypoglykemi-
varselevalueringen innen 15 minutter
av YSl-verdien i voksenstudiene.

Tabell 5-B representerer
varselevalueringen innen 15 minutter av
YSl-verdien for et undersett av den
pediatriske populasjonen —
forsekspesoner i alderen 6 til 17 &r som
hadde YSI-malinger hvert 15. minutt.
Tabell 5-C representerer
varselevalueringen innen 30 minutter av
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en SMBG-avlesninger for
forsekspersoner i alderen 1-5 &r i
pediatriske studier.

Hypoglykemi-varselhastighet

Varselhastigheten viser hvor ofte
varselet er riktig eller feil. Sant-
varselhastigheten er % av tiden enheten
er alarmert nar blodglukosenivaet var
ved eller under varselinnstillingen innen
15 eller 30 minutter for eller etter
enheten alarmert. Usant-
varselhastigheten er % av tiden enheten
er alarmert nar blodglukosenivaet var
over varselinnstillingen innen 15 eller
30 minutter for eller etter enheten
alarmert.

For eksempel, hvis du angir lav
glukose-varselet til 3,9 mmol/l og
alarmen piper, hvor ofte kan du forvente
at blodsukkeret ditt faktisk er lavt? |
Programvare 505 voksenstudie (tabell
5-A), nér alarmen din lyder, kan du
forvente at blodsukkeret ditt er under
3,9 mmol/l omtrent 92 % av tiden og
over 3,9 mmol/l omtrent 8 % av tiden
innen en 15 minutters periode for eller
etter at alarmen avgir lyd.
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Hypoglykemideteksjon-hastighet

Deteksjonshastigheten viser hvor ofte
enheten gjenkjenner og varsler deg om
en hypoglykemiepisode eller hvor ofte
den gar glipp av en slik hendelse.
Hypoglykemi-deteksjonshastigheten

er % av tiden nér blodglukosenivéet var
ved eller under varselinnstillingen og
enheten alarmerte innen 15 eller

30 minutter for eller etter at
blodglukosen var ved eller under
varselinnstillingene. Hypoglykemi tapt-
deteksjonshastigheten er % av tiden
nar blodglukosenivaet var ved eller
under varselinnstillingen, men enheten
alarmerte ikke innen 15 eller 30 minutter
for eller etter at blodglukosen var ved
eller under varselinnstillingen.

For eksempel, hvis du angir lav
glukose-varselet til 3,9 mmol/l, hvor
ofte vil alarmen varsle deg hvis
blodglukosen gér under 3,9 mmol/I? |
Programvare 505 voksenstudie (tabell
5-A), nar blodsukkeret ditt gar under
3,9 mmol/l, kan du forvente at alarmen
din lyder 91 % av tiden og ikke lyder
omtrent 9 % av tiden innen den
15-minuttersperioden for eller etter at
blodsukkeret ditt gar under 3,9 mmol/I.



Tabell 6-A. Hyperglykemisk varsel og deteksjonshastighetevaluering i referanse til YSI 15 minutter for og etter (voksen)

Hyperglykemisk ) : Hyperglykemi- Hyperglykemi tapt
varsel-niva Studie! Sant varsel Ll izl deteksjon- deteksjon-
frekvens frekvens : :
(mmol/l) hastighet hastighet
67 Original 95 % 5% 98 % 2%
’ Programvare 505 98 % 2% 100 % 0%
78 Original 94 % 6 % 97 % 3%
’ Programvare 505 97 % 3% 99 % 1%
100 Original 92 % 8 % 97 % 3%
' Programvare 505 97 % 3% 99 % 1%
11 Original 92 % 8 % 97 % 3%
' Programvare 505 96 % 4% 98 % 2%
19 Original 91 % 9% 95 % 5%
' Programvare 505 94 % 6 % 98 % 2%
123 Original 91 % 9% 94 % 6 %
' Programvare 505 93 % 7% 95 % 5%
167 Original 82 % 18 % 86 % 14 %
’ Programvare 505 86 % 14 % 90 % 10 %

1. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Tabell 6-B. Hyperglykemisk varsel og deteksjonshastighetevaluering i referanse til YSI 15 minutter for og etter (pediatrisk,

alderen 6-17)

Mameimia | Sudie Santuarsol- | Usantvarsol- | PEERGETT | PG
(mmol/l) hastighet hastighet
67 Original 91 % 9% 98 % 2%

Programvare 505 98 % 2% 99 % 1%
78 Original 87 % 13 % 99 % 1%
Programvare 505 97 % 3% 98 % 2%
10,0 Original 75 % 25 % 99 % 1%
Programvare 505 94 % 6 % 98 % 2%
11 Original 71 % 29 % 98 % 2%
Programvare 505 94 % 6 % 97 % 3%
122 Original 67 % 33% 97 % 3%
Programvare 505 93 % 7% 96 % 4%
133 Original 62 % 38 % 96 % 4%
Programvare 505 88 % 12 % 94 % 6 %
167 Original 43 % 57 % 93 % 7%
Programvare 505 69 % 31 % 84 % 16 %

1. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Tabell 6-C. Hyperglykemisk varsel og deteksjonshastighetevaluering i referanse til SMBG 30 minutter for og etter
(pediatrisk, alderen 2-5)

Mo | Stude santvarsel- | Usantvarsel- | EERGCTY | VRGECE
(mmol/l) hastighet hastighet
67 Original 92 % 8% 98 % 2%

Programvare 505 97 % 3% 99 % 1%
78 Original 90 % 10 % 98 % 2%
Programvare 505 98 % 2% 100 % 0%
10,0 Original 87 % 13 % 96 % 4%
Programvare 505 99 % 1% 93 % 7%
1 Original 85 % 15 % 96 % 4%
Programvare 505 98 % 2% 93 % 7%
122 Original 81 % 19 % 95 % 5%
Programvare 505 100 % 0% 97 % 3%
133 Original 80 % 20 % 95 % 5%
Programvare 505 99 % 1% 98 % 2%
167 Original 71% 29 % 90 % 10 %
Programvare 505 95 % 5% 96 % 4%

1. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Hoy glukose-varselet

Beregninger av hvor bra det justerbare
hoy glukose-varselet yter er presentert i
tabellene 6-A, 6-B og 6-C. Tabell 6-A
representerer hyperglykemi-
varselevalueringen innen 15 minutter av
YSI-verdien i voksenstudiene. Tabell 6-B
representerer varselevalueringen innen
15 minutter av YSI-verdien for et
undersett av den pediatriske
populasjonen — forsgkspesoner i
alderen 6 til 17 &r som hadde YSI-
malinger hvert 15. minutt. Tabell 6-C
representerer varselevalueringen innen
30 minutter av en SMBG-avlesninger for
forsekspersoner i alderen 1-5 ar i
pediatriske studier.

Hyperglykemi-varselhastighet

Varselhastigheten viser hvor ofte
varselet er riktig eller feil. Sant-
varselhastigheten er % av tiden enheten
er alarmert nar blodglukosenivaet var
ved eller over varselinnstillingen innen
15 eller 30 minutter for eller etter
enheten alarmert. Usant-
varselhastigheten er % av tiden enheten
er alarmert nar blodglukosenivéet var
under varselinnstillingen innen 15 eller
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30 minutter for eller etter enheten
alarmert.

For eksempel, hvis du angir hay
glukose-varselet til 11,1 mmol/l og
alarmen piper, hvor ofte kan du forvente
at blodsukkeret ditt faktisk er hoyt? |
Programvare 505 voksenstudie (tabell
6-A), nar alarmen din lyder, kan du
forvente at blodsukkeret ditt er ved eller
over 11,1 mmol/l omtrent 96 % av tiden
og over 11,1 mmol/l omtrent 4 % av
tiden innen en 15 minutters periode for
eller etter at alarmen avgir lyd.

Hyperglykemideteksjon-hastighet

Deteksjonshastigheten viser hvor ofte
enheten gjenkjenner og varsler deg om
en hyperglykemiepisode eller hvor ofte
den gér glipp av en slik hendelse.
Hyperglykemi-deteksjonshastigheten
er % av tiden nér blodglukosenivéet var
ved eller over varselinnstillingen og
enheten alarmerte innen 15 eller

30 minutter for eller etter at
blodglukosen var ved eller over
varselinnstillingene. Hyperglykemi
tapt-deteksjonshastigheten er % av
tiden nar blodglukosenivaet var ved
eller over varselinnstillingen, men
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enheten alarmerte ikke innen 15 eller
30 minutter for eller etter at
blodglukosen var ved eller over
varselinnstillingen.

For eksempel, hvis du angir hay
glukose-varselet til 11,1 mmol/I,

hvor ofte vil alarmen varsle deg hvis
blodglukosen gér ved eller under

11,1 mmol/I? | Programvare 505
voksenstudie (tabell 6-A), nar
blodsukkeret ditt gar over 11,1 mmol/I,
kan du forvente at alarmen din lyder
98 % av tiden og ikke lyder omtrent

2 % av tiden innen den
15-minuttersperioden for eller etter at
blodsukkeret ditt gar over 11,1 mmol/I.



Tabell 7-A. Prosentandelen CGM-avlesninger' innen YSI-verdier med data stratifisert i 2-timers trinn etter kalibrering

(voksen)

Tid fra Stud Antall parede Prosentandel Prosentandel Prosentandel Prosentandel
Ll e CE ISHBYSI | 2020%YS | 30B0%YSI | 40/AD % vSI

0 0 0 0

P Original 1929 78 % 88 % 96 % 2%

Programvare 505 469 93 % 97 % 99 % 0%

o4 fimer Original 1516 69 % 81 % 91 % 4%

Programvare 505 389 90 % 97 % 99 % 0%

46 timer Original 1547 69 % 79 % 91 % 5%

Programvare 505 383 85 % 91 % 97 % 2%

6-8 fimer Original 1520 68 % 79 % 92 % 3%

Programvare 505 380 79 % 90 % 97 % 2%

810 fimer Original 1555 1% 82 % 92 % 4%

Programvare 505 347 83 % 92 % 98 % 0%

10-12 timer Original 1068 65 % 77 % 91 % 4%

Programvare 505 295 80 % 90 % 98 % 0%

P Original 17 65 % 76 % 82 % 12 %

Programvare 505 0

1. CGM-avlesninger er innen 2,2-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).

307 I

Kapittel 30 — Tekniske spesifikasjoner

Jauolseyisads aysiuye| n



Kapittel 30 — Tekniske spesifikasjoner

Tabell 7-B. Prosentandelen CGM-avlesninger' innen YSI-verdier med data stratifisert i 2-timers trinn etter kalibrering

(pediatrisk)

Tid fra Stud Antall parede Pros_entandel Pros_entandel Pros_entandel Prosentandel
Ll e CE ISHBYSI | 2020%YS | 3080%YSI | 40/AD % vSi

0 0 0 0

P Original 648 65 % 75 % 87 % 7%

Programvare 505 545 83 % 91 % 97 % 1%

. Original 649 51 % 67 % 86 % 7%

24 timer Programvare 505 460 72 % 89 % 96 % 2%

46 1imer Original 630 51 % 61 % 80 % 10 %

Programvare 505 428 77 % 88 % 95 % 2%

6-8 timer Original 409 52 % 68 % 85 % 5%

Programvare 505 325 88 % 92 % 94 % 3%

810 fimer Original 296 53 % 69 % 84 % 7%

Programvare 505 305 86 % 93 % 97 % 1%

10-12 timer Original 253 58 % 74 % 89 % 5%

Programvare 505 198 89 % 94 % 98 % 0%

P Original 37 32 % 38 % 65 % 22 %

Programvare 505 1 100 % 100 % 100 % 0%

1. CGM-avlesninger er innen 2,2-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Kalibreringsstabilitet

CGM mé kalibreres hver 12. time. For &
demonstrere ytelsen til CGM i lopet av
en 12-timers kalibreringsperiode, ble
sensorene evaluert for & bekrefte at
ytelsen forblir konsistent i lopet av den
12-timers kalibreringsperioden. CGM-er
ble evaluert i 2-timers trinn etter
kalibrering. Ytelsen ble estimert ved
hvert 2-timers intervall og stratifisert av
glukoseverdiene ved & beregne
prosentandelen av CGM-avlesningen
innen 0,8 mmol/l eller 15 %, 1,1 mmol/I
eller 20 %, 1,7 mmol/l eller 30 %,

2,2 mmol/l eller 40 % og sterre enn

2,2 mmol/l eller 40 % av YSI-verdiene

i tabellene 7-A og 7-B.
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Tabell 8-A. Sensorstabilitet relativ til YSI (noyaktighet over tid') - (Voksen)

. Antall Gle f_anITI- Median Prosentan- Prosentan- Prosentan- Prosentan-
Dag tatt i - snitlig pro- | absolutt : ; ; del starre
Studie parede del innen del innen del innen
bruk CGM-ys | Sentandel- | prosentan- | oo ver | 2020 % YsI | 30/30 % YSI | ., BN
forskjell | del-forskijell 40/40 % YSI
Original 3023 16,7 % 13.2 % 59 % 71% 86 % 6%
Dag 1
g gg’gram"”e 680 10,7 % 7.9% 77 % 84 % 96 % 2%
Original 3108 11,4% 8,2 % 77 % 87 % 95 % 2%
Dag 4
: EBOSQramvare 777 8,0 % 6,4 % 89 % 96 % 99 % 0%
Original 3021 11,9% 8,9 % 76 % 87 % 95 % 2%
Dag 7
: EBOE?ramvare 806 8,5 % 7.2% 90 % 97 % 99 % 0%

1. CGM-aviesninger er innen 2,2—22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Tabell 8-B. Sensorstabilitet relativ til YSI (ngyaktighet over tid") - (Pediatrisk, alderen 6-17)

TV Antall Gennom- | Median | b conian | prosentan- | Prosentan- | Trosentan- ﬂ
ag tatt | Studie? parede AL dste Lt del innen del innen del innen LG
bruk CGM-ys | Sentandel- | prosentan- | oo ver | 2020 % YsI | 30/30 % YSI | ., BN o)
forskjell | del-forskjell ° ? ° 40/40 %YSI | 3
wn
Original 1016 21,2 % 15,8 % 48 % 61 % 78 % 15 % 3
Dag 1 @
g gg’gram"”e 740 12,7 % 8,5% 75 % 83 % 91 % 4% §
Original 810 16,0 % 13.9% 52 % 66 % 87 % 3% 3
[72]
Dag 4 el
: EBOSQramvare 795 8,1% 6,7 % 89 % 97 % 100 % 0% %
Original 1096 15,1 % 13% 63 % 76 % 89 % 4%
Dag 7
: EBOE?ramvare 727 10,4 % 8,4 % 80 % 91 % 98 % 1%
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1. CGM-aviesninger er innen 2,2—-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Tabell 8-C. Sensorstabilitet relativ til SMBG (noyaktighet over tid') - (Pediatrisk, alderen 2-17)

Antall Gjennom- Median Prosentan- | Prosentan- | Prosentan- | Prosentandel
Dag tatti f snitlig pro- absolutt del innen del innen del innen sta@rre enn
Studie? parede
bruk sentandel- | prosentan- 15/15 % 20/20 % 30/30% 40/40 %
CGM-SMBG . .
forskjell | del-forskjell SMBG SMBG SMBG SMBG
Dag 1 Original 3216 18,8 % 14,2 % 53 % 65 % 81 % 10 %
al
. Programvare 505 893 14,8 % 10,7 % 64 % 79 % 91 % 5%
Dag 2 Original 2148 16,2 % 12,4 % 60 % 74 % 87 % 6 %
a
: Programvare 505 436 13,2 % 10,4 % 69 % 81 % 95 % 3%
Dag 3 Original 1977 15,2 % 11,0% 63 % 76 % 89 % 5%
ag
Programvare 505 441 13,8 % 11,3% 66 % 77 % 91 % 2%
Dag 4 Original 2830 14,0 % 10,9 % 66 % 79% 91 % 4%
ag
Programvare 505 850 10,7 % 8,5% 79 % 91 % 97 % 1%
Dag 5 Original 1768 15,4 % 10,7 % 67 % 78 % 90 % 5%
ag
Programvare 505 374 11,4 % 8,7 % 74 % 86 % 96 % 1%
Dag 6 Original 1704 14,3 % 9,8 % 68 % 79 % 90 % 4 %
a
. Programvare 505 410 12,3 % 9,2 % 72 % 80 % 93 % 2%
Dag 7 Original 2675 12,4 % 9,2% 72 % 83 % 94 % 3%
a
. Programvare 505 860 11,3% 8,6 % 79 % 90 % 96 % 2%

1. CGM-aviesninger er innen 2,2—-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Sensorstabilitet

Relativ til YSI

Sensorene kan brukes i opptil 7 dager.
Ytelsen ble estimert ved & beregne
prosentandelen av CGM-avlesningene
innen 0,8 mmol/l eller 15 %, 1,1 mmol/l
eller 20 %, 1,7 mmol/l eller 30 %,

2,2 mmol/l eller 40% og mer enn

2,2 mmol/l eller 40 % av YSi-verdier

i starten (dag 1), midten (dag 4) og
slutten (dag 7) av CGM-livssyklusen.
Gjennomsnittet og medianen av de
absolutte prosentforskjellene er inkludert
i tabellene 8-A og 8-B som viser
konsistent nayaktighet og
sensorstabilitet i lopet av sensorens
7-dagers levetid.

Relativ til SMBG (pediatrisk studie)
Ytelsen ble ogsa estimert ved &
beregne prosentandelen av CGM-
avlesninger innen ulike prosentandeler
av SMBG-verdiene hver dag av
sensorens bruksperiode (tabell 8-C).
Gjennomsnittet og medianen av de
absolutte prosentforskjellene er
inkludert i tabellen.

Presisjonen til sensoravlesninger

Et delsett av forsekspersoner brukte to
sensorer til samme tid. Dette var for &
se hvor likt to sensorer fungerer pa den
samme forsgkspersonen
(sensorpresisjon). Presisjonen ble
evaluert ved & sammenlignet
glukoseavlesninger fra de to sensorene
som ble bruk pa den samme
forsekspersonen til samme tid.

| Originalt voksenstudie brukte 36
forsekspersoner to sensorer.
Resultatene viste at
sensoravlesningene fra de to sensorene
generelt var i samstemmighet med
hverandre innen 9 % (absolutt
prosentforskjell) med 7 %
variasjonskoeffisitent. | Originalt
pediatrisk studie brukte alle
forsekspersoner to sensorer.
Resultatene viste at
sensoravlesningene fra de to sensorene
generelt var i samstemmighet med
hverandre innen 10 % (absolutt
prosentforskjell) med 7 %
variasjonskoeffisitent. Kun en sensor
ble brukt i Programvare 505 voksen og
programvare 505 pediatriske studier,
sd ingen presisjonsdata ble innhentet.

Sensorliv

Sensorene kan brukes i opptil 7 dager
(168 timer). For & estimere hvor lengen
en sensor vil fungere i lopet av 7 dager,
ble alle de brukte sensorene evaluert for
a bestemme hvor mange dager/timer
avlesninger hver sensor leverte.

| Originalt voksenstudie ble 108
sensorer evaluert. Nittifire prosent

(94 %) av sensorene varte frem til dag 7
(145-168 timer). 6 (6 %) av sensorene
avsluttet tidlig, fire av disse varte i mer
enn 3 dager.

| Programvare 505 voksenstudie ble
51 sensorer evaluert. Nittidtte prosent
(98 %) av sensorene varte frem til dag 7
(145-168 timer). 1 (2 %) av sensorene
avsluttet tidlig, og varte til dag 5 med
sensorbruk.

| Originalt pediatrisk studie ble

351 sensorer evaluert. Nittifem prosent
(85 %) av sensorene varte frem til dag 7
(145-168 timer).
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| Programvare 505 pediatrisk studie
ble 77 sensorer evaluert. Nittifire
prosent (94 %) av sensorene varte frem
til dag 7 (145-168 timer).
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Tabell 9-A. Antall avlesninger gitt av hver sensor i lgpet av 7 dager (voksen)

% av totalt antall gitte mulige Studie’ Totalt antall gitte avlesninger % av systemer som gir det
avlesninger (Min-Maks) antallet avlesninger
Original 167-491 2%
0-25%
Programvare 505 0 0%
o650% Original 719-914 4%
’ Programvare 505 856-856 2%
— Original 1267-1267 1%
’ Programvare 505 1253-1253 2%
Z6-100% Original 1811-1992 94 %
’ Programvare 505 1497-1992 96 %

1. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Tabell 9-B. Antall avlesninger gitt av hver sensor i lopet av 7 dager (pediatrisk)

Kapittel 30 — Tekniske spesifikasjoner

% av totalt antall gitte mulige Studie’ Totalt antall gitte avlesninger % av systemer som gir det
avlesninger (Min-Maks) antallet avlesninger
005 5 QOriginal 103-427 3%
’ Programvare 505 60223 4%
o650% QOriginal 569-954 3%
’ Programvare 505 877-891 3%
g Original 10061484 9%
’ Programvare 505 11311342 3%
00 Original 1518-1992 86 %
’ Programvare 505 1623-1990 91 %

1. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Tabell 10-A. CGM-avlesninger i lopet av bruksdagene (voksen)
Statistikk Studie! Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5 Dag 6 Dag7 | Alle dager?
omons- Original 98 % 98 % 98 % 98 % 97 % 99 % 95 % 97 %
nittig ggof)gram"are 98 % 99 % 98 % 98 % 96 % 99 % 97 % 98 %
Original 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
Median gg’gram"am 99 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
sancarg L0197 5% 3% 9% 8 % 10% 3% 1% 8 %
awik gg’grﬁmvafe 3% 2% 8 % 1% 15% 2% 13% 9%

1. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
2. Totalt 108 sensorer var inkludert i den originale studien og 51 sensorer var inkludert i programvare 505-studien.
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Tabell 10-B. CGM-avlesninger i lopet av bruksdagene (pediatrisk)

Statistikk Studie! Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5 Dag 6 Dag7 | Alle dager?
. Original 97 % 96 % 96 % 95 % 94 % 94 % 92 % 97 %
jennoms-
nittlig ggmmm 96 % 96 % 95 % 96 % 93 % 95 % 93 % 96 %
Original 99 % 99 % 99 % 99 % 99 % 99 % 98 % 99 %
Median
ggmmm 99 % 98 % 99 % 99 % 97 % 97 % 98 % 99 %
sancarg L0197 6% 10 % 9% 12% 14% 14% 17% 6%
andar
awik ;gmwwe 9% 6% 12% 10 % 15 % 7% 12% 9%

1. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
2. Totalt 108 sensorer var inkludert i den originale studien og 77 sensorer var inkludert i programvare 505-studien.
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Antall avlesninger som er gitt

CGM kan gi en avlesning opp til hvert 5.
minutt, eller opp til 288 avlesninger hver
dag. Av ulike arsaker, CGM vil kanskije
ikke vise en glukoseavlesning og
avlesningene "hoppes” over. Tabellene
9-A og 9-B estimerer antallet
avlesninger du kan forvente & motta fra
CGM i lgpet av 7-dagersperioden etter
kalibrering. Tabelllene 10-A og 10-B
viser antallet aviesninger du kan
forvente & motta fra sensoren innen
hver bruksdag av systemet.
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For Programvare 505 voksenstudie
(SW10505), var 96 % av CGM gitt
mellom 1497 og 1992 gyldige
glukoseavlesninger (eller mer enn 75 %
av det forventede antallet avlesninger),
som sett i tabell 9-A. Justert innen hver
bruksdag for sensoren, ga CGM i
Programvare 505-voksenstudien
giennomsnittlig 98 % av alle forventede
glukoseavlesninger (288), som sett i
tabell 10-A.
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Tabell 11-A. Samsvar med SMBG innen CGM-glukoseomrader (voksen)

Kapittel 30 — Tekniske spesifikasjoner

CGM- Antall parede Prosentandel Prosentandel Prosentandel Prosentandel
glukoseomréde’ Studie? CGM-SMBG innen innen innen starre enn

(mmol/l) 15/15 % SMBG | 20/20 % SMBG | 30/30 % SMBG | 40/40 % SMBG

Toal Original 7508 69 % 81% 94 % 2%
ota

Programvare 505 2992 77 % 87 % 96 % 1%
2033 Original 731 75 % 84 % 92 % 4%
o Programvare 505 221 73% 80 % 87 % 7%
244 Original 968 78 % 86 % 95 % 1%
Y Programvare 505 336 77 % 85 % 95 % 1%
45100 Original 3141 65 % 78 % 93 % 2%
B Programvare 505 1362 74 % 85 % 96 % 1%
01466 Original 1960 68 % 81% 94 % 3%
o Programvare 505 826 80 % 90 % 97 % 1%
67194 Original 450 77% 88 % 98 % 1%
T Programvare 505 161 83 % 93 9% 99 % 0%
105929 Original 258 75 % 85 % 95 % 2%
T Programvare 505 86 90 % 93 % 98 % 1%

1. CGM-aviesninger er innen 2,2—-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Tabell 11-B. Samsvar med SMBG innen CGM-glukoseomrader (pediatrisk)

CGM- Antall parede Prosentandel Prosentandel Prosentandel Prosentandel
glukoseomréde’ Studie? CGM-SMBG innen innen innen starre enn

(mmol/l) 15/15 % SMBG | 20/20 % SMBG | 30/30 % SMBG | 40/40 % SMBG

Toal Original 16318 64 % 76 % 89 % 5%
ota

Programvare 505 4264 73 % 84 % 94 % 2%
2033 Original 487 44 % 55 % 68 % 19%
T Programvare 505 240 54 % 71 % 86 % 7%
244 Original 1340 59 % 70 % 85 % 7%
Y Programvare 505 399 64 % 76 % 92 % 2%
45100 Original 7084 62 % 74% 90 % 5%
B Programvare 505 1650 72 % 84 % 95 % 2%
01466 Original 5627 69 % 80 % 90 % 5%
v Programvare 505 1526 79% 89 % 97 % 2%
67194 Original 1176 65 % 77% 90 % 4%
T Programvare 505 319 72 % 83 9% 94 % 2%
105929 Original 604 58 % 72 % 86 % 6%
T Programvare 505 130 69 % 79% 86 % 8%

1. CGM-aviesninger er innen 2,2—-22,2 mmol/l, inklusive.
2. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
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Tabell 12-A. CGM-forskijell til SMBG innen CGM-glukoseomrader (voksen)

Kapittel 30 — Tekniske spesifikasjoner

CGM- _ Antall parede Gjennomsnitt Median Gjennomsnitlig | Median absolutt
glukoseomrader’ Studie? CGM-SMBG prosentandel- prosentandel- prosentandel- prosentandel-
(mmol/l) forskjell forskjell forskjell forskjell
Total Original 7508 -0,4 % 1,4 % 14,0 % 11,0%
Programvare 505 2992 -2,6 % -2,7 % 11,3% 8,6 %
2933 Original 731 -9,3 -8,0 11,7 8,0
Programvare 505 221 -10,3 -6,0 13,0 8,0
3444 Original 968 -1,0 1,0 10,7 8,0
Programvare 505 336 -4,0 -2,0 10,1 7,0
45-100 Original 314 1,4 % 0,0 % 142 % 11,0%
Programvare 505 1362 -2,6 % -3,1% 11,4 % 8,9 %
101-166 Original 1960 -0,7 % -2,8% 13,0 % 10,3 %
Programvare 505 826 -1,4% -2,0% 9,5 % 7,4 %
16.7-19.4 Original 450 -0,7 % -2,6 % 10,5 % 8,6 %
Programvare 505 161 0,0 % 0,0 % 8,3 % 6,0 %
195-22.2 Original 258 5,0 % 3,0% 11,9% 8,6 %
Programvare 505 7508 -0,4 % -1,4% 14,0 % 11,0%

1. CGM-aviesningene er innenfor 2,2-22,2 mmol/l, inklusive. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
* For CGM 4,4 mmol/l, er forskjellene i mmol/l inkludert isteden for prosentforskjeller (%).
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Tabell 12-B. CGM-forskjell til SMBG innen CGM-glukoseomrader (pediatrisk)

CGM- e Gjennomsnitt Median Gjennomsnitlig | Median absolutt
glukoseomrader Studie? CGM-EMBG prosentandel- | prosentandel- | prosentandel- | prosentandel-
(mmol/l) forskijell forskjell forskijell forskijell
ol Original 7508 -0,4 % -1,4% 14,0 % 11,0 %
otal
Programvare 505 2992 -2,6 % 2,7 % 11,3% 8,6 %
033 Original 731 9,3 -8,0 11,7 8,0
- Programvare 505 221 -10,3 -6,0 13,0 8,0
a4ad Original 968 -1,0 1,0 10,7 8,0
Y Programvare 505 336 -4,0 2,0 10,1 7,0
45100 Original 3141 1.4 % 0,0 % 14,2 % 11,0 %
A Programvare 505 1362 2,6 % -3,1% 11,4 % 8,9 %
01466 Original 1960 0,7 % 2,8% 13,0 % 10,3 %
v Programvare 505 826 -1,4% 2,0% 9,5% 7,4%
67194 Original 450 0,7 % 2,6 % 10,5 % 8,6 %
o Programvare 505 161 0,0 % 0,0 % 8,3 % 6,0 %
10599 Original 258 5,0 % 3,0 % 11,9 % 8,6 %
B Programvare 505 7508 -0,4 % 1,4 % 14,0 % 11,0%

1. CGM-aviesningene er innenfor 2,2-22,2 mmol/l, inklusive. Begge settene med studiedata er presentert og merket som original (SW10050) eller programvare 505 (SW10505).
* For CGM 4,4 mmol/l, er forskjellene i mmol/l inkludert isteden for prosentforskjeller (%).
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Samstemmighet og ngyaktighet
relativ til SMBG

Samstemmigheten mellom CGM og
blodglukoseverdiene karakteriseres ogsa
ved bruk av parede CGM- og SMBG-
resultater (tabellene 11-A/B til 12-A/B).

CGM- og SMBG-verdiene ble
sammenlignet ved & pare den
komparative SMBG-verdien med
CGM-glukoseavlesningen som forekom
umiddelbart etter innhenting av SMBG.
Disse resultatene karakteriserer ytelsen
forsgkspersonene forventer under
sanntids bruk av CGM i den daglige
administrasjonen av diabetesbehand-
lingen sammenlignet med CGM-
avlesningene fra blodglukose-méaleren
hjemme. For avlesninger mindre enn
eller lik 4,4 mmol/l, ble den absolutte
forskjellen mmol/l mellom de to
glukoseresultatene beregnet. For
verdier sterre enn 4,4 mmol/l, ble

den absolutte prosentforskiellen (%)
fra SMBG-verdiene beregnet.
Prosentandelen av totale avlesninger
innenfor 0,8 mmol/l eller 15 %,

1,1 mmol/l eller 20 %, 1,7 mmol/l

eller 30 %, 2,2 mmol/l eller starre enn
2,2 mmol/l eller 40 % ble beregnet.
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For eksempel, hvis CGM leser

5,5 mmol/l, er den mellom

4,5-10,0 mmol/l-omradet og du
kan forvente at CGM-avlesningene
er innenfor 20 % av SMBG-verdiene
85 % av tiden for Programvare
505-voksenstudien, som sett i
tabell 11-A.

Totalt sett leser CGM i Programvare
505-voksenstudien, giennomsnittlig,
lavere (gjennomsnittlig prosentforskjell)
enn SMBG-verdiene og 11,3 %
absolutt forskjellig (gjennomsnittlig
absolutt prosentforskijell) enn
SMBG-verdiene. Den gjennomsnittlige
prosentforskjellen viser at halvparten av
tiden leser lavere i 2,7 % eller mindre
enn SMBG-verdiene og den
gjiennomsnittlige absolutte
prosentforskjellen viser at halvparten av
tiden leser CGM omtrent 8,6 % eller
mindre forskjellig enn SMBG-verdiene,
som sett i tabell 12-A.

Ugnskede hendelser

Ingen alvorlige ugnskede hendelser eller
enhetsrelaterte alvorlige hendelser
forekom under studiene. Mild til
moderat hudirritasjon, som erytem eller

Kapittel 30 — Tekniske spesifikasjoner

@dem, forekom aved innfaringsomradet
til sensornélen og rundt det
selvklebende omradet. Ingen infeksjon,
blamerker eller bladning oppstod ved
sensornalens innfaringsomrade eller
limomrédet.

30.7 Elektromagnetisk
kompatibilitet

Informasjonen i dette avsnittet er
spesifikk for t:slim X2-systemet.
Informasjonen gir rimelig forsikring om
vanlig drift, men garanterer ikke slikt
under alle tilstander. Hvis t:slim X2-
systemet méa brukes i naerheten av
annet elektrisk utstyr, skal utstyret
holdes under oppsikt i dette miljoet
for & bekrefte normal drift. Det méa
iverksettes spesielle forholdsregler

for elektromagnetisk kompatibilitet nar
du bruker medisinsk elektrisk utstyr.
Systemet skal underga service iht.
EMK-informasjonen oppgitt her. Bruken
av kabler og tilbeher som ikke er
spesifisert i denne brukerveiledningen
kan negativt pavirke sikkerheten,
ytelsen og den elektromagnetiske
kompatibiliteten, inkludert okte utslipp
og/eller redusert immunitet.
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For IEC 60601-1-testing, er
den essensielle ytelsen til
t:slim X2-systemet definert
som folger:

Systemet vil ikke levere en klinisk
signifikant mengde insulin.

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

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

Jauolseyisads aysiuye| n

e Systemet vil ikke avslutte
rapportering av CGM-data uten &
varsle brukeren.

Dette avsnittet inneholder folgende
tabeller med informasjon:

¢ Elektromagnetisk utslipp
e Elektromagnetisk immunitet

e Avstander mellom t:slim X2-systemet
og RF-utstyret
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t:slim X2-systemet er tiltenkt brukt i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Alltid sikre at systemet brukes i et slikt milje.

Veiledning og produsenterklaring — Elektromagnetiske utslipp

Utslippstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg — Veiledning

RF-utslipp, CISPR 11 Gruppe 1 Systemet bruker RF-energi kun for intern funksjon.
RF-utslippene er derfor sveert lave og ikke sannsynlig &
fordrsake noen forstyrrelse i neerliggende elektronisk

utstyr.
RF-utslipp, CISPR 11 Klasse B Systemet er egnet for bruk i alle etablissementer,

. . inkludert etablissementer innenlands og de direkte
Harmoniske utslipp, IEC 61000-3-2 lkke aktuelt koblet il det offentlige lavspenningsnettverket som
Spenningssvingninger/fimmerutslipp, lkke aktuelt forsyner bygninger benyttet til innenlands bruk.
IEC 61000-3-3
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30.9 Elektromagnetisk immunitet

t:slim X2-systemet er tiltenkt brukt i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor. Alltid sikre at systemet brukes i et slikt miljot. ﬂ

Veiledning og produsenterklaering — Elektromagnetisk immunitet

Elektromagnetisk

Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva miljo — Veiledning
Elektrostatisk utslipp (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt = Gulvene skal veere av tre, betong
|IEC 61000-4-2 + 15 kV luft + 15 kV luft eller keramikkflis. Hvis gulvene er

dekket med syntetisk materiale, skal
den relative fuktigheten veere minst
30 %.

Elektrisk raske flyktige/stot
IEC 61000-4-4

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

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

Hovedstrgmkvaliteten skal veere av
typisk kommersielt eller
sykehusmiljg.

Overspenning IEC 61000-4-5

+ 1 kV differensialmodus = 2 kV
fellesmodus

+ 1 kV differensialmodus
+ 2 kV fellesmodus

Hovedstremkvaliteten skal veere av
typisk kommersielt eller
sykehusmiljg.

Veiledning og produsenterkleering — Elektromagnetisk immunitet (Del 1 av 4)
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Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk
miljg — Veiledning

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

70 % UR (30 % fall i UR) i

25 sykluser

0% Ur (100 % falliUr)i1 syklus ved
0 grader

0% Ur (100 % falliUr)i 0,5 sykluser
ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270

70 % UR (30 % fall i UR) i

25 sykluser

0% Ur (100 % falliUr)i1 syklus ved
0 grader

0% Ur (100 % falliUr)i 0,5 sykluser
ved 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270

Hovedstrgmkvaliteten skal veere

av typisk kommersielt eller
sykehusmiljg. Hvis brukeren av
pumpen krever kontinuerlig drift
under strgmbrudd, anbefaler vi at
pumpen forsynes med strgm fra en

0g 315 grader 0g 315 grader uforstyrrbar stremkilde eller batteri.
0% Ur (100 % fall i Ur) i 0% Ur (100 % fall i Ur) i 0BS: Ur er AC-spenning fer bruk av
250 sykluser 250 sykluser testnivaet.

Stremfrekvens (50/60 Hz) magnetfelt | 30 A/m 400 A/m (IEC 60601-2-24) Stramfrekvens-magnetfeltene skal

IEC 61000-4-8

vaere ved nivaer karakteristiske for et
typisk sted i et typisk kommersielt
eller sykehusmiljg.

Veiledning og produsenterkleering — Elektromagnetisk immunitet (Del 2 av 4)
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Elektromagnetisk
miljg — Veiledning

Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva
Ledet RF IEC 61000-4-6 3 Vrms 150 kHz til 80 MHz 10V
Utstralt RF IEC 61000-4-3 10 V/m 30 V/m

80 MHz til 2,7 GHz

Neerhetsfelt fra tradlgse sendere

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz-
pulsmodulasjon

450 MHz: 28 V/m @ FM-modulasjon
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/m @ 217 Hz-pulsmodulasjon
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m @ 18 Hz-pulsmodulasjon
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m @ 217 Hz-pulsmodulasjon
2450 MHz: 28 V/m @ 217 Hz-
pulsmodulasjon

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/m @ 217 Hz-pulsmodulasjon

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz-
pulsmodulasjon

450 MHz: 28 V/m @ FM-modulasjon
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/m @ 217 Hz-pulsmodulasjon
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m @ 18 Hz-pulsmodulasjon
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m @ 217 Hz-pulsmodulasjon
2450 MHz: 28 V/m @ 217 Hz-
pulsmodulasjon

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/m @ 217 Hz-pulsmodulasjon

Beerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr skal ikke
brukes neermere noen del av
pumpen, inkludert kabler, enn den
anbefalte separasjonsavstanden
beregnet fra ligningen gjeldende
for senderfrekvensen.

Anbefalt separasjonsavstand:

150 kHz til 80 MHz, d = 1,20VP
80 MHz til 800 MHz, d = 1,20VP
800 MHz til 2,5 GHz, d = 2,30VP
Nar P er maksimum
utgangsstremklassifisering til
senderen i watt (W) iht. senderens
produsent og d er anbefalt
separasjonsavstand i meter (m).
Feltstyrkene fra faste RF-sendere
bestemmes av en elekiromagnetisk
stedsunderspkelse?, skal veere
mindre enn samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade®.

Forstyrrelse kan forekomme i
narheten av utstyr merket med
folgende symbol: ()

Veiledning og produsenterkleering — Elektromagnetisk immunitet (Del 3 av 4)
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Elektromagnetisk
miljg — Veiledning

Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomrédet.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk propagasjon pévirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,
objekter og mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radio (mobil/tradlgs)-telefoner og faste mobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiokringkasting og
TV-kringkasting kan ikke forutsies teoretisk med nagyaktighet. For & beregne det elektromagnetiske miljget p& grunn av faste RF-sendere, skal det tas i
betraktning en elektromagnetisk stedsundersgkelse. Hvis den malte feltstyrken der pumpen brukes overskrider den gjeldende RF-samsvarsnivaet ovenfor,
skal pumpen observeres for & bekrefte normal drift. Hvis det observeres uvanlig ytelse, kan ekstratiltak vaere ngdvendig, som & reorientere eller relokere
systemet.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, feltstyrker skal veere mindre enn 10 V/m.

Veiledning og produsenterkleering — Elektromagnetisk immunitet (Del 4 av 4)
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30.10 Avstander mellom t:slim X2-pumpen og RF-utstyret

t:slim X2-systemet er tiltenkt brukt i et elektromagnetisk milig du vanligvis finner hjiemme, pa arbeid, i detaljhandel og fritidssteder,
der det forekommer daglige aktiviteter. Diagrammet nedenfor kan brukes som en veiledning for & bestemme den anbefalte
minimumsavstanden som skal opprettholdes mellom en radiofrekvent (RF)-sender og t:slim X2-systemet. For spesifikke
bekymringer om en bestemt RF-sender som forstyrrer systemdriften, kontakt senderprodusenten for klassifisert stram og frekvens.

Separasjonsavstant iht. sendefrekvens, i meter
Nominell maksimum
utgangsstrgm til sender i watt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
(d=1,2VP) (d=1,2VP) (d=2,3VP)
0,01 W 0,12 m 0,12 m 0,23 m
01w 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1W 12m 12m 2,3m
10W 3,8m 3,8m 7,3m
100W 12m 12m 23m

For sendere Klassifisert ved en maksimum utgangsstrem ikke oppfart ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden (d) i meter (m) bestemmes ved bruk
av ligningen gjeldende for frekvensen til senderen, nar P er maksimum utgangsstremklassifisering til senderen i watt (W) iht. senderens produsent.
MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayere frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk propagasjon pévirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,
objekter og mennesker.
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Tabellen nedenfor gir en liste over typiske enheter for ulike nivaer av senderstram og -frekvens, og de anbefalte
separasjonsavstandene fra senderen og systemet.

Nominell maksimum

utgangsstram til sender i watt Typiske enheter Anbefalt separasjonsavstand i meter

Bluetooth-klasse 3 (standard 1 meter

0,001 W omréde). Vanligvis benyttet som 0,07 m -<(((‘ m
Bluetooth®-hodesett

Internett for musikkadapter. Vanligvis

0,01W benyttet for trédigs 013 m -«(((.
FM-musikkstrgmming
Bluetooth-klasse 1 (100 meter |
01w omrade). Tradlos ruter (WiF). 0.73m -F«" PN n

Typisk RF-lekkasje fra

W mikrobglgeovn. 23m = ((('E
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30.11 Kvalitet pa tradles tjeneste

Produsenten definerer kvaliteten pa
tjienesten til t:slim X2-systemet som en
prosentandel av avlesningene mottatt
av displayet, der senderen og displayet
forseker & kommunisere hvert 5. minutt.
Ett av t:slim X2-systemets essensielle
ytelseskrav uttaler at systemet ikke vil
avslutte rapportering av data og/eller
informasjon fra Dexcom G5-senderen il
brukeren uten varsling.

Systemet varsler brukeren om en tapt
avlesning, eller nér senderen og
pumpen er utenfor omradet til
hverandre pa flere mater. Den forste
indikasjonen forekommer nér et
kulepunkt tapes pa CGM-grafen, noe
som vil vises innen fem minutter av den
forrige avlesningen. Den andre
indikasjonen forekommer etter 10
minutter nér utenfor omrade-ikonet
vises pa startskjermen. Den tredje
indikasjonen er et varsel som kan angis
av brukeren og vil varsle brukeren nar
pumpen og senderen utenfor hverandre
sitt omréde. Angivelse av dette varselet
er definert i avsnittet 20.6 Angi utenfor
omrade-varsel.

Kapittel 30 — Tekniske spesifikasjoner

Systemets ytelseskrav oppgir at 90 %
av avlesningene vil bli overfort til
displayet mens senderen og displayet
er innen 6 meter av hverandre, og ikke
mer enn 12 etterfelgende avlesninger
(1 time) gér tapt.

For & forbedre kvaliteten pa

tienesten nar andre enheter operer i
2,4 GHz-bandet, bruker

t:slim X2-systemet innebygde
koeksistensfunskjoner gitt av Bluetooth
-teknologi.

30.12 FCC-varsel vedrerende -
forstyrrelse

Senderen dekket av denne
brukerveiledningen er sertifisert iht. FCC
ID: PH29433.

Selv om senderen er godkjent av
Federal Communications Commission,
er det ingen garanti for at den ikke vil
motta noen forstyrrelse eller at noen
spesifikk transmisjon fra senderen vil
veere foruten forstyrrelse.

Samsvarserklaering (del 15.19)

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

Driften er underlagt felgende to
tilstander:

1. Enheten vil kanskje ikke forarsake
skadelig forstyrrelse, og

2. Denne enheten mé akseptere noen
mottatt forstyrrelse, inkludert
forstyrrelse som kan forarsake
ugnsket drift.

Advarsel (del 15.21)

Endringer eller modifiseringer som ikke
er godkjent av parten ansvarlig for
samsvaret, kan ugyldiggjere brukeren
autorisasjon til & bruke utstyret.

Erklzering om FCC-forstyrrelse
(del 15.105 (b))

Dette utstyret er testet og funnet & veere
i samsvar med grensene for en digital
enhet av klasse B, iht. del 15 av
FCC-reglene. Disse grensene er
designet til & gi rimelig beskyttelse
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mot skadelig forstyrrelse i en Denne baerbare senderen med
boliginstallasjon. Dette utstyret antenne samsvarer med FCC/IC
genererer bruk og kan utstrale RF-eksponeringsgrensene for
radiofrekvent energi og, hvis ikke ukontrollert eksponering eller
installert og brukt iht. til instruksjonene, eksponering av den generelle
forérsake skadelig forstyrrelse for populasjonen.

radiokommunikasjon. Det er likevel
ingen garanti for at forstyrrelse ikke vil
forekomme i en viss installasjon. Hvis
dette utstyret forarsaker skadelig
forstyrrelse for radio- eller TV-mottak,
noe som kan bestemmes ved a sla
utstyret av og pé, oppfordres brukeren
til & korrigere forstyrrelsen med ett av
folgende tiltak:

e Reorinter eller plasser
mottakerantenne pé et annet sted.

e Ok separasjonsavstanden mellom
utstyret og mottakeren.

e Koble utstyret inn i et stepsel pa en
krets forskjellig fra den mottakeren
er koblet til.

e Radfer deg med forhandleren eller
en erfaren radio/TV-tekniker for
hjelp.
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DENNE SIDEN ER
TOM MED HENSIKT
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Indeks

A

AC-stromadapter 74
Aktiv bolus-ikon 50, 52
aktivt insulin, i personlige profiler 93
Alarmer 127, 130, 155
Gjenoppta pumpe-alarm 157
Hoydealarm 167, 168
Lav strem-alarmer 158
Okklusjonsalarmer 164
Reservoarfeil-alarm 161
Reservoarfierning-alarm 162
Skjerm pa / hurtigbolus-
knappalarm 166
Temperaturalarm 163
Tid til okklusjonsalarm,
spesifikasjoner 280

Tom reservoar-alarm 160
alternativer-skjerm 62
Andre oppstartskalibrering-varsel,
CGM 230
angi 187
Angi CGM-volum 181
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Arsaker til
CGM
Kalibrer p& nytt 210
Automatisk avslaing 222
Avslutte CGM-sensorgkt 222

B

Basal 40
Aktuell basalhastighet 58
Angi en temperaturverdi 110

Basalhastighet ngdvendig-varsel
142

i personlige profiler 94
Leveringsfrekvens 269
Leveringsneyaktighet 269
Stopp en temperaturverdi 110
Temperaturens basalhastighet 41
Tidsbegrensede innstillinger 93
basalhastighet nagdvendig-varsel

142
Batteri
Batteriniva 50, 54
Ladetips 75

Batteri, lade 74
beregning 60
BG 40

Mal-BG 40, 92
Mal-BG i personlige profiler 94
BG-testing pa alternativt sted 42
Blodglukose
Hoy blodglukose-paminnelse 125
Lav blodglukose-paminnelse, Angi
Lav blodglukose-padminnelse
124
Blodglukose-paminnelse 125
Bluetooth 38, 180
Bluetooth, anbefalt avstand mellom
enheter 332
Bolus 41, 99
Aktiv bolus-ikon 50, 52
Bolusoversikt 100
Bolusskjerm 60
Etter bolus BG-paminnelse 125
Forlenget bolus 41, 103
Hurtigbolus 41, 113
i personlige profiler 95
Kansellere en bolus 104
Korreksjonsbolus 41
Lever en hurtigbolus 114
Leveringsnoyaktighet 269
Matbolus ved bruk av enheter 102
Matbolus ved bruk av gram 102



Spesifikasjoner for
leveringshastighet 279
Stoppe en bolus 104
Tidsbegrensede innstilinger 93
Byttepaminnelse
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