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Avsnitt 1

Innan du borjar




Kapitel 1

Introduktion




Kapitel 1 — Introduktion
1.1 Systembeskrivning

t:slim X2™-insulinpumpen bestér av
t:slim X2-insulinpumpen och reservoa-
ren t:slim 3 ml (300 enheter). t:slim X2-
insulinpumpen doserar insulin pa tva
satt: med kontinuerlig eller basal dose-
ring samt dosering av bolusinsulin for
att tacka intag av kolhydrater (maltids-
bolus) och for att sdnka hogt blodglu-
kos (korrigeringsbolus). Reservoaren fér
engangsbruk, som sitter fast i pumpen
ar fylld med upp till 300 enheter av
U100-insulin. Reservoaren byts ut var-
annan till var tredje dag.

t:slim X2-insulinpumpen och den
mobila séndaren Dexcom CGM Mobile
(séljs separat) bendamns nar de
partkopplats som ”"Systemet”.

Dexcom G5 Mobil sensor ar en
engangsenhet som placeras under
huden for att kontinuerligt méta glukos-
nivaer i upp till 7 dagar. Dexcom G5
Mobil séndare kopplas ihop med
sensorplattan och skickar tradidst
avlasningar till pumpskarmen istallet for
Dexcom-mottagaren, var femte minut.
P& ské&rmen visas sensorglukosavlas-
ningar, trendkurvor, riktningar och
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hastighetsférandringspilar. Sensorn

kasseras efter en session pé upp till
7 dagar. Sandaren ateranvands och
behdver erséttas ungefar var tredje

méanad.

Sensorn mater glukos i vatskan under
huden —inte i blodet, och sensorns
avlasningar &r inte identiska med avlas-
ningarna fran en blodglukosmétare. Du
behover fortfarande en blodglukosma-
tare for att regelbundet kalibrera din
CGM for att sakerstélla att sensorns
glukosavlasningar ar exakta.

t:slim X2-insulinpumpen kan anvandas
for basal- och bolusdosering av insulin
med eller utan Dexcom G5 Mobil CGM.
Om Dexcom G5 Mobil sensor och san-
daren inte anvands kommer avidsning-
arna fran glukosséndaren inte att
skickas till pumpskarmen och du kom-
mer inte att ta emot nagra sensorglu-
kosvarningar.

Dexcom G5-sensorer och séndare séljs
och fraktas separat av Dexcom.

B OBS: Enhetsanslutningar

Dexcom G5 Mobil CGM kan bara parkopplas
med en medicinsk enhet t gangen (antingen
t:slim X2-pumpen eller Dexcom-mottagaren),

men du kan fortfarande anvénda Dexcom-
mobilappen och din t:slim X2-pump simultant
med samma séndar-ID.

1.2 Omden hir

anvindarhandboken

| den har anvandarguiden finns viktig
information om hur du hanterar ditt
t:slim X2-system. Har finns steg for
steg-instruktioner som hjalper dig att pa
ratt satt programmera, hantera och
skota systemet. Har finns aven viktiga
varningar och forsiktighetsatgéarder for
korrekt drift och teknisk information for
att garantera din sékerhet.

| den hér guiden kan t:slim X2-pumpen
betecknas som "din pump” eller din
"t:slim X2-pump”. Dexcom G5 Mobil
sandare kan betecknas som “din
sandare.” Dexcom G5 Mobil sensor
kan betecknas som "din sensor”.
Tillsammans kan Dexcom G5 Mobil
sandare och Dexcom G5 Mobil sensor
betecknas som "din CGM”.

Anvandarhandboken ar indelad i
kapitel. | kapitel 1 finns viktig
information som du behdver lasa
innan du bdrjar anvanda systemet.



Kapitel 2-4 tacker instruktioner for hur
man anvander t:slim X2-insulinpumpen.
Kapitel 5-6 tacker instruktioner for hur
man anvander Dexcom G5 Mobil CGM
med din t:slim X2-insulinpump.

Pumpskéarmarna som anvands i den
har handboken for att illustrera hur man
anvander funktioner ar enbart exempel.
De bdr inte betraktas som forslag for
dina personliga behov.

1.3  Viktig anvandarinformation

Las igenom alla instruktioner i den héar
anvandarhandboken innan systemet
anvands.

Om du inte kan anvanda systemet
enligt instruktionerna i den hér
anvandarhandboken kan du riskera din
hélsa och sékerhet.

Om du i dagslaget anvander t:slim X2-

pumpen utan Dexcom G5 Mobil CGM,
eller om du i dagslaget anvander Dex-

com G5 Mobil CGM med Dexcom G5

Mobil mottagare ar det fortfarande val-
digt viktigt att du laser alla instruktioner i
den hér anvandarhandboken innan du

anvander det kombinerade systemet.

Var extra uppmarksam pa Varningar
och Forsiktighetsatgarder i den har
anvandarhandboken. Varningar och
Forsiktighetsatgarder identifieras med
en A-symbol.

Om du fortfarande har fragor efter att
ha last den har anvandarhandboken
kan du kontakta din Tandem Diabetes
Care-representant.

1.4 Viktig pediatrisk

anvandarinformation

Foéljande rekommendationer &r avsedda
att hjdlpa yngre anvandare och deras
vardgivare att programmera, hantera
och vérda systemet.

Barn kan oavsiktligt réka trycka pa
pumpen vilket leder till odnskad
dosering av insulin.

Det &r vardgivarens ansvar att avgora
om anvandaren ar lampad for
behandling av den har enheten.

Vi rekommenderar att du granskar
Tandem-pumpens Snabbolus- och
Funktionslasfunktioner for att faststélla
hur de bast kan utnyttjas for din
vardplan. Information om dessa

Kapitel 1 — Introduktion

funktioner finns i kapitel 10 Snabbolus
och 11 t:slim X2 Pumpinstéliningar i
denna anvandarhandbok.

Infusionssetet kan oavsiktligt lossna
mer frekvent hos barn, sa se till att du
sakrar det och slangen.

Aﬂ VARNING

LAT INTE smabarn (pumpanvéndare eller ej)
svélja smédelar sésom plastskydd till USB-
portar och delar till reservoaren. Smédelar kan
orsaka risk for kvavning. Om dessa intas eller
svéljes kan smadelarna orsaka invértes
personskador eller infektioner.

Jelioq np ueuu n

A VARNING

| systemet ingdr delar (sdsom USB-kabel och
infusionsslang) som kan utgdra risk for
strypning eller kvdvning. Anvand alltid 1amplig
ldngd pé infusionsslangen och ordna kablar och
slangar for att minimera risken for strypning.
SE TILL att dessa delar forvaras pa en saker
plats ndr de inte &r i bruk.

A VARNING

For patienter som sjélva hanterar sin sjukdom
bor funktionslaset ALLTID vara PA nar pumpen
inte anvands av en vardgivare. Funktionslasets
uppgift dr att forhindra att knappar oavsiktligt
trycks ner, vilket kan leda till insulindosering
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Kapitel 1 — Introduktion

eller &ndringar i pumpinstaliningarna. Sddana
&ndringar kan eventuellt leda till hypoglykemiska
eller hyperglykemiska héndelser.

A VARNING

For patienter vars insulin hanteras av en
vardgivare ska snabbolus funktionen ALLTID
stangas av for att undvika oavsiktlig
bolusdosering. Om funktionslaset ar pa
inaktiveras snabbolusfunktionen automatiskt.
Oavsiktliga knapptryckningar eller manipulering
av insulinpumpen kan leda till dver- eller
underdosering av insulin. Detta kan orsaka
mycket Iagt eller mycket hogt blodglukos vilket
kan leda till allvarliga personskador eller
dodsfall.
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Kapitel 1 — Introduktion

1.5 Konventioner i denna handbok

Foljande &r konventioner som anvands i denna handbok (sésom termer, ikoner, textformatering och andra konventioner)
tilsammans med sina forklaringar.

Jelioq np ueuu n

Konventioner | Forklaring

Text i fetstil Text i fetstil eller i typsnitt som skiljer sig fran dvriga meningar eller steg indikerar namn pé fysisk knapp eller knapp pa skarm.

Pekskérm Glasskarmen pa framsidan av din pump som visar all information om programmering, hantering, larm och varningar.

Tryck Tryck snabbt och I&tt p& skarmen med ditt finger.

Tryck ned Anvand ditt finger for att trycka ned en fysisk knapp (Start/Snabbolusknappen ar den enda fysiska knappen pa din t:slim X2-pump).

Hall inne Fortsétt hall inne knappen eller tryck pé en ikon eller meny tills funktionen &r Klar.

Meny En lista av valmdjligheter pa din pekskarm varifran du kan genomféra specifika &tgéarder.

lkon En bild p& din pekskarm som indikerar ett val, en informationspost eller en symbol pa baksidan av din t:slim X2-pump eller dess
forpackning.
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DEN HAR SIDAN
HAR AVSIKTLIGEN
LAMNATS TOM
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Kapitel 2 — Viktig sakerhetsinformation

2.1 Indikationer for anvindning

Indikationer fér anvandning

t:slim X2-systemet bestar av t:slim X2-
insulinpumpen som ar parkopplad med
Dexcom G5 Mobil CGM (Continuous
Glucose Monitor).

t:slim X2-insulinpumpen &r avsedd for
subkutan dosering av insulin, med fast-
stéllda och rorliga varden, for hantering
av diabetes mellitus hos personer som
behdver insulin. t:slim X2-insulinpum-
pen kan endast anvandas for kontinuer-
lig insulindosering och som en del av
tislim X2-system 6r att ta emot och
visa kontinuerliga glukosméatningar fran
Dexcom G5 Mobile sensor och
sandaren.

| kombination med Dexcom G5 Mobil
CGM é&r t:slim X2-systemet utformat for
att ersatta blodglukos fran fingerstick
for behandling av diabetes. t:slim X2-
systemet ar ett hjalpmedel vid upptackt
av episoder av hypoglykemi och
hyperglykemi, vilket underlattar bade
akuta och langsiktiga behandlings-
atgarder, vilket kan minimera dessa.

I24

Tolkningar av t:slim X2-systemet bor
baseras pa trenderna och monstren till-
sammans med flertalet sekvensavlas-
ningar under en tidsperiod.

t:slim X2-systemet &r anpassat for
anvandning pa personer som &r 6 ar
eller aldre.

t:slim X2-systemet &r endast anpassat
fér enskilda patienter och kraver
l&karordination.

Enheten &r indikerad fér anvandning
med U-100-insulin.

2.2 Kontraindikationer

Kontraindikationer

t:slim X2-systemet &ar inte avsett for
nagon som inte kan eller vill inte:

e Testa blodglukosvarden (BG)
sdsom rekommenderas av din
vardgivare

e Demonstrera adekvat
kolhydratrékningskunskap
(féredragen, ej nbdvandig)

e Uppratthalla tillrackliga kunskaper
av diabetesegenvard

o Traffa sin vardgivare (sina
vardgivare) regelbundet

Du méste aven ha tillracklig syn och/
eller horsel for att kunna
uppmarksamma dina systemvarningar.

t:slim X2-pumpen, Dexcom G5 Mobile
sandare och Dexcom G5 Mobile sensor
maste tas bort innan magnetisk reso-
nanstomografi (MRI), datortomografi
(CT), eller diatermibehandling pabdrjas.
Exponering for MRI, CT eller diametri-
behandling kan skada systemet.

Om du tar medicin med paracetamol
nér du bér sensorn kan dina
sensorglukosavlasningar vara felaktigt
hoga. Nivan pa felaktigheten beror pa
mangden aktivt paracetamol i din kropp
och kan variera fran person till person.



2.3 Systemvarningar

VARNINGAR: t:slim X2
Insulinpump

Bdrja INTE anvanda ditt t:slim X2-
system innan du last anvandarhandbo-
ken. Om instruktioner inte foljs kan det
resultera i Gverdosering eller underdo-
sering av insulin. Detta kan orsaka
mycket l&gt eller mycket hdgt blodglu-
kos vilket kan leda till allvarliga person-
skador eller dodsfall. Om du har fragor
eller behdver vidare klargbrande av ditt
systemanvéandande ska du fraga din
vardgivare eller kontakta din lokala Tan-
dem Diabetes Care-representant.

Bdrja INTE anvanda ditt t:slim X2-
system innan du har fatt tillracklig
kunskap och tréaning av en certifierad
t:slim X2-systemutbildare. Radfraga din
vardgivare for dina personliga
traningsbehov for hela t:slim X2-
systemet. Misslyckas man tillskriva sig
nddvandig utbildning i systemet kan
detta leda till allvarliga personskador
eller dodsfall.
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Anvand INTE annat insulin &n U-100
med ditt system. Insulinanvandning
med mindre eller hdgre koncentrat
kan leda till Gverdosering eller
underdosering av insulin. Detta kan
orsaka mycket lagt eller mycket hogt
blodglukos.

Lagg INTE nagra andra lakemedel eller
mediciner i ditt systems reservoar.
Systemet ar endast utformat for
kontinuerlig subkutan insulininfusion
(CSll) med Humalog- eller Novol.og/
NovoRapid-insulin. Anvandning av
andra lakemedel eller mediciner kan
skada pumpen och resultera i
personskador om den fylls pa.

Bdrja INTE anvanda ditt system innan
du radfragat din vardgivare for att
avgora vilken av funktionerna som ar
bast lampad fér dig. Det &ar bara din
vardgivare som kan avgdra och
hjélpa dig justera dina basalvérden,
kolhydratskvot, korrigeringsfaktor,
BG-mél och duration av aktivt insulin.
Dessutom kan endast din vardgivare
faststélla dina CGM-installiningar och
hur du bér anvanda din
sensortrendinformation fér att hjalpa dig
hantera din diabetes. Felaktiga

instaliningar kan resultera i
Overdosering eller underdosering av
insulin. Detta kan orsaka mycket Iagt
och mycket hogt blodglukos.

VAR beredd pa att injicera insulin med
en alternativ metod om doseringen
avbryts av ndgon anledning. Ditt

t:slim X2-system ar utformat for att pa
ett sakert satt dosera insulin, men
eftersom det endast anvander
snabbverkande insulin kommer du inte
att ha langtidsverkande insulin i din
kropp. Misslyckas du att ha en
alternativ metod for insulindosering kan
det leda till mycket hégt blodglukos
eller diabetisk ketoacidos (DKA).

Anvand ENDAST reservoarer och
insulininfusionsset med matchande
slangkopplingar och folj instruktionerna
for anvandning. Misslyckas detta kan
det resultera i Over- eller underdosering
av insulin och kan orsaka mycket lagt
eller mycket hdgt blodglukos.

Placera INTE ditt infusionsset pa &rr,
kndlar, leverflackar, bristningar eller
tatueringar. Placering av infusionsset pa
négon av dessa platser kan orsaka
svullnad, irritation eller infektion.
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Detta kan péverka insulinabsorbering
och orsaka hogt eller Iagt glukos.

Ignorera INTE nalbrott pa infusions-
setet. Infusionssetsnalar kan gé av men
det &r ovanligt. Om en infusionssetsnal
gér av och ingen del av den &r synlig
6ver huden ska du inte férsdka ta bort
den. Sok professionell medicinsk hjalp
om du far symptom som rodnad eller
svullnad pé grund av infektioner eller
inflammationer vid inféringsplatsen. Om
du har en bruten nél fran infusionssetet
ber vi dig rapportera detta till din lokala
Tandem Diabetes Care-representant.

Fyll ALDRIG din slang medan ditt
infusionsset ar anslutet till din kropp. Se
alltid till att infusionssetet ar bortkopplat
fran din kropp innan slangen fylls. Om
du misslyckas med att koppla ifran ditt
infusionsset fran din kropp innan
slangen fylls kan detta resultera i
Overdosering av insulin. Detta kan leda
till allvarliga personskador eller dodsfall
pé grund av mycket lagt blodglukos.

Ateranvand INTE reservoarer och
anvand inte reservoarer fran andra
tillverkare an Tandem Diabetes Care,
Inc. Anvandning av reservoarer som
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inte tillverkats av Tandem Diabetes
Care eller ateranvandande av
reservoarer kan leda till en dver- eller
underdosering av insulin. Detta kan
orsaka mycket 1&gt eller mycket hogt
blodglukos.

Vrid ALLTID slangkontakten mellan
reservoarslangen och infusionsslangen
ett kvarts varv extra for att sékerstélla
en séker anslutning. En 16s anslutning
kan orsaka insulinlackage som leder till
en underdosering av insulin. Detta kan
orsaka hogt blodglukos.

Koppla ALDRIG ur slangkontakten
mellan reservoarslangen och
infusionssetslangen. Om anslutningen
blir 16s ska du koppla fran infusionssetet
fran din kropp innan du stramar &t den.
Om du misslyckas att koppla ifran ditt
infusionsset innan atstramning kan det
leda till dverdosering av insulin. Detta
kan orsaka lagt blodglukos.

Ta INTE bort eller lagg till insulin frén en
fylld reservoar efter att du laddat
pumpen. Det kan leda till felaktig visning
av insulinnivan pa startsidan och ditt
insulin kan ta slut innan pumpen
upptacker en tom reservoar. Detta kan

orsaka mycket hogt blodglukos, eller
Diabetisk ketoacidos (DKA).

Dosera INTE en bolus férran du har
kontrollerat beraknad bolusmangd pa
pumpskarmen. Om du doserar en
insulinméngd som ar for hogt eller lag
kan detta orsaka mycket hogt eller lagt
blodglukos. Du kan alltid justera
insulinenheterna upp eller ned innan du
valjer att dosera din bolus.

LAT INTE smébarn (pumpanvandare
eller ej) svélja smadelar sasom
plastskydd till USB-portar och
reservoardelar. Sméadelar kan orsaka
risk for kvavning. Om dessa intas eller
svalies kan sméadelarna orsaka invértes
personskador eller infektioner.

| systemet ingar delar (sésom USB-
kabel och infusionsslang) som kan
utgora risk for strypning eller kvavning.
Anvand ALLTID lamplig langd pa
infusionsslangen och ordna kablar och
slangar for att minimera risken for
strypning. SE TILL att dessa delar
forvaras pé en saker plats nér de inte &r
i bruk.



For patienter som sjélva hanterar sin
sjukdom bor funktionslaset ALLTID
vara PA nar pumpen inte anvands av en
vardgivare. Funktionslasets uppgift ar
att forhindra att knappar oavsiktligt
trycks ner, vilket kan leda till
insulindosering eller &ndringar i
pumpinstaliningarna. Sadana andringar
kan eventuellt leda till hypoglykemiska
eller hyperglykemiska handelser.

For patienter vars insulin hanteras av en
vardgivare ska snabbolus funktionen
ALLTID stangas av for att undvika
oavsiktlig bolusdosering.

Om funktionslaset ar pa inaktiveras
snabbolusfunktionen automatiskt.
Oavsiktliga knapptryckningar eller
manipulering av insulinpumpen kan
leda till 6ver- eller underdosering av
insulin. Detta kan orsaka mycket lagt
eller mycket hogt blodglukos vilket kan
leda till allvarliga personskador eller
dodsfall.

VARNINGAR: Radiologi och
medicinska procedurer och
ditt t:slim X2-system

Informera ALLTID véardgivaren/
teknikern om din diabetes och ditt t:slim
X2-system. Om du behdver avbryta
anvandandet av systemet pa grund av
medicinska procedurer ska du félja din
vardgivarens instruktioner for att ersatta
missat insulin nér du ateransluter till
pumpen. Kontrollera din blodglukos
innan du kopplar bort dig frdn pumpen
och sedan igen nér du ateransluter och
behandlar héga blodglukosvarden
sédsom rekommenderats av din
vardgivare.

Utsétt INTE din pump, séndare eller
sensor for:

e Rdntgen

e Skiktréntgen

e Magnetisk resonanstomografi (MRI)
e Positronemissionstomografi (PET)

e Annan exponering for stralning
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t:slim X2-systemet &r magnetisk
resonanstomograf- (MR) séker. Du
maste ta av din pump, sédndare och
sensor och lamna dem utanfér
behandlingsrummet om du ska
genomga nagon av behandlingarna
ovan.

(]

Jelioq np ueuu

Utdver det som stér ovan ska du
INTE utsatta din pump, séndare eller
sensor for:

e Placering eller omprogrammering
med pacemaker/defibrillator som
implanteras i hjartmuskeln

e Hijartkateterisering

e Ergometer

Du maste ta av dig din pump, séandare
och sensor och lamna dem utanfér
behandlingsrummet om du ska

genomfdra nagon av foljande
medicinska behandlingar.
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Det finns andra behandlingar som du
bdr vara férsiktig med:

e Laserkirurgi — Ditt system kan
normalt sett béras under
behandlingen. Dock kan viss laser
skapa stérningar och utlésa
systemlarm.

¢ Narkos - Beroende pé utrustning
som anvands kan du behdva ta bort
ditt system. Se till att fraga din
vardgivare.

Du behbver inte koppla bort for
elektrokardiogram (EKG) eller
koloskopi. Om du har fragor ska du
kontakta din Tandem Diabetes Care-
representant.

VARNINGAR: Anvidnda din
Dexcom G5 Mobil med din
t:slim X2-insulinpump

Ignorera INTE symptom pé hogt eller
l&gt glukos. Om dina sensorglukosvar-
ningar och avlasningar inte speglar dina
symptom ska du mata ditt blodglukos
med en blodglukosmatare dven om din
sensor inte laser in hoga eller laga
varden.
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KALIBRERA din CGM minst en gang
var tolfte timme. Att kalibrera mer séllan
an var tolfte timme kan gdra att
sensorglukosavlasningar blir felaktiga
och att glukosvarningar blir otillforlitliga.
Detta kan resultera i att du missar
allvarliga handelser av hypoglykemi (lagt
blodglukos) eller hyperglykemi (hdgt
blodglukos).

Ignorera INTE sensorbrott. Sensorer
kan ga sonder men det ar ovanligt. Om
en sensor gar sénder och ingen del av
den ar synlig dver huden ska du inte
forsdka ta bort den. Sdk professionell
medicinsk hjalp om du far symptom
som rodnad eller svullnad pa grund av
infektioner eller inflammationer vid
inféringsplatsen. Om du har en trasig
nal fran infusionssetet ber vi dig
rapportera detta till din lokala Tandem
Diabetes Care-representant.

Anvand INTE Dexcom G5 Mobil CGM-
pé gravida kvinnor eller personer pa
dialys. Systemet ar INTE godkant for
anvandning pé gravida kvinnor eller
personer pa dialys och har inte
utvarderats pa denna grupp.
Sensorglukosavldsningar stdmmer inte
alltid i dessa grupper och kan resultera i

att du missar allvarliga handelser av
hypoglykemi (l&gt blodglukos) eller
hyperglykemi (hdgt blodglukos).

Anvand INTE Dexcom G5 Mobil CGM
pé patienter i kritiskt tillstdnd. Det &r inte
kant hur olika tillstand eller medicine-
ringar som &r vanligt hos den kritiskt
sjuka befolkningen kan paverka
systemets prestanda. Sensorglukos-
avlasingar kan vara inkorrekta hos kri-
tiskt sjuka patienter, och att enbart
forlita sig pa glukosvarningar och avlas-
ningar for behandlingsbeslut kan resul-
tera i att du missar allvarliga handelser
av hypoglykemi (I&gt blodglukos) och
hyperglykemi (hoégt blodglukos).

For INTE in sensorn pa andra platser &n
buken (magen) eller hdgt upp pa
skinkan (endast for &ldrarna 6-17).
Andra platser har inte studerats och ar
inte godkénda. Anvandning pa andra
platser kan orsaka inkorrekta
sensorglukosavlasningar, vilket kan
resultera i att du missar allvarliga
handelser av hypoglykemi (lagt
blodglukos) eller hyperglykemi (hdgt
blodglukos).



Forvanta dig INGA CGM-varningar for-
ran efter 2-timmarsuppstarten.

Du kommer INTE att f& ndgra sensorg-
lukosavlasningar eller varningar forran
efter det att 2-timmarsuppstarten avslu-
tats OCH du slutfort uppstarts-
kalibreringen. Under den hér tiden kan
du missa allvarliga handelser av
hypoglykemi (l&gt blodglukos) eller
hyperglykemi (hdgt blodglukos).

Anvand INTE din sandare om den ar
skadad eller sprucken. Detta kan skapa
en elektrisk sékerhetsrisk eller storning,
vilket kan orsaka elektriska stotar.

FORVARA Dexcom G5 Mobil CGM-
sensorn i temperaturer mellan 2°C
(86°F) till 25°C (77°F) for att skydda
sensorns livslangd. Du kan férvara
sensorn i kylskdpet om temperaturen
ligger mellan detta intervall. Sensorn
ska inte forvaras i frysen. Att férvara
sensorn felaktigt kan orsaka inkorrekta
sensorglukosavlasningar, vilket kan
resultera i att du missar allvarliga
handelser av hypoglykemi (lagt
blodglukos) eller hyperglykemi (hogt
blodglukos).
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Tilldt INTE smabarn att halla i sensorn,
sandaren eller séndarférpackningen
utan vuxen Gvervakning. | sensorn och
sandaren ingar smadelar som kan
orsaka kvavning. Hall séndarkitlddan
borta fran barn eftersom den innehéller
en magnet som inte bdr svéljas.

2.4  Forsiktighetsatgarder for

systemet

FORSIKTIGHETSATGARDER:

t:slim X2-insulinpump

Oppna INTE ditt system och férsdk inte
reparera det. Systemet ar en forseglad
enhet som enbart bér dppnas och
repareras av Tandem Diabetes Care.
Modifiering kan orsaka sékerhetsrisker.
Om ditt systemskydd &r trasigt ar inte
systemet vattentatt Iangre och garantin
ar ogiltig.

BYT infusionsset var 48:e - 72:e timme
sdsom rekommenderats av din
vardgivare. Tvétta dina hander med
antibakteriell tval innan du hanterar
infusionssetet och rengdr noggrant
inforingsplatsen pa din kropp for att
undvika infektion. Kontakta din

vardgivare om du har symptom pa
infektion pa din infusionsplats.

Ta ALLTID bort alla luftbubblor fran
systemet innan du paborjar
insulindosering. Se till att inga
luftbubblor fdlier med nér du drar upp
insulin i pafyliningssprutan. Hall pumpen
med den vita pafyliningsporten uppat
nar slangen fylls och se till att inga
luftbubblor finns i slangen under
pafyliningen. Luft i systemet tar upp
plats dar insulin borde vara vilket kan
paverka insulindoseringen.

KONTROLLERA din infusionsplats
dagligen for korrekt placering och
eventuella lackage. BYT UT ditt
infusionsset om du upptacker lackor
runt platsen. Felaktiga placeringar eller
lackor runt infusionsplatsen kan orsaka
underdosering av insulin.

KONTROLLERA dina infusions-
setsslangar dagligen for eventuella
l&ckor, luftbubblor eller fértrdngningar.
Luft i slangen, lackor i slangen eller
knutor pé slangen kan hindra eller
stoppa insulindoseringen och orsaka
underdosering av insulin.
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KONTROLLERA slangkopplingen
mellan din reservoarslang och
infusionssetslangen dagligen for att se
till att kopplingen ar tat och saker.
Lackor runt slangankopplaren kan
orsaka underdosering av insulin.

Byt INTE ditt infusionsset innan
laggdags eller om du inte kommer
kunna testa ditt blodglukos 1-2 timmar
efter att det nya infusionssetet ar pa
plats. Det ar viktigt att bekrafta att
infusionssetet ar infort korrekt och att
det doserar insulin. Det &r ocksé viktigt
att agera snabbt pa eventuella problem
med inforingen for att sékerstélla
kontinuerlig insulindosering.

Se ALLTID till att kontrollera att din
reservoar har tillrackligt med insulin till
natten innan laggdags. Om du sover
kan du missa att héra larmet Tom
reservoar och darmed missa en del av
din basala insulindosering.

KONTROLLERA de personliga instéll-
ningarna i ditt system for att sékerstélla
att de ar korrekta. Felaktiga installningar
kan resultera i dverdosering eller
underdosering av insulin. Radfraga din
vardgivare vid behov.

ISO

Se ALLTID till att korrekt tid och datum
ar instéllt i ditt system. Kontrollera alltid
att AM/PM-instéliningarna &r korrekta
nér du anvander dig av AM/PM. Att inte
ha korrekt tid och datum installt kan
péaverka séker insulindosering.

BEKRAFTA att skérmen slas p4, du
kan hdra pip, k&nna pumpen vibrera
och se den gréna LED-lampan blinka
runt kanten pa skarmens Pa-knapp nar
du ansluter en stromkalla till USB-
porten. Dessa funktioner anvands for
att meddela dig om varningar, larm och
andra handelser som kan krava din
uppmarksamhet. Om dessa funktioner
inte fungerar ska du sluta anvanda
systemet och kontakta din lokala
Tandem Diabetes Care-representant.

KONTROLLERA ditt system
regelbundet for eventuella larmproblem
som kan uppsta. Det ar viktigt att vara
uppmarksam pa problem som kan
péaverka insulindosering och krava din
uppmarksamhet sé att du kan agera sa
snabbt som majligt.

Anvand INTE vibrationsfunktionen for
varningar och larm under sémn, sévida
din vardgivare inte beslutat annat. Om

ljudet fér varningar och larm &r installt
pé hogt hjalper det dig att inte missa en
varning eller ett larm.

Titta ALLTID pé skarmen for att
bekrafta korrekt programmering av
méangden nar du forsta gangen anvan-
der snabbolusfunktionen. Om du tittar
péa skarmen kommer du kunna se att
du anvander pip- och vibrations-
kommandon korrekt fér att program-
mera 6nskad mangd bolus.

Anvand INTE pumpen om du tror att
den kan vara skadad pa grund av att
den tappats eller traffat en hard yta.
Bekrafta att systemet fungerar korrekt
genom att ansluta en stromkalla till
USB-porten och bekrafta att skarmen
slas pa, att du hor pip, kdnner pumpen
vibrera och ser den grona LED-lampan
blinka runt kanten av Start-knappen.
Om du ar oséker pé eventuell skada
ska du avbryta anvandandet av
systemet och kontakta din lokala
Tandem Diabetes Care-representant.

UNDVIK att exponera ditt system for
temperaturer under 5°C (40°F) eller
over 37°C (99°F). Insulin kan frysa vid
laga temperaturer eller forsamras vid



héga temperaturer. Insulin som har
exponerats for forhallanden utanfor
tillverkarens rekommenderade intervall
kan paverka sédkerheten och
prestandan pé systemet.

UNDVIK att sénka ner din pump i
vatska over ett djup pa 1 meter eller
under mer an 30 minuter (IPX7-
klassning). Om din pump har
exponerats for vatska som 6verskrider
dessa granser ska du kontrollera
tecken pé intrdngande vatska. Om det
finns tecken pé intréngande vétska ska
du avbryta anvadndandet av pumpen
och kontakta din lokala Tandem
Diabetes Care-representant.

UNDVIK omraden dar de kan finnas
brandfarligt bedévningsmedel eller
explosiva gaser. Systemet &r inte
anpassat for anvandning i dessa
omréden och det finns en risk for
explosion. Ta bort din pump om du
behover vara i dessa omraden.

SE TILL att du inte ror dig langre bort
an USB-sladdens langd nér du &r
ansluten till pumpen och en
laddningskalla. Om du rér dig langre
bort an USB-kabelns langd kan nélen
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dras ut frén infusionssetet. Pa grund av
detta rekommenderas det att inte ladda
pumpen nar du sover.

KOPPLA UR ditt infusionsset fran din
kropp om du &r pa en ndjespark och
aker attraktioner med hogt hastighet
och gravitation. Snabba héjdandringar
eller gravitation kan péaverka
insulindoseringen och orsaka
personskada.

KOPPLA UR ditt infusionsset fran din
kropp innan du flyger i ett flygplan utan
tryckkabin eller i plan som anvands for
flygkonster eller stridsimulering (tryck-
kabin eller gj). Snabba hojdandringar
eller gravitation kan péverka insulindo-
seringen och orsaka personskada.

RADFRAGA din vardgivare om
livsstilséndringar sdsom viktdkning eller
viktminskning och om du bdrjat eller
slutat tréna. Ditt insulinbehov kan
andras beroende pa livsstilséandringar.
Dina basalvarden och andra
instéliningar kan behdva justeras.

KONTROLLERA ditt blodglukos med
en blodglukosméatare om hdjden dver
havet gradvis har férandrats upp till 300

meter, vid till exempel skidakning eller
om du &ker p& en bergsvag. Doserings-
exaktheten kan variera med upp till

15 % fram tills 3 enheter av det totala
insulinet har doserats eller hdjden Gver
havet har férandrats med mer &n

300 meter. Andringar i doserings-
exakthet kan péaverka insulindosering
och kan orsaka personskada.

Kontrollera ALLTID med din vardgivare
for sarskilda riktlinjer om du vill eller
behover koppla ur dig frin pumpen av
négon anledning. Beroende pa hur
lange och varfor du &r frankopplad, kan
du behdva ersétta missad basal- och/
eller bolusinsulin. Kontrollera ditt
blodglukos innan du kopplar ur dig frn
pumpen och sedan igen nar du
ateransluter, och behandla hoga
blodglukosvarden (BG) sdsom
rekommenderats av din vardgivare.

SE TILL att dina personliga instéllningar
for insulindosering ar programmerade i
pumpen innan du anvander systemet
om du har fatt en ersattningspump pa
garantin. Om du misslyckas ange dina
insulindoseringsinstaliningar kan det
orsaka 6ver- eller underdosering av
insulin. Detta kan orsaka mycket lagt
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eller mycket hdgt blodglukos vilket kan
leda till allvarliga personskador eller
dodsfall. Radfraga din vardgivare vid
behov.

Stérningar av elektroniken i ditt system
kan orsakas av mobiltelefoner om de
bars nédra varandra. Enligt
rekommendationer ska din pump och
din mobiltelefon baras med minst

16 centimeters mellanrum.

Kassera ALLTID anvanda systemkom-
ponenter sdsom reservoarer, sprutor,
nélar, infusionsset och CGM-sensorer i
enlighet med instruktionerna fran din
vardgivare. Tvatta handerna noga efter
hantering av systemkomponenter.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Anvanda din Dexcom G5
Mobil CGM med din t:slim
X2-insulinpump

Oppna INTE sensorférpackningen
forran du har tvattat handerna med tval
och vatten och latit dem torka. Du kan
kontaminera inféringsplatsen och
drabbas av infektion om du har
smutsiga hander medan du for in
sensorn.
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For INTE in sensorn férran du har
tvattat huden med en topisk
antimikrobiell 16sning, sdsom
isopropylalkohol, och Iat huden torka.
Inforing pé oren hud kan leda till
infektion. For inte in sensorn forran det
tvattade omradet ar torrt sé att
sensorns Klister faster battre.

UNDVIK att anvéanda samma plats for
sensorinféringen upprepade ganger.
Rotera platserna fér dina
sensorplaceringar och anvand inte
samma plats for tva sensorsessioner i
rad. Anvandning av samma plats kan
orsaka arrbildning eller hudirritation.

UNDVIK att inféra sensorn i omréden
dar den sannolikt kommer att stotas till
eller pressas pa, eller omraden pa
huden med arrbildning, tatueringar eller
irritation eftersom dessa platser inte ar
optimala att mata glukos pa. Inféring i
dessa omraden kan paverka
noggrannheten och kan géra att du
missar allvarliga handelser av
hypoglykemi (Iagt blodglukos) eller
hyperglykemi (hdgt blodglukos).

UNDVIK att injicera insulin eller att
placera ett infusionsset inom 8

centimeter av sensorn. Insulinet kan
paverka noggrannheten och kan gora
att du missar allvarliga handelser av
hypoglykemi (Iagt blodglukos) eller
hyperglykemi (hdgt blodglukos).

Anvand INTE sensorn om dess sterila
férpackning har skadats eller 6ppnats.
Anvandning av en icke steril sensor kan
orsaka infektion.

For att kalibrera CGM-systemet BOR
du inom 5 minuter av en noga utférd
blodglukosmétning ange det exakta
blodglukosvardet som din
blodglukosméatare visar. Ange inte
sensorglukosavlasningar for kalibrering.
Att ange felaktiga blodglukosvéarden,
blodglukosvéarden som ar tagna mer an
5 minuter innan de anges eller
sensorglukosavidsningar kan paverka
sensorns exakthet, vilket kan resultera i
att du missar allvarlig hypoglykemi (lagt
blodglukos) eller hyperglykemi (hogt
blodglukos).

Kalibrera INTE om ditt blodglukos
forandras i rask takt, vanligtvis mer an
0.11 mmol/L per minut. Kalibrera inte
nar din mottagarskarm visar stigande
eller sjunkande pil eller dubbelpil, vilket



indikerar att ditt blodglukos stiger eller
sjunker hastigt. Kalibrering vid hastigt
stigande eller sjunkande blodglukos
kan resultera i att du missar allvarliga
handelser av hypoglykemi (&gt
blodglukos) eller hyperglykemi (hdgt
blodglukos).

Systemets noggrannhet kan paverkas
nar din glukos andras i markbar takt
(e.g. t.ex. 0,11 till 0,17 mmol/L eller mer
an 0,17 mmol/L varje minut), sdsom vid
tréning eller efter en maltid.

UNDVIK att separera séndaren och
pumpen med mer an 6 meter.
Overféringsrackvidden frn séndaren till
pumpen ar upp till 6 meter utan hinder.
Tradlés kommunikation fungerar inte
bra genom vatten sa rackvidden ar
mycket mindre om du ar i en bassang,
ett badkar eller i en vattensang, etc.
Olika slags hinder skiljer sig &t och har
inte testats. Om din séndare och din
pump &r langre ifrén varandra an

6 meter eller &r atskilda av ett hinder
kanske de inte kommunicerar eller sa ar
kommunikationsavstandet mindre,
vilket resulterar i att du missar allvarliga
handelser av hypoglykemi (&gt

Kapitel 2 — Viktig sakerhetsinformation

blodglukos) eller hyperglykemi
(Hogt blodglukos).

Anvand INTE blodglukosprov tagna
fran alternativa stallen (blod fran din
handflata eller underarm etc.) for
kalibrering. Blodglukosvarden fran
alternativa stallen kan skilja sig fran
blodglukosvérden fran ett fingerstick
och kan inte representera ett lampligt
blodglukosvarde. Anvand endast ett
blodglukosvarde som tagits fran ett
fingerstick for kalibrering. Alternativa
blodglukosvérden kan resultera i att du
missar allvarliga handelser av
hypoglykemi (Iagt blodglukos) eller
hyperglykemi (hodgt blodglukos).

SE TILL att ditt s&ndar-ID &r
programmerat till pumpen innan du
anvander systemet om du tar emot en
ersattningspump pa garantin. Pumpen
kan inte kommunicera med s&ndaren
om inte ett sdndar-ID anges. Om
pumpen och sandaren inte
kommunicerar kommer du inte att ta
emot sensorglukosaviasningar vilket
kan resultera i att du missar allvarliga
handelser av hypoglykemi (&gt
blodglukos) eller hyperglykemi (hdgt
blodglukos).

Kassera INTE din sédndare. Den kan
ateranvandas. Samma séndare
anvands for varje session fram tills att
du nétt slutet av din séndares
batterilivslangd.

Dexcom G5 Mobile sensor, séndaren
och mottagaren &r inte kompatibla med
SEVEN/SEVEN PLUS-sé&ndaren och
mottagaren. Olika generationer
kommer inte att koppla till varandra och
kommer inte att fungera.

2.5 Maiijliga fordelar med att

anvanda systemet

e t:slim X2-systemet tilhandahaller ett
automatiserat satt att leverera
basal- och bolusinsulin pa.
Dosering kan finjusteras baserat
péa 6 anpassade personliga profiler,
alla med upp till 16 tidsbaserade
instéllningar for basalvarde,
kolhydratskvot, korrektionsfaktor
och BG-mal. Dessutom tillater
funktionen Tempbasal att du
programmerar en temporar
forandring i basalvardet for upp till
72 timmar.
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e tislim X2-systemet ger dig mojlighe-
ten att dosera en bolus i sin helhet,
eller dosera en procentandel av den
Over en forlangd tidsperiod utan att
navigera mellan olika menyer. Du
kan ocksé programmera en bolus
mer diskret genom att anvanda
funktionen snabbolus som kan
anvandas utan att titta pa pumpen
och som kan programmeras i steg
av antingen insulinenheter eller
gram kolhydrater.

e Fran bolusskarmen tillater
funktionen "kalkylator i en
kalkylator” dig att ange multipla
kolhydratvarden och lagga ihop
dem. Systemets boluskalkylator
kommer att rekommmendera en
bolus baserad pé den totala
maéangden kolhydrater som angetts,
vilket kan eliminera gissningsforsok.

e Systemet haller koll p& mangden
aktivt insulin frdn maltider och Aktivt
insulin. Vid programmering av
ytterligare méltider eller
korrigeringsbolusar kommer
pumpen att dra av mangden av IOB
frdn den rekommenderade bolusen
om din BG ar under méalet som
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angetts i din aktiva personliga profil.
Detta kan hjélpa till att férebygga
insulinlagring vilket kan leda till
hypoglykemi.

Du kan programmera ett antal
paminnelser som kommer be dig att
gora ett nytt BG-test efter att en lagt
eller hogt BG angetts, saval som en
"Paminnelse Missad maltidsbolus”
som kommer att varna om en bolus
inte angetts under en sarskild
tidsperiod. Vid aktivering kan dessa
hjélpa till att reducera sannolikheten
att du glémmer bort att kolla ditt
blodglukos eller bolus for maltider.

Du har mgjlighet att se en mangd
olika data direkt pa skarmen,
inklusive tiden av, och mangden p4,
din senaste bolus, din totala dagliga
insulindosering, savél som indelad i
basal, maltidsbolus och
korrigeringsbolus.

Nar den parkopplas med Dexcom
G5 Mobile séndare och sensorn
kan ditt t:slim X2-system ta emot
CGM-avlasningar var femte minut,
vilka visas som en trend pé startsi-
dan. Du kan ocksa programmera

din pump att varna nér dina CGM-
avlasningar ligger 6ver eller under
nivan som angetts, eller om de sti-
ger eller sjunker snabbt. Till skillnad
fran en standardblodglukosmatare
tilldter CGM-avlasningar dig att visa
trender i nutid och &ven spara infor-
mation nér du i andra fall inte hade
kunnat kontrollera ditt blodsocker,
som nér du till exempel sover. Den
hér informationen kan vara anvand-
bar for dig och din vardgivare néar ni
Overvager att géra andringar i din
behandling. Dessutom hjélper de
programmerade varningarna dig att
hitta mojligt l1agt eller hogt blodglu-
kos snabbare &n om du bara hade
anvant en blodglukosméatare.

CGM-anvandning har visat sig 6ka
tiden i intervallet for din méalglukos
utan att 6ka tiden du legat dver eller
under ditt malintervall. CGM i realtid
kan hjalpa dig férbattra diabe-
teskontroll (lagre HbA1C, minska
glykemisk variation och tid fill-
bringad med laga och héga glukos-
avlasningar)" 2 3 vilket kan hjalpa till
att minska diabetesrelaterade
komplikationer.* ® Dessa fordelar ar
extra tydliga vid anvandning av



CGM i realtid i minst 6 dagar i veck-
an? och kan forlangas over tid.6 |
vissa fall upplevde patienter en
Okad livskvalitet och sinnesro nér de
anvande CGM i realtid samt hogt
tillfredsstallelse 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.

S 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.

Kapitel 2 — Viktig sakerhetsinformation

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
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.

7JDRF CGM Study Group. Quality-of-
Life Measures in Children and Adults
With Type 1 Diabetes. Diabetes Care
2010; 33: 2175-2177.

2.6 Eventuella risker med att
anvanda systemet

Precis som med andra medicinska
enheter finns det risker kopplade till
anvandandet av t:slim X2-systemet.
Méanga av riskerna ar vanliga inom
insulinbehandling generellt sett, men
det finns ytterligare risker kopplade till
kontinuerlig insulininfusion och

I

kontinuerlig glukosmaéatning. Att 1&sa din -
anvandarhandbok och félja

instruktionerna for hanteringen &ar
nédvandiga for saker drift av ditt
system. Radfréga din vardgivare om
hur dessa risker paverkar dig.

Risker som &r kopplade till
pumpanvéandardelen av systemet

Jelioq np ueuu

Inféring och att béra ett infusionsset
kan orsaka infektion, bldédning, smérta
eller hudirritationer (rodnad, svullnad,
blamarken, klada, arrbildning eller
missfargning av huden).

Det finns en minimal risk att ett
fragment av en infusionsnal kan finnas
kvar under din hud om nalen gar av nér
du bar den. Om du tror att en nél har
gatt sénder under din hud ska du
kontakta din vardgivare och kontakta
din lokala Tandem Diabetes Care-
representant.

Andra risker med infusionsset ar

ocklusioner och luftbubblor i slangen,
vilket kan paverka insulindoseringen.
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A FORSIKTIGHETSATGARD

Att kontrollera blodglukosen frekvent vid 1aga
basalvarden kan ge en tidig indikation pa en
ocklusion.

| risker som kan orsakas fran pumpfel
ingér foljande:

e mojlig hypoglykemi (Iagt blodglukos)
fran Gverdosering av insulin pa
grund av hardvarufel

e hyperglykemi (h6gt blodglukos) och
ketos som kan leda till diabetisk
ketoacidos (DKA) pa grund av
pumpfel som gor att
insulindoseringen upphor pé grund
av antingen hardvarufel eller
programvaruanomali.

Risker férknippade med att anvanda
systemets CGM-funktionalitet

Inféring av sensorn och att bara
klisterlapp kan orsaka infektion,
blddning, smarta eller hudirritationer
(rodnad, svulinad, blamaérken, klada,

arrbildning eller missfargning av huden).

Det finns en minimal risk att ett
fragment av sensorn kan finnas kvar
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under din hud om sensorn gar av nar
du bar den. Om du tror att en sensor
har géatt sonder under din hud ska du
kontakta din vardgivare och ringa din
lokala Tandem Diabetes Care-
representant.

Andra risker som ar kopplade till CGM-
anvandandet ar foljande:

¢ Du kanske inte far sensorglukos-
varningar nar varningsfunktionen &r
avstangd, din sdndare och pump ar
utom rackvidd eller nér din pump
inte visar sensorglukosavlasningar.
Du kanske inte mérker varningar om
du inte kan héra dem eller om du
inte k&nner vibrationen.

¢ Det finns ett antal risker p& grund av
det faktum att Dexcom G5 Mobil
CGM tar avlasningar fran véatska
under huden (interstitiell vatska)
istéllet for blod. Det finns skillnader i
hur glukos mats i blodet jamfort
med hur det méts i interstitiell
vatska. Glukos absorberas
l&ngsammare i den insterstitiala
vatskan an det absorberas i blodet,
vilket kan orsaka att CGM-
avlasningar kan slépa efter

aviasningar fran en
blodglukosméatare.

2.7 Arbeta med din vardgivare

Det kliniska sprék som anvands i den
har anvandarhandboken baseras pa
antagandet att du har utbildats av din
vardgivare angaende vissa villkor och
hur dessa géller dig i din diabeteshante-
ring. Din vardgivare kan hjélpa dig att
faststalla riktlinjer for diabeteshantering
som bast passar din livsstil och dina
behov.

Overvaka ditt blodglukos (BG) med
végledning fran din vardgivare. Enligt
American Association of Diabetes
Educators’ white paper "Insulin Pump
Therapy: Guidelines for Successful
Outcomes,” bdr patienten rutinméssigt
kontrollera sina BG-nivaer minst

4 génger varje dag (optimalt 6 till

8 ganger dagligen) for att tidigt
upptacka hyperglykemi (hogt
blodglukos) och hypoglykemi (l&gt
blodglukos). Oupptackt hyperglykemi
eller hypoglykemi kan missas utan
ordentlig dvervakning.



Radfréga din vardgivare innan du
anvander systemet for att avgdra vilka
funktioner som &r bast lampade for dig.
Det &r bara din vardgivare som kan
bestdmma och hjélpa dig att justera
dina basalvarden, insulin-till-kolhydrat-
kvot, korrigeringsfaktor(er), blodglukos
(BG)-maél och duration av aktivt insulin.
Dessutom kan endast din vardgivare
faststélla dina CGM-instéliningar och
hur du bér anvanda din
sensortrendinformation for att hjalpa dig
hantera din diabetes.

2.8  Forsta hjalpen-lada

Se till att du alltid har en insulinspruta
och injektionsflaska med insulin eller
insulinpenna med dig som reserv i
nddsituationer. Du boér dven alltid ha en
lamplig forsta hjalpen-lada med dig.
Prata med din vardgivare angéende vad
som bor ingd i ladan.

Utrustning som boér béras varje dag:
¢ Blodglukostesttillbehdr: métare,

remsor, kontrollvatska, lancetter,
matarbatterier
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e Snabbverkande kolhydrater for att
behandla lagt blodglukos

e [Extratilltugg for en mer
l&ngtidsverkande tackning &n
snabbverkande kolhydrater

e Forsta hjélpen-lada med glukagon

¢ Injektionsflaska till snabbverkande
insulin samt sprutor eller
insulinpennor

¢ Infusionsset (minst 2)

e |nsulinpumpreservoar (minst 2)

e Fdrberedelseprodukter for

infusionsplats (antiseptiska
servetter, hudhéftare)

Diabeteskort eller smycke

2.9 \Verifikation av korrekt
funktionalitet

En strdmférsérining (natadapter med
mikro-USB-kontakt) tillhandahélls som
en del av systemet. Innan du anvander
ditt system ska du se till att f6ljiande

hander nar du ansluter en stromkalla till
USB-porten i din t:slim X2-pump:

e Du hor ett varningsljud

¢ Du ser ett gront ljus lysa frén kanten
runt Start/Snabbolusknappen

* Du kénner en vibrationsvarning

¢ Du kan se en laddningssymbol
(blixt) p& batterinivaindikatorn

Se dessutom till féljande innan du
anvander systemet:

¢ Tryck p& Start/Snabbolusknappen
for att starta skarmen sa att du kan
se det som visas

¢ Nar visningsskarmen &r pa svarar
pekskarmen pé dina tryck

A FORSIKTIGHETSATGARD
BEKRAFTA att skdrmen sl&s pa, du kan héra
pip, kénna pumpen vibrera och se den grona
LED-lampan blinka runt kanten pa skdrmens
Pa-knapp nér du ansluter en stromkalla till USB-
porten. Dessa funktioner anvands for att
meddela dig om varningar, larm och andra
héndelser som kan krdva din uppméarksamhet.
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Om dessa funktioner inte fungerar ska du sluta
anvdnda systemet och kontakta din lokala
Tandem Diabetes Care-representant.

2.10 Tradlos samexistens och
datasdkerhet

t:slim X2-systemet &r utformat for att
fungera sékert och effektivt tillsammans
med tradidsa enheter som normailt sett
finns hemma, pé arbetsplatsen,

i detalinandeln och pé platser dar
fritidsaktiviteter utférs. Se avsnittet
30.11 Kvaliteten pa den tradlosa
kommunikationen fér mer information.

t:slim X2-systemet &r konstruerat for att
ta emot Bluetooth® Low Energy (BLE)-
kommunikation. Kommunikationen
uppréttas inte férran du anger korrekta
inloggningsuppgifter i din pump.

t:slim X2-systemet och
systemkomponenterna &r i sig sjalva
garantier for datasakerhet och
sakerstaller dataintegriteten med
felkontrollprocesser, sdsom cykliska
redundanskontroller.
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3.1 Detta innehaller ditt

t:slim X2-system

Ditt t:slim X2-system ska innehélla
foliande foremal:

1. tislim X2-insulinpump

2. Pumpfodral

3. t:slim X2-anvandarhandbok

4. USB-kabel

5. Vagguttag till USB-adapter

6. Natadapterkontakter

7. Reservoarborttagningsverktyg
Om du anvénder en Dexcom G5 Mobile
CGM sdljs och levereras sensor och
séndare separat av Dexcom.

Om né&got av dessa foremal saknas ska
du kontakta din lokala Tandem

Diabetes Care-representant.

Din t:slim X2-pump levereras fran
Tandem Diabetes Care med ett

I4O

genomskinligt sk&rmskydd. Ta inte bort
skarmskyddet.

Din t:slim X2-pump kommer fran
Tandem Diabetes Care med ett skydd
Over platsen dar reservoaren normalt
sett fors in. Skyddet méste tas bort och
erséttas med en reservoar innan du
paborjar insulindosering.

| din t:slim X2-pump ingér aven
konsumerbara delar som kan behdva
erséttas under din pumps livstid,
inklusive:

e Pumpfodral (klammor)

e Skarmskydd

e Gummidorr till USB

e USB-kabel

Bestallning av tillbehdr

For att bestélla reservoarer,
infusionsset, férbrukningsvaror,
tillbehor, skarmskydd, sensorer och

séndare kontaktar du din lokala
Tandem Diabetes Care-representant.

3.2 Systemterminologi

Pumpterminologi

Basal

Basal ar en langsam och kontinuerlig
dosering av insulin, vilket haller BG-
varden stabila mellan maltider och
under sémn. Den méats i enheter per
timme (enheter/tim).

BG

BG ér en férkortning av blodsocker,
vilket ar nivan av glukos i blodet och
mats i mmol/L.

BG-mal

BG-mél &r ett bestamt blodsockermal,

en exakt siffra, inte ett intervall. Nar ett

BG anges i t:slim X2-pumpen justeras

den beréknade insulinbolusen upp eller
ned for att nd malet.

Bolus

En bolus &r en dos insulin som
vanligtvis doseras for att técka intagna
maltider eller ett hogt BG. Med t:slim
X2-pumpen kan den doseras som en
normal, en korrigering, en férlangd eller
en snabbolus.



Enheter
Enheter ar i vilket insulin méts.

Férlangd bolus

En forlangd bolus &r en bolus som
doseras Over en tidsperiod. Den tacker
vanligtvis maltider som tar lang tid att
smaélta. Nar en forlangd bolus tillfors
med din t:slim X2-pump anger du
DOSERA NU-delen for att dosera en
procentsats av insulinet omedelbart
och den aterstdende procentsatsen
under en tidsperiod.

Gram
Gram ar en mattenhet for kolhydrater.

Insulin i kroppen (I0B)

IOB &r det insulin som fortfarande &r
aktivt (har forméagan att fortsatta sénka
BG) i kroppen efter att en bolus har
doserats.

Insulinduration

Insulinduration ar den tid som insulinet
ar aktivt och tillgangligt i kroppen efter
att en bolus har doserats. Detta avser
aven berakningen av Insulin i kroppen
(I0B).
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Kolhydrater

Kolhydrater ar socker och starkelse
som kroppen bryter ner till glukos och
anvands som energikalla, matt i gram.

Kolhydratskvot

Kolhydratskvoten &r antalet gram
kolhydrater som 1 enhet insulin tacker.
Aven kallat insulin-till-kolhydrat-kvot.

Korrektionsbolus
En korrektionsbolus ges for att
korrigera ett hogt BG.

Korrektionsfaktor (ISF)

En korrektionsfaktor & mangden BG
som sanks med 1 enhet insulin. Kallas
aven for Insulinkanslighetsfaktor (ISF).

Ladda

Ladda avser processen att ta bort, fylla
pa och ersétta en ny reservoar och nytt
infusionsset.

Nal

Nalen &r en del av infusionssetet som
fors in under huden varifran insulin
doseras.

Personlig profil

En personlig profil & en anpassad
grupp instéliningar som faststaller
doseringen av basal- och bolusinsulin
inom bestamda tidssegment under en
24-timmarsperiod.

Snabbolus

Snabbolus (anvand knappen
snabbolus) ar ett satt att dosera

bolus genom att félja pip/vibrations-
uppmaningar utan att navigera genom,
eller titta pa, t:slim X2-pumpskarmen.

Tempbasal

Tempbasal &r en fortkortning av
temporart basalvarde. Den anvandas
for att 6ka eller minska aktuellt
basalvarde under en kort period for att
tilgodose speciella situationer. 100 %
ar samma basalvarde som
programmerats. 120 % betyder 20 %
mer och 80 % betyder 20 % mindre an
det programmerade basalvardet.

USB-kabel

USB ér en férkortning av Universal
Serial Bus (seriell databuss). USB-
kabeln kopplas in i t:slim X2-pumpens
micro-USB-port.
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CGM-terminologi

Applikator

Applikatorn ar en engangsdel som vid
leverans sitter fast p& sensorplattan och
for in sensorn under huden. Det finns
en ndl inuti applikatorn som tas bort
efter att du fort in sensorn.

BG-test fran alternativa platser
BG-test fran alternativa platser innebéar
att man tar blodglukosvérde pa din
matare med ett blodprov fran din kropp
som inte &r din fingertopp. Anvand inte
avlasningar fran alternativa platser for
att kalibrera din sensor.

CGM
Kontinuerlig glukosmatning.

Glukosdataluckor

Glukosdataluckor sker nar ditt system
inte kan forse en sensor med
glukosavlasningar.

Glukostrender

Men glukostrender kan du se monster
av dina glukosnivéer. Trendgraferna
visar var dina glukosvérden har varit
under den tid som visas pa skarmen
och var dina glukosvarden ligger nu.
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HypoUpprepa

HypoUpprepa &r en valfri
varningsinstélining som gor att Varning
Fast lagt &terkommer var femte sekund
tills ditt sensorglukosvarde stiger dver
3.1 mmol/L eller du bekraftar det.
Denna varning kan underlatta om du vill
bli extra uppmarksam pa allvarliga laga
tilltéllen.

Kalibrering

Kalibrering &r nar du anger
blodglukosvérden fran en
blodglukosmatare in till systemet.
Kalibreringar behdvs for att ditt system
ska visa kontinuerliga glukosavlasningar
och trendinformation.

mmol/L
Millimol per liter. Standardenheten for
matning av sensorglukosavidsningar.

Mottagare

Néar en Dexcom G5- Mobil CGM
anvands med t:slim X2-pumpen for att
visa CGM-avlasningar ersétter
insulinpumpen mottagaren. En
smarttelefon med Dexcom-mobilappen
kan anvandas som ett komplement till
t:slim X2-insulinpumpen for att ta emot
sensoravlasningar.

RF

RF &r forkortning for radiofrekvens. RF-
Overféring anvands for att skicka
glukosinformation fran sandaren till
pumpen.

Sensor

Sensorn &r den del som innehéller en
applikator och en trad. Applikatorn for
in traden under din hud och traden
mater glukosnivaerna i din
vavnadsvatska.

Sensorplatta

Sensorplattan &r den smala plastplattan
péa sensorn som sitter fast pa din hud
och héller sandaren pa plats.

Systemvérden

En systemavlasning &r en
sensorglukosavldsning som visas pa
din pump. Denna avldsning anges i
mmol/L-enheter och uppdateras var
5 minut.

Séakerhetslas

Sakerhetslaset haller nalen inuti
applikatorn innan du ar redo att féra in
sensorn. Den hjalper dig ocksé att
trycka ut sdndaren frn sensorplattan
efter att din sensorsession avslutas.



Sandare

Sandaren &r den del som sétts fast i
sensorplattan och tradidst skickar
glukosinformation till din pump.

Sandar-I1D

Ett sdndar-ID &r en nummerserie och/
eller bokstaver som du anger i pumpen
for att den ska kunna kommunicera
med sandaren.

Sandarsparr

Sandarspérren ar en liten engangsdel
som sétter fast sdndaren i
sensorplattan. Den tas bort efter att
séndaren sitter fast.

Trendpilar (&ndringsvérde)

Trendpilar visar hur snabbt dina
glukosvéarden andras. Det finns 7 olika
pilar som visar nar din glukosriktning
och hastighet andras.

Uppstartsperiod

Uppstartsperioden &r den 2-
timmarsperiod efter det att du meddelat
systemet att du fort in sensorn.
Sensorglukosaviasningar ges inte under
den har tiden.
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Varning Stigande och sjunkande
(&ndringsvéarde)

Varning Stigande och sjunkande sker
baserat pa hur mycket och hur snabbt
dina glukosnivéer stiger eller sjunker.
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3.3 Forklaring av systemsymboler

Foliande symboler (och deras beskrivningar) som du kan hitta i ditt t:slim X2-system eller dess férpackning. Dessa symboler
formedlar korrekt och séker anvandning av systemet.

Symbol | Betydelse Symbol | Betydelse
Var forsiktig; Las handboken for viktig sakerhetsinformation 8 Anvénd efter datum
@ Se anvdndarinformation ® Ateranvand inte
[sN] Enhetens serienummer Steril genom stralning

Delnummer Ickepyrogenisk

Vattentat utrustning (skyddad mot effekterna av tillfallig

60°C o .y "
IPX7 | e dsénkning i vatten) 'gil‘éjrmo ¥ | Tvésidiga temperaturgranser
. BF-klassificerade delar (patientisolering, inte Lotnummer
R | | defibrillatorskyddad) LOT
M Tillverkare (((‘))) Icke-joniserande straining
B(omy Saluférs endast av, eller pa inradan av, en lakare (USA) Tillverkningsdatum
Forklaring av systemsymboler (Del 1 av 2)
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Symbol | Betydelse Symbol | Betydelse
——— | DC-spénning |:| Klass 2-utrustning
Véxelstrom Auktoriserad representant i EU
— A Mérkning certifierar att enheten uppfyller Europeiska radets
Tillfallig nedsénkning o direktiv 93/42/FEG

Vertikalt fallande droppar

Anvénd inte om férpackningen &r skadad

Tvasidiga fuktighetsgranser

Sénd efter datum

Europeiska kommissionens direktiv 2006/66/EG

MR oséker

Elektrisk utrustning konstruerad frdmst f6r inomhusbruk

O® 8@

Inmatning

Hall torr

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

Foljande ikoner kan visas pé din t:slim X2-pumpskarm:

Symbol

Betydelse

Symbol

Betydelse

Méngden laddning kvar i pumpens batteri.

Méngden insulin kvar i reservoaren.

CGM-sensorsessionen ar aktiv och sandaren kommunicerar
med pumpen.

Ett tillfalligt basalvarde &r aktivt.

CGM-sensorsessionen dr aktiv men sandaren
kommunicerar inte med pumpen.

Ett basalvdrde pa O e/timme &r aktivt.

CGM-kalibrering kravs.

Ett tillfalligt basalvarde pa 0 e/timme &r aktivt.

En systempéminnelse, varning, ett fel eller ett larm &r aktivt.

En bolus doseras.

Basalinsulin &r programmerad och doseras.

All insulindosering har stoppats.

Acceptera-knappen. Tryck for att fortsétta till nasta skarm
eller for att svara ja pa ett meddelande p& pumpskérmen.

Avbryt-knappen. Tryck for att avbryta aktuell atgard.

Spara-knappen. Tryck for att spara instéllningarna pa
skarmen.

Awvisa-knappen. Tryck for att stdnga skérmen eller svara
nej pé ett meddelande p& pumpskarmen.

Bofs-sunf

Ny knapp. Tryck for att ldgga till ett nytt objekt.

[Bfmcmm=E

Tillbaka-knappen. Tryck for att g4 tillbaka till féregaende
skdrm.

Pumpikondefinitioner (Del 1 av 2)
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Symbol

Betydelse

Symbol

Betydelse

Radera-knappen. Tryck for att radera tecken eller siffror p&
en knappsats.

Total-knappen. Tryck for att sammanstalla vdrden pa en
knappsats.

Aktuell instéllning ar aktiverad.

Aktuell instalning &r avstangd.

CGM-sensorsessionen dr aktiv men sandaren
kommunicerar inte med pumpen.

mmol/L

Okénd sensoravldsning.

CGM-sensorn fungerar inte. Se avsnittet 24.4 Ytterligare
CGM-statussymboler.

Séndarfel.

CGM-sensorsessionen har slutat. Se avsnittet
24.4 Ytterligare CGM-statussymboler.

Sensoruppstart, 0-30 minuter.

Vanta i 15 minuter, kalibreringsfel.

Sensoruppstart, 31-60 minuter.

Uppstartkalibrering krévs (2 BG-vérden).

Sensoruppstart, 61-90 minuter.

Ytterligare uppstartkalibrering krévs

Sensoruppstart, 91-119 minuter.

CGM-kalibrering krévs.

cecee ol

Bluetooth®.

B-s2:0acfB

Mellanslag. Tryck p& mellanslag pa tangentbordet.

Pumpikondefinitioner (Del 2 av 2)
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3.5

Forklaring av systemfarger

Réd LED
1 r6d blinkning var trettionde sekund indikerar ett funktions- eller larmfel.

Gul LED
1 gul blinkning var trettionde sekund indikerar en varning eller en paminnelse.

Grén LED
e 1 gron blinkning var trettionde sekund indikerar att pumpen fungerar normalt.

® 3 grona blinkningar var trettionde sekund indikerar att pumpen laddas.

o

ISF Redigera

KH-kvot Redigera

BG-mal Redigera

Orange markering
Nar installningar redigerats blir andringarna markerade i orange fér att granskas innan
de sparas.
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DEN HAR SIDAN
HAR AVSIKTLIGEN
LAMNATS TOM

49I

Jelioq np ueuu n



Kapitel 3 — Lar kdnna ditt t:slim X2-system

A 9. Tandem-logotypen: Atergar il
3.6 Skarmlas startsidan.

1. Tid- och datumskarm: Visar aktuell
tid och aktuellt datum.

2. Varningsikon: Indikerar att en
paminnelse, en varning eller ett larm
ar aktivt bakom l&asskérmen.

3. Batteriniva: Visar hur mycket
batteritid som aterstér. Vid laddning
kommer laddningsikonen (blixt) att
visas.

4. 1-2-3: Laser upp pumpskarmen.

5. Insulin i kroppen (IOB): Mangd och
aterstdende tid av aktivt insulin i
kroppen.

6. |kon for aktiv bolus: Indikerar att en
bolus ar aktiv.

7. Status: Visar aktuella
systeminstallningar och
insulindoseringsstatus.

8. Insulinniva: Visar aktuell mangd
insulin i reservoaren.

I50



Kapitel 3 — Lar kdnna ditt t:slim X2-system

mn 10:20

5 mars 2017

INSULIN | KROPPEN (10B)
Enheter 11E  Aterstaende tid 1:09 tim
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3.7 CGM-skirmlas

1.

I52

Tid- och datumskéarm: Visar aktuell
tid och aktuellt datum.

Antenn: Indikerar
kommunikationsstatus mellan
pumpen och sandaren.

Batteriniva: Visar hur mycket
batteritid som aterstér. Vid laddning
kommer laddningsikonen (blixt) att
visas.

Instéllning fér varning HAgt glukos.

Malintervall for glukos.

Installning for varning Lagt glukos.

Schema 6ver din senaste
sensorglukosavlasning.

1-2-3: Laser upp pumpskérmen.

Ikon for aktiv bolus: Indikerar att en
bolus ar aktiv.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Status: Visar aktuella
systeminstaliningar och
insulindoseringsstatus.

Insulinniva: Visar aktuell mangd
insulin i reservoaren.

Den senaste 5-minuters-
glukosavlasningen.

Trendpil: Indikerar férandringens
riktning och hastighet.

Trendgraftid (TIMMAR): 1-, 3-, 6-,
12- och 24-timmarsvisningar &r
tillgangliga.

Insulin i kroppen (IOB): Mangd och
aterstdende tid av aktivt insulin i
kroppen.
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5 mars 2017

INSULKN | KROPPEN: 1.1 E|1:09 tim
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3.8 Startsida

1.

I54

Batteriniva: Visar hur mycket
batteritid som aterstér. Vid laddning
kommer laddningsikonen (blixt) att
visas.

USB-port: Anslut for att ladda ditt
t:slim X2-pumpbatteri. Stang
skyddet nér den inte ar i bruk.

Bolus: Programmera och dosera en
bolus.

Installningar: Stoppa/ateruppta
insulindosering, hantera pump- och
CGM-instéliningar, programmera en
tempbasal, ladda en reservoar och
visa historik.

Insulin i kroppen (IOB): Mangd och
aterstéende tid av aktivt insulin i
kroppen.

Tid- och datumskarm: Visar aktuell
tid och aktuellt datum.

Status: Visar aktuella
systeminstaliningar och
insulindoseringsstatus.

8.

10.

11.

12.

13.

Insulinniva: Visar aktuell mangd
insulin i reservoaren.

Tandem-logotypen: Atergér till
startsidan.

Reservoarslang: En slang som ar
ansluten till reservoaren.

Slangkoppling: Ansluter
reservoarslangen till
infusionssetsslangen.

Start/Snabbolusknappen: Slar pa
eller av t:slim X2-pumpskarmen eller
programmerar en snabbolus (om
aktiverad).

LED-indikator: Tands nér den
kopplas ihop med stromférsoérining
och indikerar att den fungerar som
den ska.
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INSULIN | KROPPEN (I0B)
Enheter 11E  Aterstaende tid 1:09 tim
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3.9 CGM-startsida

1.

I56

Tid- och datumskéarm: Visar aktuell
tid och aktuellt datum.

Antenn: Indikerar
kommunikationsstatus mellan
pumpen och sandaren.

Batteriniva: Visar hur mycket
batteritid som &terstér. Vid laddning
kommer laddningsikonen (blixt) att
visas.

Instéllning fér varning HAgt glukos.

Malintervall for glukos.

Instélining fér varning Lagt glukos.

Schema 6ver din senaste
sensorglukosavlésning.

Instaliningar: Stoppa/ateruppta
insulindosering, hantera pump- och
CGM-instéliningar, programmera en
tempbasal, ladda en reservoar och
visa historik.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Bolus: Programmera och dosera en
bolus.

Status: Visar aktuella
systeminstaliningar och
insulindoseringsstatus.

Insulinniva: Visar aktuell mangd
insulin i reservoaren.

Den senaste 5-
minutersglukosavlésningen.

Trendpil: Indikerar férandringens
riktning och hastighet.

Trendgraftid (TIMMAR): 1-, 3-, 6-,
12- och 24-timmarsvisningar &ar
tillgangliga.

Insulin i kroppen (IOB): Mangd och
aterstdende tid av aktivt insulin i
kroppen.

For att visa CGM-information i
helskarm:

Fran startsidan trycker du var som helst
pa CGM-trendgrafen.

i 10:20

5 mars 2017

10.5

mmol/L

INSULIN | KROPPEN: 1.1 E|1:09 tim

£¥ INSTALLN )

Tryck pé ikonen "minimera” for att
aterga till startsidan.

07:20

08:20 09:20



Kapitel 3 — Lar kdnna ditt t:slim X2-system

5 mars 2017

INSU | KROPPEN: 1.1 E|1:09 tim

INSTALLN

/g\

i
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10 S Ki 7. KH-kvot: Visar aktuellt
3.10 Statusskarm kolhydratskvot som anvands for att
. A berékna en bolus.
Statusskérmen ar tillganglig fran
lasskérmen och startsidan. Den &r 8. BG-mal: Visar aktuellt BG-mal som
endast for visning; inga &ndringar kan anvands fér att berékna en bolus.
goras fran den héar skarmen.
L ) ) 9. Insulinduration: Visar instéllningar
1. Profil: Visar aktuell aktiv personlig fr aktuell insulinduration som
profil. anvands fér att berdkna insulin i
. , kroppen.
2. Basalvérde: Visar aktuellt
basalvarde som doseras. (Om en 10. Senaste kalibreringen: Visar datum
tempbasal ar aktiv visas det i och tidpunkt fér senaste kalibrering.
enheter/timme.)
o . 11. Tid sensor startad: Visar datum
3. Senaste bolus: Visar mangd, och tidpunkt fér senast startad
datum och tidpunkt fér senaste tidsensor.
bolus.
i 12. Sandarbatteri: Visar status for
4. Kolhydrater: Indikerar om sandarbatteri.
funktionen &r pa eller av.
. o , 13. Mobilanslutning: Visar huruvida
5. Upp.at/nedat—.pllen: In@kerar var mobilanslutningen &r av- eller
det finns mer information. péslagen, om en mobilenhet &r
) i parkopplad med pumpen och, om
6. Korrektionsfaktor (ISF): Visar s4 ar fallet, om enheten ar aktivt
aktuell korrektionsfaktor som ansluten till pumpen.
anvands for att berdkna en bolus.
Mobilappen kanske inte finns
tillgénglig i ditt omrade annu.
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] Aktuell status = Aktuell status

P! Veckovis ¥ ISF 1 E: 2.8 mmol/L

Basalvarde 0.2 Eftim ¥ KH-kvot 1E:10¢g

Jelioq np ueuu n

3E o
Y Senaste bolus A e G A% BG-mal 6.7 mmoliL

0000

Kolhydrater PA A% Insulinduration 5 tim

Aktuell status

24 januari 2017

Senaste kalib. 10:32

Tids sensor 20 januari 2017

startad 13:15
Sandarbatteri OK

) Mobilanslutning PA
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N begéard bolus eller &ndra (&sidosétt)
3.1 Boluskarm en berdknad bolus.

1. IEX: Atergar till startsidan.

10. Visa berékning: Visar hur
insulindosen beraknades med

2. Kolhydrater: Ange gram aktuella instaliningar.

kolhydrater.

11. L&gg till BG: Ange

3. Enheter: Visar totalt beraknade blodglukosvérde.

enheter. Tryck for att ange en

begard bolus eller andra (&sidosétt) 12. K%k Fiyttar dig till nésta steg.
en berdknad bolus.

4. Visa berékning: Visar hur
insulindosen beréknades med
aktuella instéliningar.

5. Lagg till BG: Ange
blodglukosvarde. Om du har en
aktiv CGM-session och CGM-véarde

och trendpil finns tillgéangliga fylls
detta varde i automatiskt.

6. K& Flyttar dig till nésta steg.
7. KR Atergér till startsidan.
8. Insulin: Ange insulinenheter.

9. Enheter: Visar totalt beraknade
enheter. Tryck for att ange en

IGO



Anvand gram
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Anvand enheter

INSULIN
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12 Instillni ki 9. CGM-historik: Visar historiska
3. nstallningsskarm loggar 6ver CGM-handesler.

1. IEX: Atergar till startsidan.

2. Stoppa insulin: Stoppa
insulindosering. Om insulindosering
stoppas kommer ATERUPPTA
INSULIN att visas.

3. Min pump: Personliga profiler,
varningar och instéllningar,
pumpinstaliningar och
pumpinformation.

4. Min CGM: Starta/stoppa sensor,
kalibrera CGM, CGM-varningar och
CGM-instéllningar.

5. Tempbasal: Programmerar ett
tillfélligt basalvérde.

6. Uppat/nedat-pilen: Indikerar var
det finns mer information.

7. Ladda: Byt reservoar, Fyll slang,
Fyll nél och Bytespaminnare.

8. Pumphistorik: Visar historiska
loggar dver pumphandelser.
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Min pump

Min CGM

Tempbasal

Installningar
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] Installningar

Ladda

Pumphistorik

CGM-historik
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3.13 Min pumpskarm

1. Personliga profiler: En grupp
instaliningar som faststaller basal-
och bolusdosering.

2. Varningsinstéllining: Anpassa
pumpens varningsinstélining.

3. Pumpinstaliningar: Anpassa
snabbolus, displayinstéllningar,
Bluetooth-instéliningar, ljudvolym,
stang av eller satt pa funktionslaset
och stall in datum och tid.

4. Information om pump: Visar
t:slim X2 pumpens serienummer
och annan teknisk information.
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] Min pump
Personliga profiler
Varningsinstallning

Pumpinstallningar

1117

Pumpinfo
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1. Starta sensor: Startar en
CGM-session. Om sensorn ar aktiv
visas STOPPA SENSOR.

2. Kalibrera CGM: Ange ett
kalibreringsblodglukosvérde. Bara
nér en sensorsession ar akitiv.

3. CGM-varningar: Anpassa
CGM-varningar.

4. Sandar-ID: Ange sandar-ID.

5. CGM-info: Visa
CGM-informationen.
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€ | Min kontinuerliga glukosmatning ‘ <€ | Min kontinuerliga glukosmatning

CGM-info

CGM-varningar

0000

Sandar-1D 80000A
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3.15 Knappar pa skidrmen

1. Angett varde.

2. KB Atergar till foregdende skarm.

3. Siffror pa knappsatsen.

4. IR Gor att siffror kan laggas till pa
skarmen fér gram. | enheter visas
detta som ett
decimalkommatecken.

5. K& Slutfor uppgiften och sparar
angiven information.

6. Enhet/gram: Vardet av det angivna.

~

. E&E: Tar bort senast angivna siffra.
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3.16 Bokstdver pa skdrmen

1. Profilnamn.

2. KB Atergar till foregdende skarm.
3. Mellanslag: Anger ett mellanslag.

4. 123: Byter knappsatslage fran
bokstaver (ABC) til siffror (123).

5. K2 Sparar angiven information.

6. Bokstaver: Tryck en gang for forsta
bokstaven, 2 snabba tryck for
mittenbokstaven och 3 snabba
tryck for tredje bokstaven.

7. E&J: Tar bort senast angivna
bokstav eller siffra.
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Kapitel 4 — Komma igang
4.1 Ladda t:slim X2-pumpen

t:slim X2-pumpen drivs av ett internt
uppladdningsbart litiumpolymerbatteri.
En full laddning varar i upp till 7 dagar
vid genomsnittligt anvandande, eller

5 dagar med genomsnittlig anvandning
av CGM. Tank pa att batteritiden vid en
laddning kan variera avsevart beroende
pé individuell anvandning, inklusive
mangden doserat insulin, displaytid,
och mangden paminnelser, varningar
och larm.

Tillbehor for att ladda frén vagguttag
och biluttag, eller fran en USB-port till
PC medfélier pumpen. Anvand endast
de tilloehér som kom med systemet for
att ladda din t:slim X2-pump. Om du
tappar bort néagra tilloehér eller behdver
byta ut nédgot kan du kontakta din
lokala Tandem Diabetes Care-
representant.

Batterinivaindikatorn visas hogt upp til
vanster pa din startsida. Laddningsnivan
sjunker eller stiger med 5 % &t gangen
(t.ex. 100 %, 95 %, 90 %, 85 %). Nér
laddningsivan ar lagre an 5 % kommer
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den att sjunka med 1 % &t gngen
(t.ex. 4 %, 3 %, 2 %, 1 %).

Nar du férst tar emot din t:slim
X2-pump méste du koppla ihop den
med en laddningskélla innan den kan
anvandas. Ladda pumpen tills
batterinivaindikatorn hogst upp till
vanster i startsidan visar 100 % (forsta
laddningen kan ta upp till 2.5 timmar).

t:slim X2-pumpen fungerar som vanligt
under laddning. Du behdver inte koppla
bort dig fr&n pumpen medan den
laddas.

A FORSIKTIGHETSATGARD

SE TILL att du inte ror dig langre bort &n USB-
sladdens langd ndr du dr ansluten till pumpen
och en laddningskélla. Om du ror dig langre bort
an USB-kabelns langd kan nélen dras ut fran
infusionssetet. Pa grund av detta
rekommenderas det att inte ladda pumpen nér
du sover.

Om du valjer att koppla bort dig fran
pumpen under laddning bér du
radfraga din vardgivare for sarskilda
riktlinjer. Beroende pa hur lange du &r
frinkopplad kan du behdva ersatta
missad basal- och/eller bolusinsulin.

Kontrollera ditt blodsocker innan du
kopplar bort dig fr&n pumpen och
aterigen nér du kopplar pa dig.

Ladda pumpen fran ett -natuttag:

1.

Anslut den medskickade USB-
kabeln till natadaptern.

Anslut natadaptern till ett jordat
vagguttag.

Anslut den andra &nden av kabeln
till micro-USB-porten pa pumpen.

For att ladda pumpen med valfri USB-
adapter till bilen:

1.

Anslut USB-kabeln till USB-
adaptern for bil.

Anslut USB-adaptern till bilen till ett
jordat stromuttag.

Anslut den andra &nden av kabeln
till micro-USB-porten pa pumpen.



A VARNING

Nér man anvander en USB-tillvalsadapter for bil
méste laddaren anslutas till ett isolerat,
batteridrivet 12 voltssystem, som en bil. Det &r
forbjudet att ansluta DC-fordonsadaptern till

12 V DC som genereras av en stromkalla
ansluten till vaxelstrom (AC).

For att ladda pumpen med en USB-
port p& en persondator (PC):

Se till att PC:n ar kompatibel med
IEC 60950-1:s (eller likvardig)
sékerhetsstandard.

1. Anslut den medskickade USB-
kabeln till din dator.

2. Anslut den andra anden av kabeln
till micro-USB-porten pa pumpen.

Laddningstiden varierar beroende pa
datortyp. Pumpen kommer att visa
meddelandet VARNING FOR
ANSLUTNINGSFEL om den inte laddas
korrekt.

Nar du laddar t:slim X2-pumpen
kommer du att marka féljande:

e Skarmen kommer att lysa

e Ett varningsljud

e |ED (kanten runt Start/
Snabbolusknappen) blinkar gront

e En varningsvibration

¢ En laddningssymbol (blixt) pa
batterinivaindikatorn visas

A FORSIKTIGHETSATGARD
BEKRAFTA att skirmen slas pa, du kan héra
pip, kénna pumpen vibrera och se den grona
LED-lampan blinka runt kanten pa skarmens
Pa-knapp nér du ansluter en strémkalla till USB-
porten. Dessa funktioner anvéands for att
meddela dig om varningar, larm och andra
handelser som kan krdva din uppmarksamhet.
Om dessa funktioner inte fungerar ska du sluta
anvdnda systemet och kontakta din lokala
Tandem Diabetes Care-representant.

Laddningstips

Tandem Diabetes Care rekommenderar
regelbunden kontrollering av batterini-
vaindikator och att pumpen laddas en
kort stund varje dag (10-15 minuter),
samt att batteriet inte bdr laddas ur helt
och hallet.

B OBS: Helt urladdat batteri

Om batteriet ar helt urladdat kanske skdrmen
inte satts pa direkt ndr den ansluts till en strém-
kalla. LED-lampan runt Start/Snabbolusknappen
kommer att blinka gront tills batteriet &r tillrack-
ligt laddat for att sétta pa pekskarmen.

4.2 Anvinda pekskdarmen

For att satta pa din t:slim X2-
pumpskéarm trycker du forst pa Start/
Snabbolusknappen och anvander
sedan fingertoppen for att snabbt och
att trycka pé skarmen. Anvand inte
nageln eller andra foremal for att
interagera med skarmen. Det kommer
inte att aktivera sk&rmen eller dess
funktioner.

Din t:slim X2-pump ar utformad for
snabb och enkel atkomst till de
funktioner som du anvander till vardags
for att hantera din diabetes, oavsett
standard eller avancerad.

t:slim X2-pumpen har ett flertal
sakerhetsfunktioner for att forhindra
odnskad interaktion med pekskarmen.
Skarmen lases endast upp genom att
trycka 1-2-3 i en f6ljd. Om tre icke
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aktiva omraden pé pekskarmen trycks
pé innan ett aktivt omréde trycks pa
kommer skdrmen att stdngas av for att
férhindra odnskade knapptryckningar.

B OBS: Pekskarmstips

Nar du anvénder t:slim X2-pumpen trycker du
pé Tandem-logotypen for att aterga till
startsidan, eller sa trycker du pa Gl for att
aterga till féregéende skérm.

4.3 Starta t:slim
X2-pumpskarmen

For att starta din t:slim X2-pumpskarm
trycker du pa Start/Snabbolusknappen
uppe pa pumpen en gang.

v Skarmen Skarmlés kommer att
visas.

B OBS: Stanga av pumpskarmen
Stang av pumpskarmen genom att trycka pa
Start/Snabbolusknappen innan du ldgger
tillbaka pumpen i sitt fodral eller i en ficka.
Placera alltid pumpskarmen bort fran huden nér
den bars under klader.

Pumpen fortsatter att fungera normalt
nér skarmen inte ar paslagen.
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4.4 Lasa upp t:slim
X2-pumpskarmen

Skarmen Lasskarm visas nar du slar pa
skarmen och efter att en bolus- eller ett
tempvarde begérts. For att 1asa upp
skarmen:

1. Tryck péa Start/Snabbolusknappen.

2. Tryck pai.

3. Tryck pa 2.

4. Tryck pa 3.

v Pumpskarmen ar nu upplast. Den
senaste sk&rmen som visades
kommer att visas.

Du méste trycka 1-2-3 i foljd for att lasa

upp skarmen. Om du inte trycker 1-2-3

i folid kommer pumpen tvinga dig att
trycka sifferfoljden pa nytt.
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4,5 Vilj ditt sprak

Sprékvalsskarmen visas nér du laser
upp pumpskarmen for forsta gangen
eller nar du laser upp pumpskarmen
efter att du stangt av pumpen.

For att valja ditt sprak:
1. Tryck pé cirkeln bredvid spréket du

vill visa. Tryck pa pil upp eller pil ner
for att visa ytterligare sprakval.

Svenska

English

Espaiiol

Francais

2. Tryck pa for att spara ditt val
och forsatta med pumpkonfigura-
tionen.



Efter att ha startat t:slim X2-pumpen for
forsta gangen ska tid och datum stallas
in. Ga tillbaka till det har avsnittet om du
behdver redigera tiden for resor i andra
tidszoner eller bara vill justera sommar-
eller vintertid.

A FORSIKTIGHETSATGARD

Se ALLTID till att korrekt tid och datum ar
installt i ditt system. Kontrollera alltid att AM/
PM-instéliningarna ar korrekta nér du anvander
dig av AM/PM. Att inte ha korrekt tid och datum
instéllt kan péverka séker insulindosering.

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Pumpinstéllningar.
4. Tryck pa Tid och datum.

5. Tryck pa Redigera tid.

6. Tryck pa Tid.

7. P& knappsatsen pa skarmen anger
du timmar och minuter. Bekréafta
och tryck pa K2

8. Tryck pa Tid pa dygnet for att stalla
in AM eller PM. Bekréfta att den
korrekta tiden ar angiven och tryck

Pa K.

Tids- och datumredigeringar kommer
inte att sparas forran du trycker pa

[V

4.7 Redigera datum

1. Frén skarmen Tid och datum
trycker du pa Redigera datum.

2. Tryck pa Manad.

3. Hitta och tryck pé aktuell manad
som visas till hoger. Anvand Uppat/
Nedat-pilarna for att visa manader
som inte visas.

4. Tryck pé& Dag. Anvand knappsatsen
pé skérmen och ange aktuell dag.
Bekréfta och tryck pa K2k

5. Tryck pa Ar.

6. Anvand knappsatsen pa skarmen
och ange aktuellt &r. Bekrafta och

tryck pé K.

7. Bekrafta att korrekt datum ar
angivet och tryck pé 2.

8. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startsidan.

4.8 Stinga av pumpen

For att stanga av pumpen helt infor
forvaring eller lagring, eller i
aterstallningssyfte:

1. Koppla pumpen till en stromkalla.

2. Tryck och héll inne Start/
Snabbolusknappen i 30 sekunder.
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4.6 Redigera tid
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DEN HAR SIDAN
HAR AVSIKTLIGEN
LAMNATS TOM
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Kapitel 5

Vard av infusionsplats och ladda
reservoaren




5.1 Vilja infusionsplats och

skotsel

A VARNING

Anvand ENDAST reservoarer och infusionsset
med matchande kopplingar och fol]
instruktionerna vid anvandning. Misslyckas
detta kan det resultera i over- eller
underdosering av insulin och kan orsaka mycket
Iagt eller mycket hégt blodglukos.

A VARNING

Ignorera INTE nélbrott pé infusionssetet. infu-
sionssetsnalar kan ga av, men det ar ovanligt.
Om en infusionssetsnal gar av och ingen del av
den &r synlig 6ver huden ska du inte férsoka ta
bort den. Sok professionell medicinsk hjalp om
du far symptom som rodnad eller svullnad pa
grund av infektioner eller inflammationer vid
inforingsplatsen. Om du har en bruten ndl fran
infusionssetet ber vi dig rapportera detta till din
lokala Tandem Diabetes Care-representant.

A VARNING

Placera INTE ditt infusionsset pa arr, knolar,
leverflackar, bristningar eller tatueringar.
Placering av infusionsset pa nagon av dessa
platser kan orsaka svullnad, irritation eller
infektion. Detta kan péverka insulinabsorbering
och orsaka hdgt eller Iagt glukos.
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A FORSIKTIGHETSATGARD
KONTROLLERA din infusionsplats dagligen for
korrekt placering och eventuella l&ckor. BYT UT
ditt infusionsset om du upptacker lackor runt
platsen. Felaktiga placeringar eller lackor runt
infusionsplatsen kan orsaka underdosering av
insulin.

Generella riktlinjer
Val av omrade

e Ditt infusionsset kan baras var som
helst péa din kropp dér du normait
sett skulle injicera insulin.
Absorbering varierar fran plats till
plats. Diskutera valmgjligheter med
din vardgivare.

e De vanligaste platserna ar buken,
hogt upp pa skinkan, hofterna,
Gverarmarna och laren.

e Buken &r den mest populara
platsen eftersom den har mycket
fettvavnad. Om du anvander
bukomradet, UNDVIK:

= Omraden som dras ihop, sdsom
byxlinningen, midjan eller dar du
normalt sett béjer dig.
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» Omréden 5 centimeter runt din
navel.

= Pa arr, leverflackar, bristningar
eller tatueringar.

» Omréden inom 8 centimeter av
din CGM-sensorplats.

Rotera plats

A FORSIKTIGHETSATGARD

BYT infusionsset var 48:e - 72: timme sésom
rekommenderats av din vardgivare. Tvatta dina
hander med antibakteriell tval innan du hanterar
infusionssetet och rengdr noggrant
inféringsplatsen pa din kropp for att undvika
infektion. Kontakta din vardgivare om du har
symptom pa infektion pa din infusionsplats.

¢ Infusionssetet méaste erséttas och
roteras varje 48:e-72:e timme, eller
oftare vid behov.

e Du kommer av erfarenhet hitta
omraden som inte bara ger battre
absorbering, utan som ar
bekvamare ocksa. Kom ih&g att
arrbildning och kndlar kan uppsta
om du anvander samma plats
manga ganger, vilket kan paverka
insulinabsorberingen.



e RAadfraga din vardgivare for att
etablera ett rotationsschema som
bast passar dina behov.

Hall den ren

e Na&r du byter infusionsset ska du
anvanda ren teknik for att undvika
infektion.

e Tvatta dina hander, anvand
bakteridddande tvéttlappar eller
forberedelseprodukter for
infusionsplatser och hall omradet
rent.

e Fodrberedelseprodukter for
infusionsplatser som &r bade
bakteriedddande och sjalvhaftande
ar att foredra.

5.2 Bruksanvisning for

reservoaren

For fullstdndig méarkning av reservoaren
kan du konsultera reservoaranvisning-
arna som medfdljer i t:slim™-reservoar-
l&dan.
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Stéllen pa kroppen for inféring av infusionsset
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5.3 Fylla pa och ladda en t:slim-

reservoar

| detta avsnitt beskrivs hur man fyller
reservoaren med insulin och laddar
reservoaren till din t:slim X2-pump.
Engéngsreservoaren rymmer upp till
300 enheter (3.0 ml) insulin.

A VARNING

Anvand INTE annat insulin an U-100 Humalog
eller NovoLog/NovoRapid med ditt system. Det
&r bara Humalog och Novol.og/NovoRapid som
har testats och visat sig vara kompatibelt for
anvandning med systemet. Insulinanvandning
med mindre eller hogre koncentrat kan leda till
Overdosering eller underdosering av insulin.
Detta kan orsaka mycket 1agt eller mycket hogt
blodglukos.

A VARNING

Ateranvind INTE reservoaren och anvand inte
reservoarer fran andra an de som tillverkats av
Tandem Diabetes Care. Anvandning av
reservoarer som inte tillverkats av Tandem
Diabetes Care eller dteranvandande av
reservoarer kan leda till en dver- eller
underdosering av insulin. Detta kan orsaka
mycket 1agt och mycket hogt blodglukos.
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Se till att du har foljande foremal innan
du borjar:

e 1 odppnad reservoar
e 3.0 ml-spruta och nal

* |njektionsflaska med Humalog- eller
Novol.og/NovoRapid-insulin

e Tvattlappar med alkohol
e 1 nytt infusionsset

e Anvandarinformation for
infusionsset

B OBS: Ljudvolym fyll slangen
Pumpen piper eller vibrerar, beroende pa dina
installningar, ndr reservoaren fylls med insulin.
Se 11.3 t:slim X2 ljudvolym for information om
hur du &ndrar ljudinstéliningarna for
slangfylining.

B OBS: Ta bort reservoarer

Ta INTE bort den anvanda reservoaren fran
pumpen under laddningsprocessen forrdn du
ombeds gora sé pa t:slim X2-pumpskarmen.
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Bilden visar anslutningen och
insulinpafyliningsporten som
anvands for att fylla pa reservoaren.

Fyllningsport

for insulin —
Reservoarens
anslut-
ningsénde

A FORSIKTIGHETSATGARD

BYT din reservoar med 48—72 timmars
mellanrum sésom rekommenderats av din
vardgivare. Tvatta dina hénder med
antibakteriell tval innan du hanterar
infusionssetet och rengdr noggrant
inféringsplatsen pé din kropp for att undvika
infektion. Kontakta din vardgivare om du har
symptom pa infektion pa din infusionsplats.



Instruktioner for hur du drar insulin
fran injektionsflaskan till sprutan

A FORSIKTIGHETSATGARD

Ta ALLTID bort alla luftbubblor fran systemet
innan du pabdrjar insulindosering. Se till att inga
luftbubblor f6ljer med nér du drar upp insulin i
pafyliningssprutan. Hall pumpen med den vita
pafyliningsporten uppét nar slangen fylls och se
till att inga luftbubblor finns i slangen under
péfyliningen. Luft i systemet tar upp plats dér
insulin borde vara vilket kan péaverka
insulindoseringen.

Uppskattningen av pafyliningen som
visas pa pumpen &r den insulinmangd
som finns tillganglig fér dosering. Den
raknar inte med insulinet som behdvs
for att fylla slangen (upp till 30 enheter)
och en liten mangd insulin som inte &r
tillganglig fér dosering. Lagg till ungefar
45 enheter insulin till den mangd du vill
ha tillganglig for dosering nér du fyller
slangen.

Till exempel, pumpen behdver minst
50 enheter tillgangliga fér dosering efter
att slangen har fylits. Fyll sprutan med
ungefar 95 enheter for att ha tillrackligt
att fylla slangen med och fortfarande ha
50 enheter tillgangliga fér dosering.
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Inspektera nal- och
sprutforpackningen med avseende
pé eventuella tecken pé skador.
Kassera skadade produkter.

. Tvéatta dina hander noggrant.

. Torka av injektionsflaskans

membran med en tvattsudd med
alkohol.

. Ta bort ndlen och sprutan fran

deras forpackningar. Vrid in nélen
ordentligt i sprutan. Ta forsiktigt
bort nalskyddet fran nalen genom
att dra den utat.

Dra in luft i sprutan upp till 6nskad
mangd insulin.

6. Forin nalen i injektionsflaskan som
stér uppratt. Injicera luft fran sprutan
in till injektionsflaskan. Uppratthall
trycket pa sprutkolven.

7. Vand injektionsflaskan och sprutan
upp och ned med nalen fortfarande
inford i injektionsflaskan. Slapp
sprutkolven. Insulinet ska bdrja
floda fran injektionsflaskan till
sprutan.
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8. Dra sakta tillbaka kolven till dnskan
insulinmangd.

9. Medan nélen fortfarande ar i

injektionsflaskan upp och ned
trycker du pé sprutan sa att

eventuella luftbubblor stiger till ytan.

Tryck sedan kolven forsiktigt uppat
och tvinga eventuella luftbubblor
tillbaka till injektionsflaskan.
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10. Kontrollera sprutan for luftbubblor

och gor nagot av féljande:

= Om det finns luftbubblor
upprepar du steg 9.

= Om det inte finns nagra
luftoubblor tar du bort nélen fran
injektionsflaskan.

Instruktioner for att ladda
reservoaren

1.

Inspektera reservoarférpackningen
med avseende pé eventuella tecken
pé skador. Kassera skadade
produkter.

Oppna paketet och ta ur
reservoaren.

Hall reservoaren uppratt och for
varsamt in ndlen i den vita insulin
pafyliningsporten pa reservoaren.
Nalen ska inte ga hela vagen in, sa
tryck inte for mycket.
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4. Hall sprutan vertikalt i linje med
reservoaren med nalen inuti
pafyllnadsporten och dra tillbaka
kolvstangen tills den ar helt
indragen. Detta tar bort eventuell
aterstédende luft i reservoaren.
Bubblor stiger uppéat mot
kolvstangen.
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5. Se till att ndlen fortfarande &r i till att eventuella luftbubblor stiger till 9. Aterinfdr ndlen i pafyllnadsporten
péfyllnadsporten och slapp kolven. toppen. och fyll langsamt reservoaren med
Trycket kommer att dra kolven till insulin. Det ar normalt att kanna lite
neutrallage men kommer INTE att mottryck medan du langsamt
trycka tillbaka Iuft i reservoaren. trycker pa kolven. o
c
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8. Tryck forsiktigt pa kolven for att ta S
bort luftoubblor tills insulin fyller @

nalen, sé ser du en droppe insulin
6. Dra ut nélen fran ursprungsporten. péa nalspetsen. 10. Bibehall trycket pa kolven medan
du tar bort nélen fran reservoaren.
Kontrollera sa att inga lackage finns
i reservoaren. Om du upptacker
insulinlackage ska du kassera
reservoaren och upprepa hela
processen med en ny reservoar.

7. Vand nalen uppratt och dra ner
kolven. Knacka pa hylsan for att se

11. Radfradga din lokala avfallshante-
ringsmyndighet for korrekt avfalls-
hantering av anvanda nélar, sprutor,

b reservoarer och infusionsset.
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Instruktioner for Installation av en
reservoar

Koppla bort infusionssetet fran din
kropp och tryck pa for att
fortséatta.

reservoarslangen for att féra
reservoaren till pumpen. Tryck pa
LAS UPP nér du ar Klar.

Om detta &r den allra forsta géngen du
laddar reservoaren ska du ta bort V" Skarmen "Forbereder for reservoar”
fraktbehallaren (som inte &r avsedd for visas.

anvandning) fran baksidan av pumpen.

7. Ta bort den anvanda reservoaren.
Vid behov, placera reservoarbort-
tagningsverktyget eller kanten av ett
mynt i dppningen i botten av
reservoaren och vrid for att under-
latta borttagningen av reservoaren.

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Nedat-pilen.

3. Tryck Ladda.

8. Placera botten av reservoaren vid
slutet pa pumpen. Se till att
reservoaren ar i fas med bada
guidesparen.

v Under laddningssekvensen ar
Tandem-logotypen inaktiverad.

10. Tryck pa for att fortsatta.

v Skarmen "Soker reservoar” visas.
Du atergér inte till startsidan genom
att trycka pé den.

v Né&r reservoarbytet ar slutfort
kommer pumpen automatiskt att be

4. Tryck pa Byt reservoar. dig fylla slangen.

5. Enskarm visar att all insulindosering
kommer att stoppas. Tryck pé
for att fortsatta.

A VARNING

Ta INTE bort eller 1gg till insulin fran en fylid
reservoar efter att du laddat pumpen. Det kan
leda till felaktig visning av insulinnivan pa
Startsidan och ditt insulin kan ta slut innan
pumpen upptacker en tom reservoar. Detta kan
orsaka mycket hogt blodglukos, eller Diabetisk
ketoacidos (DKA).

B OBS: Forstagangsanvandning
Den hér skarmen kommer inte att visas om
det &r forsta gdngen du laddar en ny reservoar 9. Tryck pa den cirkelformade
och du inte har startat aktiv pumpning. pafyliningsporten bredvid
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5.4 Fylla slangen

Fylla infusionssetsslangen med
insulin

| detta avsnitt beskrivs hur man fyller
infusionssetsslangarna med insulin efter
att man laddat reservoaren.

For att fylla slangarna utan att byta
reservoar trycker du pa
INSTALLNINGAR p4 startsidan, trycker
pé Nedatpilen, trycker pa Ladda,
trycker pa Fyll slangar och folier sedan
instruktionerna.

e Tryck p& NY om du installerade en
ny reservoar.

e Tryck p& FYLL om du inte
installerade en ny reservoar och vill
fortsétta fylla slangarna.

A VARNING

Fyll ALDRIG dina slangar medan ditt
infusionsset ar anslutet till din kropp. Se alltid fill
att infusionssetet ar bortkopplat fran din kropp
innan slangarna fylls. Om du misslyckas med att
koppla ifran ditt infusionsset fran din kropp
innan slangarna fylls kan detta resultera i

Kapitel 5 — Vard av infusionsplats och ladda reservoaren

Overdosering av insulin. Detta kan leda till
allvarliga personskador eller dodsfall p& grund
av mycket 1agt blodglukos.

A FORSIKTIGHETSATGARD

Ta ALLTID bort alla luftbubblor fran systemet
innan du p&borjar insulindosering. Se till att inga
luftbubblor foljer med nér du drar upp insulin i
péfyliningssprutan. Hall pumpen med den vita
pafyliningsporten uppat nar slangen fylls och se
till att inga luftbubblor finns i slangen under
péfyliningen. Luft i systemet tar upp plats dér
insulin borde vara vilket kan paverka
insulindoseringen.

A FORSIKTIGHETSATGARD
KONTROLLERA dina infusionssetsslangar
dagligen for eventuella lackor, luftbubblor eller
fortrdngningar. Luft i slangen, lackage i slangen
eller knutor pé slangen kan hindra eller stoppa
insulindoseringen och orsaka underdosering av
insulin.

1. Bekréafta att infusionssetet ar
bortkopplat fran din kropp.

2. For att bérja ansluta infusionssetss-
langen till slangkopplingen pa reser-
voaren ska du se till att det nya
infusionssetet inte &r skadat och ta

3.

bort den sterila slangen fran pake-
tet. Om paketet ar skadat eller 6pp-
nat ska du kassera det korrekt och
anvanda ett annat infusionsset.

Ta bort skyddet pé infusionssets-
langen fran slangkopplingen. Var
forsiktig och hall slangkontakten

borta fran orena omraden.

Anslut slangen fran infusionssetet till
slangkopplingen pé reservo-
arslangen. Vrid motsols tills det ar
tatt och vrid sedan ett kvarts varv
for att se till att anslutningen ar
saker.

AVARNING
Vrid ALLTID slangkontakten mellan
reservoarslangen och infusionsslangen ett
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v
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kvarts varv extra for att sakerstélla en saker
anslutning. En 16s anslutning kan orsaka
insulinléckage som leder till en
underdosering av insulin. Detta kan orsaka
hogt blodglukos.

Tryck pa B2

Hall pumpen vertikalt for att se till att
eventuell luft i reservoar kommer att
skingras forst. Tryck pa STARTA.
Pumpen kommer att pipa och
vibrera regelbundet medan slangen

fylls.

Skarmen "Borja fylla” visas.

Foliande &ar ungefarlig mangd insulin
for att fylla olika slanglangder:

= 15-20 enheter fér 60 cm slang
= 20-25 enheter fér 80 cm slang
= 25-30 enheter for 110 cm slang

7. Tryck pa STOPP efter att du sett
3 droppar insulin vi anden av
infusionssetslangen.

v Skérmen Stoppar fylining visas.
v" Sk&rmen Detekterar insulin visas.

8. Bekréfta att dropparna visats och
tryck pa KLAR.

9. Om du inte ser droppar trycker du
péa FYLL. Skarmen Fyll slang visas,
upprepa steg 3 till 5 tills du ser
3 droppar insulin i &nden av
slangen.

Om du inte trycker pad STOPP, visas
skarmen "Max fyllmangd uppnadd!”.
Gor nagot av foljande:

e  Om du ar klar med att fylla
slangarna trycker du pa KLAR.

Om du vill fylla slangarna med mer
an 30 enheter trycker du pa FYLL
och gér tilloaka till skarmen Fyll
slangar.

Fyll slangar & genomfort.

B OBS: Initial insulinskarm

Efter att slangarna fyllts visas en
uppskattning éver hur mycket insulin som
finns i reservoaren hogst upp till hdger pa
skarmen nar pumpen atergar till startsidan.
Du kommer att se nagot av foljande pa
skdrmen:

+40E  Meran 40 enheter
upptécktes i reservoaren
+60E  Merén 60 enheter
upptécktes i reservoaren
+120E  Mer &n 120 enheter
upptécktes i reservoaren
+ 180 E  Mer én 180 enheter
upptacktes i reservoaren
+240E  Mer &n 240 enheter

upptécktes i reservoaren

Efter att 10 enheter har doserats visas ett
faktiskt antal enheter pa startsidan som
aterstar i reservoaren.



Mangden insulin som aterstar som visas pé&
startsidan kommer att minska med 5
enheter at gangen (till exempel kommer du
att se 140, 135, 130, 125). Nar mindre an
40 enheter aterstar kommer den att borja
minska med 1 enhet at gangen (till exempel
ndr du ser 40, 39, 38, 37) till 1 enhet
aterstar.

55 Fylla nalen

Fylla infusionssetsnalen med insulin

| detta avsnitt beskrivs hur man fyller
infusionssetsnalen med insulin efter att
du fyller slangarna.

For att fylla nalen utan att byta slang
trycker du p& INSTALLNING fran
startsidan, tryck pa Nedétpilen, tryck
pé Ladda tryck pa Fyll ndl och foljer
sedan instruktioner nedan.

Om du anvander ett infuionsset med
stélkanyl finns det ingen nél; hoppa
Over detta avsnitt.

Fylla nalen:

1. Tryck pa Fyll nal.

Kapitel 5 — Vard av infusionsplats och ladda reservoaren

For in ett nytt infusionsset och
anslut den fyllda slangen, tryck
sedan pa B

. Tryck pa Redigera fyllnadsméangd.

Nalens fyllnadsmangd som visas
baseras pé din senaste
nalfylinadslangd. Fylining stoppas
vid den har mangden.

. Vé&lj mangden som behdvs for

nalfylining.

= Vand dig till instruktionerna fér
ditt infusionsset for korrekt
mangd nalfylining.

= Om méngden som krévs inte
finns listad trycker du pa Annan
mangd och anvander
knappsatsen pa skarmen for att
ange ett varde mellan 0.1 till
1.0 enhet.

. Tryck p& STARTA.

Skarmen "Borja fylla” visas.

Efter att fyliningen &r slutfdrd visas
Skérmen Stoppar fyllning.

B OBS: Stoppa fyllning

Du kan trycka pd STOPPA nér som helst
under fyllniadsprocessen om du vill stoppa
fyliningen av nalen.

v" Skarmen kommer att aterga till
Laddningsmenyn om
Bytespaminnelsen ar paslagen.

6. Tryck pa for att &teruppta
insulin om du &r Klar. Eller tryck pa
Bytespaminnelse for att stalla in en
paminnelse. Om Bytespadminnelse
ar paslagen kommer pumpen
automatiskt att visa sk&rmen
Bytespadminnelse (se nasta avsnitt).

5.6 Instéllningar
Bytespaminnelse

| detta avsnitt beskrivs hur man staller in
Bytespaminnelse efter att du fyller
nalen.

For att stalla in Bytespaminnelse utan
att fylla nalen trycker du pa
INSTALLNING fr&n startsidan, tryck pa
Nedatpilen, tryck pa Ladda tryck pa
Bytespaminnelse och folier sedan
instruktionerna nedan.
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A FORSIKTIGHETSATGARD 5. Tryck pa B
Byt INTE ditt infusionsset innan laggdags eller L .
om du inte kommer kunna testa din blodglukos ¥' En paminnelse att testa BG om 1 til
1-2 timmar efter att det nya infusionsplatssetet 2 timmar visas.
ar pa plats. Det &r viktigt att bekrafta att .
infusionssetet &r infort korrekt och att det 6. Tryck pa K2
doserar insulin. Det &r ocksé viktigt att agera
snabbt pa eventuella problem med inféringen B OBS: Forstagangsanvandning
for att sdkerstélla kontinuerlig insulindosering. Om det ar forsta gdngen du anvander din
. } t:slim X2-pump och personliga profiler inte
1. Tryck pa £ om det &r korrekt. har definierats kommer en skirm meddela
Tryck pa Redigera Paminnelse om dig att din profil méste aktiveras for att
il’lS’[éllningama behéVS éndl’as. éteruppta insulin. Tryck pé n
2. Tryck pa Paminn mig om och valj Skérmen ATERUPPTA INSULIN
antar dagar (1-3). visas tillfallgt.
v’ Standarden for Bytespaminnelse &r
instélld pa 3 dagar
3. Tryck pa Paminn mig klockan.
Anvand knappsatsen pé skarmen
for att ange tid och tryck pa B2
4. Tryck pa Tid pa dygnet for att
&ndra AM eller PM. Tryck pé B2
Bekrafta att Bytespaminnelsen &r
korrekt och tryck pa KZs.
v" Skarmen "Instalining sparad” visas.
v" Laddningsskarmen visas.

IQO
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Personliga profiler




A VARNING

Borja INTE anvanda ditt system innan du radfra-
gat din vardgivare for att avgora vilken av funk-
tionerna som dr bést ldmpad for dig. Det ar bara
din vardgivare som kan hjalpa dig bestdmma
och justera basalvarden, kolhydratkvot, korrek-
tionsfaktorer, BG-mal och durationen av aktivt
insulin. Dessutom kan endast din vardgivare
faststélla dina CGM-instéliningar och hur du bor
anvanda din sensortrendinformation for att
hjdlpa dig hantera din diabetes. Felaktiga instéll-
ningar kan resultera i verdosering eller under-
dosering av insulin. Detta kan orsaka mycket
I&gt eller mycket hdgt blodglukos.

En personlig profil & en grupp
installiningar som faststaller basal- och
bolusdosering inom bestémda
tidssegment under en 24-
timmarsperiod. Varje personlig profil
kan anpassas med ett namn. Fdljande
kan stéllas in i en personlig profil:

¢ Tidsinstallningar Basalvarde,

Korrigeringsfaktor, Kolhydratskvot
och BG-mal.
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¢ Bolusinstallningar: Insulinduration,
Maxbolus och Kolhydratinstallningar
(P&/av).

t:slim X2-pumpen anvander installning-
arna i din aktiva profil for att berakna
doseringen av basalinsulin, maltidsbolu-
sar och korrigeringsbolusar baserade
pé ditt BG-mal. Om du bara faststaller
ett basalvérde i tidsinstéllningarna kom-
mer din pump bara att kunna dosera
basalinsulin och standardbolusar och
férlangda bolusar. Din pump kommer
inte att berakna korrigeringsbolusar.

Upp till 6 olika personliga profiler kan
skapas och upp till 16 olika tids-
segment kan stéllas in for varje person-
lig profil. Att ha flera personliga profiler
gor att du kan leva mer flexibelt. Du kan
till exempel ha profiler f6r vardag och
helg om du har olika insulindosering
under veckodagar och helger, base-
rade pa scheman, maltidsintag, aktivite-
ter och motion, etc.

Kapitel 6 — Personliga profiler
6.1 Personliga profiler 6versikt

6.2 Skapa en Ny profil

Skapa personliga profiler

Du kan skapa upp till 6 personliga
profiler men endast 1 kan vara aktivt at
gangen. Pa skarmen for personliga
profiler ligger den aktiva profilen hdgst
upp pa listan och &r markerad som PA.
Nar du skapar en personlig profil kan du
stélla in nagon eller alla av foljande
tidsinstallningar:

e Basalvarde (ditt basalvarde i
enheter/timme)

e Korrektionsfaktor (ISF) (mangden
som 1 enhet insulin sénker BG
med)

e Kolhydratkvot (gram kolhydrater
som técks av 1 enhet insulin)

e BG-mél (din idealniva for BG, matt i
mmol/L)

Aven fast du inte behdver faststélla alla
installningar kraver vissa
pumpfunktioner att dessa faststélls och
aktiveras. Nar du skapar en ny profil



ombeds du via pumpen att konfigurera
de instéliningar som kravs innan du kan
fortsétta.

Intervallerna du kan ange for
Tidsinstallningar &r:

e Basal (intervall: 0 och 0.1 till
15 enheter/timme)

e Korrigeringsfaktor (intervall: 1 enhet:
0.1 mmol/L till 1 enhet:33.3 mmol/L)

e Kolhydratskvot (intervall: 1 enhet:1
gram till 1 enhet:300 gram)

En kolhydratskvot pa under 1:10
kan hdjas i steg om 0.1 gram.
En kolhydratskvot pa till exempel
1:8.2 kan programmeras.

e BG-mél (intervall: 3.9 mmol/L till
13.9 mmol/L)

Dessutom kan du stélla in nagon eller
alla av foliande bolusinstéliningar:

e Kolhydrater ("p&” indikerar att du
anger kolhydrater i gram; "av”
indikerar att du anger enheter
insulin)

¢ Insulinduration (hur lang tid en bolus
sanker ditt BG)

e Maxbolus (maxmangden for en
enskild bolus)

Standardinstéliningarna och
intervallerna for bolusinstallningar ar
foéljande:

e Kolhydrater (standard: av om ingen
kolhydratskvot ar faststallt)

e |nsulinduration (standard: 5 timmar;
intervall: 2 till 8 timmar)

e Maxbolus (standard: 10 enheter;
intervall: 1 till 25 enheter)

Insulinduration och Insulin i kroppen
(10B)

Din t:slim X2-pump kommer ihag hur
mycket insulin du har tagit fran tidigare
bolusar. Den gér det med hjélp av
Insulindurationen. Insulindurationen
speglar tiden som insulinet aktivt sénker
ditt BG.

Rédfraga din vardgivare for att stélla in
din insulinduration korrekt.

Medan instéllningarna for insulinduratio-
nen speglar hur lange insulin fran tidi-
gare bolusar sénker ditt BG speglar
funktionen I0B hur mycket insulin som
finns kvar i kroppen frén tidigare bolu-
sar. IOB visas alltid pa startsidan och
anvands i bolusdoseringsberakningar
nar det kan tillampas. Nar du anger ett
BG under programmering av bolus
kommer din t:slim X2-pump att ta IOB i
beaktning och berédkna en justerad
bolus om nddvandigt.

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.
3. Tryck pa Personliga profiler.

4. Tryck pa NY for att skapa en ny
profil.

5. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange ett profilnamn (upp Hill
16 tecken) och tryck pé K24

Tryck en gang for forsta bokstaven,
2 snabba tryck for mittenbokstaven
och 3 snabba tryck for tredje
bokstaven.
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6. Tryck pa Redigera for att borja
stélla in insulindoseringar.

] Veckodag

Tidsinstallningar

< Redigera §

Bolusinstallningar

5tim 10E \"

TIDSPERIOD MAX BOLUS KOLHYDRATER

6.3 Programmera en Ny personlig

profil

Nar de personliga profilerna har skapats
maste instaliningarna programmeras.
Det forsta tidssegmentet startar vid
00:00(midnatt).

e Du maste programmera ett
basalvarde for att kunna ha en

personlig profil som du kan aktivera.

e Setill att du trycker pé [£Z4 efter att
du angett eller andrat ett varde.

I94

A FORSIKTIGHETSATGARD

Bekréfta ALLTID att decimaltecknet &r placerat
korrekt ndr du anger din personliga profils
information. Felaktig placering av decimaltecken
kan hindra dig fran att f4 den korrekta mangden
insulin som din vardgivare har ordinerat.

Tidsinstéallningar

-

Basal Redigera

ISF Redigera

KH-kvot Redigera

BG-mal Redigera

1. Na&r den nya profilen har skapats
trycker du pé Basal.

2. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange ditt basalvarde och tryck pa
(v ]

3. Tryck pa Korrektionsfaktor (ISF).

4. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange din korrigeringsfaktor (de

10.

11.

Kapitel 6 — Personliga profiler

mmol/L som 1 enhet insulin
kommer sénka BG) och tryck pa

| v §

Tryck p& Kolhydratkvot.

Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange din insulin-till-kolhydrat-kvot

(antal kolhydratgram som tacks av
1 enhet insulin) och tryck pé K.

Tryck p&d BG-mal.

Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange din BG-mél och tryck pa B2

Granska angivna varden och tryck

P K2
Bekrafta installningar.

« Tryck pa om angiven data &r
korrekt.

« Tryck pa for att géra
andringar.

Tryck pé B for att ange
bolusinstéliningarna.



Tryck pé for att skapa
ytterligare tidssegment.

] Tidsinstallningar

0.76 1:28 1:10 6.7

BASAL ISF KH BG-MAL

Lagg till fler tidssegment

Nar du lagger till mer tidssegment
kopieras de instéliningar du angav i
tidigare tidssegment och laggs till i det
nya segmentet. Detta gor det enkelt for
dig att justera endast de instéliningarna
du vill, i stéllet for att behdva ange dem
pa nytt igen.

1. P& skarmen L&gg till segment
trycker du pa Starttid.

2. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange tidpunkten (timme och
minuter) da du vill att segmentet ska
bérja och tryck pa IEa.

Pa skéarmen Lagg till segment

trycker du pa Tid p& dygnet for att

vélja AM eller PM.

Om du angett ett tidssegment som
ar efter 12.00 andras tiden
automatiskt till PM.

. Tryck pa B

Upprepa stegen 1 till 6 fran Skapa
en Ny profil-avsnittet ovan for alla
segment du vill skapa (upp till 16).

For att hitta tidssegment i listan som
inte visas pa forsta skarmen trycker
du pa Nedatpilen.

Bolusinstallningar

1. Tryck pé skarmen
Bolusinstallningar.

& Veckodag

Tidsinstallningar 12:00 - 00:00

0.76 1:28 1:10 6.7

BASAL ISF KH BG-MAL

Bolusinstéllninga

5tim 10E AV

DURATION MAX BOLUS L]

2. Tryck pa Insulinduration.

& Bolusinstallningar

Insulinduration 5tim

Maxbolus 10E

Kolhydrater

3. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange dnskad duration for aktivt insulin
(2-8 timmar) och tryck pa [l
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4. Tryck pa Maxbolus.

5. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange 6nskad mangd fér maxbolus
(1-25 enheter) och tryck pa K.

B OBS: Maxbolus pa 25 enheter
Om du stéller in maxbolus pa 25 enheter
och en bolus storre dn 25 enheter berdknas
med hjélp av din kolhydratkvot eller
korrektionsfaktor, efter det att bolusen ar
doserad, kommer en paminnelse att visas.
Du kommer att fa alternativet att dosera
den kvarvarande mangden av bolusen

pé upp till 25 enheter (se Kapitel

15.12 Varning max bolus 1).

6. Tryck pa Kolhydraternas
skjutreglage (det bor rora sig till
hoger) for att starta och anvanda
kolhydratskvoten vid berakning av
bolusar.

7. Granska angivna varden och tryck

pa K4
8. Bekréfta installningar.

« Tryck pa om angiven data ar
korrekt.
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9.

= Tryck pa B3 for att géra
andringar.

Tryck pé& Tandem-logotypen for att
aterga till startsidan.

Lagga till flera Personliga profiler

1.

Frén startsidan trycker du pé&
INSTALLNINGAR.

Tryck p& Min pump.
Tryck pé Personliga profiler.

Tryck pé .

Namnge den nya profilen och
upprepa stegen for Tidsinstaliningar
och Bolusinstéllningar.

B OBS: Kolhydratsalternativ

Om den forsta profilen du skapat ar
programmerad med hjélp av en
kolhydratkvot kommer en ny proﬂl ocksa ha
kolhydratalternativet installt pa PA, men
kvoten kommer dnda behdva faststéllas.

6.4 Redigera eller granska en
Befintlig profil

1.

Frén startsidan trycker du pé&
INSTALLNINGAR.

Tryck pa Min pump.
Tryck pé Personliga profiler.

Tryck p& namnet pa den personliga
profil som du vill redigera eller
granska.

Tryck p& Redigera.

B OBS: Granska instéllningar
Om du vill granska instéliningarna men
hoppa GOver redigering av instdliningarna
kan du hoppa Gver aterstaende steg i detta
avsnitt. Du kan trycka pa [RCl for att
navigera till listan for Personliga profiler
eller trycka pa Tandem-logotypen for att
aterga till startsidan.

Tryck péa Tidsinstéllningar.

Tryck pé 6nskat tidssegment for att
redigera.



8. Tryck pa Basal, Korrigeringsfaktor,
Kolhydratskvot eller BG-mal for att
gbra &ndringar som krévs, och
anvand knappsatsen pa skarmen
for att gora &ndringar. Tryck pa

(v |

9. Visa nyligen genomférda andringar
och tryck pa [£2s. Bekrafta
instaliningar.

« Tryck pa om angiven data ar
korrekt.

= Tryck pa for att gora
andringar.

10. Redigera andra tidssegment inom
tidsinstéllningarna genom att trycka
pé dem och anvénda samma steg
som beskrivits ovan.

11. Tryck pa K0 efter att ha redigerat
alla tidssegment.

12. Tryck pé skarmen
Bolusinstaliningar for att &ndra
DURATION, MAXBOLUS eller
KOLHYDRATER efter behov.
Anvand knappsatsen pé skarmen

fér att ange 6nskade andringar.
Tryck pé K2

13. Bekréfta installningar.

+ Tryck pa om angiven data &r
korrekt.

= Tryck pa B3 och gor andringar.

14. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startsidan.

B OBS: Lagga till ett Tidssegment
For att lagga till ett tidssegment trycker du pa
och anger 6nskad starttid.

B OBS: Ta bort ett Tidssegment

For att ta bort ett tidssegment trycker du pa X till
vanster om tidssegmenten och trycker pa
for att bekrafta.

6.5 Duplicera en Befintlig profil

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Personliga profiler.

4. Tryck pa namnet pa den personliga
profil som du duplicera.

5. Tryck pa Duplicera.

6. Bekrafta profilen for att duplicera
genom att trycka pa B2

7. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange namnet (upp till 16 tecken) for
den nya profilen och tryck pa (K2

v" Skérmen Profilduplicering visas.

v En ny personlig profil kommer att
skapas med samma installningar
som den kopierade profilen.

8. Tryck pa skarmen Tidsinstéllningar
eller Bolusinstallningar for att goéra
andringar i den nya profilen.

6.6 Aktivera en Befintlig profil

1. Frén startsidan trycker du pé&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck p& Min pump.

3. Tryck pa Personliga profiler.

97I

Kapitel 6 — Personliga profiler

JauolpjunyexoAu suadwng E



4. Tryck pa namnet pa den personliga
profil som du vill aktivera.

= Alternativen Aktivera och Ta bort
ar inaktiverade for den aktiva
profilen eftersom profilen redan &r
aktiverad. Du kan inte ta bort
profilen forrén du har aktiverat en
annan profil.

* Om du bara har 1 faststalld profil
behdver du inte aktivera den (den
profilen &r aktiverad automatiskt).

5. Tryck pa Aktivera.

v" En skarm for att bekrafta
aktiveringen visas.

6. Tryck pa BA&.

v' Skarmen Profil aktiverad visas.

6.7 Byt namn pa en Befintlig
profil

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.
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3. Tryck pa Personliga profiler.

4. Tryck pa namnet pa den personliga
profil som du vill byta namn pa.

5. Tryck p& Nedatpilen och sedan Byt
namn.

6. Anvand knappsatsen pa skarmen,
byt namn pé profilen (upp till 16
tecken) och tryck pa K24

7. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startsidan.

6.8 Ta bort en Befintlig profil

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.
3. Tryck pa Personliga profiler.

4. Tryck pa namnet pa den personliga
profil som du vill ta bort.

B OBS: Aktiv personlig profil
Den aktiva personliga profilen kan inte tas
bort.

Kapitel 6 — Personliga profiler

. Tryck pa Ta bort.

. Tryck pa B

Skarmen Profil borttagen visas.

. Tryck pa Tandem-logotypen for att

aterga till startsidan.
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7.1  Bolusoversikt

A VARNING

Dosera INTE en bolus forrdn du har kontrollerat
berdknad bolusméangd pa pumpskarmen. Om du
doserar en insulinmangd som &r for hogt eller
lag kan detta orsaka mycket hogt eller lagt
blodglukos. Du kan alltid justera
insulinenheterna upp eller ned innan du véljer
att dosera din bolus.

En bolus &r en dos insulin som
vanligtvis doseras for att ta hand om
intagen féda eller for att justera ett hogt
BG.

Den minsta bolusdosen &r 0.05 enheter.
Den maximala bolusdosen ar 25 enhe-
ter. Om du férsdker att dosera en bolus
som ér stdrre &n mangden insulin i
reservoaren kommer ett meddelande
upp péa skarmen som indikerar att det
inte finns tillrackligt med insulin for att
dosera din bolus.

Med din t:slim X2-pump kan du dosera
olika bolusar for att justera kolhydratin-
tag (maltidsbolus) och for att fa tillbaka
ditt BG till méalvardet (korrektionsbolus).
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Maltid- och korrektionsbolusar kan
aven programmeras tillsammans.

Om Kolhydrater ar aktiverat i din aktiva
personliga profil anger du kolhydrater i
gram, sé berdknas bolusen utifran din

kolhydratkvot.

Om Kolhydrater ar inaktiverat i din
aktiva personliga profil anger du insulin i
enheter for att begéra bolusen.

A FORSIKTIGHETSATGARD
KONTROLLERA de personliga instéliningarna i
ditt system for att sékerstélla att de &r korrekta.
Felaktiga instaliningar kan resultera i
Gverdosering eller underdosering av insulin.
Radfraga din vardgivare vid behov.

7.2 BG-inmatning och berdkning
av korrektionsholus

Nar pumpen vet ditt BG-varde,
antingen frdn CGM eller frdn manuell
inmatning, kommer den att avgdra om
den ska rekommendera att en
korrigeringsbolus laggs till en annan
bolus som begars frdn bolusskarmen.

Kapitel 7 — Bolus

Nar ditt blodsocker ar:

o Over BG-malet: Insulinet for
maltidsbolus och korrigeringsbolus
kommer att laggas ihop. Om IOB ar
aktuellt kommer det endast att
anvandas i berékningen av
korrektionsméangden i bolusen.

e Mellan 3.9 mmol/L och BG-mal: Du
kommer att f& ett alternativ att
minska maltidsbolusen for att
korrigera det l&ga blodsockret. Om
IOB ar aktuellt kommer den ockséa
att anvandas for att minska
bolusberakningen.

e Under 3.9 mmol/L: Maltidsbolusen
kommer att minskas automatiskt for
att korrigera den Idga blodglukosen.
Om IOB é&r aktuellt kommer den
ocksa att anvandas for att minska
bolusberakningen.

Behandla alltid hypoglykemi (lagt
blodsocker) med snabbverkande
kolhydrater i enlighet med
instruktionerna fran din vardgivare
och testa ditt blodsocker igen for att
sékerstélla att behandlingen lyckats.



BG-vérde, autoinmatning med CGM

Om du har en aktiv CGM-session och
det finns bade ett CGM-véarde och en
CGM-trendpil tillganglig p&d CGM-
startsidan, visas bekraftelseskarmen for
korrektionsbolus om sé ar lampligt sa
fort du trycker pa bolusknappen pé
CGM-startsidan.

BG-véarde, manuell inmatning

Om du inte anvander en CGM eller
om ditt CGM-vérde eller din trendpil
inte finns tillgéngliga pé startsidan
visas bekréaftelseskarmen for
korrigeringsbolus om sé &r lampligt
efter att du manuellt matat in ditt BG-
varde pé bolusskarmen.

1. Tryck pa Bolus pa startsidan.
2. Tryck pa Lagg till BG.

3. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange BG-vérde och tryck pé K.
BG-vardet sparas i pumphistoriken
oavsett om en bolus doserats eller
inte.

BG 6ver malet

Om ditt BG &r dver ditt BG-mal
kommer pumpen att ge dig alternativet
att berékna och lagga till en
korrigeringsbolus till en annan bolus
som du bestéller.

Ditt BG ar over malet
Lagg till korrektionsbolus

Nuvarande I0B 0OE

Nuvarande BG

X v

e Tryck for att acceptera
korrigeringsbolusen. En
korrigeringsbolus beréknas och
l&ggs till en maltidsbolus som du
bestéller pa bolusskarmen.

e Tryck for att avvisa
korrigeringsbolusen. Ingen
korrigeringsbolus kommer att
laggas till ndgon maltidsbolus som
du bestaller pa bolusskarmen.

BG under malet

Om ditt BG &r under ditt BG-mal
kommer pumpen att ge dig alternativet
att berékna och subtrahera en
korrigeringsbolus fran en annan bolus
som du bestéller.

Ditt BG ar under malet
Minska beraknad bolus?

Nuvarande 10B 0E

Nuvarande BG 4.7 mmol/L

X v

e Tryck for att acceptera
korrigeringsbolusen. En
korrigeringsbolus berdknas och
subtraheras fran en maltidsbolus
som du bestaller p& bolusskarmen.

e Tryck for att avvisa
korrigeringsbolusen. Ingen
korrigeringsbolus kommer att
subtraheras fran en maltidsbolus
som du bestéller p& bolusskarmen.
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BG pa malet

Om ditt BG &r inom ditt malintervall
kommer ingen korrigeringsbolus visas
pa skarmen.

Du kan asidosétta den beraknade
bolusen genom att trycka pé det
beréknade forslaget och ange antalet
ipsulinenheter du vill ha levererade.
Asidosattning av bolus &r alltid aktiv.

enheter

BG

7.3  Maltidsbolus med enheter

Om du anvander bolus med
kolhydratskvot gér du vidare till kapitel
7.4 Maltidsbolus med gram.

1. Tryck pad BOLUS pa startsidan.
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2. Tryck pa 0 enheter.

3. Anvand knappsatsen pé skarmen
och ange insulin i enheter som ska
doseras, tryck sedan pa Ba-

AFORSIKTIGHETSATGARD
Bekrafta ALLTID att decimaltecknet ar
placerat korrekt ndr bolusinformation
anges. Felaktig placering av decimaltecken
kan leda till att du inte far den korrekta
mangd insulin som din vardgivare har
ordinerat dig.

4. Tryck pa for att bekrafta
dosering av insulinenheter.

5. Bekrafta begéran.

+ Tryck pa om angiven data ar
korrekt.

« Tryck pé for att gé tilloaka
och gbra andringar eller visa
berakningar.

6. Tryck pa B&

v' Skarmen Bolus initierad visas
tillfalligt.

7.4 Maltidsbolus med gram

1. Tryck pa BOLUS pa startsidan.
2. Tryck pa 0 gram.

3. Ange méangden kolhydrater i gram
med knappsatsen pa skarmen och

tryck pa B

= For att 1agga till flera
kolhydratvarden anger du férsta
vardet och trycker sedan s,
anger andra vardet och trycker
pé JER. Fortsétt tills du &r Klar.

= For att rensa angivet varde och
borja om trycker du pa F&ik-
knappen.

4. Kontrollera att grammen kolhydrater
ar angivna péa korrekt plats pa
skarmen.

5. Tryck pé for att bekrafta
dosering av insulinenheter.

Du kan alltid trycka péa Visa
berékning for att visa skéarmen
Beréknad dos.



6. Bekréafta begéaran.

= Tryck pa om angiven data &r
korrekt.

+ Tryck pa IS for att gé tillbaka
och gbra andringar eller visa
berakningar.

7. Tryck p& DOSERA.

v' Skarmen Bolus initierad visas
tillfalligt.

7.5 Forlangd bolus

Med den forlangda bolusfunktionen kan
du dosera en del av bolusen nu och en
del av bolusen langsamt under en
period pa upp till 8 timmar. Detta kan
underlatta vid maltider med hogt fetthalt
sdsom pizza, eller om du lider av
gastropares (férdréjd magsackstdm-
ning).

Nar du anvander férlangd bolus anges
alltid méngden korrigeringsbolus i
DOSERA NU-delen. Prata med din
vardgivare for att bestdamma om den
har funktionen ar 1amplig fér dig och for

rekommendationer kring uppdelningen
mellan nu och senare, samt durationen
for den senare delen.

Endast 1 férlangd bolus kan vara aktiv
vid angiven tidpunkt. Om en DOSERA
SENARE-del av en férlangd bolus ar
aktiv kan du dock begéra en till normal
bolus.

1. Tryck p&d BOLUS pé startsidan.
2. Tryck pa 0 gram (eller O enheter).

3. Ange mangden kolhydrater i gram
(eller insulin i enheter) med
knappsatsen pé skarmen. Tryck pa
v}

4. Om du 6nskar trycker du pa Lagg
till BG och anvander knappsatsen
pé skarmen for att ange BG-varde.

Tryck pé B2

5. Tryck pa for att bekrafta
dosering av insulinenheter.

Du kan alltid trycka pa Visa
berakning for att visa skarmen
Beréknad dos.

6. Bekréfta begéran.

« Tryck pa om angiven data &r
korrekt.

« Tryck pa for att ga tillbaka
och géra andringar eller visa
berakningar.

7. Tryck p& FORLANGD for att
aktivera funktionen "férlangd” och
tryck sedan pé B

8. Tryck pa 50 % under DOSERA NU
for att justera procentandelen
maltidsbolus som ska doseras
omedelbart.

Procentvardet for DOSERA
SENARE beraknas automatiskt av
pumpen. Standarden ar 50 % NU
och 50 % SENARE. Standarden for
DURATION ar 2 timmar.

9. Anvand knappsatsen pa skarmen
for att ange procentandel bolus till
DOSERA NU och tryck pa B2

Fér DOSERA NU ar minsta delen
0.05 enheter. Om DOSERA NU-
delen a&r mindre an 0.05 enheter
kommer du att meddelas och
DOSERA NU-delen kommer att
stallas in pa minst 0.05 enheter.
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10. Tryck pé 2 timmar under
DURATION.

DOSERA NU-delen av den for-
langda bolusen har ocks& min- och
maxvarden. Om du programmerar
ett DOSERA SENARE-véarde utanfor
dessa varden kommer du att med-
delas, och durationen av DOSERA
SENARE-delen kommer att juste-
ras.

11. Anvand knappsatsen pé skarmen
for att justera inom vilken tidsram
bolusen ska doseras och tryck
sedan pé B

12. Tryck pa B
Du kan alltid trycka pé Visa enheter
for att visa uppdelningen éver
enheter som ska doseras NU och
SENARE.

13. Bekrafta begaran.

= Tryck pa om angiven data &r
korrekt.
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= Tryck pa B3 for att g tillbaka
och gbra andringar eller visa
berékningar.

14. Tryck pa B

15. Ské&rmen Bolus initierad visas
tillfalligt.

7.6 Avbryta eller stoppa en bolus

Avbryt en bolus om doseringen INTE
HAR STARTAT:

1. Tryck 1-2-3 for att f& tillgang till
startsidan.

2. Tryck pa X (stoppikonen) for att
avbryta bolusen.

10:20
5 mars 2017

; OC) ( }
Q Begar 10 E bolus ... x )

{# INSTALLNINGAR

INSULIN | KROPPEN (10B)
Enheter 11E  Aterstaende tid 1:09 tim
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v" Bolusknappen kommer fortsatta att
vara inaktiv medan bolusen avbryts.

v Né&r den avbrutits kommer
bolusknappen bli aktiv igen pa
startsidan.

Stoppa en bolus om doseringen av
BOLUS HAR STARTAT:

1. Tryck 1-2-3 for att f& tillgang till
startsidan.

2. Tryck pa X (stoppikon) for att
stoppa en dosering.

3. Tryck pé K&

v Skarmen STOPPAD BOLUS visas
och enheterna som doserats
beréknas.

4. Begarda och doserade enheter
visas. Tryck pa 8.
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Kapitel 8 — Stoppa/ateruppta insulin
8.1 Stoppa insulindosering K lgg;;;i_s fér att fa tilgang il

Du kan stoppa all insulindosering nér 2. Tryck p& ATERUPPTA.

som helst. Nar du stoppar all

insulindosering stoppas eventuell aktiv v Skarmen ATERUPPTA INSULIN

bolus och aktiv tempbasal omedelbart. visas tillfalligt.

Ingen insulindosering kan ske nér din

pump &r stoppad. — ELLER =

1. Frén startsidan trycker du pa 1. Frén startsidan trycker du pa
INSTALLNINGAR. INSTALLNINGAR.

2. Tryck p& Stoppa insulin. 2. Tryck pa ATERUPPTA INSULIN.

3. Tryck pa STOPP. 3. Tryck pd ATERUPPTA.

v Skérmen Alla doseringar stoppade v Skarmen ATERUPPTA INSULIN
visas innan du atergér till startsidan visas tillfalligt.

som visar statusen ALLA
DOSERINGAR STOPPADE. Ett rott
utropstecken visas till hdger om
tiden och datumet.

8.2 If\teruppta insulindosering

Om pumpskarmen inte &r pa trycker du
pé Start/Snabbolusknappen for att
starta din t:slim X2-pumpskarm.

I 106



Kapitel 8 — Stoppa/ateruppta insulin

DEN HAR SIDAN
HAR AVSIKTLIGEN
LAMNATS TOM
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Kapitel 9 — Tempbasal
91 Stillai T basal meddelas att det valda vardet ar for Du kan alltid trycka pé& Visa enheter
) diia in en lempbasa hégt och att det kommer att stéllas in for att se faktiska enheter som ska

. . . pa maximalt tilldtna varde for dosering. doseras.
En tempbasal anvands for att dka eller
minska (i procent) aktuellt basalvarde B OBS: Tillfalligt upphavande av 6. Bekrafta installningarna och tryck
under en tidsperiod. Dessa funktioner tempbasal och Insulin pa B2
kan vara hjalpsamma i situationer Om insulinet av ndgon orsak tillfalligt har
sasom vid traning eller sjukdom. upphavts manuellt, fortsétter Aterstiende v Skarmen "TEMPBASAL STARTAT”
tiden att ticka ner under den tillfélliga visas tillfalligt.

Nar du gér till skdrmen Tempbasal ar Upphévninasperioden
standardvardena 100 % (aktuellt pp gsp ' v

basalvérde) och Duration 0:15 min. Skarmen lasskarm kommer att

Tempbasalen kan stéllas in fran ett 1. Frén startsidan trycker du p& visas tillsammans med ikonen som
minimum p& 0 % av aktuellt basalvérde INSTALLNINGAR. indikerar att ett tempvarde ar aktivt.
. ) 2 o

till ett maximum pa 250 % av aktuellt 2. Tryck pa Tempbasal. - Ett orange "T” innebdr att

A A i [0}
basalvarde i 6kning om 1 %. Tempvérdet ar aktivt.

3. Anvand knappsatsen pa skarmen
och ange 6nskad procent. Aktuellt = Ett rott "T” innebér att en
varde ar 100 %. En dkning &r storre Tempvérdet pa O &r aktivt.
an 100 % och en minskning ar

Om du programmerar ett tempvarde mindre an 100 %. 9.2 Stoppa en Tempbasal
storre an O % men mindre &n minst '

Duration kan stéllas in fran ett minimum
pa 15 minuter till ett maximum péa 72
timmar i 6kning om 1 procent.

tildtna basalvarde p& 0.1 enheter/ 4. Tryck pa KA . . o
timme, kommer du att meddelas att det Trvek pA Durat } For att stoppa ett aklivt tempvarde:
valda vardet &r for lagt och att det 5. Tryck pa Duration. Anvand . . .
kommer att stéllas in p& minsta tilldtna knappsatsen pé skérmen och ange 1. Fran startsidan trycker du pa
varde fér dosering. Onskad duration for tempvarde. INSTALLNINGAR.

Tryck pé B

2. P& Instaliningsskarmen trycker du
pa X (stoppikon) till hdger om
tempvéardet.

Om du programmerar ett tempvarde
storre &n maximalt tilldtna basalvarde
pa 15 enheter/timme kommer du att
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3. Pa bekraftelseskarmen trycker du

pa K&

v Skdrmen TEMPVARDE STOPPAD
visas innan den atergar till skéarmen
Instaliningar.

Jasuoipjunydwind asebiienA H
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10.1 Stélla in snabbolus

Att stélla in snabbolusfunktionen
innebér att du kan dosera en bolus bara
genom att trycka pé en knapp. Det ar
ett satt att dosera en bolus genom att
folja pip/vibrations-uppmaningar utan
att navigera genom eller titta pa
pumpskarmen.

Standarden for snabbolusfunktionen &r
avstangd. Snabbolus kan stéllas in
antingen pé insulin i enheter eller gram
kolhydrat. Okningsalternativen &r 0.5;
1.0; 2.0; och 5.0 enheter, eller 2, 5, 10
och 15 gram kolhydrater.

Instéliningen f6r snabbolusdoseringen
(gram kolhydrater eller insulin i enheter)
ar oberoende av instéliningen for bolus i
den aktiva personliga profilen.

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.
3. Tryck pa Pumpinstallningar.

4. Tryck pa Snabbolus.
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5. Tryck pa Stegtyp.

6. Tryck pa insulin i enheter eller gram
kolhydrat for att valja.

7. Tryck pa Stegmangd.
8. Valj bnskad stegmangd.

8 0BS: Oka mangden
Stegmangden 1aggs till for varje tryck pa
snabbolus-knappen nér en snabbolus
doseras.

9. Granska angivna varden och tryck

pa .
10. Bekréafta instéliningar.

= Tryck pa om angiven data &r
korrekt.

« Tryck pa for att ga tillbaka
och géra andringar.

11. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startsidan.
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10.2 Dosera snabbolus

Om snabbolusfunktionen ar pa kan du
dosera en bolus utan att behdva titta pa
t:slim X2-pumpskarmen. Anvand bara
snabbolus-knappen for att dosera din
bolus. Snabbolusar doseras som
normal bolus (du kan inte ange BG eller
férlangd bolus).

A FORSIKTIGHETSATGARD

Titta ALLTID pa skdrmen for att bekréfta korrekt
programmering av méangden ndr du forsta
gangen anvander snabbolusfunktionen. Om du
tittar pa skarmen kommer du kunna se att du
anvander pip- och vibrationskommandon
korrekt for att programmera dnskad mangd
bolus.

1. Tryck ner och héll inne snabbolusk-
nappen. Snabbolusskarmen kom-
mer att visas. Lyssna efter 2 pip (om
judvolymen ér installd pa pip) eller
kann efter vibrationer (om ljudvoly-
men é&r installd pa att vibrera).

2. Tryck pa Snabbolusknappen for
varje 6kning tills énskad mangd &r
uppnadd. Pumpen kommer att
pipa/vibrera for varje knapptryck.



3. Pumpen kommer att pipa/vibrera

en gang for varje gang du tryckt for
att bekréfta dnskad méangd.

Efter att pumpen piper/vibrerar
trycker du ner and héller inne
shabbolusknappen for att dosera
en bolus.

B OBS: Sakerhetsfunktioner

Om du vill avbryta bolusen och terga till
startsidan trycker du pa SNABBOLUS-
skarmen.

Om mer dn 10 sekunder har gétt utan att
du angivit nagot avbryts bolusen och
levereras inte.

Du kan inte 6verskrida instéliningen for
maxbolus som angetts i din aktiva person-
liga profil ndr du anvander snabbolusfunk-
tionen. Nér du natt maxbolusméngden
kommer en annan ton att ljuda for att med-
dela dig (om snabbbolus ar instélld pa
vibration kommer pumpen att sluta vibrera
ndr du gor ytterligare knapptryckningar for
att meddela dig). Titta p& skarmen for att
bekrafta bolusmangden.

Du kan inte dverskrida 20 knapptryckningar
nér du anvander snabbolusfunktionen. Nar

du har uppnétt 20 knapptryckningar kom-
mer en annan ton att ljuda for att meddela
dig (om snabbbolus &r instélld pa vibration
kommer pumpen att sluta vibrera ndr du
gor ytterligare knapptryckningar for att
meddela dig). Titta pa skarmen for att
bekrafta bolusméngden.

Om du hér en annan ton under programme-
ringen eller om pumpen slutar att vibrera
nér du trycker pa knapparna ska du titta pa
skdrmen for att bekréfta bolusmangden.
Om ské&rmen snabbolus inte visar korrekt
mangd bolus ska du anvanda pekskarmen
for att ange bolusinformation.

Sk&rmen Bolus initierad visas
tillfalligt.
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Kapitel 11 — t:slim X2 Pumpinstallningar

Detta kapitel innehaller forklaringar och
anvisningar for pumpinstéallningar som
inte avhandlas i andra kapitel.

11.1 Displayinstillningar

Du kan stélla in Display timeout for den
tidslangd du vill att skarmen ska vara pa
innan den stangs av automatiskt.
Standarden for den héar
Skarmtimeouten ar 30 sekunder.
Alternativen ar 15, 30, 60 och

120 sekunder.

Du kan alltid stdnga av skarmen innan
den automatiskt stdngs av genom att
trycka pa Start/Snabbolus knappen.

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Pumpinstéllningar.
4. Tryck pa Displayinstéllningar.
5. Tryck pa Display timeout.

6. Valj bnskad tid och tryck pa 2.
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7. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startsidan.

11.2  Anslutning till mobil enhet

Du kan ansluta en mobil enhet till
pumpen for att visa pumpinformation
pé din mobila enhet.

Mobilappen kanske inte finns tillganglig
i ditt omrade annu.

Parkoppla en mobil enhet

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

n

Tryck pa Min pump.

Tryck p& Pumpinstaliningar.

>

Tryck pé Bluetooth-instéllningar.

5. Tryck pa Mobilanslutningens
skjutreglage (det bor rora sig at
hoger) for att sétta pa
mobilanslutningen.
Parkopplingsenhetens knapp visas.

10.

11.

4m  Bluetooth-installning
Mobilanslutning ‘ o >

Parkoppla enhet

Tryck pé Parkoppla enhet.

En paminnelseskarm for
mobilappen visas.

Tryck pa for att generera din
parkopplingskod.

Folj bruksanvisningarna for att ange
parkopplingskoden i appen pa din
mobila enhet.

Tryck péa 23 for att stanga
skarmen PARKOPPLINGSKOD.
Om pumpen har parkopplats med
en mobil enhet visas skdrmen
ENHET PARKOPPLAD.

Tryck pé R for att stanga
skarmen ENHET PARKOPPLAD.



11.3 t:slim X2 ljudvolym

Ljudvolymen &r installd p& hogt niva.
Ljudvolymen kan &ndras i
pumpinstaliningarna.

Ljudvolymen kan anpassas for
knapptryckningar, snabbolus,
paminnelser, varningar, larm och fyll
slang. Alternativen for ljudvolymen &r
hogt, medium, 1&gt och vibration.

A FORSIKTIGHETSATGARD

Anvand INTE vibrationsfunktionen for varningar
och larm under sémn, savida din vardgivare inte
beslutat annat. Om ljudet for varningar och larm
ar instéllt pa hogt hjdlper det dig att inte missa
en varning eller ett larm.

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.
3. Tryck pa Pumpinstallningar.

4. Tryck pa Ljudvolym.

Kapitel 11 — t:slim X2 Pumpinstallningar

5. Tryck pa onskat alternativ. Anvand
Uppat/Nedat-pilarna for att visa
ytterligare alternativ.

6. Valj 6nskad volym.
7. Fortsétt att géra andringar for alla
ljudvolymalternativ genom att

upprepa stegen 5 och 6.

8. Tryck pa g2 nér alla andringar ar
genomférda.

Tryck p& Tandem-logotypen for att
aterga till startsidan.

11.4 Sting AV eller sitt PA
funktionslaset

Funktionslas ar forinstallt p& av. Med
funktionslaset aktiverat kan du inte
dosera en bolus, andra
pumpinstaliningar eller f& tillgang till
personliga profiler.

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

. Tryck pa& Pumpinstéliningar.

. Tryck pa Funktionslas for att satta

pa eller stdnga av och tryck pa KZs.

En skarm som bekréaftar att du vill
aktivera funktionen Funktionslas
kommer att visas.

. Tryck pa for att bekrafta.

. Tryck pa K2

. Tryck p& Tandem-logotypen for att

aterga till startsidan.

B OBS: Ljudvolym

Nar Funktionslaset ar aktiverat kommer
ljudvolymen att stallas in p& hogt tills
Funktionsldset stangs av.
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DEN HAR SIDAN
HAR AVSIKTLIGEN
LAMNATS TOM
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Kapitel 12 — t:slim X2 Pumpinfo och historik

12.1 t:slim X2 Pumpinfo

Du kan f& information om din t:slim X2-
pump direkt fran pumpen. | skdrmen
med pumpinformation har du tillgang till
exempelvis pumpens serienummer och
programvaru-/maskinvaruversioner.

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.
3. Tryck pa Pumpinfo.

4. Skrolla genom pumpinformationen
genom att anvanda Uppat/Nedét-
pilarna.

5. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startsidan.

12.2 t:slim X2 Pumphistorik

Pumphistorik visar historik dver
pumphandelser. Minst 90 dagars data
kan visas i historiken. Nar maximalt
antal handelser &r natt kommer den
aldsta handelsen att tas bort fran
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historikloggen och ersattas med den
nyaste handelsen. Fdljande kan visas i
historiken:

Doseringsdversikt, total daglig dos,
bolus, basal, ladda, BG, varningar och
paminnelser och fullstandig.

Doseringsoversikten bryter ner den total
insulindosering i basal- och bolus till
enheter och procentsatser. Den kan
visas under utvalda tidsperioder som:
ldag, 7 dagar, 14 dagar och 30 dagar i
genomsnitt.

Total dagsdos delar upp basal- och
bolusdosering i enheter och
procentsatser for varje enskild dag. Du
kan skrolla igenom varje dag for att se
din totala insulindosering.

Bolus, basal, ladda, BG, varningar och
paminnelser och Fullstéandig ar indelade
efter datum. Handelseinformationen i
varje rapport ar listade efter tid.

Bokstaven "D” (D: Varning) innan en
varning eller ett larm indikerar tiden den
deklarerades. Bokstaven "C” (C:
Varning) indikerar tiden den
bekréaftades.

| bolushistorik visas begard bolus,
starttiden for bolusen och tiden for
slutfdrandet av bolusen.

1.

Frén startsidan trycker du p&
INSTALLNINGAR.

Tryck pa& Nedat-pilen.
Pumphistorik.
Tryck pé 6nskat alternativ.

Tryck p& Tandem-logotypen for att
aterga till startsidan.
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Din t:slim X2-pump meddelar dig viktig
information om systemet med pamin-
nelser, varningar och larm. Paminnel-
ser visas for att uppmérksamma dig pa
ett alternativ som du har stéllt in (till
exempel en padminnelse att kontrollera
dit BG efter en bolus). Varningar visas
automatiskt fér att meddela dig om
sékerhetsforhallanden som du behdver
veta (till exempel en varning att din insu-
linniva &r 1&gt). Larm visas automatiskt
for att meddela dig ett faktiskt eller
potentiellt insulindoseringsstopp (till
exempel ett larm att insulinreservoaren
ar tom). Var extra uppmarksam pa larm.

Om flera paminnelser, varningar och
larm sker sammitidigt kommer larmen
att visas férst och varningarna darefter
och sist paminnelserna. Alla méaste
bekréftas separat till alla har blivit
bekraftade.

Informationen i det har avsnittet
kommer hjalpa dig att veta hur du ska
agera pa paminnelser.

Paminnelser meddelar dig med 1
sekvens av 3 toner eller 1 vibration
beroende pé installiningar for volym/
vibration som &r vald i ljudvolymen. Det
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upprepas var tionde minut tills det
uppmarksammats. Paminnelser
eskalerar inte.

13.1 Paminnelse Lagt BG

Paminnelse for lagt BG meddelar dig att
testa din BG igen efter att ett lagt BG-
varde angetts. Nar du slar pa den har
paminnelsen behover du ange ett lagt
BG-véarde som utldser paminnelsen,
séval som hur lang tid som ska passera
innan paminnelsen sker.

Standarden fér den har paminnelsen &r
av. Om den ar paslagen, Paminn mig
under 3.9 mmol/L, och Pdminn mig
efter 15 min, men du kan stélla in
vérden fran 3.9 mmol/L to 6.7 mmol/L
och 10 till 20 min.

1. Frén startsidan trycker du p&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Varningar och
paminnelser.

4. Tryck pd Pumppéminnelser.

Kapitel 13 - t:slim X2 pumppaminnelser

5. Tryck Lagt BG.

6. Lagt BG &r pa; tryck pa LAGT BG
for att stanga av.

a. Tryck pa Paminn mig under
och anvand knappsatsen pa
skérmen for att ange ett lagt
BG-vérde (fran 3.9 mmol/L to
6.7 mmol/L) varifran du vill
aktivera pdminnelsen och tryck
sedan pa B&

b. Tryck p& Pdminn mig efter och
anvand knappsatsen pa
tangentbordet, ange tiden (fran
10 till 20 min) och tryck sedan

pa B

c. Tryck pa £Zu ar alla andringar
ar genomforda.

d. Tryck pa Tandem-logotypen for
att &tergé till startsidan.

For att agera pa Paminnelsen for lagt
BG

For att kvittera paminnelsen trycker du
pé I3 och kontrollerar sedan ditt BG
genom att anvanda en
blodglukosméatare.



13.2 Paminnelse Hogt BG

Paminnelse for hogt BG ber dig testa
ditt BG igen efter att ett hogt BG-varde
angetts. Né&r du slar pa den har
paminnelsen behdver du ange ett hogt
BG-varde som utldser paminnelsen,
sé&val som hur lang tid som ska passera
innan paminnelsen sker.

Standarden for den har pdminnelsen ar
av. Om den &r péaslagen, Paminn mig
6ver 11.1 mmol/L, och Paminn mig
efter 120 min, men du kan stélla in
varden fran 8.3 to 16.7 mmol/L och

1 1ill 3 timmar.

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Varningar och
paminnelser.

4. Tryck pa Pumppaminnelser.

5. Tryck Hogt BG.

Kapitel 13 - t:slim X2 pumppaminnelser

6. Hogt BG &r pa; tryck pd HOGT BG
for att stdnga av.

a. Tryck pa Paminn mig 6ver och
anvand knappsatsen pa
skarmen for att ange ett hdgt
BG-varde (fran 8.3 to
16.7 mmol/L) varifran du vill
aktivera pdminnelsen och tryck

sedan pa K&

b. Tryck pa Paminn mig efter och
anvand knappsatsen pa
skarmen, ange tiden (fran 1 il
3 timmar) och tryck sedan péa
v}

c. Tryck pé [£2 nér alla &ndringar
ar genomforda.

7. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startsidan.

For att agera pa Paminnelsen for
hégt BG

For att kvittera paminnelsen trycker du
pé I3 och kontrollerar sedan ditt BG
genom att anvdnda en
blodglukosmétare.

13.3 Paminnelse BG efter bolus

Efter PAminnelse BG efter bolus
ombeds du testa ditt BG vid vald tid
efter varje bolusdosering. Nar du slar pa
den hér paminnelsen behtver du ange
hur I&ng tid som ska passera innan den
slas pa. Standarden &r 1 timme och
30 minuter. Den kan stéllas in pa mellan
1 och 3 timmar.

1. Frén startsidan trycker du pa
INSTALLNINGAR

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Varningar och
paminnelser.

4. Tryck pa Pumppaminnelser.
5. Tryck pa BG efter bolus.

6. BG efter bolus ar paslaget; tryck pa
BG efter bolus for att stdnga av.

7. Tryck pa Paminn mig efter och
anvand knappsatsen pa skarmen,
ange tiden (fran 1 till 3 timmar) da
du vill utldsa paminnelsen och tryck

sedan pa B
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8. Tryck pa g2 nér alla andringar &r 3. Tryck pa Varningar och f. Tryck pé Sluttid, tryck pa Tid

genomforda. paminnelser. och anvand knappsatsen pa

skarmen for att ange sluttid och

9. Tryck pa Tandem-logotypen for att 4. Tryck pa Pumppéminnelser. tryck sedan pa B

aterga till startsidan.

5. Tryck pa Missad maltidsbolus. g. Tryck pa Tid pa dygnet for att
For att agera pa Paminnelse BG efter vélja AM eller PM och tryck
bolus 6. P& skarmen Missad maltidsbolus sedan pa B2
trycker du paminnelsen du vill stélla
For att kvittera pdminnelsen trycker du in (Paminnelse 1 till 4) och gor h. Tryck pé 24 nar alla &ndringar
pé I3 och kontrollerar sedan ditt BG féljande: ar genomfdrda.
genom att anvanda en blodglukosma-
tare. a. Tryck pd Paminnelse 1 (eller 2, 7. Tryck p& Tandem-logotypen for att
3,4,). aterga till startsidan.

13.4 Paminnelse Missad b. Paminnelse 1 &r pa, for att For att agera pa paminnelse Missad
maltidsbolus sténga av trycker du pa maltidsbolus

Paminnelse 1.

Paminnelse Missad maltidsbolus med- For att kvittera paminnelsen trycker du
delar dig om en bolus inte doserades c. Tryck pa Valda dagar och tryck pé I3 och doserar en bolus om det
under en sarskild tidsperiod. Fyra sepa- péa den dag/de dagar du vill att behdvs.
rata paminnelser finns tillgangliga. Nar paminnelsen ska vara pa och
du programmerar den har paminnelsen trycker sedan pa . o .
maste du valja dagarna, starttiden och =
sluttiden fér varje padminnelse. d. Tryck pé Starttid, tryck pa Tid _
och anvéand knappsatsen pa Bytespédminnelsen ber dig att byta ditt
1. Fran startsidan trycker du pa skarmen for att ange starttid infusionsset. Standarden for den héar
INSTALLNINGAR. och tryck sedan pa IEd. paminnelsen &r av. Om den &r pé kan
paminnelsen stéllas in pa 1 till 3 dagar
2. Tryck pa Min pump. e. Tryck pa Tid pa dygnet for att vid en tidpunkt pa dagen som véljs av
vélja AM eller PM och tryck dig.

sedan pé B
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For detaljerad information om
funktionen Bytespdminnelse, ga till
avsnitt 5.6 Instélliningar
Bytespaminnelse.

For att agera pa Bytespaminnelsen

For att kvittera paminnelsen trycker du
pa Il och byter ditt infusionsset.
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DEN HAR SIDAN
HAR AVSIKTLIGEN
LAMNATS TOM
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Kapitel 14 — Instéllningar av varningar och paminnelser fér anvandare

14.1 Varning Lagt insulin

Din t:slim X2-pump héller koll p& hur
mycket insulin som finns kvar i
reservoaren och varnar nar det ar for
l&gt. Standarden fér den hér varningen
ar forinstalld pa 20 enheter. Du kan
stélla in den hér varningen var som helst
mellan 10 och 40 enheter. Nar
insulinméngden nar installt varde
kommer Varning lagt insulin att pipa/
vibrera och visas péa skarmen. Nar
larmet kvitterats visas indikatorn for lagt
insulinniva (en ensam rod métare pa
insulinnivaskarmen pa Startsidan visas).

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Varningar och
paminnelser.

4. Tryck pa Pumpvarningar.
5. Tryck pa Lagt insulin.

6. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange antal enheter (fran 10 till
40 enheter) som du vill att varningen
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for lagt insulin ska vara installd pa
och tryck pa B2

7. Tryck pa g2 nér alla andringar ar
genomfoérda.

Agera pa Varning lagt insulin

For att kvittera varningen trycker du pa

Reservoarniva:
Mindre an 20 E aterstar.

14.2 Auto-av larm

Din t:slim X2-pump kan stoppa
insulindoseringen och varna dig (eller
den som &r med dig) om det inte har
interagerats med pumpen under en
sérskild tidsperiod. Standarden for det
har larmet &r forinstallt pa 12 timmar.
Du kan stélla in den p& vad som helst

mellan 5 och 24 timmar, eller stdnga av
den. Det har larmet meddelar dig nar
ingen interagering skett med pumpen
under det antal timmar specificerade
och pumpen kommer att stdngas av
efter 30 sekunder.

Nér antalet timmar sedan du tryckte pa
Start/Snabbolusknappen och tryckte
pé nagot interaktivt skarmval eller
doserade en snabbolus har passerat
instéllningsvardet, piper och visas
larmet Auto-av och insulindosering
stoppas.

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min pump.

3. Tryck pa Varningar och
paminnelser.

4. Tryck pa Pumpvarningar.

5. Tryck pa Auto-av. En
bekraftelseskarm kommer att visas.

+ Tryck pa for att fortsatta.

« Tryck pa B3 for att gé tillbaka.



Kapitel 14 — Instéllningar av varningar och paminnelser fér anvandare

6. Bekrafta att Auto-av ar paslaget
och tryck sedan pé Tid.

7. Anvand knappsatsen pa skarmen,
ange antal timmar (fran 5 till
24 timmar) som du vill att
Autoavstangningslarmet ska slés pa

och tryck pa K.

8. Tryck pa och tryck pa K24 nér
alla andringar ar genomférda.

9. Tryck pa Tandem-logotypen for att
aterga till startsidan.

Kvittera Autoavstangningslarmet

Tryck p& STANG INTE AV.

Auto-Av larm kommer att stanga av
pumpen om ingen atgard vidtas.

Ingen knapp tryckt: 12 tim

Pumpen stangs av om: 30 sek

STANG INTE AV

v" Varningen kvitteras och pumpen
atergar till normal drift.

Om du inte kvitterar varningen inom
nedrékningsperioden pa 30 sekunder
kommer AUTOAVSTANGNINGSLAR-
MET att séttas pa och ljuda. Detta larm
meddelar dig att din pump har slutat att
dosera insulin.

Skarmen Autoavstangningslarm

Tryck pé IER.

ALL DOSERING STOPPAD!

Ingen aktivitet i mer an 6 timmar.

v’ Startsidan visas med statusen "Alla
doseringar har stoppats”.

Du maéste ateruppta doseringen for att
fortsétta behandlingen. Se avsnittet
8.2 Ateruppta insulindosering.
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Kapitel 15 — t:slim X2 Pumpvarningar

Din t:slim X2-pump meddelar dig viktig
information om systemet med
paminnelser, varningar och larm.
Paminnelser visas for att
uppmarksamma dig pé ett alternativ
som du har stéllt in (till exempel en
paminnelse att kontrollera din BG efter
en bolus). Varningar visas automatiskt
fér att meddela dig om
sékerhetsforhallanden som du behdver
veta (till exempel en varning att din
insulinniva ar lagt). Larm visas
automatiskt for att meddela dig ett
faktiskt eller potentiellt
insulindoseringsstopp (till exempel ett
larm att insulinreservoaren ar tom). Var
extra uppmarksam pé larm.

Om flera paminnelser, varningar och
larm sker samtidigt kommer larmen att
visas forst och varningarna darefter och
sist pdminnelserna. Alla méaste
bekréaftas separat till alla har blivit
bekréaftade.

Informationen i det har avsnittet
kommer hjélpa dig att veta hur du ska
agera pa varningar.

Varningar meddelar dig med
2 sekvenser av 3 toner eller
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2 vibrationer beroende pa instaliningar
for volym/vibration som ar vald i
ljudvolymen. De upprepas regelbundet
tills de uppmarksammats. Varningar
eskalerar inte.

B OBS: CGM-varningar

Det finns ytterligare en lista éver larm och fel
som ar kopplade till CGM-anvéandandet i
kapitel 26 CGM-varningar och fel.
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15.1 Varning Lagt insulin

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

5 enheter eller mindre insulin kvar i reservoaren.

Hur kommer systemet att meddela mig?
Byt reservoar, annars stoppar
R CUES SR 2 2 sekvenser av 3 toner och 2 vibrationer beroende pé instéllningar for volym/vibration
som Véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femte minut fram tills det uppmarksammats.

Hur bér jag agera?

Tryck pé [EZ. Byt din reservoar sé snabbt som méjligt fér att undvika LARM TOM
RESERVOAR och att insulinet ska ta slut.

uadwind ueJy Jasjauuiwed yoo Jebuluieasiayiones n
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15.2 Varning Lagt batteri 1

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Mindre &n 25 % av batteriet aterstar.

Hur kommer systemet att meddela mig?
Batteriniva:

AUELE B0 249 Y i 2 sekvenser av 3 toner och 2 vibrationer beroende pé instaliningar for volym/vibration

som Véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femte minut fram tills det uppmarksammats.

Hur bér jag agera?

Tryck pé . Ladda din pump s& fort som majligt fér att undvika en andra VARNING
LAGT BATTERI.

B OBS: Skarm for lagt batteri
N&r VARNING LAGT BATTERI intréffar kommer en stromindikator (en rod matare som visar batterinivan pa startsidan) att visas.
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15.3 Varning Lagt batteri 2

Vad kommer jag att se pa
skdrmen?

Ladda pumpen eller sa kommer
alla doseringar att stoppas.

Vad betyder det?

Mindre an 5 % av batteriet aterstar. Insulindosering kommer att fortsétta i 30 minuter
och sedan kommer pumpen att stdngas av och insulindoseringen kommer att stoppas.

Hur kommer systemet att meddela mig?

2 sekvenser av 3 toner och 2 vibrationer beroende pé installningar for volym/vibration
som véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femte minut fram tills det uppmarksammats.

Hur bor jag agera?

Tryck pa 8. Ladda pumpen omedelbart for att undvika LARM LAG EFFEKT och att
systemet ska stangas av.

B OBS: Skarm for lagt batteri

N&r VARNING LAG STROM intréffar kommer en stromindikator (en réd métare som visar batterinivan pa startsidan) att visas.
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15.4 Varning avbruten bolus

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Du startade en bolusbegéran men slutférde inte begéran inom 90 minuter.

Hur kommer systemet att meddela mig?

< s Sl B i el 2 sekvenser av 3 toner och 2 vibrationer beroende pa& installiningar for volym/vibration

som Véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femte minut fram tills det uppmarksammats.

Hur bér jag agera?

o Tryck pé . Bolusskarmen kommer att visas. Fortsatt med din bolusbegaran.
Tryck pé Il om du inte vill fortsétta med din bolusbegaran.
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15.5 Varning avbruten tempbasal

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Du borjade stélla in en tempbasal men slutférde inte begdran inom 90 minuter.

Hur kommer systemet att meddela mig?
Denna tempbasal har inte startats.
2 sekvenser av 3 toner och 2 vibrationer beroende pé installningar for volym/vibration
som Véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femte minut fram tills det uppmarksammats.

Hur bér jag agera?

o Tryck pé . Skarmen Tempbasal kommer att visas. Fortsétt att redigera ditt
tempvérde. Tryck pé JCal om du inte vill fortsétta redigera ditt tempvarde.

uadwind ueJy Jasjauuiwed yoo Jebuluieasiayiones n
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15.6 Varningar reservoarbyte ej slutfort

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Du valde Byt reservoar frén menyn ladda men slutférde inte processen inom 3 minuter.

Hur kommer systemet att meddela mig?
Processen ladda reservoar har

i elvis i, 2 sekvenser av 3 toner och 2 vibrationer beroende pé instaliningar for volym/vibration

som Véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femte minut fram tills det uppmarksammats.

Hur bér jag agera?

Tryck pé EZR. Slutfor processen byt reservoar.
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15.7 Varning fyll slang avbruten

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Du valde Fyll slang frdn menyn Ladda men slutférde inte processen inom 3 minuter.

Hur kommer systemet att meddela mig?

:I':t';gft';s WAGEC SR S [ 2 sekvenser av 3 toner och 2 vibrationer beroende pa instélliningar fér volym/vibration
: som Véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femte minut fram tills det uppmarksammats.

Hur bér jag agera?

Tryck pé 2. Slutfor processen Fyll slang.

uadwind ueJy Jasjauuiwed yoo Jebuluieasiayiones n
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15.8 Varning fyll nal avbruten

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Du valde Fyll nél fran menyn Ladda men slutférde inte processen inom 3 minuter.

Hur kommer systemet att meddela mig?
Fyliningen av nalen har inte

slutforts. 2 sekvenser av 3 toner och 2 vibrationer beroende pa instaliningar for volym/vibration

som Véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femte minut fram tills det uppmarksammats.

Hur bér jag agera?

Tryck pé EZR. Slutfér processen Fyll nél.
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15.9 Varning programmering avbruten

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Du borjade stélla in en ny personlig profil med sparade data eller slutférde inte
programmeringen inom 5 minuter.

En installning har modifierats men Hur kommer systemet att meddela mig?
har inte sparats.

2 sekvenser av 3 toner och 2 vibrationer beroende pé installningar for volym/vibration
som véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femte minut fram tills det uppmarksammats.

Hur bor jag agera?

Tryck pé 3. Slutfér programmeringen i den personliga profilen.
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15.10 Varning Basalvirde kravs

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Du angav inte ett basalvarde i ett tidssegment i personliga profiler. Ett basalvarde maste
anges i varje tidssegment (dos kan vara 0 E/tim).

Ett basalvarde maste laggas till Hur kommer systemet att meddela mig?
detta tidssegment innan det kan

sparas. Endast meddelandeskarm.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Nej. Ett basalvarde maste anges for att spara tidssegmentet.

Hur bér jag agera?

Tryck pé 2. Ange ett basalvérde i tidssegmentet.
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15.11 Varning Max bolus/tim

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Under de féregéende 60 minuterna begarde du en total bolusdosering som &r mer &n
1.5 ganger din maximala bolus/tim.

Din maximala bolus/tim har Hur kommer systemet att meddela mig?
overskridits.

Endast meddelandeskarm.

Vill du bekrafta begard bolus pa
14 E?

Kommer systemet att meddela mig igen?

X v Nej. Du méste trycka pa eller fér att dosera bolusen.

Hur bér jag agera?
o Tryck pa B3 for att &terga till bolusskarmen och justera méngden bolusdosering.

e Tryck pa for att bekrafta bolusen.
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15.12 Varning max bolus 1

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Du begérde en bolus storre &n maxbolusinstéliningarna i din aktiva personliga profil.

Hur kommer systemet att meddela mig?
Din maxbolusinstallning pa 20 E

Ragovershiidits: Endast meddelandeskarm.

Vill du bekrafta du en bolus
pa 20 E? Kommer systemet att meddela mig igen?

X v Nej. Du méste trycka pé e eller fér att dosera bolusen.

Hur bér jag agera?
e Tryck pa for att aterga till bolusskarmen och justera mangden bolusdosering.

e Tryck pa for att bekrafta mangden for din maximala bolusinstélining.
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15.13 Varning max bolus 2

Foljande tillampas bara om du har aktiverat Kolhydrater i din aktiva personliga profil och din maxbolus &r instélld pé& 25 enheter.

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skarmen?
Din maxbolus ar installd pa 25 enheter och du begérde en bolus storre an 25 enheter.

Din maximala bolus/tim pa 25 E )
har doserats. Det finns 10 E kvar Hur kommer systemet att meddela mig?
pa din aktuella begaran.

Endast meddelandeskarm.
Vill du begara ytterligare

aterstaende 10 E?

Kommer systemet att meddela mig igen?

X v Nej. Du méste trycka pa IE3 eller for att dosera aterstdende méngd av
bolusbegaran.

Hur bér jag agera?

Innan du agerar p& den hér varningen ska du ¢vervaga om ditt bolusinsulin behdver
andras sedan du begérde originalbolusen.

e Tryck for att bekréfta aterstdende mangd av bolusbegéran.
En bekréftelseskdrm kommer att visas.

o Tryck pa 3 om du inte vill dosera den kvarstdende méngden av den har
bolusbegéran.
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15.14 Varning max basal 1

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Néar basalandring angavs eller temporér basaléndring begérdes var basaldndringen
minst tva ganger hogre &n maxbasalvardet som &r installt pa pumpen.

Du kommer att dverskrida din Hur kommer systemet att meddela mig?
hogsta basaldos ganger 2. Vill du

ignorera detta meddelande? .
9 Endast meddelandeskarm.

Kommer systemet att meddela mig igen?

x v Nej.

Hur bér jag agera?
Tryck pé B3 och granska tempbasalen i menyn Instéliningar.

Tryck pa for att stdnga av varningen och fortsatta med begéran.
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15.15 Varning max basal 2

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skérmen?
Basalvardet i den personliga profilens aktuella tidssegment ar hdgre &n den maxbasal
som stéllts in for pumpen och som galler for alla personliga profiler. Pumpen har
begransat basalvardet till den maxbasal som angivits for pumpen.

Du har overskrit din hogsta
basaldos ganger 2. Granska din

o s - Hur kommer systemet att meddela mig?
pagaende tempbasal i meyn

Installningar.

Endast meddelandeskarm.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Nej.

Hur bér jag agera?

Tryck pé B3l och granska basalvérdet i den aktiva personliga profilen.
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15.16 Varning min basal 1

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Nar du angav ett basalvarde eller begérde en tempbasal begérde du ett basalvarde
mindre an halften av det lagsta basalvéardet som ar programmerad i din personliga
profil.

Det programmerade vardet ar
mindre an halften av din lagsta

iq?
e e T Hur kommer systemet att meddela mig?

Endast meddelandeskarm.

x v Kommer systemet att meddela mig igen?

Nej. Du méste trycka pa IE3 eller for att g& vidare.

Hur bor jag agera?
o Tryck pa IE3 for att &terga till féregéende skarm fér att justera méangden.

e Tryck pa for att avfarda varningen och fortsatta med begéaran.
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15.17 Varning min basal 2

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skérmen?

En aktiv tempbasal sjonk under hélften av din lagsta basalinstalining programmerad i
din personliga profil.

Du har sjunkit till under halften Hur kommer systemet att meddela mig?
av din lagsta basalinstallning.

Var god se over din aktuella . . o e " . .
J 2 sekvenser av 3 toner och 2 vibrationer beroende pa instéliningar fr volym/vibration

som véljs i Ljudvolym.

tempbasal i valmenyn.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femte minut fram tills det uppmarksammats.

Hur bér jag agera?

Tryck pé 3 och granska din aktuella tempbasal i menyn Instéliningar.
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15.18 Varning Anslutningsfel

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Du anslét din t:slim X2-pump till en dator med USB-kabeln for att ladda den och en
anslutning kunde inte upprattas.

Hur kommer systemet att meddela mig?
Pumpen kan inte ansluta till

datorn. Stang denna ruta och . . o o .. ) )
ateranslut USB-kabeln for att 2 sekvenser av 3 toner och 2 vibrationer beroende pa instaliningar fr volym/vibration

forsoka igen. som véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femte minut fram tills det uppmarksammats.

Hur bor jag agera?

Tryck pé 3. Koppla frén och ateranslut USB-kabeln for att forsodka igen.
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15.19 Timeout parkopplingskod

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skarmen?

Du forsokte ansluta en mobil enhet till pumpen men parkopplingsprocessen tog for lang
tid (mer &n 5 minuter) och lyckades inte.

Stang det har meddelandet och Hur kommer systemet att meddela mig?
tryck pa knappen Parkoppla enhet

for att skapa en ny parkoppling- . ! P .. ) .
skod. P Y PaTiopRing 2 sekvenser av 3 toner och 2 vibrationer beroende pa instéliningar for volym/vibration

som valjs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Nej.

Hur bér jag agera?

Tryck pé 3. Forsok parkoppla den mobila enheten igen.
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15.20 Varning strémkalla

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Du anslét din t:slim X2-pump till en stromkalla som inte har tillrackligt med effekt for att
ladda pumpen.

Pumpen kan inte laddas med Hur kommer systemet att meddela mig?
aktuell stromkalla.

Testa med en annan strémkalla. 2 sekv._elns_erlav 3 toner och 2 vibrationer beroende pa instéllningar fér volym/vibration
som véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femte minut fram tills det uppmarksammats.

Hur bor jag agera?

Tryck pé . Anslut pumpen till en annan stromkalla for att ladda.
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15.21 Varning datafel

Vad kommer jag att se pa
skdrmen?

Verifiera att din aktiva profil och

Vad betyder det?

Din t:slim X2-pump stétte pa ett tillstdnd som eventuellt kan resultera i forlorad data.

pumpinstallningarna ar korrekta.

Hur kommer systemet att meddela mig?

2 sekvenser av 3 toner och 2 vibrationer beroende pé installningar for volym/vibration
som Véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femte minut fram tills det uppmarksammats.

Hur bér jag agera?

Tryck pé [ Kontrollera dina pumpinstéliningar och instéliningar fér personliga profiler
for att bekréafta att de ar korrekta. Se avsnittet 6.4 Redigera eller granska en Befintlig
profil.
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DEN HAR SIDAN
HAR AVSIKTLIGEN
LAMNATS TOM
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Kapitel 16 — t:slim X2 Pumplarm

A FORSIKTIGHETSATGARD Informationen i det hér avsnittet

KONTROLLERA ditt system regelbundet for kommer hjélpa dig att veta hur du ska

eventuella larmproblem som kan uppsta. Det &r agera pé larm.

viktigt att vara uppmarksam pa problem som

kan paverka insulindosering och krava din Larm aviserar dig med 3 sekvenser av

uppmarksamhet sa att du kan agera s& snabbt 3 toner och 3 vibrationer beroende pa

som mojligt. installiningar fér volym/vibration som &r
valda i ljudvolymen. Om de inte

Din t:slim X2-pump meddelar dig viktig uppmérksammas kommer larmen och

information om systemet med pamin- vibrationerna né maxvolym. Larm

nelser, varningar och larm. Paminnel- upprepas regelbundet tills férhallandet

ser visas for att uppmérksamma dig pa som orsakade larmen rattats till.

ett alternativ som du har stallt in (till

exempel en paminnelse att kontrollera B OBS: CGM-varningar och fel

din BG efter en bolus). Varningar visas Det finns ytterligare en lista dver larm och fel

automatiskt for att meddela dig om som &r kopplade till CGM-anvandandet i

sakerhetsforhallanden som du behéver kapitel 26 CGM-varningar och fel.

veta (till exempel en varning att din insu-
linniva ar 1&gt). Larm visas automatiskt
for att meddela dig ett faktiskt eller
potentiellt insulindoseringsstopp (till
exempel ett larm att insulinreservoaren
ar tom). Var extra uppmarksam pa larm.

Om flera paminnelser, varningar och
larm sker samtidigt kommer larmen att
visas forst och varningarna darefter och
sist pdminnelserna. Alla maste
bekréftas separat till alla har blivit
bekraftade.
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16.1 Ateruppta pumplarmet

Vad kommer jag att se pa
skdrmen?

Pumpen har varit stoppad under
en langre tidsperiod.

Valj ATERUPPTA i
Installningsmenyn for att fortsatta
behandlingen.

(04

Vad betyder det?

Du tryckte pa STOPPA INSULIN i menyn Instaliningar och insulindosering har stoppats
i dver 15 minuter.

Hur kommer systemet att meddela mig?

3 sekvenser av 3 toner och 3 vibrationer beroende pé instéliningar for volym/vibration
som véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?
Ja.

e Om du inte bekraftat genom att trycka pa [l kommer systemet att meddela dig
igen var tredje minut pa hogsta ljud och vibration.

e Om du bekraftar genom att trycka pa JEZIk kommer systemet att meddela dig igen
efter 15 minuter om du fortfarande inte aterupptagit insulin.

Hur bér jag agera?

For att &teruppta insulin trycker du péa ATERUPPTA INSULIN fran menyn Instaliningar
och trycker pa ATERUPPTA for att bekrafta.
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Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Din t:slim X2-pump upptéckte en batteriniva pa 1 % eller mindre och alla doseringar har
stoppats.

ALL DOSERING STOPPAD! Hur kommer systemet att meddela mig?

Din pump haller pa att stangas

av. Ladda din pump omedelbart. 3 sekv._elns_erlav 3 toner och 3 vibrationer beroende pa instéllningar fér volym/vibration
som véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, systemet kommer att meddela dig igen var tredje minut tills ingen batterieffekt
aterstér och pumpen stangs av.

Hur bér jag agera?

Tryck pé 3. Ladda omedelbart din pump fér att atergé till insulindosering.
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16.3 Larm Lagt batteri 2

Vad kommer jag att se pa
skarmen?

ALL DOSERING STOPPAD!

Din pump haller pa att stangas

TYSTA LARM

Vad betyder det?

Din t:slim X2-pump upptackte en for Iagt spanningsniva for att sakerstélla normal drift
och alla doseringar har stoppats.

av. Ladda din pump omedelbart.

Hur kommer systemet att meddela mig?

En serie med snabba pip pa maxvolym under minst 20 sekunder innan systemet stangs
av.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Pumpen kommer att slés pa igen nér den har pluggats in i en laddningskélla och har
natt en tillracklig laddningsniva.

Hur bor jag agera?

Tryck pa TYSTA LARM. Ladda omedelbart din pump for att &tergé till insulindosering.
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Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Din t:slim X2-pump upptéckte att reservoaren ar tom och alla doseringar har stoppats.

Hur kommer systemet att meddela mig?
ALL DOSERING STOPPAD!

3 sekvenser av 3 toner och 3 vibrationer beroende pé instéliningar for volym/vibration
som Véljs i Ljudvolym.

Byt reservoar och fyll pa med

insulin for att ateruppta dosering.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja. Systemet kommer att meddela dig igen var tredje minut tills du byter reservoar.

Hur bér jag agera?

Tryck pa 2. Byt ut din reservoar omedelbart genom att trycka p& INSTALLNINGAR
fran startsidan, sedan Ladda och folj instruktionerna i avsnitt 5.3 Fylla pa och ladda en
t:slim-reservoar.
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16.5 Larm reservoarfel

Vad kommer jag att se pa
skdrmen?

ALL DOSERING STOPPAD!

Denna reservoar kan inte

anvandas. Avlagsna och ersatt
med en ny reservoar.

OK

Vad betyder det?

Din t:slim X2-pump upptackte att reservoaren inte kan anvandas och alla doseringar har
stoppats. Detta kan orsakas av fel pa reservoaren, genom att inte ha foljt
instruktionerna fér att ladda reservoaren, eller for att reservoaren fyllts med fér mycket
insulin (mer &n 300 enheter insulin).

Hur kommer systemet att meddela mig?

3 sekvenser av 3 toner och 3 vibrationer beroende pé instaliningar for volym/vibration
som Vvaljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja. Systemet kommer att meddela dig igen var tredje minut tills du byter reservoar.

Hur bér jag agera?

Tryck pa . Byt ut din reservoar omedelbart genom att trycka p8 INSTALLNINGAR
fran startsidan, sedan Ladda och folj instruktionerna i avsnitt 5.3 Fylla pa och ladda en
t:slim-reservoar.
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16.6 Larm Borttagning av reservoar

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Din t:slim X2-pump upptéckte att reservoaren har tagits bort och alla doseringar har
stoppats.

ALL DOSERING STOPPAD! Hur kommer systemet att meddela mig?

Reservoaren kan inte detekteras.
Tryck pa INSTALLERA for att 3 sekvenser av 3 toner och 3 vibrationer beroende pé instaliningar for volym/vibration

installera en ny reservoar eller TS
tryck pa ANSLUT for att ateransluta som valjs i Ljudvolym.
aktuell reservoar.

RSP
ANSLUT INSTALLERA Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, systemet kommer att meddela dig igen var tredje minut tills du ateransluter aktuell
reservoar eller byter reservoaren.

Hur bér jag agera?

Tryck p& ANSLUT for att satta tilloaka aktuell reservoar. Tryck pa INSTALLERA for att
ladda en ny reservoar.
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16.7 Temperaturlarm

Vad kommer jag att se pa
skdrmen?

ALL DOSERING STOPPAD!

Avlagsna pumpen fran extrema

temperaturer och ateruppta
sedan insulindoseringen.

(04

Vad betyder det?

Din t:slim X2-pump upptackte en inner temperatur under 2°C (35°F) eller Gver 45°C
(113°F) eller en batteritemperatur under 2°C (35°F) eller dver 52°C (125°F) och all dosering
har stoppats.

Hur kommer systemet att meddela mig?

3 sekvenser av 3 toner och 3 vibrationer beroende pé instéliningar fér volym/vibration
som véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja. Systemet kommer att meddela dig igen var tredje minut tills en temperatur inom
driftsomradet &r detekterad.

Hur bér jag agera?

Tryck péa 3. Ta bort pumpen frén extrema temperaturer och ateruppta sedan
insulindosering.
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Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skarmen?

Din t:slim X2-pump upptéckte att insulindoseringen blockerats och alla doseringar har
stoppats. Ga till avsnitt 30.4 t:slim X2 Pumpens prestandakarakteristik for mer
information om hur Iang tid det kan ta for systemet att upptacka en ocklusion.
ALL DOSERING STOPPAD!

Hur kommer systemet att meddela mig?

Insulindoseringen kan vara

blockerad. Kontrollera reservoar, . . o . . .. . .
T 3 sekvenser av 3 toner och 3 vibrationer beroende pa instéllningar fér volym/vibration

som Véljs i Ljudvolym.

OK Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, systemet kommer att meddela dig igen var tredje minut tills insulindosering
aterupptagits.

Hur bér jag agera?

Tryck pé 2. Kontrollera reservoar, slang och infusionsset fér tecken pé skador eller
blockeringar och rétta till tillstandet. For att ateruppta insulin trycker du pa ATERUPPTA
INSULIN frdn menyn Installningar och trycker pd ATERUPPTA for att bekréfta.

B OBS: Ocklusion under bolus

0m ocklusionslarmet utléses under bolusdosering, efter att ha tryckt p [l kommer en skérm att visas som meddelar dig hur mycket av den begérda bolusen
som doserades innan ocklusionslarmet. Nar ocklusionen ar atgardad kan nagra eller alla av tidigare begérda insulinvolymer doseras. Testa din BG da larmet
utlosts och folj din vardgivares instruktioner for att hantera méjliga eller bekréftade ocklusioner.
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16.9 Ocklusionslarm 2

Vad kommer jag att se pa
skarmen?

ALL DOSERING STOPPAD!

Insulindoseringen kan vara

blockerad. Byt och kontrollera
ditt BG om 1-2 timmar.

(0]4

Vad betyder det?

Din t:slim X2-pump upptackte ett andra ocklusionslarm kort efter det férsta
ocklusionslarmet och all dosering har stoppats.

Hur kommer systemet att meddela mig?

3 sekvenser av 3 toner och 3 vibrationer beroende pé instéliningar for volym/vibration
som Véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, systemet kommer att meddela dig igen var tredje minut tills insulindosering
aterupptagits.

Hur boér jag agera?

Tryck pé . Byt reservoaren, slangen och infusionssetet for att sakerstalla korrekt
insulindosering. Ateruppta insulin efter att ha bytt reservoar, slangen och infusionsset.

B OBS: Ocklusion under bolus

Om ocklusionslarmet utiéses under bolusdosering, efter att ha tryckt pa &l kommer en skérm att visas som meddelar dig hur mycket av bolusdoseringen

som inte kunde bestdmmas och som inte lades till i insulinet i kroppen.
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16.10 Tryck pa Start/Snabbolusknappen

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Start/Snabbolusknappen (uppe pa din t:slim X2-pump) har fastnat eller fungerar inte
korrekt och all dosering har stoppats.

ALL DOSERING STOPPAD! Hur kommer systemet att meddela mig?
Start/snabbolus-knappen kan ha

fastnat. . . o . . . .
3 sekvenser av 3 toner och 3 vibrationer beroende pa instéliningar fér volym/vibration
Kontakta kundsupporten pa som véljs i Ljudvolym.

tandemdiabetes.com/contact.

Kommer systemet att meddela mig igen?

OK

Ja, systemet kommer att meddela dig igen var tredje minut tills tillstandet ar tillrattat.

Hur bor jag agera?

Tryck pé 3. Kontakta din lokala Tandem Diabetes Care®-representant.
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16.11 Larm hdgt hojd

Vad kommer jag att se pa
skdrmen?

ALL DOSERING STOPPAD!

Avlagsna reservoaren fran

pumpen, ateranslut reservoaren
och ateruppta insulindoseringen.

OK

Vad betyder det?

Din t:slim X2-pump upptéckte en tryckskillnad mellan insidan av reservoaren och
omgivande luft inom bekraftat driftsrackvidd pa -400 meter to 3,000 meter och alla
doseringar har stoppats.

Hur kommer systemet att meddela mig?

3 sekvenser av 3 toner och 3 vibrationer beroende pé instéliningar fér volym/vibration
som véljs i Ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, systemet kommer att meddela dig igen var tredje minut tills tillstandet ar tillrattat.

Hur bér jag agera?

Tryck pé 3. Ta bort reservoaren fr&n pumpen (detta gor att pumpen kan ventileras
helt) och ateranslut sedan reservoaren.
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Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Din t:slim X2-pump upptackte att en av mikroprocessorerna aterstartats och all
dosering har stoppats.

Alla aktiva doseringar har
stoppats och ditt insulin i kroppen
och maxbolus per timme har

Hur kommer systemet att meddela mig?

aterstallts. 3 sekvenser av 3 toner och 3 vibrationer beroende pé instéliningar for volym/vibration

Kontakta kundsupporten pa som véljs i Ljudvolym.
tandemdiabetes.com/contact.

OK Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, systemet kommer att meddela dig igen var tredje minut tills du trycker pé .

Hur bor jag agera?

Tryck pé . Kontakta din lokala Tandem Diabetes Care-representant.

I 170



Kapitel 17

t:slim X2-pumpfunktionsfel




Kapitel 17 — t:slim X2-pumpfunktionsfel

17.1 Funktionsfel

Om din t:slim X2-pump upptacker
systemfel kommer skarmen
FUNKTIONSFEL att visas och alla
doseringar stoppas. Kontakta din lokala
Tandem Diabetes Care®-representant.

Funktionsfel meddelas till dig genom 3
sekvenser med 3 toner pa hogsta
volym och 3 vibrationer. De upprepas
med regelbundna intervaller tills de
uppmarksammats genom att trycka pa
STANG AV LARM.

A FORSIKTIGHETSATGARD
Kontrollera ALLTID med din vardgivare for
sdrskilda riktlinjer om du vill eller behover koppla
bort dig fran pumpen av nagon anledning.
Beroende pa hur Idnge och varfor du ar
frankopplad, kan du behdva ersétta missad
basal- och/eller bolusinsulin. Kontrollera ditt
blodsocker innan du kopplar bort dig frén
pumpen och sedan igen nér du &teransluter,
och behandla hdga blodsockervérden (BG)
s&som rekommenderats av din vardgivare.
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Vad kommer jag att se pa
skarmen?

Pumpen fungerar inte. Kontakta
kundsupporten omedelbart.

Kundsupport:
tandemdiabetes.com/contact

Funktionsfelskod:
99-0x999

TYSTA LARM

Vad betyder det?

Din t:slim X2-pump upptéckte ett systemfel och all dosering har stoppats.

Hur kommer systemet att meddela mig?

3 sekvenser med 3 toner p& hogsta volym och 3 vibrationer.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, systemet kommer att meddela dig igen var tredje minut tills du uppmarksammar
funktionsfelet genom att trycka pa TYSTA LARM.

Hur bér jag agera?
e Skriv ner funktionsfelkoden som visas pa skarmen.

e Tryck p& TYSTA LARM. Skarmen FUNKTIONSFEL kommer fortsatt att synas pa
pumpen trots att larmet har stangts av.

e Kontakta din lokala Tandem Diabetes Care-representant och ge dem
funktionsfelkoden som du skrev ner.
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Kapitel 18 — Dexcom G5 Mobil CGM-dversikt

18.1 Systemoversikt CGM

Det hér avsnittet av Anvandarhandbo-
ken omfattar instruktioner for anvand-
ning av Dexcom G5 mobile kontinuerlig
glukosméatning (CGM) med din t:slim
X2-pump. Anvandning av Dexcom G5
mobil CGM ar valfritt och nér det
anvands kan avlasningar fran din sen-
sor visas pa din t:slim X2-pumpskarm.
Dexcom G5 mobil CGM anvander tva
delar: en sensor och en sandare. Du
behdver ocksa en blodglukosmétare
som finns p& marknaden for att
anvanda tillsammans med ditt system.

Dexcom G5 mobile sensor ar en
engéngsenhet som placeras under
huden for att kontinuerligt méata glukos-
nivéerna i upp till 7 dagar. Dexcom G5
mobile séndaren kopplas ihop med
sensorplattan och skickar tradiost
avlasningar till pumpskarmen var femte
minut. P& skarmen visas sensorglukos-
avlasningar, trendkurvor och pilar som
visar riktning och hastighetsforandring.
Du kan ocksé programmera din pump
att varna nar dina CGM-avlasningar lig-
ger 6ver eller under nivan som angetts,
eller om de stiger eller sjunker snabbt.
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Till skillnad frén en standardblodglu-
kosmatare tilldter CGM-avlasningar dig
att visa trender i nutid och aven spara
information n&r du i andra fall inte hade
kunnat kontrollera ditt blodsocker, som
nar du till exempel sover. Den hér infor-
mationen kan vara anvandbar for dig
och din vardgivare nar ni dvervager att
gora andringar i din behandling. Dess-
utom hjélper de programmerade var-
ningarna dig att hitta eventuell lagt eller
hogt blodsocker snabbare an om du
bara hade anvant en blodglukosmatare.

B OBS: Enhetsanslutningar

Dexcom G5 Mobil CGM Kan bara
parkopplas med en medicinsk enhet &t
géngen (antingen t:slim X2-pumpen
eller Dexcom-mottagaren), men du kan
fortfarande anvanda Dexcom-
mobilappen och din t:slim X2-pump
simultant med samma séndar-ID.

18.2 Sensoroversikt

Med din sakerhet i &tanke ar sensorn
forpackad i en sterilt forseglad
férpackning. Nér du férst dppnar
férpackningen ser din sensor vid forsta
anblick ut som ett enda féremal, men

faktum ar att det &r tre:
sensorapplikator, sensorplatta och
sensortrad.

Applikatorn hjélper dig att fora in
sensortraden inuti sensorplattan under
din hud. Ta bort applikatorn efter att du
har fort in sensortraden. Sensortraden
ar kvar i sensorplattan med plattan fast
mot din hud tack vare ett plaster;
sensortraden ér tillverkad av silver och
platinum med polymermemibran. Nar
den &r inford kommer den tunna och
flexibla tréden mata dina glukosnivaer i
vatskan mellan dina celler (interstitiell
vatska) i upp till sju dagar.



Dexcom G5 Mobile sensor-diagram

1. Kolv

2. Applikator
3. Séndarspéarr
4. Slappflik

5. Sakerhetslas
6. Krage

7. Sensorplatta

8. Plaster

Kapitel 18 — Dexcom G5 Mobil CGM-6versikt
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18.3 Mottagare (t:slim X2-pump)

Oversikt

1. Skarm for tid och datum: Visar
aktuell tid och aktuellt datum.

2. Antenn: Indikerar
kommunikationsstatus mellan
pumpen och sandaren.

3. Batteriniva: Visar hur mycket
batteritid som aterstér. Vid laddning
kommer laddningsikonen (blixt) att
visas.

4. Instalining fér varning Hégt glukos
5. Malintervall for glukos
6. Instéllning for varning Lagt glukos

7. Schema 6ver din senaste
sensorglukosavlésning

8. Instalining: Stoppa/ateruppta
insulindosering, hantera pump- och
CGM-instéliningar, programmera en
tempbasal, ladda en reservoar och
visa historik.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Bolus: Programmera och dosera en
bolus.

Status: Visar aktuella
systeminstaliningar och
insulindoseringsstatus.

Insulinniva: Visar aktuell mangd
insulin i reservoaren.

Den senaste 5-
minutersglukosavlésningen

Trendpil: Indikerar férandringens
riktning och hastighet.

Trendgraftid (TIMMAR): 1-, 3-, 6-,
12- och 24-timmarsvisningar &ar
tillgangliga.

Insulin i kroppen (IOB): Mangd och
aterstdende tid av aktivt insulin i
kroppen.

For att visa CGM-information i
helskarm:

Fran startsidan trycker du var som helst
pa CGM-trendgrafen.

i - 10:20

5 mars 2017

INSULIN | KROPPEN: 1.1 E|1:09 tim

£¥ INSTALLN )
Tryck pé ikonen "minimera” for att
aterga till startsidan.

10.5

mmol/L

08:20
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5 mars 2017

INSU | KROPPEN: 1.1 E|1:09 tim

INSTALLN

/g\

i

RN
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18.4 Sandaroversikt

Sandaren som knapps fast pa
sensorplattan skickar din
glukosinformation tradlost till dina
skarmenheter — mottagare och/eller
smarta enhet. Om du har en ny sdndare
ska du bara 6ppna férpackningen nar
du &r redo fér att anvanda den.

Sandarfunktioner:
o Ateranvandbar
= Kassera inte efter sensorsession.

= Bara for dig. Dela inte séndaren
med nagon annan.

e Vattentdlig

e Kan dverfora data till din
skarmenhet i upp till 6 meter

= Réckvidden ar mindre om du ar
under vatten.

e Batteriet varar ungefér upp till 90
dagar
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= Mottagare eller smarta enheter
meddelar dig nér batteritiden
borjar ta slut.

e Serienummer stér pa baksidan

A FORSIKTIGHETSATGARD

UNDVIK att separera séandaren och pumpen
med mer 4n 6 meter. Overforingsrackvidden
fran sandaren till pumpen &r upp till 6 meter
utan hinder. Tradlds kommunikation fungerar
inte bra genom vatten sa rackvidden &r mycket
mindre om du &r i en basséng, ett badkar eller i
en vattensang, etc. Olika slags hinder skiljer sig
at och har inte testats. Om din séndare och din
pump ar ldngre ifrdn varandra &n 6 meter eller
ar atskilda av ett hinder kanske de inte kommu-
nicerar eller sa &r kommunikationsavstandet
mindre, vilket resulterar i att du missar allvarliga
héndelser av hypoglykemi (1&gt blodglukos) eller
hyperglykemi (hdgt blodglukos).

pexcomG§H

- —

Séndarbatteriet varar i minst 90 dagar.
N&r du ser Varning lagt séndarbatteri
ska du byta ut sdndaren sé fort som
majligt. Ditt sandarbatteri kan ta slut s&
snabbt som 7 dagar efter att varningen
intraffar.

Vanligen ersatt din

sandare snarast.
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19.1 Om Bluetooth

Bluetooth® Low Energy (BLE) ar ett
slags tradiés kommunikation som
anvands i mobiltelefoner och manga
andra enheter. Din t:slim X2-pump
parkopplas tradldst med andra enheter,
inklusive Dexcom G5 Mobile s&ndare,
med BLE-kommunikation. P4 sa vis
kan pumpen och parkopplade enheter
kommunicera sakert och endast med
varandra.

19.2 Frankoppling fran Dexcom-
mottagaren

Dexcom G5 mobil CGM tillater bara
parkoppling med en medicinsk enhet &t
gangen. Se till att din CGM-sandare
inte &r ansluten till Dexcom-mottagaren
innan du parkopplar med pumpen pa
foéljande vis:

Innan du anger ditt CGM-sandar-ID i
t:slim X2-insulinpumpen ska du stanga
av Dexcom-mottagaren och vanta i

15 minuter. Detta goér det majligt for
Dexcom G5- séndaren att glémma
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aktuell anslutning till Dexcom G5-
mottagaren.

B OBS: Stang av mottagaren

Det récker inte att stoppa sensorsessionen pa
din Dexcom-mottagare fore parkopplingen till
t:slim X2-pumpen. Mottagaren maste vara helt
avstangd for att anslutningsproblem ska kunna
undvikas.

Du kan fortfarande anvanda en
smarttelefon med Dexcom-mobilappen
och din t:slim X2-insulinpump samtidigt
med samma sandar-ID.

19.3 Ange ditt séndar-I1D

For att aktivera BLE-kommunikation
behdver du ange sdndarens unika
ID-nummer i din pump. Nar sdndarens
ID har angetts i din pump kan de tva
enheterna parkopplas vilket gor att dina
sensorglukosavlasningar kan visas pa
din t:slim X2-pump.

Om du behdver ersatta din sandare
maste du ange den nya sandarens ID-
nummer i din pump. Om du behdver
ersatta din pump maste du aterigen
ange sa&ndarens ID-nummer i din pump.

7.

8.

Kapitel 19 — CGM-instéllningar

. Ta ur sandaren fran forpackningen.

Frén startsidan trycker du pé&
INSTALLNINGAR.

Tryck pa Min CGM.
Tryck pd CGM-installningar.
Tryck pé Sandar-1D.

Anvand knappsatsen péa skarmen
och ange sandarens unika
ID-nummer.

Sandar-ID stér pa undersidan (plan
yta) av din séndare.

Bokstaverna |, O, V och Z anvands
inte i s&ndarens ID-nummer och ska
inte anges. Om en av dessa
bokstaver har angetts kommer du
meddelas att ett ogiltigt ID-nummer
angetts och du kommer att ombes
ange ett giltigt ID-nummer.

Tryck pé B

For att se till att korrekt séandar-I1D ar
angett kommer du ombes att ange
det en andra gang.



9. Upprepa steg 6 ovan och tryck
sedan pa B&-

Om séndarens ID-nummer som du
har angett inte matchar kommer du
ombes att starta processen igen.

v Nar matchande varden har angetts
kommer du att aterga till skarmen for
CGM-instéllningar och séandarens
ID-nummer som du angav kommer
att vara markerat i gult.

10. Tryck pa K21

19.4 Stilla in CGM-volym

Du kan stélla in ljudmdnster och volym
for CGM-varningar och meddelanden
anpassade efter dina behov.
Paminnelser, varningar och larm for
insulindoseringsfunktioner ar separata
fr&n varningar och fel for CGM-
funktioner och fdljer inte samma
monster och volym.

For att stalla in din ljudvolym, se avsnitt
11.3 tislim X2 ljudvolym.

CGM-volymalternativ:

Vibrera

Nar du vill sdnka din CGM-volym och
varnas genom vibration. Ett enda
undantag till detta &r den fér Varning
fast l&gt p& 3.1 mmol/L, vilkken varnar
dig med forst en vibration och déarefter
pip 5 minuter senare om den inte
bekraftas.

Mijuk

Nar du vill att din varning ska vara mer
diskret. Detta gér att alla varningar och
larm stélls in pa lagre volym.

Normal

Standardprofilen fér nér du tar emot ditt
system. Detta gor att alla varningar och
larm stélls in pé hogre pip.

HypoUpprepa

Valdigt lik en normal profil, men den
upprepar kontinuerligt varningen fast
l&gt var femte sekund till dina sensorg-
lukosavlasningar stiger éver 3.1 mmol/L
eller om du bekréaftar dem. Detta kan
underlatta om du vill ha extra varningar
for allvarligt 1aga sensorglukosaviés-
ningar.

CGM-volyminstaliningen som du kan
vélja tillampas pa alla CGM-varningar,
fel och meddelanden som har sitt eget
unika ljudmaonster med toner och
volym. Detta gor att du kan identifiera
varje larm och varning och deras
innebord.

Varning Fast lagt vid 3.1 mmol/L kan
inte stdngas av eller &ndras.

Alternativen fér mjuka, normala och
HypoUpprepa har foljande sekvenser:

¢ Den forsta varningen ar endast
vibration.

e Om varningen inte bekréftas inom 5
minuter kommer systemet att
vibrera och pipa.

e Om varningen inte bekraftas inom
ytterligare 5 minuter kommer
systemet att vibrera och pipa hogre.
Detta fortsatter med samma volym
var femte minut fram tills du
bekraftat.
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Endast for alternativet
HypoUpprepa:

Om varningen &r bekréaftad och dina
sensorglukosavléasningar fortsatter att
ligga pa eller under 3.1 mmol/L
upprepar systemet varningssekvensen
om 30 minuter.
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Detaljer fér CGM-volym

CGM-volym

Vibrera

Mjuk

Normal

HypoUpprepa

Varning hdgt

2 langa vibrationer

2 langa vibrationer +
2 laga pip

2 langa vibrationer +
2 medelhdga pip

2 langa vibrationer +
2 medelhdga pip

Varning lagt

3 korta vibrationer

3 korta vibrationer +
3 1aga pip

3 korta vibrationer +
3 medelhdga pip

3 korta vibrationer +
3 medelhdga pip

Varning stigande

2 langa vibrationer

2 langa vibrationer +
2 laga pip

2 langa vibrationer +
2 medelhdga pip

2 langa vibrationer +
2 medelhdga pip

Varning sjunkande

3 korta vibrationer

3 korta vibrationer +
3 1aga pip

3 korta vibrationer +
3 medelhdga pip

3 korta vibrationer +
3 medelhdga pip

Varning Utanfor omréade

1 1ang vibration

1 lang vibration +

1 lang vibration +

1 lang vibration +

1 1agt pip 1 medelhdgt pip 1 medelhdgt pip
Varning Fast lagt 4 korta vibrationer + 4 korta vibrationer + 4 korta vibrationer + 4 korta vibrationer +
4 medelhdga tonpip 4 medelhdga tonpip 4 medelhdga tonpip 4 medelhdga tonpip +

paus + upprepad sekvens

Ovriga varningar

1 I1&ng vibration

1 I1&ng vibration +
1 1&gt pip

1 I&ng vibration +
1 medelhdgt pip

1 1&ng vibration +
1 medelhdgt pip
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For att stélla in din CGM-volym: Du kan visa den hér informationen néar

o . . som helst.
1. Fran startsidan trycker du pa

INSTALLNINGAR. 1. Fran startsidan trycker du pa

. INSTALLNINGAR.
2. Tryck pa Min CGM.

. s 2. Tryck pa Min CGM.
3. Tryck pa CGM-installningar.

. ) ) 3. Tryck pa CGM-instalningar.
4. Tryck pa CGM-volym for att andra

dina instéaliningar. 4. Tryck pd CGM-information.
Standardinstaliningen &r Normal.

5. Tryck pa Vibrera, Mjuk, Normal
eller HypoUpprepa for att vélja.

v" Nér ett varde ar valt kommer

pumpen att aterga till foregdende
skarm.

6. Tryck pa K2

19.5 CGM-information

CGM-information innehaller viktig
information om din enhet. Féljande
aterfinns i CGM-information:

e Firmwarerevision

e Maskinvarurevision
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Stélla in dina CGM-varningar

Du kan skapa personliga instaliningar
for hur och nér du vill att systemet ska
meddela dig vad som hander.

Varning for Hogt och Lagt meddelar dig
nar dina sensorglukosavlasningar ligger
utanfor ditt malomréade.

Varningar for stignings- och
sjunkandehastighet (&ndringsvarde)
meddelar dig nér dina glukosvarden
andras snabbt.

| systemet finns &ven en 3.1 mmol/L-
varning fast lagt som inte kan &ndras
eller stdngas av. Denna
sékerhetsfunktion meddelar dig nér din
glukosniva kan vara farligt 1&g.

Varningen Utanfér omrade meddelar
dig nér s&ndaren och pumpen inte
kommunicerar. Ha sdndaren och
pumpen inom 6 meter av varandra utan
hinder. Nar sdndaren och pumpen ar
for langt ifr&n varandra kommer du inte
att f& nagra sensorglukosvarningar eller
varningar.
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Varningar fér Hogt och Lagt glukos

Du kan anpassa varningar fér Hogt och
Lagt som meddelar dig nér dina
sensorglukosavlasningar ligger utanfor
ditt malglukosintervall. Nar bade
varningar for Hogt och Lagt &r pa
kommer en gré zon pa din trendgraf att
visa ditt malomrade. Standarden for
Hogt varning ar pa, 11.1 mmol/L.
Standarden for Lagt varning ar pa,

4.4 mmol/L. Radfrédga din vardgivare
innan du stéller in varningar for hdgt
och lagt glukos.

20.1 Stélla in varning Hogt glukos

och Upprepa funktion

1. Frén startsidan trycker du p&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min CGM.
3. Tryck pad CGM-varningar.
4. Tryck pa Hogt och Lagt.

5. For att stalla in Varning Hogt, tryck
pé Varning Hogt.

6. Tryck pa Varna mig 6ver.

Standarden for varning Hogt ar
11.1 mmol/L.

B OBS: Stanga av larmet
For att stdnga av varning Hogt, tryck pa PA/
AV. Skdrmen kommer att visa att AV dr valt.

7. Anvand knappsatsen pa skarmen
och ange vardet dver for nar du vill
pbli underrattad. Det kan stéllas in
mellan 6.7 and 22.2 mmol/L i
0.1 mmol/L steg.

8. Tryck pa B

Funktionen upprepa tillater dig att
stélla en tid for Varning Hogt att
ljuda igen och visas péa din pump sa
ldange som din sensorglukosaviés-
ning ligger kvar dver vardet for Var-
ning Hogt. Standardvardet &r: Aldrig
(larmet kommer inte att ljuda igen).
Du kan stélla in att upprepnings-
funktionen ska lata igen var 15:e
och 30:e minut, varje 1 timme,

2 timmar, 3 timmar, 4 timmar eller
5 timmar nér dina sensorglukosav-
lasningar ligger kvar éver Varning
hogt varde.



For att stélla in funktionen Upprepa:
9. Tryck pa Upprepa.

10. For att stélla in tiden fér upprepning
trycker du pa tiden du vill att larmet
ska ljuda igen. Om du till exempel
véljer 1 timme kommer varningen
ljuda varje timme sa lange som dina
sensorglukosavlasningar ligger kvar
Over Varning hogt varde.

Anvand uppéat- och nedatpilarna for
att visa alla upprepningsalternativ.

v Nér ett varde ar valt kommer
pumpen att aterga till foregédende
skarm.

11. Tryck pa K21

20.2 Stalla in varning Lagt glukos
och Upprepa funktion

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min CGM.
3. Tryck pa CGM-varningar.

4. Tryck pa Hogt och Lagt.

For att stalla in Varing Lagt, tryck
pé Varning Lagt.

. Tryck pa Varna mig under.

Standarden for varning Lagt &r
4.4 mmol/L.

B OBS: Stanga av larmet
For att stdnga av Varning Légt, tryck pa PA/
AV. Skdrmen kommer att visa att AV &r valt.

. Anvand knappsatsen pa skarmen

och ange vardet under for nar du vill
bli underrattad. Det kan stéllas in
mellan 3.3 and 5.6 mmol/L i

0.1 mmol/L steg.

. Tryck pa B

Funktionen upprepa tillater dig att
stélla in en tid for varning Lagt att
lijuda igen och visas péa din pump sa
l&nge som din sensorglukosavias-
ning ligger kvar under vardet for var-
ning Lagt. Standardvardet ar: Aldrig
(larmet kommer inte att ljuda igen).
Du kan stélla in funktionen att ljuda
igen var 15:e och var 30:e minut,
varje 1 timme, 2 timmar, 3 timmar,
4 timmar eller 5 timmar néar dina

sensorglukosavlasningar ligger kvar
under Varning lagt varde.

Foér att stalla in funktionen Upprepa:
9. Tryck pa Upprepa.

10. For att stélla in tiden fér upprepning
trycker du pé tiden du vill att larmet
ska ljuda igen. Om du till exempel
véljer 1 timme kommer varningen
ljuda varje timme sé lange som dina
sensorglukosavlasningar ligger kvar
under varning Lagt varde.

Anvand uppét- och nedétpilarna for
att visa alla upprepningsalternativ.

v Nér ett varde &r valt kommer
pumpen att aterga till foregdende
skarm.

11. Tryck pé £

20.3 Hastighetsvarning

Hastighetsvarningar meddelar nér dina
glukosnivaer stiger (varning stigande)
eller sjunker (varning sjunkande) och
med hur mycket. Du kan vélja att
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paminnas med larm nar din sensorglu-
kosavlasning stiger eller sjunker 0.11
mmol/L eller mer per minut, eller 0.17
mmol/L eller mer per minut. Standard-
vardet for bade varning sjunkande och
varning stigande ar av. N&r det &r pa &r
standarden 0.17 mmol/L. Radfraga din
vardgivare innan du stéller in varning sti-
gande och varning sjunkande.

Exempel

Om du stéller in din varning sjunkande
pé 0.11 mmol/L per minut och dina
sensorglukosavidsningar sjunker vid
den hastigheten eller snabbare pekar
varning CGM sjunker nedat med en pil.
Pumpen vibrerar eller piper beroende
pé ditt CGM-volymval.

m m Sensorvardet sjunker
snabbt.
A A 4
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Om du staller in varning stigande pa
0.17 mmol/L per minut och dina sen-
sorglukosavlasningar stiger vid den
hastigheten eller snabbare pekar var-
ning CGM stiger uppéat med en pil.
Pumpen vibrerar eller piper beroende
pa ditt CGM-volymval.

AA Sensorvardet stiger
l m snabbt

20.4 Stilla in Stigande-varning

1. Frén startsidan trycker du p&
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min CGM.
3. Tryck pa CGM-varningar.
4. Tryck pa Stigning och minskning.

5. Tryck pa Varning Stigande.

For att valja standarden pa
0.17 mmol/L/min, tryck pa [£21.

For att &ndra ditt val trycker du péa
Hastighet.

B OBS: Stinga av larmet
For att sténga av varning Stigande, tryck p&
PA/AV.

Tryck pé& 0.11 mmol/L/min for att
vélja.

Nar ett varde ar valt kommer
pumpen att aterga till foregdende
skarm.

Tryck pé K2

20.5 Stélla in Sjunkande-varning

o >~

Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

Tryck pa Min CGM.
Tryck p& CGM-varningar.
Tryck pé Stigning och minskning.

Tryck pé Varning Sjunkande.



6. For att valja standarden pa
0.17 mmol/L/min, tryck pa [£24.

For att andra ditt val trycker du pa
Hastighet.

B OBS: Stanga av larmet
FQr att stanga av varning sjunkande, tryck pa
PA/AV.

7. Tryck pa 0.11 mmol/L/min for att
vélja.

v" Nér ett varde ar valt kommer

pumpen att aterga till féregéende
skarm.

8. Tryck pa K2

20.6 Stalla in Varning utanfor

omrade

Rackvidden fran séandaren till pumpen
ar upp till 6 meter utan hinder.

Varningen Utanfér omraded meddelar
dig nér sdndaren och pumpen inte
kommunicerar med varandra. Ha
sé&ndaren och pumpen inom 6 meter av
varandra utan hinder. Nar sdndaren och

pumpen inte kommunicerar kommer du
inte att ta emot nagra
sensorglukosavlasningar eller varningar.
Standardvardet &r avstangt; 30 minuter
om det &r paslaget.

Symbolen Utanfér omréde visas pa
pumpens startsida och pa skarmen
Varning utanfér omréade (om paslagen)
nar sandaren och pumpen inte
kommunicerar. Tiden utanfér omréde
visas ocksa pé varningsskarmen. Den
kommer att fortsétta varna tills
séndaren och pumpen é&terigen
kommunicerar.

Stalla in Varning utanfér omrade:

1. Frén startsidan trycker du pa
INSTALLNINGAR.

2. Tryck pa Min CGM.
3. Tryck pd CGM-varningar.
4. Tryck pa Varning utanfér omrade.

Standardvardet ar avstangt;
30 minuter om det &r paslaget.

5. For att valja standarden pa 30 min,
tryck pé K2

For att &ndra tiden trycker du pa
Varning efter.

6. Anvand knappsatsen pa skarmen
och ange nar du vill bli paAmind med
en varning (mellan 20 minuter och
3 timmar och 20 minuter) och tryck
sedan pa B&.

7. Tryck pa K2
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DEN HAR SIDAN
HAR AVSIKTLIGEN
LAMNATS TOM
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Kapitel 21

FOra in sensorn och placera
sandaren




For att anvanda kontinuelig
glukosméatning(CGM) med din t:slim
X2-pump behodver du en Dexcom G5
Mobile sensor och s&ndare, en
blodglukosmatare och teststickor for
kalibrering. Efter inférande och
kalibrering mater och visar sensorn
kontinuerligt sensorglukosavlasningar i
upp till 7 dagar. Féljande avsnitt visar
dig hur du fér in sensorn, faster
sandaren och startar en ny CGM-
session.

A VARNING

Ignorera INTE sensorbrott. Sensorer kan gé
sonder men det &r ovanligt. Om en sensor gar
sonder och ingen del av den ar synlig éver
huden ska du inte forsoka ta bort den. Sok
professionell medicinsk hjalp om du far
symptom som rodnad eller svullnad pa grund av
infektioner eller inflammationer vid
inforingsplatsen. Om du har en trasig sensor ber
vi dig rapportera detta till din lokala Tandem
Diabetes Care-representant. For patienter som
genomgéar en MRI med en kvarvarande avbruten
trad frdn en Dexcom G5 Mobile sensor
upptackte in-vitro-MRI-undersokningen inga
sékerhetsrisker. Det fanns ingen signifikant
migrering eller uppvarmning av traden och
avhildningsartiklar var begransade till omradet
kring traden.
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Tvatta dina hander noggrant.

Se till att tid och datum ar korrekta
pé din t:slim X2-pump.

Se till att korrekt sandar-ID har
angetts i din pump (se avsnitt

19.1 Om Bluetooth). Du behéver
bara ange ett nytt séndar-ID om
pumpen eller sdndaren har bytts ut.

Kolla utgéngsdatumet pé sensorns
forpackningsetikett. Formatet ar
AAAA-MM-DD. For in sensorn pa
eller innan slutet for utgangsdatu-
met.

Folj tillverkaren av din blodglu-
kosméatares instruktioner for att se
till att du far korrekta blodglukosvar-
den for kalibrering och behandlings-
alternativ (kolla kod och anvand
kontrollosning).

Torka botten pa séndaren med en
fuktig trasa eller vatservett. Placera
sandaren pa en ren, torr trasa for att
torka innan du startar en ny
SEeNnsorsession.

Kapitel 21 — Fdra in sensorn och placera sandaren
21.1 Innan du boérjar

e Setill att tiden pa din pump och din
CGM é&r densamma.

¢ Kontrollera pasen noggrant och se
till att den inte blivit skadad. Om den
skadats ska du inte anvanda den

¢ Ta bort sensorapplikatorn frén
pasen.

e Kontrollera sensorn noggrant och
se till att den inte blivit skadad. Om
den skadats ska du inte anvanda
den.

e Behall forpackningen tills
sensorsessionen ar slutford.

A VARNING

FORVARA sensorn vid temperaturer mellan
2°C (36°F) och 25°C (77°F) for att gynna
sensorlivslangden. Du kan férvara sensorn i
kylskapet om temperaturen ligger mellan detta
intervall. Sensorn ska inte forvaras i frysen. Att
forvara sensorn felaktigt kan orsaka inkorrekta
sensorglukosavldsningar, vilket kan resultera i
att du missar allvarliga héndelser av
hypoglykemi (Iagt blodsocker) eller hyperglykemi
(hogt blodsocker).
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Granska bilden fér CGM-
senorapplikator innan du anvander
en ny sensor

1. Kolv
2. Applikator

3. Séndarspéarr

4. Slappflik

5. Séakerhetslas

6. Krage

7. Sensorplatta

8. Plaster

we1sAs-INDD 1P paw Buehi ewwoy) E
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21.2 Att ta ur sensorn fran
forpackningen

A FORSIKTIGHETSATGARD

Anvand INTE sensorn om dess sterila forpack-
ning har skadats eller éppnats. Anvandning av
en icke steril sensor kan orsaka infektion.

e Tvatta dina hander noggrant och
torka dem.

e Taforsiktigt ur sensorn fran
forpackningen. Titta nara pa
sensorn for att se till att den inte ar
skadad.

e Applikatorn &r en engangsprodukt.
e Séakerhetslaset hindrar dig fran att

osakra nélen av misstag innan du ar
redo.

21.3 Vilja inforingsplats

A FORSIKTIGHETSATGARD

UNDVIK att fora in sensorn i omraden dér den
sannolikt kommer att stotas till eller pressas pa,
eller omraden pa huden med arrbildning,
tatueringar eller irritation eftersom dessa platser
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inte &r optimala att mata glukos pa. Inforing i
dessa omréaden kan paverka noggrannheten och
kan gora att du missar allvarliga handelser av
hypoglykemi (I&gt blodglukos) eller hyperglykemi
(hogt blodglukos).

A FORSIKTIGHETSATGARD

UNDVIK att injicera insulin eller att placera ett
infusionsset inom 8 centimeter av sensorn.
Insulinet kan paverka noggrannheten och kan
gora att du missar allvarliga handelser av
hypoglykemi (I&gt blodglukos) eller hyperglykemi
(hdgt blodglukos).

For vuxna (Gver 18 ér) ar endast platser
pa buken godkanda for sensorinforing.
For barn (6-17 ar) ar bade platser pa
buken och hogt upp pé skinkan
godkanda for sensorinfdring.

Inga andra sensorinféringsplatser har
testats och det ar oként hur bra
sensorn skulle fungera pé andra
platser. De basta platserna att féra in
sensorn pa ar ofta platta “nypvanliga”
platser och dar inget skaver, sdsom ett
skarp eller ett sékerhetsbalte.

e Vil ett omrade minst 8 centimeter
fran ditt infusionsset eller din
injiceringsplats.

¢ Du kan behotva raka omradet dar
du planerar att satta sensorn sé att
pléstret faster ordentligt.

e Se till att det inte finns spér av
hudkram, parfym eller mediciner pa
omréadet.

A FORSIKTIGHETSATGARD

UNDVIK att anvdnda samma plats for
sensorinforingen upprepade ganger. Rotera dina
sensorinforingsplatser och anvand inte samma
plats for 2 sensorsessioner i foljd. Anvandning
av samma plats kan orsaka &rrbildning eller
hudirritation.

21.4 Placera CGM-sensorn

1. Tvétta huden vid sensorplacerings-
platsen med en alkoholvatservett.
Se till att omrédet &r rent och helt
torrt innan du fér in sensorn.

2. Tabort Klisterskyddet fran
sensorplattan, en halva i taget,
genom att anvanda de vita flarparna
pé skyddet. Hall sensorn i



applikatorn och férsok att inte rora
vid plastret.

3. Placera sensorn horisontellt (sida

mot sida) sdsom visas pa bilden.
Placera inte sensorn vertikalt (upp
och ner) pé din hud.

Kapitel 21 — Féra in sensorn och placera sandaren

4. For dina fingrar 6ver plastret for att

ta bort skrynklor och sétt bestamt
pa tejpen pé din hud.

Hall i applikatorn och dra i séker-
hetslaset rakt ut fran applikatorn i
riktningen som pilarna visar pa
bilden.

6. Spara sakerhetslaset eftersom det

hjalper dig att ta bort séndaren vid
slutet av din sensorsession.
Sakerhetslaset kan anvandas for att
ta bort sdndaren, men det &r inget
krav.

21.5 Fora in CGM-sensorn

Efter att du placerat applikatorn p& din
hud och tagit bort sékerhetslaset &r du
redo for att fora in sensorn. Folj stegen
nedan for att féra in din sensor.

1.

Placera ena handens fingrar pa
kanten av det vita plastret (vid
motsatt sida av sensorn fran
sandarsparren). Du kan nypa upp
huden med den har handen. Nyp
inte upp i mittendelen av
plastbasen.

Under tiden du fortfarande nyper
ska du anvanda din andra hand fér
att placera tva fingrar Gver kragen
pa appliceringshylsan sa att de vilar
ovanfér kragen.
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4. Fortsatta att nypa upp din hud med
en hand. Placera tva fingrar under
kragen. Hall tummen forsiktigt
langst upp péa den vita kolven och
dra tillbaka kragen mot din tumme
tills du hér 2 Klick eller inte kan dra
tillbaka mer. Detta gor att sensorn
stannar under din hud och tar bort
nalen fran din kropp.

3. Placera din tumme pa den vita "9 ickar” = Se till att s&ndarspérren ar nere
kolven. Tryck ner kolven helt s att (mot din kropp) innan du trycker
du ser att den ligger direkt mot pé flikarna for att ta bort
appliceringshylsan. Du ska héra appliceringshylsan.

2 Klickljud. Detta for in nélen och
sensorn under din hud. Nar du
trycker ner pa kolven ska du inte
dra tillbaka pa kragen.

= Tryck i mitten av den réfflade
delen av frigoringsflikarna.

= Medan du trycker pa flikarna ska

A . . du vagga appliceringshylsan
o 5. Tryck i mitten av de réfflade frigd- 8 2
2K ringsflikarna pé sensorplattans sidor framat och bort fran kroppen.
for att ta bort applikatorhy Isan. Bara Om du har problem med inféringen ska
se:nsorplattan kommer lamnas kvar du spara sensorn och applikatorn och
pa kroppen. kontakta din Tandem Diabetes Care-
representant.
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CGM-séndaren skickar dina
sensorglukosavidsningar tradlost till din
t:slim X2-pump. Du méste sétta i
sandaren i sensorplattan efter att du har
fort in sensorn. Félj stegen nedan for att
fasta din séndare.

1. Torka av och torka botten pa
sandaren torr med en fuktig trasa
eller vatservett.

= Ror inte metallcirklarna pa
séndarens botten med din hud.

= Skrapa inte botten av s&ndaren
eftersom rispor kan aventyra det
vattentata skyddet.

2. Placera sandaren i sensorplattan
med den platta sidan nedét och
den smalare sidan bort fran
sandarsparren.

3. Satt i sdndaren:

Sparr for

Séndare séndare
installerad

= Om du vill kan du nypa upp
huden vid framkanten av det vita
pélstret med en hand.

= Placera ett finger pa sandaren for
att halla den pa plats.

= Dra upp och fram spérren Gver
séndaren med en hand for att f&
den pa plats. Sandaren bor ligga
platt i sensorplattan.

= Se till att du hér 2 klick néar du
sétter sandaren pa plats. Om den
inte ar helt pa plats kan detta leda
till dalig anslutning vilket gor att
vatska kan hamna under
sandaren. Detta kan leda till
inkorrekta glukosavlasningar.

= Slapp ditt nypgrepp pa plastret
vid den héar tidpunkten.

= Se till att sdndaren &r pé plats
genom att lata dina fingrar glida
under varje langsida av
sensorplattan och tryck ner
séndaren med din tumme pa
samma hand, som om du nyper
den.

. Ta bort sandarspérren genom att

hallai sidorna pé sensorplattan med
en hand och snabbt vrida av
spéarren, bort fran kroppen, med din
andra hand.
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5. Tainte bort séndaren frén
sensorplattan medan plattan ar fast
pé din hud.

Sensorplattan borde stanna kvar pa din
hud med hjalp av plastret. Men, om
plastret lossar kan du anvanda
medicinsk tejp for extra stéd. Om du
anvander tejp ska du bara tejpa dver
det vita plastret pé alla sidor for ett jamt
stdd. Tejpa inte Gver sandaren eller
nagra av plastdelarna pa sensorplattan.
Tejpa inte under sensorplattan eller
l&mna substanser pa huden déar du for
in sensorn.

5 ,‘/
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Kapitel 22 — Starta en CGM-sensorsession

5. Kontrollera din t:slim X2-pump-
CGM-startsida 10 minuter efter att

22.1 Starta sensor

Nar du har angett ditt sdndar-ID, fort in
din sensor och satt fast din sdndare &r
du Klar att starta din CGM-session. Folj
stegen nedan.

1.

Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

du startat din sensorsession for att
se till att din pump och sé&ndare
kommunicerar. Antennsymbolen
bdr visas till hdger om
batteriindikator och boér vara vit.

. Om du ser symbolen for Utanfor

omrade under insulinnivaindikatorn,
och antennsymbolen &r gra, ska du

2. Tryck pa Min CGM. folia dessa felsdkningstips:
3. Tryck pa STARTA SENSOR. a. Setill att din t:slim X2-pump och
. ) sandare ar inom 6 meter av
v"Nér du har startat en sensorsession varandra utan hinder.
ersatts alternativet STARTA Kontrollera efter 10 minuter for
SENSOR med STOPPA SENSOR. att se om symbolen utanfér
. ) ) omréde fortfarande &r aktiv.

4. Tryck pa for att bekrafta.

Y . b. Om pumpen och s&ndaren
Skérmen SENSOR STARTAD fortfarande inte kommunicerar
kommer att visas fér att meddela ska du kontrollera skéarmen
dig att din 2-timmars CGM-info for att se till att
sensoruppstart har borjat. korrekt sandar-ID &r angett.

V" Din t:slim X2 kommer att aterga . Om pumpen och séndaren

till CGM-startsidan och visa
3-timmarstrendgrafen.
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fortfarande inte kommunicerar
ska du kontakta din lokala
Tandem Diabetes Care-
representant.
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22.2 Sensorns uppstartsperiod

Sensorn behdver en 2-timmarsuppstartsperiod for att anpassa sig till att vara under din hud. Du kommer inte att fa nagra
sensorglukosavidsningar eller varningar férran efter det att 2-timmarsuppstarten avslutats och du slutfért din férsta kalibrering.

Under uppstartsperioden kommer CGM-startsidan péa din t:slim X2-pump visa en symbol for en 2-timmars nedrékning langst upp till
hoger pa skarmen. Nedrakningssymbolen fylls i allt eftersom for att visa att du narmar dig tiden for den forsta kalibreringen.

@-©-0-0 - s
Start 0-30 31-60 minuter 61-90 minuter 91-120 Redo for

minuter minuter kalibrering

B OBS:
Né&r din sensorsession slutférts maste du avsluta aktuell session innan du kan starta en ny session.
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Exempel 10:20 8 0OBS:
) . 5 mars 2017 Nér din sensorsession slutforts maste du avsluta
Till exempel, om du har startat din o
N ) aktuell session innan du kan starta en ny
sensorsession for 20 minuter sedan ska session

du se den hér nedrakningssymbolen pa
CGM-startsidan. <10
46

10:20

5 mars 2017

<2
INSULIN | KROPPEN: 1.1 E[1:09 tim

$¥ INSTALLN ()

Vid slutet av 2-timmarsuppstartsperio-
den kommer du bli ombedd att ange
2 kalibreringsvarden och tva bloddrop-

{; > A par kommer att visas dar nedréknings-
INSTALLN ¢ symbolen fanns.

INSULIN | KROPPEN: 1.1 E[1:09 tim

Om du har startat din sensorsession for mn-ve 10:20
90 minuter sedan ska du se den har S mars 2017
nedrékningssymbolen pd CGM-
startsidan.

INSULIN | KROPPEN: 1.1 E[1:09 tim

LF INSTALLN

¢

Folj instruktionerna i nasta avsnitt for att
kalibrera din sensor.
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23.1 Kalibreringsoversikt

Ditt CGM-system behdver kalibreras
med blodsockervarden (BG) hamtade
fran en blodglukosmatare som finns
tilganglig pa marknaden for att visa
kontinuerliga sensorglukosavlasningar
och trendinformation. Det finns viktiga
tillfallen da du maste kalibrera:

e 2-timmarsuppstart: 2 timmar efter
att du har startat din sensorsession

e 12-timmarsuppdatering: var tolfte
timme efter 2-timmars uppstarts-
kalibrering

e Mer information kravs av andra
anledningar

P& forsta dagen av din sensorsession
maste du ange 2 blodglukosvarden i
din pump for att kalibrera. Du méaste
ange 1 blodglukosvarde for att kalibrera
var tolfte timme efter din forsta
uppstartskalibrering. Pumpen kommer
att pdminna dig nar systemet behdver
genomféra dessa kalibreringar. Du
kommer aven att bli ombedd att ange
ytterligare blodglukosvéarden for att
kunna kalibrera vid behov.
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A KONTRAINDIKATION

Om du tar medicin med paracetamol nar du bar
sensorn kan dina sensorglukosavlasningar vara
felaktigt hdga. Nivan pa felaktigheten beror p&
méangden aktivt paracetamol i din kropp och kan
variera frdn person till person.

A VARNING

KALIBRERA din CGM minst en gang var tolfte
timme. Att kalibrera mer séllan &n var tolfte
timme kan gora att sensorglukosavlasningar blir
felaktiga och att glukosvarningar blir
otillférlitliga. Detta kan resultera i att du missar
allvarliga handelser av hypoglykemi (lagt
blodsocker) eller hyperglykemi (hogt
blodsocker).

A FORSIKTIGHETSATGARD

Kalibrera INTE om din blodglukos foréndras i
rask takt, vanligtvis mer &n 0.11 mmol/L per
minut. Kalibrera inte nér din mottagarskarm
visar stigande eller sjunkande pil eller dubbelpil,
vilket indikerar att ditt blodsocker stiger eller
sjunker hastigt. Kalibrering vid hastigt stigande
eller sjunkande blodglukos kan resultera i att du
missar allvarliga handelser av hypoglykemi (&gt
blodglukos) eller hyperglykemi (hogt
blodglukos).

Kapitel 23 — Kalibrera ditt CGM-system

Vid kalibrerig maste du ange dina blod-
sockervarden till pumpen manuellt. Du
kan anvanda valfri blodglukosmaéatare
som finns pa marknaden. Du maste
kalibrera med exakta blodglukosvarden
for att f& exakta sensorglukosaviés-
ningar.

Fo6lj dessa viktiga instruktioner nar
du far blodglukosvarden for
kalibrering:

¢ Blodglukosvarden som anvands for
kalibrering maste vara mellan 2.2 to
22.2 mmol/L och méste vara tagna
inom de senaste 5 minuterna.

e Din sensor kan inte kalibreras om
glukosvérdet fran din métare ar
mindre &n 2.2 mmol/L. Om ditt
blodglukos ar lagt behandlar du ditt
laga blodglukos forst av
sékerhetsskal.

e Sakerstéll att en sensorglukos-
avlasning visas hdgst upp till hoger
pa CGM startsidan innan du
kalibrerar.

e Sakerstéll att antennsymbolen &r
synlig och aktiv (vit, inte nedtonad)



till hoger om batteriindikatorn pa
CGM startsidan innan du kalibrerar.

e Anvand alltid samma matare vid
kalibrering som du anvander nar du
maéater din blodglukos. Byt inte
matare mitt i en sensorsession.
Noggrannheten hos blodglukosma-
tare och maétstickor kan variera mel-
lan olika varuméarken.

¢ Noggrannheten hos blodglukosma-
tare som anvands for kalibrering
kan péverka sensorglukosavias-
ningarnas exakthet. Folj tilverkarens
anvisningar av blodglukosmataren
for test av blodglukos.

23.2 Uppstartskalibrering

2 timmar efter att du startat sensorses-
sionen kommer skarmen KALIBRERA
CGM att visas och be dig ange 2 sepa-
rata blodglukosvarden fran din matare.
Du kan inte se sensorglukosavidsningar
forrdn pumpen accepterat blodglu-
kosvardena.

1.
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Tryck pé 3 frén skérmen
kalibrera CGM

CGM startsidan kommer att visas
med tvé& bloddroppar hdgst upp till
hoger pa skarmen. De tva
bloddropparna ar kvar pa skarmen
tills du har angett 2 separata
blodglukosvérden till kalibreringen.

Tvatta och torka dina hander,
sékerstall att glukosteststickorna
inte har gatt ut och att de har
forvarats korrekt, se ocksa till att din
matare &r korrekt kodad (om sé
kravs).

Gor en blodglukosméatning med din
méatare. Applicera forsiktigt
blodprovet pa testremsan i enlighet
med tillverkarens instruktioner.

A FORSIKTIGHETSATGARD
Anvand INTE blodsockerprov tagna fran
alternativa stéllen (blod fran din handflata
eller underarm etc.) for kalibrering.
Blodglukosvarden fran alternativa stallen
kan skilja sig fran blodglukosvérden fran ett
fingerstick och kan inte representera ett
[ampligt blodglukosvarde. Anvand endast
ett blodglukosvarde som tagits frén ett

fingerstick for kalibrering. Alternativa
blodglukosvérden kan resultera i att du
missar allvarliga héndelser av hypoglykemi
(1Agt blodglukos) eller hyperglykemi (hogt
blodglukos).

4. Tryck pa INSTALLNINGAR.
5. Tryck pa Min CGM.
6. Tryck pa Kalibrera CGM.

7. Anvand knappsatsen pa skarmen
for att ange blodglukosvéardet fran
din méatare.

AFORSIKTIGHETSATGARD

For att kalibrera systemet SKA du inom

5 minuter av en varsamt utférd blodglu-
kosmétning ange det exakta blodglukosvar-
det som din blodglukosmétare visar. Ange
inte sensorglukosavlasningar for kalibre-
ring. Att ange felaktiga blodglukosvarden,
blodglukosvérden som &r tagna mer dn

5 minuter innan de anges eller sensorglu-
kosavldsningar kan paverka sensorns
exakthet, vilket kan resultera i att du missar
allvarlig hypoglykemi (gt blodglukos) eller
hyperglykemi (hogt blodglukos).

8. Tryck pa B&.
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9. Tryck pa for att bekrafta
kalibrering.

Tryck pa I3 om BG-vardet inte
exakt matchar avlasningen fran din
matare. Knappsatsen pa skarmen
kommer att visas igen. Ange den
exakta avlasningen fran din méatare.

v' Skarmen "KALIBRERING
ACCEPTERAD” kommer att visas.

v' Skarmen Min CGM kommer att
visas.

10. Tryck péa Kalibrera CGM for att
ange ditt andra blodglukosvéarde.

v Knappsatsen pa skarmen kommer
att visas.

11. Tvéatta och torka dina hander,
sékerstall att glukostestremsorna
inte har gatt ut och att de har
forvarats korrekt, se ocksa till att din
matare ar korrekt kodad (om sé
kravs).

12. Gor en blodglukosmatning med din
matare. Applicera forsiktigt
blodprovet pa testremsan i enlighet
med tillverkarens instruktioner.
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13. Folj stegen 8 =10 for att ange ditt
andra blodglukosvarde.

14. Applicera forsiktigt blodprovet pa
testremsan i enlighet med
tillverkarens instruktioner.

15. Folj stegen 9 —10 for att ange ditt
andra blodglukosvarde.

23.3 Kalibrering med

blodsockervarde och
korrektionsbolus

Din t:slim X2®-pump anvénder
blodglukosvarden angivna for kalibrering
for att avgdra om en korrektionsbolus
behdvs, eller for att ge annan viktig
information om ditt insulin i kroppen och
ditt blodsocker.

e Om du anger en kalibrering som ar
Over ditt BG-mal i personliga profiler
kommer ett meddelande visas som
indikerar att "DITT BG AR OVER
MALET”. Tryck pa (K% for att
lagga till en korrigeringsbolus.

Folj instruktionerna i kapitel 7.2 BG-
inmatning och berakning av
korrektionsbolus for att dosera en
korrigeringsbolus.

Kapitel 23 — Kalibrera ditt CGM-system

e Om du anger en kalibrering som ar
under din BG-mal i personliga
profiler kommer ett meddelande att
"DITT BG AR UNDER MALET” samt
annan viktig information att visas pa
skarmen.

¢ Om du anger din BG-mal som ett
kalibreringsvarde kommer pumpen
aterga till CGM startsidan.

23.4 12-timmars
kalibreringsuppdatering

Kalibrera ditt CGM-system minst var
tolfte timme efter din forsta kalibrering
(2-timmars uppstartskalibrering) for att
sakerstélla att dina glukosavlasningar
forblir exakta och néra dina
blodglukosvéarden. Du kan ange
blodglukosvarden tidigare an 12 timmar
om du onskar. Om du inte har angett
négra blodglukosvérden de senaste
12 timmarna kommer pumpen be dig
att ange ett blodglukosvérde for att
uppdatera kalibreringen.

A VARNING
KALIBRERA din CGM minst en géang var tolfte
timme. Att kalibrera mer séllan an var tolfte



timme kan gora att sensorglukosavldsningar blir
felaktiga och att glukosvarningar blir
otillforlitliga. Detta kan resultera i att du missar
allvarliga handelser av hypoglykemi (lagt
blodglukos) eller hyperglykemi (hogt
blodglukos).

2 timmar efter att du startat
sensorsessionen, och var tolfte timme
efter det, kommer skérmen
KALIBRERA CGM att visas och
meddela dig att blodglukosvéarden fran
din matare méaste anges for att
kalibrering ska kunna genomféras.
Dessutom kommer en bloddroppe att
visas till hbger om antennsymbolen och
kommer att vara kvar tills ett
blodsockervéarde for kalibrering anges.

1. Tryck pa frin CGM-skérmen.

A FORSIKTIGHETSATGARD
Anvand INTE blodglukosprov tagna fran
alternativa stéllen (blod fran din handflata
eller underarm etc.) for kalibrering.
Blodglukosvarden fran alternativa stallen
kan skilja sig fran blodglukosvarden fran ett
fingerstick och kan inte representera ett
[ampligt blodglukosvarde. Anvéand endast
ett blodglukosvarde som tagits frén ett
fingerstick for kalibrering. Alternativa

Kapitel 23 — Kalibrera ditt CGM-system

blodglukosvarden kan resultera i att du
missar allvarliga handelser av hypoglykemi
(1&gt blodglukos) eller hyperglykemi (hdgt
blodglukos).

. Tryck p& INSTALLNINGAR.
. Tryck pa Min CGM.
. Tryck p& Kalibrera CGM.

. Anvand knappsatsen pa skarmen

for att ange blodglukosvardet fran
din matare.

A FORSIKTIGHETSATGARD

For att kalibrera systemet SKA du inom 5
minuter av en varsamt utford
blodglukosmdtning ange det exakta
blodglukosvardet som din
blodglukosmatare visar. Ange inte
sensorglukosavldsningar for kalibrering. Att
ange felaktiga blodglukosvarden,
blodglukosvarden som &r tagna mer n 5
minuter innan de anges eller
sensorglukosavlasningar kan péaverka
sensorns exakthet, vilket kan resultera i att
du missar allvarlig hypoglykemi (lagt
blodglukos) eller hyperglykemi (hogt
blodglukos).

6. Tryck pa K.

7. Tryck pa for att bekrafta
kalibrering.

Tryck pé JE3 om BG-vardet inte
exakt matchar avlasningen fran din
matare. Knappsatsen péa skarmen
kommer att visas. Ange den exakta
avlasningen frén din matare.

v Skarmen "KALIBRERING
ACCEPTERAD” kommer att visas
och dérefter visas CGM startsidan
eller ett bolusmeddelande.

23.5 Andra anledningar till varfor

du kan behdva kalibrera

Du kan behdva kalibrera om ditt system
inte accepterade den senaste
kalibreringen, eller om blodglukosvéardet
du angett for kalibrering skiljer sig
markant frn sensorglukosavlasningen.

Nér du ser skédrmen KALIBRERA CGM
kalibrerar du genom att folja
anvisningarna i tidigare kapitel.
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Om skarmen KALIBRERINGSFEL visas
kommer du att ombes ange ett
blodglukosvarde for att kalibrera om
antingen 15 minuter eller 1 timme,
beroende pa fel.
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24.1 Oversikt

Under en aktiv sensorsession skickas
CGM-avlasningar till din t:slim X2-pump
var femte minut. | det h&r avsnittet |ar
du dig hur du granskar dina sensorglu-
kosavlasningar och dina trendkurvor.
Trendkurvorna visar ytterligare informa-
tion som din blodglukosmaétare inte gor.
Den visar ditt aktuella glukosvarde,
andringsriktning och hur fort det &nd-
ras. Trendkurvorna kan ocksa visa hur
dina varden har legat under en viss tid.

Din blodglukosméatare méter glukos i
ditt blod. Din sensor méater glukos i
interstitialvatska (vatskan under huden).
Eftersom glukos frén olika vatskor méts
kanske inte avlasningar frén din
blodglukosmétare och sensor matchar.

Den stérsta fordelen med att anvanda
kontinuerlig glukosmatning ar trendin-
formationen. Det &r viktigt att du foku-
serar pa trenderna och
andringshastigheten pa din mottagare
snarare an den exakta glukosavlas-
ningen.
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A KONTRAINDIKATION

Om du tar medicin med paracetamol nar du bar
sensorn kan dina sensorglukosavldsningar vara
felaktigt hoga. Nivan pé felaktigheten beror pa
méangden aktiv paracetamol i din kropp och kan
variera frdn person till person.

Tryck pé Start-knappen for att starta
skarmen. Om en CGM-session ar aktiv
kommer du att se CGM-startsidan och
visa 3-timmarstrendgrafen.

10:20

5 mars 2017

‘2 40.5

<18 mmol/L

4 |

<10

<6 3
TIM

<2
1.1 E[1:09 tim

L INSTALLN A)

INSULIN | KROPPEN:

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

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

Din instaliningar fér Varning Hogt
visar ett orange streck dver
trendkurvorna.

Din instéliningar for Varning Lagt
visar ett rott streck dver
trendkurvorna.

Det gréa omradet uppmarksammar
ditt malglukosomrade, baserat pa
dina instaliningar for varning Lagt
och varning Hogt.

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

Om din sensorglukosavlasning ar
mellan dina instéliningar fér varning
Hogt och Lagt visas detta i vitt.

Om din sensorglukosavlasning ar
Over din instéllning for varning Hogt
visas detta i orange.

Om din sensorglukosavlasning ar
under din installning for varning Lagt
visas detta i rott.

Om din varning Lagt inte ar installd
och dina glukosavléasningar ar

3.1 mmol/L eller lagre visas detta i
rott.



¢ Prickarna pa trendkurvorna andrar

ocksé farg baserat pé dina
instaliningar for varning Hogt och
Lagt: vitt om det & mellan
instaliningarna for Hogt och Lagt,
orange om hogre an instaliningen
for varning Hogt, roéd om l&gre for
instaliningen for varning Lagt.

24.2 CGM-trendkurvor

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

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

Sensorglukosinformation rapporteras
endast for varden mellan 2.2 to

22.2 mmol/L. Din trendkurva visar ett
rakt streck eller prickar vid 2.2 to
22.2 mmol/L nér din glukos ligger
utanfér intervallet.

For att visa olika trendkurvtider trycker
du pé Trendkurvtid (TIMMAR) for att
bladdra igenom alternativen.
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3-timmarstrendkurvan (standardlage)
visar dig din nuvarande glukosavléasning
tillsammans med de senaste 3
timmarnas sensorglukosavlasningar.

10:20
5 mars 2017

‘*210.5

Qe mmol/L

<14 ’

<10
46
<2

INSULIN | KROPPEN: 1.1 E[1:09 tim

$F INSTALLN )

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

10:20
5 mars 2017

10.5

mmol/L

-
«6 (B
™

<2
1.1 E[1:09 tim

LHINSTALLN )

INSULIN | KROPPEN:

12-timmarstrendkurvan visar din
nuvarande glukosavlasning tillsammans
med de senaste 12 timmarnas
sensorglukosavlasningar.

i - 10:20

5 mars 2017

10.5

mmol/L

INSULIN | KROPPEN: 1.1 E|1:09 tim

$¥ INSTALLN )

24-timmarstrendkurvan visar din
nuvarande glukosavidsning tillsammans
med de senaste 24 timmarnas
sensorglukosavlédsningar.

ni - 10:20
5 mars 2017

10.5

mmol/L

-

24
TIM

INSULIN | KROPPEN: 1.1 E[1:09 tim

£¥ INSTALLN )
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1-timmarstrendkurvan visar din
nuvarande glukosavlasning tillsammans
med den senaste timmens
sensorglukosavlasningar.

10:20
5 mars 2017

10.5

mmol/L

INSULIN | KROPPEN:

$¥ INSTALLN )

1.1 E[1:09 tim

LAG visas nér din senaste
sensorglukosavidsning var mindre an
2.2 mmol/L.

10:20
5 mars 2017

INSULIN | KROPPEN:

1.1 E[1:09 tim

L INSTALLN A)
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HOGT visar nér din senaste
sensorglukosaviasning var hogre
22.2 mmol/L.

5 mars 2017

INSULIN | KROPPEN:

1.1 E[1:09 tim

$¥ INSTALLN ()

24.3 Pilar andringshastighet

Din pil fér andringshastighet lagger till
information om riktningen och
andringens hastighet 6ver de senaste
15-20 minuterna.

Trendpilarna visas under din aktuella
sensorglukosavlasning.

i 10:20
5 mars 2017

INSULIN | KROPPEN:

1.1 E[1:09 tim

$¥ INSTALLN )

Overreagera inte pa pilarnas
andringshastighet. Tank igenom
senaste insulindoseringar, matintag,
dina trendkurvor och ditt
blodglukosvéarde innan du vidtar
atgarder.

Om det finns missad kommunikation
mellan sensorn och din t:slim X2-pump
de senaste 15-20 minuterna pa grund
av att de varit utom rackvidd eller pa
grund av ett funktionsfel kanske en pil
inte kan visas. Om trendpilen saknas
och du &r orolig att din blodglukosniva
stiger eller sjunker ska du gora en
blodglukosmatning genom att anvanda
din blodglukosmétare.



A VARNING

Ignorera INTE symptom pa hogt eller 1agt glukos.
Om dina sensorglukosvarningar och avlasningar
inte speglar dina symptom ska du méta din
blodglukos med en blodglukosmétare dven om
din sensor inte laser in hoga eller laga varden.
Att enbart forlita sig pa glukosvarningar och
avlasningar for behandlingsbeslut kan resultera i
att du missar allvarlig handelser av hypoglykemi
(gt blodglukos) och hyperglykemi (hogt
blodglukos).

Kapitel 24 — Visa dina CGM-data pa din t:slim X2-pump
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Tabellen nedan visar de olika trendpilarna din mottagare visar:

=)

Konstant: Ditt glukos &r stabilt (6kar/minskar inte mer &n
0.06 mmol/L per minut). Ditt glukos skulle kunna 6ka eller
minska med upp till 0.9 mmol/L p& 15 minuter.

Sjunker sakta: Ditt glukos sjunker 0.06 — 0.11 mmol/L per
minut. Om det fortsétter att sjunka med den hér hastigheten
kan ditt glukos minska upp till 1.7 mmol/L pa 15 minuter.

>

Stiger sakta: Ditt glukos stiger 0.06 — 0.11 mmol/L varje
minut. Om det fortsatter att stiga med den hér hastigheten
kan ditt glukos stiga med upp till 1.7 mmol/L p& 15 minuter.

Sjunker: Ditt glukos sjunker 0.11 — 0.17 mmol/L varje
minut. Om det fortsatter att sjunka med den har hastigheten
kan ditt glukos minska upp till 2.5 mmol/L pa 15 minuter.

1

Stiger: Ditt glukos stiger 0.11 — 0.17 mmol/L varje minut.
Om den fortsatter att stiga med den hér hastigheten kan ditt
glukos stiga med upp till 2.5 mmol/L p& 15 minuter.

\ 4 4

Sjunker hastigt: Ditt glukos sjunker 0.17 mmol/L varje
minut. Om den fortsétter att sjunka med den hér
hastigheten kan ditt glukos minska mer &n 2.5 mmol/L pé&
15 minuter.

1+t

Stiger hastigt: Ditt glukos stiger mer &n 0.17 mmol/L varje
minut. Om den fortsétter att stiga med den har hastigheten
kan ditt glukos stiga mer &n 2.5 mmol/L p& 15 minuter.

Ingen
pil

Ingen hastighet eller &ndringsinformation: Systemet kan inte
berékna hur snabbt ditt glukos stiger eller sjunker just nu.
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24.4 Ytterligare CGM-
statussymboler

Foliande symboler kan ocksa visas pa
din CGM-startsida dar sensorglukosav-
l&sningar normalt sett visas. De medde-
lar dig viktig information om systemet.

Du kommer inte att f& sensorglukosav-
l&sningar under tiden en statussymbol
visas, forutom under det vanliga 12-tim-
marskalibreringsmeddelandet.

walsAs-NDD HIP paw Bueb) ewuwoyy E
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L)

Uppstartskalibrering krévs

Den hér symbolen dér sensorglukosavidsningar normalt sett
visas betyder att du behdver ange uppstartskalibreringar.
Den &r kvar pa skarmen tills du kalibrerat med BG-vérden.

Sensorsession avslutad
Den hér symbolen dér sensorglukosavidsningar normalt sett
visas betyder att din sensorsession har avslutats.

&8

Ytterligare kalibrering krévs

Den har symbolen dar sensorglukosavldsningar normalt sett
visas betyder att du behdver ange an annan
uppstartskalibrering. Den ar kvar pa skdrmen tills du
kalibrerat med ett BG-varde.

€

Fel pa séndare

Den hér symbolen dér sensorglukosavldsningar normalt sett
visas betyder att det &r fel pd sandaren. Séndaren méste
bytas ut.

Kalibrering krévs

Den hér symbolen till héger om antennen betyder att du
behdver ange en kalibrering. Den visar nér det &r dags fér
din 12-timmarskalibrering eller ndr det behdvs ytterligare
kalibrering.

Fel pa sensor

Den hédr symbolen dér sensorglukosavldsningar normalt sett
visas betyder att det &r fel pa sensorn. Sensorn méaste tas
bort och en ny sensor sattas in.

M\
>

Vénta i 15 minuter, kalibreringsfel

Den hér symbolen dér sensorglukosavidsningar normalt sett
visas betyder att sensorn inte kan kalibrera just nu. Om du
ser den hér ska du ange minst ett till blodglukosvérde efter
15 minuter. Om sensorn fortfarande inte kan kalibrera efter
det maste sensorn tas bort och en ny sensor séttas in.

Utanfér omrade

Den hér symbolen dér sensorglukosavidsningar normalt sett
visas betyder att din séndare och pump inte kommunicerar.
Trendgraferna kommer inte att visa négra
sensorglukosavidsningar. Se till att sdndaren och pumpen
arinom 6 meter av varandra utan hinder.

Glukosavlésningsfel

Om den hér symbolen visas dér sensorglukosavldsningar
normalt sett visas betyder det att pumpen inte forstar
sensorsignalen, men att den sannolikt kommer att
aterupptas. Den har symbolen avser enbart sensorn. Du bor
vanta pa fler meddelanden och inte ange kalibreringar nér
du ser den hér symbolen.
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24.5 CGM-historik

| CGM-historiken visas historiska loggar
Over CGM-handelser. Minst 90 dagars
data kan visas i historiken. Nar
maximalt antal hédndelser ar natt
kommer den aldsta handelsen att tas
bort fran historikloggen och erséttas
med den nyaste handelsen. Foljande
historikinformation kan visas:

e Sessioner och kalibreringar
e Varningar och fel
e Fullstandig

Varje del ovan &r sorterade efter datum.
Om det inte finns n&gra handelser
kopplade till ett datum kommer den
dagen inte att visas i listan.

| avdelning Sessioner och Kalibreringar
ingér starttiden for varje sensorsession,
stopptiden for varje sensorsession och
alla kalibreringsblodglukosvarden
angivna.

| avdelningen Varningar och fel ingar
datum och tid for alla varningar och fel

Kapitel 24 — Visa dina CGM-data pa din t:slim X2-pump

som skett. Bokstaven "D” (D: Varning)
innan en varning eller ett larm indikerar
tiden den uppstod. Bokstaven "C” (C:
Varning) indikerar tiden den
bekraftades.

| Fullstandig historik ingér all information
frdn sektionerna sessioner och
kalibrering, varningar och fel séval som
eventuella &ndringar i instéliningarna.

1. Frén startsidan trycker du pa
INSTALLNINGAR.

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

4. Tyck pa sektionen du vill visa. Varje
avdelning ovan &r sorterad efter
datum. Tryck pa datumet for att
visa handelser fran den dagen.
Anvand Nedatpilarna for att skrolla
till fler datum.
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DEN HAR SIDAN
HAR AVSIKTLIGEN
LAMNATS TOM

I 220



Kapitel 25

Avsluta din CGM-sensorsession




Kapitel 25 — Avsluta din CGM-sensorsession

Avsluta din sensorsession

Din sensor ger dig sensorglukosavlas-
ningar i upp till 7 dagar. Sensorns pre-
standa har inte testats fér mer an

7 dagar. Nar sensorsessionen slutar
kommer du behdva ersétta sensorn
och starta en ny sensorsession. | vissa
fall kan din sensorsession ta slut innan
du slutfort en 7-dagarsperiod. Du kan-
ske ocksa valjer att avsluta sensorses-
sionen tidigt.

Glukosvarningar och larm fungerar inte
efter att sensorsessionen aviutas.

25.1 Automatisk
sensoravstiangning

Din t:slim X2-pump meddelar hur
mycket tid du har kvar tills din sensor-
session ar fardig. Skarmen "SENSOR-
BYTE SNART” visas nér 6 timmar
aterstér, 2 timmar aterstar och 30 minu-
ter &terstér innan din 7-dagarsession
slutar. Du kommer att fortsatta ta emot
sensorglukosavidsningar efter varje
paminnelse.
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Nar du ser skirmen SENSORN GAR
SNART UT:

1. Tryck pa for att aterga till
foregdende skarm.

v Skarmen "SENSORN GAR SNART
UT” visas igen da 2 timmar aterstar
och nér 30 minuter aterstar.

v Efter de sista 30 minuterna visas
skarmen "BYT UT SENSOR?”.

2. Tryck pa IER

v Startsidan kommer att visas med
byt ut sensor-ikonen pa den plats
dér sensorglukosavlasningar
normalt sett visas.

Nya sensorglukosavlédsningar visas inte
pé din t:slim X2-pump efter att din
sensorsession avslutas. Du maste ta
bort din sensor och séatta in en ny
sensor.

25.2 Avsluta en sensorsession

innan automatisk
avstangning

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

1. Frén startsidan trycker du pé
INSTALLNINGAR.

2. Tryck p& Min CGM.
3. Tryck pa STOPPA SENSOR.
4. Tryck pa for att bekrafta.

v Ské&rmen "SENSOR STOPPAD”
visas tillfalligt.

v' Startsidan kommer att visas med
byt ut sensor-ikonen pé den plats
dar sensorglukosavlasningar
normalt sett visas.

Nya sensorglukosavlasningar visas inte
pa din t:slim X2-pump efter att din
sensorsession avslutas. Du méste ta
bort din sensor och satta in en ny
sensor.



A VARNING

Ignorera INTE sensorbrott. Sensorer kan gé
sénder men det &r ovanligt. Om en sensor gar
sonder och ingen del av den ar synlig éver
huden ska du inte forsoka ta bort den. Sok pro-
fessionell medicinsk hjalp om du far symptom
pé infektion eller inflammation — rodnad, svull-
nad eller smérta — vid insticksstallet. Om du har
en trasig sensor ber vi dig rapportera detta till
din lokala Tandem Diabetes Care-representant.

Tainte bort sandaren frdn sensorplattan
medan plattan ar fast pa din hud. Se il
att ta bort sensorplattan medan sandaren
fortfarande sitter fast i sensorplattan.

Dra forsiktigt av plastret pa
sensorplattan fr&n din hud. Detta
kommer att dra ut din sensor.

A FORSIKTIGHETSATGARD

Kassera INTE din sandare. Den kan
ateranvindas. Samma sandare anvands for varje
session fram tills att du ntt slutet av din
sdndares batterilivslangd. Nar sensorplattan ar
borttagen frén din kropp maste du ta bort
sandaren och dteranvanda den. Anvand en av de
tvd metoderna nedan for att ta bort séndaren.

Metod 1

Sékerhetslaset som du tog bort fran
applikatorn (se avsnitt 21.4 Placera
CGM-sensorn) kan anvandas som ett
verktyg for att ta bort séndaren.

1. Tatagianden av Klisterlappen. Dra
loss klisterlappen uppéat och bort
ifran kroppen for att ta bort
sensorplattan och sandaren.

2. Lagg sensorplattan pa en plan yta.

3. Placera sensorplattan pa en plan
yta.

4. Halli den rundade &nden av
sakerhetslaset.

5. Se till att den naggade kanten av
sakerhetslaset &r vand nedat med
pilen riktad uppat.

. Tryck ner sékerhetslaset tills det inte

gér mer. Sandaren kommer att
"ploppa ut” frén sensorplattan.

Sékerhetslas

Séandare med
sékerhetslés inknappt
|
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Metod 2

Om du inte sparade sakerhetslaset nar
du férde in sensor kan du anvanda
fingrarna for att séra pa flikarna bak pa
sensorplattan.

1. Tatagiéanden av klisterlappen. Dra
loss klisterlappen uppat och bort
ifrén kroppen for att ta bort
sensorplattan och sandaren.

2. Lagg sensorplattan pa en plan yta.
3. Tatagi sensorplattans breda sida
med tvé& fingrar och placera

fingrarna pé sidornas dppningar.

4. Dra bort flikarna frén sandaren.
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DEN HAR SIDAN
HAR AVSIKTLIGEN
LAMNATS TOM
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Kapitel 26 — CGM-varningar och fel

| det har kapitlet beskrivs CGM-
varningar som visas pa din t:slim
X2-startsida. Tillampas bara péa ditt
systems CGM-del. CGM-varningar och
fel foljer inte samma vibrations- och
pipmdnster som for insulindosering,
paminnelser, varningar och larm.

Information om insulindoseringspamin-
nelser, varningar och larm finns i kapitel
14 Instéliningar av varningar och pamin-
nelser for anvandare, 15 t:slim X2
Pumpvarningar och 16 t:slim X2 Pump-
larm.
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26.1 Varning Uppstartskalibrering

Vad kommer jag att se pa
skdrmen?

Ange 2 BG for att
Q\ \ kalibrera CGM-sensorn.

A

Vad betyder det?

CGM:s uppstartsperiod pa 2 timmar har slutforts.

Hur kommer systemet att meddela mig?

1 vibration, sedan vibration/pip var femte minut fram till du bekréftat.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femtonde minut fram tills att du kalibrerar.

Hur bér jag agera?

Tryck pé 3 och ange 2 separata blodsockervérden fér att kalibrera systemet och
starta din CGM-session.
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26.2 Andra varningen Uppstariskalibrering

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?
Systemet kraver ytterligare ett blodglukosvarde for att slutféra uppstartskalibreringen.

Hur kommer systemet att meddela mig?

Ange 1 BG for att 1 vibration, sedan vibration/pip var femte minut fram till du bekréftat.

g é/\ kalibrera CGM-sensorn.
N

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femtonde minut fram tills att en andra kalibrering pabdrjas.

Hur bér jag agera?

Tryck pé 3 och ange ett blodglukosvarde fér att kalibrera systemet och starta din
CGM-session.
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26.3 12-timmarkalibreringsvarning

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Systemet kraver ett blodglukosvarde for att kalibrera.

Hur kommer systemet att meddela mig?

Ange BG for att kalibrera Endast pa skarmen utan vibration eller pip.

é \ CGM-sensorn.
et Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femtonde minut.

Hur bér jag agera?

Tryck pa 3 och ange ett blodglukosvérde fér att kalibrera systemet.

A VARNING
KALIBRERA din CGM minst en gang var tolfte imme. Att kalibrera mer séllan &n var tolfte timme kan géra att sensorglukosavldsningar blir felaktiga och att
glukosvarningar blir ofillférlitliga. Detta kan resultera i att du missar allvarliga handelser av hypoglykemi (I&gt blodglukos) eller hyperglykemi (hdgt blodglukos).
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Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Om du borjar att ange ett kalibreringsvarde med knappsatsen och inte slutfér det inom
90 sekunder kommer den har skéarmen att visas.

CGM-kalibreringen har inte Hur kommer systemet att meddela mig?
slutforts.

2 pip eller vibrationer beroende pa vald ljudvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femte minut fram tills du bekraftat.

Hur bér jag agera?

Tryck pé B2 och slutfér din kalibrering genom att ange vérdet med knappsatsen pa
skarmen.
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26.5 Kalibreringstimeout

Vad kommer jag att se pa
skdrmen?

Du har overskridit den maximala
tiden att kalibrera din CGM.

Anvand en ny BG-avlasning for

CGM-kalibrering.

Vad betyder det?

Om du borjar att ange ett kalibreringsvarde med knappsatsen och inte slutfér det inom
5 sekunder forsvinner den héar skarmen.

Hur kommer systemet att meddela mig?

2 pip eller vibrationer beroende pa vald pumpvolym.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femte minut fram tills du bekraftat.

Hur bér jag agera?

Tryck pé [EZ och ta ett nytt blodglukosvérde genom att anvanda din métare. Ange
vardet med knappsatsen péa skarmen for att kalibrera systemet.
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26.6 Varning Vénta i 15 minuter, kalibreringsfel

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?
Sensorn kan inte kalibrera.

Hur kommer systemet att meddela mig?

e 1 vibration, sedan vibration/pip var femte minut fram till du bekraftat.
\ Ange en kalibrering

BG om 15 min.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Nej.

Hur bér jag agera?

Tryck pa 3 for att bekréfta. Vanta i 15 minuter och ange sedan ett till blodglu-
kosvarde. Vanta i ytterligare 15 minuter. Om felet fortfarande visas pa skarmen ska du
ange vtterligare ett blodglukosvarde. Vanta i 15 minuter. Om inget sensorglukosvéarde
visas maste sensorn bytas ut.
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26.7 Varning kalibrering kravs

Vad kommer jag att se pa
skdrmen?

Ange BG for att
kalibrera
CGM-sensorn.

(04

Vad betyder det?

Systemet kréver ett blodglukosvéarde for att kalibrera. Sensorglukosavidsningar kommer
inte att visas under den hér tiden.

Hur kommer systemet att meddela mig?

1 vibration, sedan vibration/pip var femte minut fram till du bekraftat.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, var femtonde minut.

Hur bér jag agera?

Tryck pé [EZB och ange ett blodglukosvérde for att kalibrera systemet.
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26.8 Varning CGM hogt

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Din senaste sensorglukosavlasning ligger pa eller dver Instaliningen for hogt varning.

VARNING CGM HOG

Hur kommer systemet att meddela mig?

K ) . 2 vibrationer, sedan 2 vibrationer/pip var femte minut fram tills du bekréftat eller att ditt
111— fqu;r;irlfft ar glukosvérde sjunker under varningsnivan.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Nej, sévida du inte aktiverat funktionen Upprepa.

Hur bér jag agera?

Tryck pé 2 for att bekrafta.
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26.9 Varning CGM lagt

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Din senaste sensorglukosavlasning &r pa eller under Instaliningen for 1&gt varning.

Hur kommer systemet att meddela mig?

) ) 3 vibrationer, sedan 3 vibrationer/pip var femte minut fram tills du bekréftat eller att ditt
Sensorvardet ar glukosvarde stiger dver varningsnivan.

3.9 mmol/l.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Bara om du har aktiverat funktionen Upprepa.

Hur bér jag agera?

Tryck pé R for att bekrafta.
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Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Din senaste sesorglukosavlasning ligger pa eller under 3.1 mmol/L.

Hur kommer systemet att meddela mig?

4 vibrationer, sedan 4 vibrationer/pip var femte minut fram tills du bekraftat eller tills ditt

Kontrollera BG och glukosvérde stiger éver 3.1 mmol/L.

at vid behov
kolhydrater.

Kommer systemet att meddela mig igen?

OK

Ja, 30 minuter efter varje bekréftelse fram tills ditt glukosvarde stiger 6ver 3.1 mmol/L.

Hur bér jag agera?

Tryck pé 2 for att bekrafta.
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26.11 Varning CGM stiger

Vad kommer jag att se pa
skdrmen?

Sensorvardet stiger
snabbt.

Vad betyder det?

Dina glukosvérden stiger med 0.11 mmol/L per minut eller snabbare (minst 1.7 mmol/L
pa 15 minuter).

Hur kommer systemet att meddela mig?

2 vibrationer, sedan 2 vibrationer/pip var femte minut fram tills du bekraftat.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Nej.

Hur bér jag agera?

Tryck pé R for att bekrafta.
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26.12 Varning CGM snabbt stigande

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Dina glukosvérden stiger med 0.17 mmol/L per minut eller snabbare (minst 2.5 mmol/L
pa 15 minuter).

Hur kommer systemet att meddela mig?

l l Z‘fzsgt’"érdet stiger 2 vibrationer, sedan 2 vibrationer/pip var femte minut fram tills du bekréftat.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Nej.

Hur bér jag agera?

Tryck pé 2 for att bekrafta.
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26.13 Varning CGM sjunker

Vad kommer jag att se pa
skdrmen?

Sensorvardet sjunker
snabbt.

Vad betyder det?

Dina glukosvarden sjunker med 0.11 mmol/L per minut eller snabbare (minst 1.7 mmol/
L p& 15 minuter).

Hur kommer systemet att meddela mig?

3 vibrationer, sedan 3 vibrationer/pip var femte minut fram tills du bekréaftat.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Nej.

Hur bér jag agera?

Tryck pé R for att bekrafta.
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26.14 Varning CGM snabbt sjunkande

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Dina glukosvarden sjunker med 0.17 mmol/L per minut eller snabbare (minst 2.5 mmol/L
péa 15 minuter).

Hur kommer systemet att meddela mig?

I I Z‘::;gt”’érdet sjunker 3 vibrationer, sedan 3 vibrationer/pip var femte minut fram tills du bekraftat.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Nej.

Hur bér jag agera?

Tryck pé 2 for att bekrafta.
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26.15 Okénd sensoravldsning

skidrmen?

L[] ] RSz

INSULIN | KROPPEN:

£¥ INSTALLN ()

10:20

5 mars 2017

Vad kommer jag att se pa

422
<18
<414
<10
<46
<42

1.1 E[1:09 tim

mmol/L

Vad betyder det?

Sensorn skickar sensorglukosavlasningar som systemet inte forstar. Du kommer inte att
ta emot nagra sensorglukosavlasningar.

Hur kommer systemet att meddela mig?

Endast pa skérmen utan vibration eller pip.

Kommer systemet att meddela mig igen?

De 3 strecken kommer att vara kvar pa skarmen fram tills att en ny glukosaviésning tas
emot och visas istallet.

Hur bor jag agera?

Vanta i 30 minuter for mer information fran systemet. Ange inte blodglukosvarden for
kalibrering. Systemet kommer inte att anvanda blodglukosvéarden fér kalibrering nar
”- - -” visas pa skarmen.
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26.16 Varning Utanfor omrade

Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Sandaren och pumpen kommunicerar inte och du kommer inte att ta emot nagra
sensorglukosaviasningar.

Hur kommer systemet att meddela mig?

omrade for

‘E ; Sandaren ar utanfor 1 vibration, sedan vibration/pip var femte minut fram tills séndaren n&r pumpens
" 30 min. rackvidd.

Kommer systemet att meddela mig igen?

OK

Ja, om séndaren fortfarande inte nar pumpens réackvidd.

Hur bor jag agera?

Tryck pé [ for att bekrafta och flytta séndaren och pumpen narmre varandra, eller ta
bort hindret mellan dem.
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26.17 Varning Lagt sandarbatteri

Vad kommer jag att se pa
skdrmen?

Vanligen ersatt din

sandare snarast.

Vad betyder det?

Séndarens batteriniva &r lagt.

Hur kommer systemet att meddela mig?

1 vibration, sedan vibration/pip var femte minut fram till du bekréftat.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Ja, larmet kommer att meddela nar 21, 14 och 7 dagar aterstér av séndarens batteritid.

Hur bér jag agera?

Tryck pa 3 for att bekréfta. Byt ut séndaren sé& fort som majligt.
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Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Séndaren fungerar inte och CGM-sessionen har stoppats.

Hur kommer systemet att meddela mig?

1 vibration, sedan vibration/pip var femte minut.

Byt ut din sandare nu.

Kommer systemet att meddela mig igen?

MER INFO Nej.

Hur bér jag agera?

Tryck pad MER INFO. En skarm kommer visas som informerar om att din CGM-session
har stoppats men att insulindoseringen fortsatter.

Byt ut s&ndaren omedelbart.
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26.19 Sensorfel

Vad kommer jag att se pa
skdrmen?

J’ Byt ut din CGM-sensor.
¢

MER INFO

Vad betyder det?

Sensorn fungerar inte som den ska och CGM-sessionen har stoppats.

Hur kommer systemet att meddela mig?

1 vibration, sedan vibration/pip var femte minut.

Kommer systemet att meddela mig igen?

Nej.

Hur bér jag agera?

Tryck pad MER INFO. En skarm kommer visas som informerar om att din CGM-session
har stoppats men att insulindoseringen fortsatter.

Byt ut sensorn och starta en ny CGM-session.
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Vad kommer jag att se pa Vad betyder det?
skdrmen?

Ditt CGM-system fungerar inte korrekt; CGM-sessionen har stoppats och systemet kan
inte langre anvandas.

Bluetooth-hardvaran kan inte
anvandas. Kontakta kundsupporten.

Hur kommer systemet att meddela mig?

(UG 1 vibration, sedan vibration/pip var femte minut.

tandemdiabetes.com/contact

Funktionsfelskod:

EERT, Kommer systemet att meddela mig igen?

MER INFO .
Nej.

Hur bér jag agera?

Tryck pad MER INFO. En sk&rm kommer visa information om att ditt CGM-system inte
fungerar men att insulindoseringen fortsatter. Kontakta din lokala Tandem Diabetes
Care-representant.
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Kapitel 27 — Felsékning CGM

| det hér kapitlet far du tips och
instruktioner som hjélper dig att I16sa
problem som kan ha uppstatt vid

hantering av CGM-delen av ditt system.

Om felsdkningsstegen i det har kapitlet
inte I6ser dina problem kan du kontakta
din lokala Tandem Diabetes Care-
representant.

27.1 Felsokning vid CGM-

parkoppling

Maéjligt problem:

Problem nar du parkopplar din Dexcom
G5 Mobil CGM med t:slim X2-
insulinpump.

Felsdkningstips:

Dexcom G5 Mobil CGM ger bara mdj-
lighet for parkoppling med en medi-
cinsk enhet i taget. Se till att din CGM
inte ar ansluten till Dexcom-mottagaren
innan du parkopplar med pumpen. Du
kan fortfarande anvanda en smarttele-
fon med Dexcom-mobilappen och din
t:slim X2-insulinpump samtidigt med
samma sandar-ID. Se avsnitt 19.2

Frankoppling fran Dexcom-mottagaren.
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27.2 Felsokning Kalibrering

For att sakerstélla korrekt kalibrerig av
din CGM ska du folja dessa viktiga rad.

Innan du tar ett blodsockervarde for
kalibrering ska du tvéatta och torka dina
hander, sékerstélla att
glukosteststickorna har férvarats
korrekt och inte passerat bast fore-
datum, samt se till att din méatare ar
korrekt kodad (om sé kravs). Applicera
forsiktigt blodprovet pa teststickan i
enlighet med instruktioner som
levererades med din métare eller dina
teststickor.

Kalibrera inte om du ser symbolen
Utanfor omréde dar dina
sensorglukosavldsningar normalt sett
visas pa skérmen.

Kalibrera inte om du ser ”- - -” dér dina
sensorglukosavldsningar normalt sett
visas pa skérmen.

Kalibera inte om ditt blodglukosvarde
ar under 2.2 mmol/L eller Gver
22.2 mmol/L.

Se till att du inte har tagit nagra
mediciner som innehéller paracetamol.

27.3 Felsokning Sensorinf

Maéjligt problem:

Du har problem med att ta av
sékerhetslaset pa sensorapplikatorn.

Fels6kningstips:

e Setill att dra sékerhetslaset rakt ut
fr&n din kropp. Anvand pilarna pa
sékerhetsléset som en guide.

Méjligt problem:

Du kan inte dra upp kragen pa
applikatorn efter att ha fort in sensorn.

Felsékningstips:

e Se till att den vita kolven ar helt
nedtryckt innan du drar upp kragen.

e Fdrsok att anvanda mer kraft nar du
drar upp kragen.



Maéjligt problem:

Du kan inte ta bort applikatorn fran
sensorplattan.

Felsokningstips:

e Se till att kragen &r uppdragen hela
vagen upp. Nar du ska dra upp
kragen ska du héra 2 klickljud.
Kragen ska vara sa nara toppen av
applikatorn som mojligt.

e Se till att séndarspérren ligger platt
mot Klistret pa din kropp innan du
trycker pa frigoringsflikarna.

e Tryck i mitten av de réfflade
frigéringsflikarna pa sensorplattans
sidor och lyft applikatorn bort fran
din kropp.

Maéjligt problem:

Du kan inte ta bort sandarsparren fran
sensorplattan.

Felsdkningstips:

¢ Hall sensorplattan med en hand och
vrid sdndarspéarren med den andra
handen for att ta bort den.

e [Arsok att inte rycka loss den helt.
Maéjligt problem:

Sensorplattan féster inte tillrackligt
lange pa din kropp.

Felsdkningstips:

e Se till att huden &r ren, tvatta av
eventuell hudkram och torka helt
torrt innan du for in sensorn.

e Om det &r har som hindrar
sensorplattan fran att fasta ska du
raka platsen innan du for in
sensorn.

e Du kan anvanda medicinsk tejp
(sdsom Blenderm™, Tegaderm™,
IV 3000, 3M-tejp) Gver den vita
klisterlappen péa sensorplattan, men

satt inte tejpen dver sandaren eller
plastdelarna pa sensorplattan.

27.4 Felsokning Okand

sensoravlasning

Nar din CGM inte kan géra en
sensorglukosavldsning visas ”- - -” pa
platsen dar sensorglukos vanligtvis
visas pa skarmen. Detta betyder att
systemet inte forstar sensorsignalen for
tillféallet.

Oftast kan systemet ratta till problemet
och fortsatta att ge sensorglukosavias-
ningar. Om det har gatt minst 3 timmar
sedan din senaste sensorglukosavlas-

ning ska du kontakta din lokala Tandem
Diabetes Care-representant.
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Ange inte blodsockervarden for kalibre-
ring nar du ser - - -” pa din skarm.
Systemet kommer inte att anvanda
blodglukosvarden for kalibrering nar
den har symbolen visas pa din skar-
men.

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

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

e Settill att din sensorplatta inte har
lossnat eller skavts upp.

e Settill att din s&ndare &r itryckt
ordentligt.

e Se till att ingenting skaver mot
sensorplattan (t.ex. klader,
sékerhetsbalten, etc).

e Se till att valja en bra inféringsplats.

e Setill att din inféringsplats &r ren
och torr innan du for in sensorn.

I 252

¢ Torka botten pa sédndaren med en
fuktig trasa eller vatservett med
alkohol. Placera séndaren pa
en ren, torr trasa och lat torka i
2-3 minuter.

27.5 Felsokning Utanfor omrade/

Ingen antenn

A FORSIKTIGHETSATGARD

UNDVIK att separera sandaren och mottagren i
mer &n 6 meter. Sandarrackvidden fran sénda-
ren till pumpen ar upp till 6 meter utan hinder.
Tradlds kommunikation fungerar inte bra genom
vatten sa réckvidden ar mycket mindre om du &r
i en bassang, ett badkar eller i en vattensang,
etc. Olika slags hinder skiljer sig &t och har inte
testats. Om din sandare och mottagare &r
ldngre ifrdn varandra &n 6 meter eller &r &tskilda
av ett hinder kanske de inte kommunicerar, eller
s ar kommunikationsavstandet mindre, vilket
resulterar i att du missar allvarliga handelser av
hypoglykemi (Iagt blodglukos) eller hyperglykemi
(hdgt blodglukos).

Om du ser ikonen Utanfér omrade péa
din sk&rm dér dina sensorglukosavlés-
ningar normalt sett visas kommunice-
rar inte din t:slim X2-pump med din
séndare och sensorglukosvarningar
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kommer inte att visas pa din skarm.
Varje gang du startar en sensorsession
ska du vanta i 10 minuter pa din t:slim
X2-pump for att bdrja kommunicera
med din s&ndare. Nar en sensorsession
ar aktiv kan du ibland uppleva att kom-
munikationen bryts i 10 minuter &t
gangen. Detta ar normailt.

Om du ser ikonen Utom rackvidd i mer
an 10 minuter ska du flytta din t:slim
X2-pump och CGM-sandare narmre
varandra och ta bort eventuella hinder.
Vanta i 10 minuter sé ska
kommunikationen &terstallas.

Du méste ange ditt séndar-ID korrekt till
din pump for att ta emot sensor-
glukosavlésningar (se avdelning 19.1
Om Bluetooth). Se till att du har tagit
bort din sensor och stoppat din sensor-
session innan du kontrollerar eller &nd-
rar ditt sdndar-ID. Du kan inte &ndra ditt
sandar-ID under en sensorsession.

Om du fortfarande har problem med
dina sensorglukosavlasningar kan du
kontakta din lokala Tandem Diabetes
Care-representant.



Systemet kan upptécka problem med
din sensor nar den inte kan faststalla
din glukosavlasning. Sensorsessionen
slutar och skarmen "FEL PA SENSOR”
visas pa din t:slim X2-pump. Om du ser
den héar skédrmen betyder det att din
CGM-session har slutat.

e Tabort din sensor och fér in en ny
Sensor.

e For att forbattra framtida
sensorresultat kan du folja stegen
nedan.

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

e Se till att din sensorpod in har
lossnat eller skavts upp.

e Se till att din s&ndare ar intryckt
ordentligt.

e Setill att ingenting skaver mot
sensorplattan (t.ex. klader,
sakerhetsbalten, etc).

e Settill att du har valt en bra
inféringsplats.

27.7 Sensorfelaktigheter

Felaktigheter ar vanligtvis kopplade till
enbart din sensor och inte till din sén-
dare eller pump. Dina sensorglukosav-
|&sningar ar endast till for att se trender.
Sensorn méter glukos i vatskan under
huden —inte i blodet, och sensorglu-
kosavlasningar &r inte identiska med
aviasningar fran din blodglukosmatare.

A VARNING

KALIBRERA din CGM minst en gang var tolfte
timme. Att kalibrera mer séllan &n var tolfte
timme kan gora att sensorglukosavlasningar blir
felaktiga och att glukosvarningar blir
otillférlitliga. Detta kan resultera i att du missar
allvarliga handelser av hypoglykemi (lagt
blodglukos) eller hyperglykemi (hogt
blodglukos).

A FORSIKTIGHETSATGARD

For att kalibrera systemet SKA du inom

5 minuter av en varsamt utford blodglukos-
matning ange det exakta blodglukosvérdet som
din blodglukosmétare visar. Ange inte sensor-
glukosvarden for kalibrering. Att ange felaktiga

blodglukosvarden, blodglukosvérden som &r
tagna mer dn 5 minuter innan de anges eller
sensorglukosavldsningar kan paverka sensorns
exakthet, vilket kan resultera i att du missar
allvarlig hypoglykemi (I&gt blodglukos) eller
hyperglykemi (hdgt blodglukos).

Om skillanden mellan din
sensorglukosavlasning och ditt
blodglukosvéarde éar storre an 20 % av
blodglukosvéardet for sensoraviasningar
> 4.4 mmol/L eller storre &n 1.1 steg

i mmol/l fér sensoravldsningar

< 4.4 mmol/L ska du tvatta dina hander
och gdra en annan blodglukosmé&tning.
Om skillanden mellan din
sensorglukosavlasning och ditt
blodglukosvéarde fortfarande ar storre
an 20 % for sensoravidsningar

> 4.4 mmol/L eller stérre &n 1.1 steg

i mmol/l fér sensoravldsningar

> 4.4 mmol/L ska du &terkalibrera din
sensor med ditt andra blodglukosvérde.
Sensorglukosavldsningen kommer att
rattas till under de kommande

15 minuterna. Om du ser skillnader
mellan dina sensorglukosavlasningar
och blodglukosvarden utanfér den héar
godkénda intervallen ska du folja
felsdkningen nedan innan du for in en
annan sensor:
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27.6 Felsokning Fel pa sensor
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Se till att din sensor inte passerat
bast fore-datum.

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

Anvéand inte blodglukosprov tagna
fran alternativa stéllen (blod fran din
handflata eller underarm etc.) for
kalibrering eftersom alternativa
platsavlasningar kan skilja sig fran
de tagna fran ett blodglukosvérde.
Anvand ett blodglukosvéarde som
tagits frén ett finger for kalibrering.

Anvand bara blodglukosvéarden
mellan 2.2-22.2 mmol/L f&r
kalibrering. Om ett eller fler varden
ar utanfor dessa intervaller kommer
mottagaren inte att kalibrera.

Anvand alltid samma méatare som
du vanligtvis anvander for att méata
ditt blodsocker for att kalibrera. Byt
inte matare mitt i en sensorsession.
Exaktheten hos blodglukosmatare
och matstickor kan variera mellan
olika varuméarken.
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Innan du gor en blodglukosmétning
for kalibrering ska du tvatta och
torka dina hander, sékerstalla att
glukostestremsorna har forvarats
korrekt och inte passerat béast fére-
datum, samt se till att din méatare ar
korrekt kodad (om sé kravs).
Applicera forsiktigt blodprovet pa
testremsan i enlighet med
instruktioner som levererades med
din méatare eller dina testremsor.

Se till att du anvéander din
blodglukosmétare med tillhérande
anvandarhandbok for att f& korrekta
blodglukosvarden for kalibrering.

Se till att du inte har tagit négra
mediciner som innehaller
paracetamol for att sékerstélla att
du fér korrekta blodglukosvarden
for kalibrering.
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DEN HAR SIDAN
HAR AVSIKTLIGEN
LAMNATS TOM
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Avsnitt 7/

Leva med, och ta hand om
ditt system




Kapitel 28

Livsstilsfragor och resor




Aven fast t:slim X2-systemet ger de
flesta anvandare bekvamligheten och
flexibiliteten att kunna delta i olika typer
av aktiviteter kan vissa forandringar i
livsstilen kravas. Dessutom kan ditt
insulinbehov andras péa grund av
livsstilséandringar.

A FORSIKTIGHETSATGARD
RADFRAGA din vardgivare om livsstilsandringar
s&som viktokning eller viktminskning och om du
borjat eller slutat tréna. Ditt insulinbehov kan
andras beroende p livsstilséndringar. Dina
basalvérden och andra instéllningar kan behtva
justeras.

Fysisk aktivitet

t:slim X2-systemet kan baras under de
flesta traningsformerna, sasom 16p-
ning, cykling, vandring och motstand-
stréning. Under motion kan pumpen
béras i det medskickade fodralet, din
ficka eller en annan extern "sport-
vaska”.

For aktiviteter dar kontakt ar ett pro-
blem, sédsom hockey, kampsport eller
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basket kan du koppla bort dig frén
pumpen under korta perioder. Om du
planerar att koppla bort dig fran pum-
pen ska du diskutera fram en plan med
din vardgivare for att kompensera for
de basalinsulindoser du missat medan
du varit urkopplad, och se till att fort-
sétta kontrollera dina blodglukosnivaer.
Aven om du kopplar bort din slang fr&n
infuionssetet bdr t:slim X2-pumpen fort-
sétta ta emot data frn sandaren sa
lAnge som den &r inom 6 meter-rack-
vidden utan hinder.

Vattenaktiviteter

A FORSIKTIGHETSATGARD

UNDVIK att sénka ner din pump i vétska Gver ett
djup pé& 1 meter eller under mer &n 30 minuter
(IPX7-Kklassning). Om din pump har exponerats
for véatska som dverskrider dessa granser ska du
kontrollera tecken pé intrangande vétska. Om
det finns tecken pd intrangande vétska ska du
avbryta anvandandet av pumpen och kontakta
din lokala Tandem Diabetes Care-representant.

Din t:slim X2-pump é&r vattentalig till ett
djup pa 1 meter i upp till 30 minuter
(IPX7-klassning), men &r inte vattentat.
Din pump bér inte baras nar du simmar,
snorklar, surfar eller under aktiviteter
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som kan dranka pumpen under en
langre period. Din pump bor inte baras i
badkar eller jacuzzis.

Dexcom G5 Mobil sensor ar vattentalig
nar du duschar, badar eller simmar om
séndaren &r ordentligt pa plats.
Sensorn har testats for sin
vattentélighet genom nedsankning i
upp till 2.5 meter och upp till 24 timmar.
Anvandning under vatten kommer att
paverka maojligheten att kommunicera
med t:slim X2-pumpen, sé rackvidden
kan vara mycket mindre &n under
normal anvandning. Utdkad kontakt
med vatten kan forsvaga limmet som
anvands i ditt infuionsset och Dexcom
CGM-sensorer och gor att de ramlar av
i fortid.

Extrema héjder

Vissa aktiviteter sdsom vandring,
skidakning eller snowboardakning kan
utsatta din pump for extrema hojder.
t:slim X2-pumpen har testats pa hojder
upp till 3,000 meter vid
standarddriftstemperaturer.



Extrema temperaturer

Du boér undvika aktiviteter som kan
utsétta ditt system fér temperaturer
under 5°C (40°F) eller &ver 37°C (99°F),
eftersom insulin kan frysa vid laga
temperaturer eller forséamras vid hdga
temperaturer.

Andra aktiviteter som kraver att du
tar bort din pump

Det finns andra aktiviteter, sésom att
bada och intima aktiviteter, d& det kan
vara lampligt fér dig att ta bort din pump.
Det &r sakert att géra det under korta
tidsperioder. Om du planerar att koppla
ur dig frdn pumpen ska du diskutera
fram en plan med din vardgivare for att
kompensera for de basalinsulindoser du
missat medan du varit urkopplad, och se
till att kontrollera dina blodglukosnivéer.
Missade basaldoseringar kan orsaka att
ditt blodsocker stiger.

Resor

Den flexibilitet som en insulinpump ger
kan férenkla vissa reseaspekter, men
det kraver fortfarande planering. Se till
att bestélla dina pumptillbehdr innan din
resa sé att du har tillrackligt med

utrustning medan du ar hemifran.
Utdver pumptilloehdr bér du alltid béra
med dig foljande:

e Foremalen listade i Forsta hjalpen-
l&dan som beskrivs i 2.8 Forsta
hjalpen-lada.

e Ett recept for bade snabbverkande
och langtidsverkande insulin av den
sort som rekommenderas av din
vardgivare i fall du behoéver insulin
via injicering.

e FEtt brev frdn din vardgivare som
beskriver dina medicinska behov av
insulinpump och andra tilloehor.

Resa med flyg

A FORSIKTIGHETSATGARD

Utsatt INTE ditt system for rontgen som anvands
for handbagage och incheckat bagage. Nyare
helkroppsskanners som anvands for
sdkerthetsskanning pa flygplatser dr ocksé en
form av rdntgen och ditt system ska inte
exponeras for dem. Meddela sdkerhetspersonal
pa flygplatsen att ditt system inte far utsattas for
rontgenapparater och begdr en alternativ
undersokningsmetod.

Ditt system har utformats for att motsta
vanliga elektromagnetiska stérningar,
inklusive metalldetektorer pa flygplatser.

Systemet ar sakert for anvandning hos
amerikanska kommersiella flygbolag.
Dexcom G5 Mobil sdndare ar en
M-PED med emissionsnivaer som
uppfyller FAA-standarder och kan
anvandas ombord pé flygplanet utan
ytterligare tester av operatoren.

Packa pumputrustningen i ditt
handbagage. Packa INTE utrustningen
i ditt incheckade bagage eftersom
risken finns att det forsvinner eller blir
férsenat.

Om du ska resa utrikes kan du kontakta
din Tandem Diabetes Care-represen-
tant fore resan for att fa tillgang till en
l&nepump i fall din pump slutar fungera
utanfor ditt ersattningsomrade.
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DEN HAR SIDAN
HAR AVSIKTLIGEN
LAMNATS TOM
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Kapitel 29

Ta hand om ditt t:slim X2-system
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29.1 Oversikt

| det har avsnittet finns information om
hur du vardar och underhaller ditt
system.

Rengodra ditt system

Anvand en fuktig dammifri trasa néar du
rengdr din t:slim X2-pump. Anvand inte
hushallsrengoringsmedel eller industri-
ella rengdringsmedel, 16sningsmedel,
blekmedel, skurkuddar, kemikalier eller
skarpa instrument. Sank aldrig ner
pumpen i vatten och anvand inte annan
vétska for att rengdra den. Placera inte
pumpen i diskvatten och anvand inte
hett vatten for att rengdra den. Vid
behov ska du bara anvanda milda ren-
goringsmedel sdsom lite flytande tval
med varmvatten. Anvand en mjuk
handduk nar du torkar din pump och
placera aldrig din pump i mikrovagsug-
nen eller i ugnen for att torka den.

Torka av utsidan av sandaren med en

fuktig luddfri trasa eller isopropylalko-
holtrasa mellan anvandningarna.

I 262

Kontrollera ditt system fér skada

A FORSIKTIGHETSATGARD

Anvénd INTE pumpen om du tror att den kan
vara skadad p& grund av att den tappats eller
tréffat en hard yta. Bekréfta att systemet
fungerar korrekt genom att ansluta en
stromkalla till USB-porten och bekréfta att
skarmen slas pa, att du hor pip, kanner pumpen
vibrera och ser den grona LED-lampan blinka
runt kanten av Startknappen. Om du &r osaker
pé eventuell skada ska du avbryta anvandandet
av systemet och kontakta din lokala Tandem
Diabetes Care-representant.

Om du tappar din t:slim X2-pump eller
den har sttt i ndgot hart ska du
kontrollera att den fungerar ordentligt.
Kontrollera sa att pekskérmen fungerar
och &r klar, och att reservoaren och
infusionssetet sitter pa plats korrekt. Se
till att inga l&ckage existerar runt
reservoaren och vid slangkopplingen.
Kontakta din lokala Tandem Diabetes
Care-representant omedelbart om du
upptacker sprickor, flisor eller annan
skada.

Om din sandare ar skadad eller
sprucken ska du inte anvanda den.
Kontakta din lokala Tandem Diabetes

Care-representant omedelbart om du
upptacker sprickor eller annan skada.

Anvand inte sensorn om dess sterila
forpackning har skadats eller 6ppnats.

Férvara ditt system

Om du behdver sluta anvanda din t:slim
X2-pump for en lang tid kan du placera
pumpen i férvaringslage. For att placera
pumpen i férvaringslage ska du ansluta
pumpen till en stromkalla och sedan
trycka och hélla inne Start/Snabbolusk-
nappen i 25 sekunder. Pumpen kom-
mer att pipa 3 ganger innan den
hamnar i forvaringsléage. Koppla fran
pumpen fran stromkallan.

Hall pumpen skyddad nar den inte &r i
bruk. Forvara i temperaturer mellan -
20°C (-4°F) och 60°C (140°F) och vid
relativa fuktnivaer mellan 20 % och

90 %.

For att pumpen ska lamna férvarings-
lage kopplar du bara ur pumpen frén
stromkallan.

Férvara sensorn i sin sterila forpackning
tills du &r redo att anvanda den. Foérvara



i temperaturer mellan 2°C (36°F) och
25°C (77°F) och vid relativa fuktnivéer
mellan 15 % och 85 %. Férvaring utan-
for det har temperaturintervallet kan
resultera i fdrsdmrad sensorrespons till
glukos och kan orsaka felaktiga CGM-
avlasningar. Du kan forvara sensorn i
kylsképet om temperaturen ligger mel-
lan intervallet ovan. Sensorer bor inte
forvaras i en frys.

For inte in sensorer med utg?gge;t
datum. Utgangsformatet ar AAAA-MM-
DD. For in sensorn pé eller innan slutet
av kalenderdagen som ar utskrivet pa
sensorpaketetiketten.

Skydda séndaren nér den inte anvands.
Forvara i temperaturer mellan 0°C
(82°F) och 45°C (113°F) och vid relativa
fuktnivéer mellan 10 % och 95 %.

Kassera systemdelar

Radfraga din vardgivare for
instruktioner for kassering av enheter
som innehéller elektroniskt avfall ssom
din pump och séndare och for
instruktioner for kassering av eventuellt
biologiskt farligt material sdsom
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anvanda reservoarer, nélar, sprutor,
infusionsset och sensorer.
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Tekniska specifikationer




Kapitel 30

Tekniska specifikationer
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30.1 Oversikt

| detta avsnitt ges information om
tekniska specifikationer,
prestandakarakteristik, alternativ,
instéliningar och elektromagnetisk
efterlevnad for t:slim X2-systemet.
Specifikationerna i detta avsnitt
uppfyller standarderna som beskrivs i
IEC 60601-1 och IEC 60601-2-24.
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30.2 t:slim X2 Systemspecifikationer

t:slim X2-systemspecifikationer (inklusive t:slim X2-pumpen och Dexcom G5 Mobile sensor och séndare) n
Specifikationstyp Specifikationsdetaljer =
Driftsférhallanden Temperatur: 5°C (41°F) to 37°C (98,6° F) :73‘

Luftfuktighet: 20 % till 90 % relativ, icke-kondenserande luftfuktighet »

o

Lagringsforhéllanden Temperatur; 2°C (36°F) to 25°C (77°F) ®

Luftfuktighet: 20 % till 85 % relativ, icke-kondenserande luftfuktighet ;_“

Q

Hojd Gver havet -396 meter till 3 048 meter g-

=}

Fuktskydd IPX7: vattentalig till ett djup pa 1 meter i upp till 30 minuter @
Skydd mot elstétar Typ BF-tillimpad del
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t:slim X2 -pumpspecifikationer

Specifikationstyp Specifikationsdetaljer

Klassificering Extern PSU: Klass Il, Infusionspump. Internt stromsatt utrustning, typ BF-tillampad del. Risken for anténdning av
brénnbara anestetika och explosiva gaser av pumpen &r liten. Aven om risken &r liten rekommenderas det att
inte anvanda t:slim X2-pumpen i nérheten av brannbara anestetika eller explosiva gaser.

Storlek 7,95cmx5,08cmx 1,52 cm (3,13"x2,0"x0,6”) (LxBxH)

Vikt (med férbrukningsvaror) 112 Gram

Driftsforhéllanden Temperatur: 5°C (41°F) to 37°C (98,6°F)
Luftfuktighet: 20 % till 90 % relativ, icke-kondenserande luftfuktighet

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

Lufttryck -396 meter till 3 048 meter

Fuktskydd IPX7: vattentalig till ett djup pa 1 meter i upp till 30 minuter

Reservoarvolym 3,0 ml eller 300 enheter

Nélens fyllnadsmangd 0,1 ill 1,0 enheter insulin

Insulinkoncentration U-100

Larmtyp Visuellt, horbart och vibrerande

t:slim X2-pumpspecifikationer (Del 1 av 3)
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Specifikationstyp

Specifikationsdetaljer

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

+5%

Systemet har konstruerats for att automatiskt utjdmna nér en tryckskillnad forekommer mellan reservoarens
insida och omgivande luft. | vissa forhallanden, som ndr 300 meter hdjd dver havet gradvis dkar kanske inte
systemet utjdmnar omedelbart, och doseringsnoggranheten kan variera med upp till 15 % fram tills 3 enheter
har doserats eller hdjden dver havet har dkat med mer &n 305 meter.

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

+5%

Patientskydd mot luftinfusion

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

Maximalt infusionstryck som genererats
och tréskelvérde for ocklusionslarm

2 bar

Basaldoseringens frekvens

5 minuter for alla basalvarden

Det elektroniska minnets kvarhaliningstid
ndr det interna systemets batteri har
laddats ur helt (inklusive larminstéliningar
och larmhistorik)

Mer &n 30 dagar

Infusionsset som anvénds i testsyfte

Unomedical Comfort™-infusionsset

Det interna systemets batteritid

4 &r under normala driftsforhallanden

Typisk drifttid nér systemet kors i
medelhdg hastighet

Under normal anvandning &r medelhastigheten 2 enheter per timme, och da &r det rimligt att férvénta sig att
batteriet behdller laddningen i upp till 7 dagar (5 dagar om CGM anvands) fran fulladdat till totalt urladdat

t:slim X2-pumpspecifikationer (Del 2 av 3)
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Specifikationstyp Specifikationsdetaljer
Hantering av 6verinfusion eller Doseringsmetoden gor att insulinkammaren isoleras fran patienten och programvaran genomfor regelbundna
underinfusion kontroller av systemets status. Flera system Gvervakar och ger redundans och skyddar mot osékra

driftsforhallanden.

Overinfusion undviks med kontinuerliga sjélvtester, lager av redundans och bekraftelser samt flera andra
skyddslarm. Anvéndare maste granska och bekrafta detaljerna for alla bolusdoseringar, basalvarden och
tempbasal s& att en dosering ar sdker innan den initieras. Dessutom har anvandaren efter bekréftelsen

5 sekunder pd sig att avbryta en dosering innan den levereras. Det valfria autoavstangningslarmet 16ser ut nar
anvandaren inte har interagerat med pumpens anvandargréanssnitt under en férinstélld tidsperiod.

Underinfusion undviks genom ocklusionsdetektion och blodglukosovervakning efterhand som blodglukosvérden
registreras. Anvéndare uppmanas att behandla ett hogt blodglukosvarde med en korrigeringsbolus.

Bolusvolym nér ocklusion frigdrs Mindre &n 3 enheter med VariSoft™ (110 cm) Infusionset
(2 enheter per timbasal)

Kvarstdende insulin i reservoaren Cirka 15 enheter

(oanvéndbart)

Larmets l&gsta ljudvolym 45 dBA vid 1 meter

tislim X2-pumpspecifikationer (Del 3 av 3)
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Anvéandaren ar produktens enda anvandare och befinner sig i en hemmiljo. Anvandning av andra tilloehér, transduktorer eller kablar
an de som specificeras eller levereras av tillverkaren av denna utrustning kan leda till 8kade elektromagnetiska emissioner eller
minskad elektromagnetisk immunitet for denna utrustning och géra att produkten inte fungerar som den ska. Rdr inte
metallkontakterna pa séndarens botten eller andra 6ppna kontakter p& mottagare, laddkabel och laddare.

Dexcom G5 Mobile sensor Specifikationer

Specifikationstyp Specifikationsdetalj

Glukosintervall 2,2 — 22,2 mmol/L

Sensorliv Upp till 7 dagar

Kalibrering Valfri blodglukosmatare som finns pa marknaden

Kalibreringsintervall

2,2 — 22,2 mmol/L

Lagringsférhéllande

Temperatur: 2°C — 25°C (36°F to 77°F)
Luftfuktighet: 15 %—85 % relativ luftfuktighet

Sterilisering

Steril genom stralning
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Dexcom G5 Mobile sandare Specifikationer

Specifikationstyp

Specifikationsdetalj

Delnummer

P/N 9438-06

Dimensioner (inklusive sensorplatta)

Lé&ngd: 38,1 millimeter
Bredd: 22,8 millimeter
Tjocklek: 12,7 millimeter

Vikt (inklusive sensorplatta)

11,3 gram

Strémfdrsérjning

Silveroxidbatterier (ej utbytbara)

Driftsférhéllanden

Temperatur: 10°C to 42°C (50°F to 107,6°F)
Luftfuktighet: 10 % till 95 % relativ luftfuktighet

Lagringsforhéllanden

Temperatur: 0°C to 45°C (32°F to 113°F)
Luftfuktighet: 10 % till 95 % relativ luftfuktighet

Hojd dver havet

-396 meter till 4 206 meter

Begransad garanti

3 ménader

Fuktskydd

IP28: tillfallig nedsdnkning

Skydd mot elstétar

Typ BF-tillimpad del
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Specifikationer for USB-laddnings/6verforingskabel
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Specifikationstyp Specifikationsdetalj
Tandem P/N 004113

Langd 2 meter

Typ USB A till USB Micro B

Strémfoérsérjning/laddning, AC, vaggfaste, USB-specifikationer

Specifikationstyp Specifikationsdetalj
Tandem P/N 007866

Inmatning 100 till 240 volt AC, 50/60 Hz
Utspanning 5volt DC

Maximal uteffekt 5 watt

Utkontakt USB typ A
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Biladapter (ingar ej), specifikationer

Specifikationstyp Specifikationsdetalj
Tandem P/N 003934

Inmatning 12 volt DC

Utspanning 5volt DC

Maximal uteffekt Minst 5 watt

Utkontakt USB typ A

PC, USB-kontakt, specifikationer

Specifikationstyp Specifikationsdetalj

Utspénning 5volt DC

Utkontakt USB typ A

Overenstammelse av 60950-1 eller 60601-1 eller motsvarande
sakerhetsstandarder
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PC, krav for laddning eller uppgradera utrustning som &r

) ansluten till PC:n.
t:slim X2-systemet ar konstruerat for att

kopplas till en vard-PC for batteriladd-
ning och datadverféring. Féljande mini-
mikrav stélls pa vard-PC:n:

e USB 1.1-port (eller senare)

e PC-efterlevnad i enlighet med
60950-1 eller motsvarande
sékerhetsstandard

Om t:slim X2-systemet ansluts till en
vard-PC som &r ansluten till annan
utrustning kan tidigare oidentifierade
risker for patient, operator eller tredje
part uppsta. Anvandaren ska identifiera,
analysera, utvardera och kontrollera
dessa risker.

Jauoneyoads eysiuye| n

Efterféljande forandringar av vard-PC:n
kan medféra nya risker och krava
ytterligare analys. Exempel pé& séddana
férandringar ar att andra PC-
konfigurationen, ansluta ytterligare
utrustning till PC:n, koppla bort
utrustning frdn PC:n och uppdatera
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30.3 t:slim X2 Pumpalternativ och instéallningar

Alternativ-/instéllningstyp Detalj for Alternativ/Installningar
Tid 12- eller 24-timmarsklocka
Maximalt basalvérde 15 enheter/timme

Insulindoseringsprofiler (basal och bolus) | 6

Basalvérdesegment 16 per doseringsprofil

Basalvardesteg 0,001 vid programmerad hastighet som &r lika med eller storre &n 0,1 enheter/timme

Tempbasaldos 15 minuter till 72 timmar med 1 minutssteg och ett intervall pa 0 % till 250 %

Boluskonfiguration Kan dosera utifrdn kolhydratsintag (gram) eller insulinintag (enheter). Enheter &r standard. (Intervallet for
kolhydrater &r 1 till 999 gram, intervallet for insulin &r 0,05 till 25 enheter)

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

Mélvérde for BG-korrigering 16 tidssegment. 3,9—-13,9 mmol/L i 0,1 mmol/L steg

Insulink&nslighetsfaktor (ISF) 16 tidssegment; kvot: 1 enhet insulin sénker glukos x mmol/L; 1:1 till 1:600 (0,1 mmol/L steg)

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

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

Alternativ-/instéllningstyp Detaljer for Alternativ/Instéliningar

Snabbolussteg Med enheter: 0,5, 1, 2, 5 enheter (standard ar 0,5 enheter); eller med gram/kolhydrater: 2, 5, 10, 15 gram
(standard ar 2 g)

t:slim X2 Pumpalternativ och installiningar (Del 1 av 2)
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Alternativ-/installningstyp

Detalj for Alternativ/Instéllningar

Maximal tid for férlangd bolus

8 timmar

Maximal bolusstorlek

25 enheter

Indikator for lagt reservoarvolym

Statusindikatorn syns pa startsidan; varning for Iagt insulin kan justeras av anvandaren fran 10 till 40 enheter
(standard ar 20 enheter).

Auto-av larm P4 eller Av (standard ar P&); kan justeras av anvandaren (5 till 24 timmar; standard ar 12 timmar som kan
andras nér funktionen dr P4).

Historiklagring Minst 90 dagars data

Sprék Svenska

Funktionslas Blockerar &tkomsten till insulindoseringsskarmar och pumpinstaliningsskarmar (standard ar Av).

Skarmlas Skyddar fran oavsiktliga knapptryck.

Bytespaminnelse

Uppmanar anvéndaren att andra infusionsset. Kan stéllas in pa 1 till 3 dagar vid en tidpunkt som véljs av
anvéandaren (standard &r Av).

P&minnelse Missad maltidsbolus

Varnar anvandaren om en bolus inte har hanterats under en férinstalld tidsperiod. 4 pAminnelser finns
tillgéngliga (standard &r Av).

Paminnelse efter bolus Uppmanar anvandaren att testa BG vid en vald tidsperiod efter att en bolus har doserats. Kan stallas in pa mellan
1 och 3 timmar (standard &r Av).
Paminnelse Hogt BG Uppmanar anvandaren att testa om BG nér ett hdgt BG har matats in. Anvéndaren véljer hogt BG-vérde och tid

for pdminnelsen (standard ar Av).

Paminnelse Lagt BG

Uppmanar anvandaren att testa om BG nar ett Iagt BG har matats in. Anvandaren valjer I1agt BG-vérde och tid for
paminnelsen (standard ar Av).

t:slim X2 Pumpalternativ och instaliningar (Del 2 av 2)
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30.4 t:slim X2 Pumpens prestandakarakteristik

Doseringshastighet

Karakteristik Varde
Doseringshastighet vid bolus pé 2,97 enheter/min typiskt
25 enheter

Doseringshastighet vid bolus pa 1,43 enheter/min typiskt
2,5 enheter

20 enheters prime 9,88 enheter/min typiskt

Bolusduration

Karakteristik Vérde
Duration vid bolus p& 25 enheter 8 minuter 26 sekunder typiskt
Duration vid bolus pé 2,5 enheter 1 minuter 45 sekunder typiskt
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Tid till ocklusionslarm*

Driftshastighet Typisk Max
Bolus (3 enheter eller mer) 1 minut 2 sekunder 3 minuter
Basal (2 enheter/timme) 1 timme 4 minuter 2 timmar
Basal (0,1 enheter/timme) 19 timmar 43 minuter 36 timmar

*Tid till ocklusionslarm baseras pa insulinvolymen som inte doserats. Under en ocklusionshdndelse kan bolusar pa mindre &n 3 enheter inte 18sa ut ett
ocklusionslarm om inget basalinsulin doseras. Bolusméngden kommer att minska tiden till ocklusion beroende pa basalvardet.

B OBSERVERA: lagt basalandring och Ocklusioner
Kontrollera blodglukosen frekvent vid laga basalvarden kan ge en tidig indikation p& en ocklusion.
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30.5 Dexcom G5 Mobil CGM Sandarens prestandakarakteristik

Parameter Prestandakarakteristik
TX/RX-frekvenser 2,402-2,480 GHz

Bandbredd 1,02 MHz

Maximal uteffekt 1,0 mW EIRP

Modulering Gaussian Frequency-Shift Keying
Datahastighet 1 Mbps
Datakommunikationsintervall 6 meter

Dexcom G5-systemet for mobil kontinuerlig glukosdvervakning ar sakert for anvandning pa amerikanska kommersiella flygplan.
Dexcom G5 Mobile sandare &r en M-PED med emissionsnivaer som uppfyller kraven i RTCA/DO160, avsnitt 21, kategori M.

I enlighet med FAA Advisory, cirkular #91-21, 1B, daterat 2006-08-25, far M-PED som uppfyller denna standard i alla driftslagen
anvandas ombord pa flygplan utan ytterligare tester av operatdren. Denna enhet klarar av exponering mot vanliga elektrostatiska
(ESD) och elektromagnetiska stérningar (EMI).
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30.6 Dexcom G5

Prestandakarakteristik for
Mobil CGM-sensor

Vi rekommenderar att informationen i
detta kapitel granskas tillsammans
med din sjukvardsleverantéren sa att
du forstar hur Dexcom G5 Mobil CGM
fungerar.

Dexcom G5 Mobil CGM anvéander en
glukossensor for att kontinuerligt méata
och dvervaka dina glukosnivaer.
Sensorn "kalibreras” med en
kommersiellt tillganglig
blodglukosmatare. Nér sensorn ar
kalibrerad rapporterar CGM
glukosvéarden upp till var 5:e minut.
CGM utvéarderades i en klinisk studie i
vilken CGM sensorvarden jamférdes
med blodglukosvarden for att
prestandan skulle kunna faststéllas och
for att se hur bra CGM-véardena
stdmmer Gverens med vérdena fran en
laboratorietestmetod for
blodglukosmaétning. Dessutom
genomférde patienter sjélva
blodglukosméatning hemma for att
utvardera CGM-prestandan i en verklig
anvandningsmiljo.

Aven om prestandakarakteristiken for
CGM presenteras nedan finns inget
allmént accepterat statistiskt
tilvagagangssatt for att redovisa
prestandan hos system for kontinuerlig
blodglukosmatning (CGM), sédsom
Dexcom G5 Mobil CGM-systemet.

Oversikt 6ver klinisk studie

CGM-prestandan utvarderades i fyra
separata prospektiva kliniska studier.

| alla fyra studier var deltagarna i studien
alagda att bekrafta blodglukosvardena
med sina SMBG-métare innan eventu-
ella behandlingsbeslut fattades. | tva
studier deltog vuxna och i tva studier
deltog pediatriska patienter. | féljande
avsnitt och tabeller kommer studierna
att identifieras som féljer:

Vuxenstudier (18 &r och uppat)
Originalvuxenstudie: Mottagaren
innehdll programvaruversionen
SW10050

Vuxenstudie, programvara 505:
Mottagaren innehdll
programvaruversionen SW10505

Pediatrisk studie (2 till 17 ar)
Pediatrisk originalstudie: Mottagaren
innehdll programvaruversionen
SW10050

Pediatrisk studie, programvara 505:
Mottagaren innehdll
programvaruversionen SW10505

Dexcom G5 Mobil CGM-systemet
innehaller algoritmen fran
programvaruversion SW10505 och har
ett nytt programvarunummer.

Oversikt 6ver vuxenstudier

CGM-prestandan for vuxna
utvarderades i tva separata prospektiva
kliniska studier:

Originalvuxenstudien (programvara
SW10050) och Vuxenstudie,
programvara 505 (programvara
SW10505).

Skillnaderna mellan de olika studierna
omfattar antalet forsékspersoner,
antalet sensorer som varje
forsdksperson bar, vilken SMBG-
matare som anvandes samt antalet
kliniska dagar som varje férsdksperson
deltog i studien. En 6versikt dver
respektive studie ges har.
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| Originalvuxenstudien ingick

72 forsbkspersoner och i Vuxenstudie,
programvara 505 ingick

51 forsdkspersoner. Alla férsdksperso-
ner hade diabetes mellitus typ 1 eller

2 och behdvde insulin eller oral medici-
nering for att hantera sin diabetessjuk-
dom. | Originalvuxenstudie hade 83 %
av foérsdkspersonerna typ 1-diabetes
och 17 % typ 2-diabetes. | Vuxenstu-
die, programvara 505 hade 86 % av
forsdkspersonerna typ 1-diabetes och
14 % typ 2-diabetes. Bada studierna
omfattade forsdkspersoner &ldre an

18 ar.

Forstkspersonerna i bada studier
anvande CGM i sju dagar. | Original-
vuxenstudie bar trettiosex forsdksper-
soner 2 sensorer. | Vuxenstudie,
programvara 505, bar alla férsoksper-
soner endast 1 sensor. Under den

7 dagar langa anvandningsperioden
kalibrerades sensorn med i genomsnitt
2 nélstick per dag (ungefar var

12:e timme). | Originalvuxenstudie
anvande forsokspersonerna LifeScan®
OneTouch® Ultra® 2-mataren och i
Vuxenstudie, programvara 505
anvande forsdkspersonerna Bayer’s
CONTOUR® NEXT USB-métare.
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| Originalvuxenstudie utvarderades alla
forsdkspersoner i en kontrollerad klinisk
miljé under alla tre kliniska dagar:

Dag 1, dag 4 och dag 7 av den 7 dagar
l&nga anvandningsperioden. | Vuxen-
studie, programvara 505 utvérderades
férsdkspersonerna under en av de tre
kliniska dagarna, s& denna studie har
farre dataprov jamfért med Originalvux-
enstudie. Nar CGM anvandes pa klini-
ken mattes forsdkspersonernas
blodglukos var 15:e minut med en pélit-
lig laboratoriemetod: Yellow Springs
Instrument 2300 STAT Plus™ Glucose
Analyzer.

Detta instrument benamns "YSI”.
Véardena fran CGM rapporterades var
femte minut och parades med YSI-
varden for att skapa en karakteristik
over hur bra CGM-vérdena stamde
Overens med blodglukosvérdena fran
Igboratoriets standardmetod.
Aterstoden av studien genomférdes
hemifran och CGM-prestandan
parades ocksa med vardena fran
jamférelsemataren, benamnd "SMBH”.
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Oversikt 6ver pediatriska studier

CGM-prestandan for barn och ungdo-
mar utvarderades i tva separata pro-
spektiva kliniska studier: the Pediatrisk
originalstudie (SW10050) och Pedi-
atrisk studie, programvara 505
(SW10505). Skillnaderna mellan de
olika studierna omfattar antalet forsok-
spersoner, antalet CGM som varije for-
sOksperson bar, vilken SMBG-méatare
som anvandes, vilken tidsperiod som
forsdkspersonerna utvarderades i en
kontrollerad klinisk miljé och huruvida
forstkspersoner i ldrarna 13-17 fick
sina blodglukosvérden avsiktligt mani-
pulerade under studien. En dversikt
Over respektive studie ges har.

Pediatrisk originalstudie omfattade
176 férsdkspersoner varav 16 %
forsdkspersoner som var yngre an 6 ar,
och Pediatrisk studie, programvara
505 omfattade 79 férsdkspersoner
varav 20 % forsdkspersoner som var
yngre an 6 ar. Alla forsdkspersoner
hade diabetes mellitus typ 1 eller 2 och
behdvde insulin eller oral medicinering
for att hantera sin diabetessjukdom. |
Pediatrisk originalstudie hade 99 % av
forsdkspersonerna typ 1-diabetes och



1 % typ 2-diabetes. | Pediatrisk studie,
programvara 505 hade alla
forsdkspersoner typ 1-diabetes.
Sensorerna fordes antingen in i magen
eller hogt pa skinkan.

Forsokspersonerna alla bada studier
anvénde CGM i sju dagar. | Pediatrisk
originalstudie bar alla férsdkspersoner
2 sensorer. | Pediatrisk studie, pro-
gramvara 505, bar alla férsokspersoner
endast 1 sensor. Under den 7 dagar
l&nga anvandningsperioden kalibrera-
des sensorerna med i genomsnitt 2
nalstick per dag (ungeféar var 12:e
timme), med varden fran en blodglu-
kosmaéatare for sjalvovervakning
(SMBG). | Pediatrisk originalstudie
anvénde forsokspersonerna LifeScan®
OneTouch® Verio® IQ-méataren och i
Pediatrisk studie, programvara 505
anvéndes Bayer's CONTOUR® NEXT
USB-maétare.

Alla forsdkspersoner utvarderades i en
klinisk milj¢ pé dag 1, dag 4 eller dag 7
av den 7 dagar langa anvandningsperi-
oden. N&ar CGM anvéandes pa kliniken
tillhandaholl férsdkspersonerna minst
tva nalsticksmatningar per timme och
forsdkspersoner mellan 6-17 tillhanda-

Kapitel 30 — Tekniska specifikationer

holl ocksé venblod som jamforelse med
laboratoriemetod: Yellow Springs
Instrument 2300 STAT Plus™ Glucose
Analyzer. Detta instrument benamns
"YSI”. | Pediatrisk originalstudie mani-
pulerades inte férsdkspersonernas glu-
kosnivéer avsiktligt. | Pediatrisk studie,
programvara 505 manipulerades blod-
glukosnivaerna avsiktligt for forsoksper-
soner med aldrarna 13-17 under den
kliniska sessionen. Vardena fran CGM
rapporterades var 5:e minut och para-
des med YSI-varden var 15:e minut for
att skapa en karakteristik 6ver hur bra
CGM-vardena stamde dverens med
blodglukosvardena fran laboratoriets
standardmetod. Aterstoden av studien
genomférdes hemifrdn och CGM-pre-
standan parades ocksé med vérdena
fran jamforelsemataren, benamnd
"SMBH”.
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Tabell 1-A. Overensstammelse med YSI inom CGM-glukosintervall (vuxen)

gluko(;(i;n“ﬂ;rvalh Studie? Antal parade | Procentandelinom | Procentandelinom | Procentandelinom Prg::;rrrl(teaggel
- 0 0, 0

(mmol/L) CGM-YSI 15/15 % YSI 20/20 % YSI 30/30 % YSI 40/40 % YSI

ol Original 9152 71% 82 % 92 % 3%
ota

Programvara 505 2263 86 % 93 % 98 % 1%
2033 Original 512 67 % 78 % 88 % 6%
o Programvara 505 120 89 % 94 % 98 % 0%
2444 Original 781 73% 85 % 94 % 2%
o Programvara 505 226 91 % 96 % 99 % 0%
4510 Original 3853 67 % 78 % 91 % 3%
’ Programvara 505 738 84 % 92 % 98 % 1%
01166 Original 2784 72 % 84 % 93 % 4%
v Programvara 505 798 86 % 93 % 98 % 1%
67104 Original 775 82 % 91 % 97 % 2%
o Programvara 505 229 86 % 94 % 98 % 1%
195990 Original 447 74 % 84 % 91 % 5%
T Programvara 505 152 80 % 92 % 97 % 0%

1. CGM-vérden &r inom 2,2-22,2 mmol/L, inklusive.
2. Bada datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Tabell 1-B. Overensstammelse med YSI inom CGM-glukosintervall (pediatriskt)

gluko%(i;nl\:t;rvalh Studie? Antal parade | Procentandelinom | Procentandelinom | Procentandelinom Pr:;:;r:;aggel
- 0, 0, 0,

(mmol/L) CGM-YSI 15/15 % YSI 20/20 % YSI 30/30 % YSI 40/40 % YSI

ot Original 2022 55 % 68 % 85 % 7%
otal

rogramvara (] (] (] (]
P 505 2062 81 % 91 9 96 % 2 %
2033 Original 19 63 % 74% 79% 21%
o Programvara 505 86 54 % 74 % 91 % 3%
2444 Original 76 61 % 82 % 92 % 4%
Y Programvara 505 142 77 % 82 % 90 % 3%
1510 Original 1155 56 % 69 % 84 % 6%
' Programvara 505 805 78 % 88 % 97 % 1%
101466 Original 1380 55 % 68 % 85 % 7%
T Programvara 505 957 89 % 96 % 99 % 1%
67194 Original 206 48 % 62 % 80 % 11 %
T Programvara 505 209 81% 91 % 94 % 5%
195929 QOriginal 86 48 % 61 % 79 % 12 %
T Programvara 505 63 64 % 81% 83 % 8%

1. CGM-vérden &r inom 2,2-22,2 mmol/L, inklusive.
2. Bada datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Overensstammelse med YSI att detta varde matchar din blodglukos-

. } niva (uppmatt med YSI i studien).
Overensstammelse mellan CGM och

blodglukosvarden karakteriseras med Till exempel &r det totala antalet datapar
parade CGM- och YSl-vérden. CGM- som analyseras i analysen for
och YSI-resultat jamférdes genom att Vuxenstudie SW10505 (tabell 1-A)
YSI-glukosvérdet parades med ett 2263. Av dessa faller 93 % av CGM-
CGM-glukosvarde taget omedelbart avlasningarna inom = 1,1 mmol/L av
efter YSI-matningen héamtades in. YSI-blodglukosvardena 4,4 mmol/L och
. ; inom = 20 % av YSI blodglukosvérdena
CGM-blodglukosvardenas dverens- > 4,4 mmol/L.

stdmmelse utvarderades genom att
procentandelen CGM-varden inom

15 %, 20 %, 30 % och mer &n 40 % av
YSI-vardena beraknades. For varden
som var mindre eller lika med 4,4
mmol/L beraknades den absoluta skill-
naden i mmol/L mellan de bada glukos-
resultaten. For varden storre &n

4,4 mmol/L berdknades den absoluta
skillnaden i procent (%) fran YSI-var-
dena. Procentandelen totala avlas-
ningar inom 0,8 mmol/L eller 15 %,

1,1 mmol/L eller 20 %, 1,7 mmol/L eller
30 % eller storre &n 2,2 mmol/L eller
40 % ges i tabellerna 1-A och 1-B.
Tabellerna ar kategoriserade inom
CGM-glukosintervall. Nér du ser ett
CGM-vérde pa din mottagare visar
denna tabell hur stor sannolikheten ar
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YSI (mmol/L)
Total
CGM-virden |  Studie’ CG"S;IS" <31 <33 <39 <44 > 44
n 66 84 123 142 13 155
Original
’ Ackumulerad | g o 54 % 79.% 92 % 8% :
LG procent
n 1 16 17 18 0 18
Programvara
505 | Ackumuerad | g, 89 % 94 % 100 % 0% :
procent
YSI (mmol/L)
Total
CGM-varden | Studie’ CG";';IS" >18,9 >17,8 > 15,5 >133 <133
n 189 220 238 246 2 248
Original
’ Ackumulerad | 7.4, 89 % 96 % 99 % 1% .
OaT procent
n 40 43 45 45 0 45
Programvara
505 | Ackumulerad | g, 96 % 100 % 100 % 0% .
procent

1. Bada datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Tabell 2-A. Antal och procentandel av YSI-varden nar CGM-vardena ar "Laga” eller "Héga” (vuxen)
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Tabell 2-B. Antal och procentandel av YSI-varden nar CGM-vardet ar “Lagt” eller "Hogt” (pediatrisk)

YSI (mmol/L)
Total
CGM-varden | Studie’ CG"S;IS" <31 <33 <39 <44 > 44
n 0 0 0 0 13 13
Original
g Ackumulerad 0% 0% 0% 0% 100 % R
LG procent
n 3 5 10 15 1 16
Programvara
505 | Ackumulerad |44, 31% 63 % 94 % 6% :
procent
YSI (mmol/L)
Total
CGM-varden | Studie’ CG";';IS" >18,9 >17,8 > 15,5 >133 <133
n 38 51 68 69 1 70
Original
’ Ackumulerad | gy o 73% 97 % 99 % 1% .
HOGT” procent
n 14 19 22 23 1 24
Programvara
505 Ackumulerad 58 9% 79 % 92 % 96 % 4% -
procent

1. Bada datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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(")vere_nsstémmelseo nar CGM-vardet
ar "HOGT” eller "LAGT”

CGM rapporterar glukosvarden mellan
2,2 and 22,2 mmol/L. Nar CGM
bestammer att glukosvardet ar under
2,2 mmol/L visas "LAGT” p& pumpens
startsida. Nar CGM bestammer att
glukosvérdet ar dver 22,2 mmol/L visas
"HOGT” p& pumpens startsida.
Eftersom CGM inte visar glukosvarden
under 2,2 mmol/L eller ver 22,2 mmol/
L visas jamforelserna med faktiska
blodglukosnivéer (bestamda i YSI-
analysen) nar CGM 4&r klassificerad som
"LAG” eller "HOGT” separat i tabellerna
2-A och 2-B. Tabellerna innehaller
siffror och ackumulerade procentsatser
nar YSI-vardena var mindre &n vissa
glukosnivaer (for ”LAG") och nér YSI-
vérdena var storre an vissa glukosnivaer
(for "HOGT).

Till exempel: | Vuxenstudie,
programvara 505 (tabell 2-A), nar CGM
var "LAG” (18 tillfallen), var 100 %

(18 av 18) ab YSI-vardena mindre an
4,4 mmol/L, och 94 % (17 av 18) av
YSI-vardena mindre an 3,9 mmol/L.
Nar CGM var "HOGT” (45 tillfallen), var
100 % (45 av 45) ab YSI-vardena storre

an 13,3 mmol/L, och 100 % (45 av 45)
av YSI-vardena storre an 15,5 mmol/L.
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Tabell 3-A. Samstammighet mellan CGM-varden och YSI-varden (Originalvuxenstudie)

YSI (mmol/_L) _ _ Antal

CGI\{I/ L Radprocentandel av matchade par i varje CGM-glukosintervall . g é?vtlj a
T <22 | 2233 | 3444 | 4567 | 67-89 ?.f; 1113:’19' 11%’97' 11%’75' 1292% >222 | YSI
<22 | 6% | 4% | 3% | 7% | 1% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 155
2,2-3,3 4% 49 % 36 % 1% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 512
3444 | 0% | 2% | 51% | 24% | 1% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 781
4,5-6,7 0% 2% 17 % 66 % 13% 1% 0% 0% 0% 0% 0% 1706
6789 | 0% | 0% | 1% | 25% | 60% | 13% | 2% | 0% | 0% | 0% | 0% | 14%
8,9-11,1 0% 0% 0% 2% 28 % 53 % 16 % 2% 0% 0% 0% 1240
11139 0% | 0% | 0% | 0% | 3% | 21% | 5% | 21% | 3% | 1% | 0% | 1181
13,9-16,7 0% 0% 0% 0% 0% 4% 19% 49 % 24 % 3% 0% 1018
167194 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 3% | 28% | 51% | 16% | 1% | 775
19,5-22,2 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 10 % 43 % 38 % 7% 447
S22 | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 1% | 6% | 21% | 57% | 15% | 248
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Tabell 3-B. Samstammighet mellan CGM-véarden och YSI-varden (Vuxenstudie, programvara 505)

YSI (mmol/_L) _ _ Antal

CGI\‘I/L Radprocentandel av matchade par i varje CGM-glukosintervall . g é?vtlj a
T 22 | 2233 | 34-44 | 4567 | 6780 ?.f; 1113:’19' 11%’97' 11%’74' 1292% >222 | YSI
<22 | 6% | 8% | 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
3444 | 0% | 19% | 68% | 13% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 226
45-6,7 0% 0% 19% 72 % 8 % 1% 0% 0% 0% 0% 0% 347
6789 | 0% | 0% | 0% | 17% | 72% | 11% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 246
8,9-11,1 0% 0% 0% 0% 25 % 59 % 16 % 0% 0% 0% 0% 286
111139 | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 16% | 70% | 13% | 1% | 0% | 0% | 376
13,9-16,7 0% 0% 0% 0% 0% 2% 16 % 61 % 14 % 7% 0% 281
167194 | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 2% | 28% | 59% | 10% | 1% | 229
19,5-22,2 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 4% 47 % 45 % 5% 152
>222 | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 20% | 38% | 42% | 45
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Tabell 3-C. Samstammighet mellan CGM-véarden och YSI-varden (Pediatrisk originalstudie)

YSI (mmol/_L) _ _ Antal

CGI\{I/L Radprocentandel av matchade par i varje CGM-glukosintervall . g é?vtlj a
T 22 | 2233 | 3444 | 4567 | 67-89 ?.f; 1113:’19' 11%’97' 11%’74' 1292% >222 | YSI
<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
3444 | 0% | 21% | 4% | 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
6789 | 0% | 0% | 1% | 36% | 54% | 7% | 1% | 0% | 0% | 0% | 0% | 51
8,9-11,1 0% 0% 0% 4% 40 % 48 % 6 % 1% 0% 0% 0% 596
11139 0% | 0% | 0% | 1% | 9% | 4% | 41% | 5% | 0% | 0% | 0% | 658
13,9-16,7 0% 0% 0% 0% 2 % 7% 50 % 36 % 3% 0% 2% 432
167194 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 2% | 18% | 59% | 21% | 0% | 0% | 206
19,5-22,2 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 28 % 50 % 16 % 2% 86
S22 | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 1% | 14% | 41% | 36% | 7% 70
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Tabell 3-D. Samstammighet mellan CGM-véarden och YSI-varden (Pediatrisk studie, programvara 505)
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YSI (mmol/_L) _ _ Antal

CGI\:I/ L Radprocentandel av matchade par i varje CGM-glukosintervall . g é?vtlj a
T <22 | 2233 | 3444 | 4567 | 67-89 ?.f; 1113:’19' 11%’97' 11%’74' 1292% >222 | YSI
<22 | 6% | 2% | 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
3444 | 0% | 8% | 64% | 26% | 2% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 14
4,5-6,7 0% 1% 15 % 69 % 13% 1% 1% 0% 0% 0% 0% 314
6789 | 0% | 0% | 0% | 15% | 66% | 18% | 1% | 0% | 0% | 0% | 0% | 313
8,9-11,1 0% 0% 0% 1% 18 % 66 % 15 % 0% 0% 0% 0% 355
11139| 0% | 0% | 0% | 0% | 1% | 17% | 68% | 14% | 0% | 0% | 0% | 44
13,9-16,7 0% 0% 0% 0% 0% 0% 26 % 58 % 16 % 0% 0% 336
167194 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 4% | 40% | 46% | 9% | 0% | 209
19,5-22,2 0% 0% 0% 0% 0% 0% 3% 14 % 62 % 21 % 0% 63
S22 | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 0% | 4% | 13% | 29% | 38% | 17% | o4
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Samstammighet mellan CGM och
laboratoriereferens

Tabell 3-A (Originalvuxenstudie), 3-B
(Vuxenstudie, programvara 505), 3-C
(Pediatrisk originalstudie) och 3-D
(Pediatrisk studie, programvara 505)
ar indelade efter CGM-
glukosavlasningsintervaller. Dessa
tabeller beskriver, for varje CGM-
glukosavlasningsintervall, vilken
procentandel parade YSI-varden som
var i samma glukosintervall (skuggat)
eller i glukosintervall dver och under de
parade CGM-avlasningarna.

Till exempel, baserat pa Vuxenstudie,
programvara 505, nar CGM-vardena &r
inom 4,5 to 6,7 mmol/L, kan du
férvanta dig att dina blodglukosvérden
arinom 4,5 to 6,7 mmol/L 72 % av
tiden.
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Tabell 4-A. Skillnad mellan YSI inom CGM-glukosintervall (vuxenstudie)

. Absolut
CGM- Genomshittlig 8 - 8 o Absolut
glukosintervall’ Studie? Anéglwﬂ'glde skillnad i Med;’;i'g”t"ad ! geglgiwns:("ﬂi"g medianskillnad i
(mmol/L) procent procent procent
ol Original 9152 2,9% 1,7 % 13,3 % 9,8 %
otal
Programvara 505 2263 2,5% 2,4% 9,0 % 7,0%
0933 Original 512 -10,0 -8,2 13,5 9,7
o Programvara 505 120 3,3 2,1 6,9 48
444 Original 781 2,4 0,4 11,4 8,6
Y Programvara 505 226 0,8 14 6,7 5,4
15100 Original 3853 4,8% 3,0% 13,8 % 9,8 %
T Programvara 505 738 3,9% 4,1 % 9,6 % 8,2 %
01166 Original 2784 2,1% 0,0 % 11,9 % 9,2 %
v Programvara 505 798 0,6 % 0,4 % 8,0 % 6,1 %
167104 Original 775 3,8% 2,8% 9,8 % 7.9%
T Programvara 505 229 4,1 % 3,4 % 8,0 % 5,8 %
105990 Original 447 10,4 % 7.7 % 12,8 % 9,1%
T Programvara 505 152 7,2 % 6,3 % 9,2 % 7,2 %

1. CGM-vérden &r inom 2,2-22,2 mmol/L, inklusive. 2. Bada datauppséttningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).

* Fér CGM 4,4 mmol/L ingar skillnad och absolut skillnad i mmol/L istéllet for skillnader i procent (%).
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Tabell 4-B. Skillnad mellan YSI inom CGM-glukosintervall (pediatrisk studie)
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. Absolut
CGM- Genomshittlig 8 - 8 o Absolut
glukosintervall’ Studie? Anéglwﬂ'glde skillnad i Medlarr;ilgrllltnad ! geglgiwns:("ﬂi"g medianskillnad i
(mmol/L) procent P Drocent procent
ol Original 2022 13,5 % 11,6 % 17,4 % 13,5 %
otal
Programvara 505 2262 1,8% 1,2% 10,4 % 7.9 %
0933 Original 19 -18,1 -9,1 19,2 9,1
o Programvara 505 86 -15,3 13,2 16,1 13,2
444 Original 76 3,7 2,3 13,4 10,6
Y Programvara 505 142 4.8 -1,0 11,8 7,7
15100 Original 1155 11,9 % 9,7 % 17,0 % 13,0 %
T Programvara 505 805 1,9% 0,7 % 10,6 % 8,1%
01166 Original 1380 14,8 % 12,4 % 17,4 % 13,3 %
T Programvara 505 957 2,2 % 1,0 % 8,1 % 6,5 %
167104 Original 206 19,2 % 15,9 % 19,4 % 15,9 %
T Programvara 505 209 7,8% 6,5 % 11,0 % 7,9%
105990 Original 86 18,5 % 15,5 % 19,1 % 15,5 %
T Programvara 505 63 14,9 % 11,6 % 15,2 % 11,6 %

1. CGM-vérden &r inom 2,2-22,2 mmol/L, inklusive. 2. Bada datauppséttningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).

* Fér CGM < 4,4 mmol/L ingar skillnad och absolut skillnad i mmol/L istéllet for skillnader i procent (%).
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Noggrannhet relaterat till YSI

Noggrannhet mellan matchade par
utvarderades ocksa genom berakning
av den procentuella skillnaden mellan
CGM-aviasningen och YSI-vardet. Till
exempel, om YSI-vardet &r 5,5 mmol/L
och CGM-avléasningen ar 5,0 mmol/L
rapporteras en 10-procentig skillnad
mellan CGM och YSI. CGM- och YSI-
varden jamférs genom parning med
CGM-avldsningen som kom
omedelbart efter att YSI-vardet
h&amtades in.

| exemplet ovan & CGM-avidsningen
mindre &n YSI-vardet s& den
procentuella skillnaden ar negativ. Den
genomesnittliga procentuella skillnaden
ar genomsnittet av alla positiva och
negativa procentuella skillnader mellan
de bada enheterna. Den sager dig om
CGM ger hdgre eller lagre aviasningar i
genomsnitt &n YSI inom respektive
glukosintervall.

En annan uppskattning som anvands
for att visa CGM-noggrannheten ar den
absoluta procentuella skillnaden. Den
absoluta procentuella skillnaden ger
information om den procentuella

Kapitel 30 — Tekniska specifikationer

skillnaden eller "avstandet” mellan
CGM- och YSI-vardena, men den séger
inte om CGM-avlasningen i genomsnitt
ar hogre eller lagre an YSI-
laboratoriestandarden. Den
genomsnittliga absoluta skillnaden &ar
det genomsnittliga "avstandet” (oavsett
om det ar positivt eller negativt) mellan
CGM-avlasningar och YSI-varden.

Noggrannhetsmétningar om skillnader
for bade Originalvuxenstudie och
Vuxenstudie, programvara 505
sammanfattas i tabell 4-A.
Noggrannhetsmétningar om skillnader
for béde Pediatrisk originalstudie och
Pediatrisk studie, programvara 505
sammanfattas i tabell 4-B. Tabellerna
4-A och 4-B ar kategoriserade inom
CGM-glukosintervall.

Till exempel ger Vuxenstudie,
programvara 505 (tabell 4-A), totalt, i
genomsnitt CGM-varden som har

2,5 % skillnad (genomsnittlig
procentuell skillnad) gentemot
referensvardena och 9,0 % absolut
skillnad (genomsnittlig absolut skillnad)
gentemot referensvardena. Den
procentuella medianskillnaden visar att
CGM halften av gangerna ger varden

som &r 2,4 % eller mindre &n YSI-
blodglukosvarden och den absoluta
procentuella medianskillnaden visar att
CGM hélften av gangerna ger varden
som &r 7,0 % eller mindre &n YSI-
blodglukosvéarden.
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Tabell 5-A. Utvardering av hypoglykemisk varning och detektionsfrekvens i férhallande till YSI 15 minuter fére och efter

(vuxen)
Varningsniva Verkli Falsk H Ivkemidetek Frekvens missad

hypoglykemi Studie! . erf '?( i fs K y[t)_og yf e?(" etek- hypoglykemidetek-

(mmol/L) varningsfrekvens | varningsfrekvens ionsfrekvens e

30 Original 50 % 50 % 1% 29 %

’ Programvara 505 71 % 29 % 68 % 32 %

33 Original 64 % 36 % 75 % 25 %

’ Programvara 505 85 % 15 % 83 % 17 %

39 Original 79 % 21 % 83 % 17 %

‘ Programvara 505 92 % 8% 91 % 9%

4 Original 87 % 13 % 86 % 14 %

‘ Programvara 505 95 % 5% 90 % 10 %

50 Original 90 % 10 % 89 % 1%

' Programvara 505 96 % 4% 94 % 6 %

1. Bada datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Tabell 5-B. Utvardering av hypoglykemisk varning och detektionsfrekvens i férhallande till YSI 15 minuter fére och efter
(pediatrisk, aldrarna 6-17 ar)

(mmol/L) varningsfrekvens | varningsfrekvens tionsfrekvens o
30 Original 0% 100 % 0% 100 %
Programvara 505 22 % 78 % 75 % 25 %
33 Original 1% 89 % 25 % 75 %
Programvara 505 42 % 58 % 78 % 23 %
39 Original 47 % 53 % 50 % 50 %
Programvara 505 68 % 32 % 75 % 25 %
44 Original 55 % 45 % 55 % 45 %
Programvara 505 86 % 14 % 91 % 9%
5,0 Original 69 % 31 % 62 % 38 %
Programvara 505 90 % 10 % 93 % 7%
55 Original 75 % 25% 62 % 38 %
Programvara 505 91 % 9% 93 % 7%

1. Bada datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Tabell 5-C. Utvardering av hypoglykemisk varning och detektionsfrekvens i forhallande till SMBG 30 minuter fore och efter
(pediatrisk, aldrarna 2-5 ar)

Varningsniva

Verklig

Falsk

Hypoglykemidetek-

Frekvens missad

hypoglykemi Studie! . . . hypoglykemidetek-

(mmol/L) varningsfrekvens | varningsfrekvens tionsfrekvens o
30 Original 3% 97 % 57 % 43 %

’ Programvara 505 25 % 75 % 100 % 0%

33 Original 1% 89 % 62 % 38 %

’ Programvara 505 20 % 80 % 100 % 0%

39 Original 29 % 71 % 77 % 23 %

' Programvara 505 20 % 80 % 100 % 0%

4 Original 35 % 65 % 85 % 15 %

' Programvara 505 61 % 39 % 100 % 0%

50 Original 51 % 49 % 89 % 1%

' Programvara 505 78 % 22 % 100 % 0%

55 Original 64 % 36 % 91 % 9%

' Programvara 505 82 % 18 % 100 % 0%

1. Bada datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Laga och hoga glukosvarningar

Mojligheten f6r CGM att detektera hdga
och l&ga glukosnivéer utvarderas
genom att CGM-resultat jgmfors med
YSlI-resultat och vid laga och hdga
blodglukosnivéer och en bestamning
gdrs om huruvida varningen har
genererats. CGM- och YSI-varden
jamférs genom parning med CGM-
avlasningen som intraffade omedelbart
efter att YSI-vardet hdmtades in. Vi
rekommenderar att du konsulterar din
doktor for att bestdmma vilka

varningsinstaliningar som &r bast for dig.

Varning fér lagt glukos

Uppskattningar av hur bra den
justerbara varningen for lagt glukos
fungerar presenteras i tabellerna 5-A,
5-B och 5-C. Tabell 5-A representerar
utvarderingen av hypoglykemisk varning
inom 15 minuter efter YSI-vardet i
vuxenstudien. Tabell 5-B representerar
utvarderingen av varningen inom

15 minuter efter YSI-vardet for en
undergrupp av den pediatriska
populationen — férsdkspersoner mellan
6 och 17 som gjorde YSI-méatningar var
15 minut. Tabell 5-C representerar
utvarderingen av varningen inom
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30 minuter efter en SMBG-avlasning for
forsdkspersoner pa mellan 2 och 5 &r i
den pediatriska studien.

Hypoglykemivarningsfrekvens

Varningsfrekvens visar hur ofta
varningen &r ratt eller fel. Den verkliga
larmfrekvensen &r procentandelen av
tillfallen d& enheten larmade nar
blodglukosnivan I&gt pé eller under
larmsinstéliningen inom 15 eller

30 minuter fore eller efter att enheten
larmade. Den falska varningsfrekvensen
ar procentandelen av tillfallen da
enheten larmade nér blodglukosnivan
l&gt Gver larmsinstéaliningen inom 15 eller
30 minuter fore eller efter att enheten
larmade.

Till exempel, om varningen for lagt
glukos &r instélld pa 3,9 mmol/L och
ditt larm I6ser ut, hur ofta kan du rékna
med att din blodsocker faktiskt ar lagt?
| Vuxenstudie, programvara 505
(tabell 5-A) kan du nar larmet I6ser ut
férvanta dig att ditt blodsocker &r under
3,9 mmol/L cirka 92 % av gangerna
och 6éver 3,9 mmol/L cirka 8 % av
gangerna inom 15-minutersperioden
fore eller efter att larmet I8ser ut.

Hypoglykemidetektionsfrekvens

Detektionsfrekvensen visar hur ofta
enheten detekterar och varnar dig fér
hypoglykemi eller hur ofta en sddan han-
delse missas. Hypoglykemidetektions-
frekvensen &r procentandelen av tillféllen
blodglukosnivan I&gt pé eller under
installd larmniva och enheten larmade
inom 15 eller 30 minuter fore eller efter
att blodglukosnivan lagt pa eller under
varningsnivan. Frekvensen missad
hypoglykemidetektion &r procentandelen
av tilifallen blodglukosnivan lagt pa eller
under installd varningsnivad men enheten
inte larmade inom 15 eller 30 minuter
fore eller efter att blodglukosnivan lagt
pa eller under varningsnivan.

Till exempel, om varning for lagt glukos
ar instélld pa 3,9 mmol/L, hur ofta
kommer ditt larm att varna dig om ditt
blodglukosvérde gar under 3,9 mmol/L?
| Vuxenstudie, programvara 505
(tabell 5-A), nar ditt blodsocker gar
under 3,9 mmol/L, kan du férvanta dig
att ditt larm I6ser ut 91 % av gangerna
och att det inte I8ser ut cirka 9 % av
gangerna inom 15-minutersperioden
fore eller efter att ditt blodsocker gar
under 3,9 mmol/L.
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Tabell 6-A. Utvardering av hyperglykemisk varning och detektionsfrekvens i férhallande till YSI 15 minuter fére och efter

(vuxen)

Varningsniva

hY(Prﬁ:]%l:)Sf/‘Smi Studie' varnir\llg;l;rlg(vens varninlg:;ilfsrlékvens It-lglft?;glsx‘lr(gmf:s hpr;?g:(lzﬁgmiT(]ilestzﬁion
Original 95 % 5% 98 % 2%
o7 Programvara 505 98 % 2% 100 % 0%
Original 94 % 6% 97 % 3%
"8 Programvara 505 97 % 3% 99 % 1%
100 Original 92 % 8% 97 % 3%
Programvara 505 97 % 3% 99 % 1%
11 Original 92 % 8% 97 % 3%
Programvara 505 96 % 4% 98 % 2%
122 Original 91 % 9% 95 % 5%
Programvara 505 94 % 6 % 98 % 2%
133 Original 91 % 9% 94 % 6 %
Programvara 505 93 % 7% 95 % 5%
167 Original 82 % 18 % 86 % 14 %
Programvara 505 86 % 14 % 90 % 10 %

1. Bada datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Tabell 6-B. Utvardering av hyperglykemisk varning och detektionsfrekvens i forhallande till YSI 15 minuter fére och efter
(pediatrisk, aldrarna 6-17 ar)

Varningsniva

hy?me:ﬁgll(l?)mi Studie’ varnir\llg;l;rlg(vens varninzz‘s;zkvens :Iglft?(:ﬁls‘?r(glr(r\]lgj:s hprgfé‘;ﬁg;?&thﬁion
Original 91 % 9% 98 % 2%
o7 Programvara 505 98 % 2% 99 % 1%
78 Original 87 % 13 % 99 % 1%
Programvara 505 97 % 3% 98 % 2%
10,0 Original 75 % 25% 99 % 1%
Programvara 505 94 % 6 % 98 % 2%
11 Original 71 % 29 % 98 % 2%
Programvara 505 94 % 6 % 97 % 3%
122 Original 67 % 33% 97 % 3%
Programvara 505 93 % 7% 96 % 4%
133 Original 62 % 38 % 96 % 4%
Programvara 505 88 % 12 % 94 % 6 %
167 Original 43 % 57 % 93 % 7%
Programvara 505 69 % 31 % 84 % 16 %

1. Bada datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Tabell 6-C. Utvardering av hyperglykemisk varning och detektionsfrekvens i forhallande till SMBG 30 minuter fére och
efter (pediatrisk, aldrarna 2-5 ar)

'Y%g'rg?;gm Studie’ _Verklig _ Falsk Hypt_arglykemide- Frekvens r_nissad_
(mmol/L) varningsfrekvens varningsfrekvens tektionsfrekvens | hyperglykemidetektion
6.7 Original 92 % 8 % 98 % 2%
Programvara 505 97 % 3% 99 % 1%
78 Original 90 % 10 % 98 % 2%
Programvara 505 98 % 2% 100 % 0%
10,0 Original 87 % 13 % 96 % 4%
Programvara 505 99 % 1% 93 % 7%
11 Original 85 % 15 % 96 % 4%
Programvara 505 98 % 2% 93 % 7%
122 Original 81 % 19 % 95 % 5%
Programvara 505 100 % 0% 97 % 3%
133 Original 80 % 20 % 95 % 5%
Programvara 505 99 % 1% 98 % 2%
167 Original 71 % 29 % 90 % 10 %
Programvara 505 95 % 5% 96 % 4%

1. Bada datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Varning fér hogt glukos

Uppskattningar av hur bra den juster-
bara varningen for hdgt glukos fungerar
presenteras i tabellerna 6-A, 6-B och
6-C. Tabell 6-A representerar utvarde-
ringen av hyperglykemisk varning inom
15 minuter efter YSI-vardet i vuxenstu-
dien. Tabell 6-B representerar utvarde-
ringen av varningen inom 15 minuter
efter YSI-vardet f6r en undergrupp av
den pediatriska populationen — férsdk-
spersoner mellan 6 och 17 som gjorde
YSI-matningar var 15 minut. Tabell 6-C
representerar utvarderingen av var-
ningen inom 30 minuter efter en SMBG-
avlasning for forsdkspersoner pa mellan
2 och 5 ar i den pediatriska studien.

Hyperglykemivarningsfrekvens

Varningsfrekvens visar hur ofta var-
ningen ar rétt eller fel. Den verkliga var-
ningssfrekvensen &r procentandelen av
tillfallen d& enheten larmade nér blod-
glukosnivan lagt pa eller Gver var-
ningsinstéllningen inom 15 eller

30 minuter fore eller efter att enheten
larmade. Den falska varningssfrekven-
sen ar procentandelen av tillfallen d&
enheten larmade nér blodglukosnivan

Kapitel 30 — Tekniska specifikationer

l&gt under varningsinstéliningen inom
15 eller 30 minuter fore eller efter att
enheten larmade.

Till exempel, om varningen for hogt
glukos &r installd pa 11,1 mmol/L och
ditt larm 16ser ut, hur ofta kan du rékna
med att din blodsocker faktiskt &r hdgt?
| Vuxenstudie, programvara 505
(tabell 6-A) kan du nér larmet I6ser ut
férvanta dig att ditt blodsocker &r pa
eller dver 11,1 mmol/L cirka 96 % av
géngerna och inte éver 11,1 mmol/L
cirka 4 % av gangerna inom 15-
minutersperioden fore eller efter att
larmet l6ser ut.

Hyperglykemidetektionsfrekvens

Detektionsfrekvensen visar hur ofta
enheten detekterar och varnar dig for
hyperglykemi eller hur ofta en sadan
handelse missas. Hyperglykemidetek-
tionsfrekvensen ar procentandelen av
tillfallen blodglukosnivan lagt pa eller
over instélld varningsniva och enheten
larmade inom 15 eller 30 minuter fére
eller efter att blodglukosnivan lagt pa
eller Gver varningsnivan. Frekvensen
missad hyperglykemidetektion &r pro-
centandelen av tillfallen blodglukosnivan

lagt pa eller Gver installd varningsniva
men enheten inte larmade inom 15 eller
30 minuter fore eller efter att blodglu-
kosnivan lagt pa eller Gver varningsni-
van.

Till exempel, om varningen for Hogt
glukos ér installd pa 11,1 mmol/L, hur
ofta kommer ditt larm att varna dig om
ditt blodglukosvarde hamnar pé eller
over 11,1 mmol/L? | Vuxenstudie,
programvara 505 (tabell 6-A), nar ditt
blodsocker gar éver 11,1 mmol/L, kan
du férvanta dig att ditt larm 16ser ut

98 % av gangerna och att det inte I6ser
ut cirka 2 % av gangerna inom
15-minutersperioden fore eller efter att
ditt blodsocker gér 6ver 11,1 mmol/L.
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Tabell 7-A. Procentandel CGM-avlasningar' inom YSI-varden med data stratifierad i 2-timmarsintervall efter kalibrering

(vuxen)
Tid fran Studie? Antal parade | Procentandelinom | Procentandelinom | Procentandelinom Prgf;?;aggel
kalibrering CGM-YSI 15/15 % YSI 20/20 % YSI 30/30 % YSI o
40/40 % YSI
Original 1929 78 % 88 % 96 % 2%
0-2 timmar
Programvara 505 469 93 % 97 % 99 % 0%
Original 1516 69 % 81 % 91 % 4%
2-4 timmar
Programvara 505 389 90 % 97 % 99 % 0%
QOriginal 1547 69 % 79 % 91 % 5%
4-6 timmar
Programvara 505 383 85 % 91 % 97 % 2%
Original 1520 68 % 79 % 92 % 3%
6-8 timmar
Programvara 505 380 79 % 90 % 97 % 2%
. Original 1555 71% 82 % 92 % 4%
8-10 timmar
Programvara 505 347 83 % 92 % 98 % 0%
. Original 1068 65 % 77 % 91 % 4%
10-12 timmar
Programvara 505 295 80 % 90 % 98 % 0%
Original 17 65 % 76 % 82 % 12%
12-14 timmar
Programvara 505 0

1. CGM-vérden &r inom 2,2-22,2 mmol/L, inklusive.
2. Bada datauppsattningar presenteras och marks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Tabell 7-B. Procentandel CGM-avlasningar' inom YSI-varden med data stratifierad i 2-timmarsintervall efter kalibrering

(pediatrisk)

Tid fre°|_n Studie? Antal parade | Procentandelinom | Procentandelinom | Procentandelinom Prg;:;r:(t;aggel
kalibrering CGM-YSI 15/15 % YSI 20/20 % YSI 30/30 % YSI 40/40 % YS|

T Original 648 65 % 75 % 87 % 7%

Programvara 505 545 83 % 91 % 97 % 1%

o4 immar Original 649 51 % 67 % 86 % 7%

Programvara 505 460 2% 89 % 96 % 2%

46 immar Original 630 51 % 61 % 80 % 10 %

Programvara 505 428 77 % 88 % 95 % 2%

6-8 fimmar Original 409 52 % 68 % 85 % 5%

Programvara 505 325 88 % 92 % 94 % 3%

810 fimmar Original 296 53 % 69 % 84 % 7%

Programvara 505 305 86 % 93 % 97 % 1%

10412 timmar Original 253 58 % 74 % 89 % 5%

Programvara 505 198 89 % 94 % 98 % 0%

19-14 tmmar Original 37 32 % 38 % 65 % 22 %

Programvara 505 1 100 % 100 % 100 % 0%

1. CGM-vérden &r inom 2,2-22,2 mmol/L, inklusive.
2. Bada datauppsattningar presenteras och marks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Kalibreringsstabilitet

CGM maste kalibreras var 12:e timme.
For att demonstrera CGM-prestandan
Over en 12-timmars kalibreringsperiod
utvarderades sensorerna for att verifiera
att prestandan forblir konstant dver den
12 timmar l&nga kalibreringsperioden.
CGM utvéarderades i 2-timmarsintervall
efter kalibrering. Prestandan uppskatta-
des vid varje 2-timmarsintervall och
stratifierades per glukosvarden genom
att procentandelen CGM-varden inom
0,8 mmol/L eller 15 %, 1,1 mmol/L eller
20 %, 1,7 mmol/L eller 30 %,

2,2 mmol/L eller 40 % och stérre an
2,2 mmol/L eller 40 % av YSI-vardena i
tabellerna 7-A och 7-B.

I 308



Kapitel 30 — Tekniska specifikationer

Tabell 8-A. Sensorstabilitet relaterat till YSI (noggrannhet 6ver tid') - (vuxen)

Absolut

Absolut

m Antal e : Procentandel | Procentandel | Procentandel | Procentande
rﬁ%@ggg Studie? parade geglt()iw::étghg :llﬁﬁ:gg-i inom inom inom | storre dn
CGM-YSI procent procent 15/15%YSI | 20/20 % YSI | 30/30 % YSI | 40/40 % YSI
Original 3023 16,7 % 13,2 % 59 % 71% 86 % 6%
Dag 1
. ggogramvara 680 10,7 % 7.9% 77 % 84 % 96 % 2%
Original 3108 11,4 % 8,2 % 77 % 87 % 95 % 2%
Dag 4
. EBOSgramvara 777 8,0 % 6,4 % 89 % 96 % 99 % 0%
Original 3021 11,9 % 8,9 % 76 % 87 % 95 % 2%
Dag 7
. gg’gmm"am 806 8,5 % 7.2% 90 % 97 % 99 % 0%

1. CGM-vérden &r inom 2,2-22,2 mmol/L, inklusive.

2. Bada datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Tabell 8-B. Sensorstabilitet relaterat till YSI (noggrannhet 6ver tid') - (pediatrisk, aldrarna 6-17 ar)

. Antal Absolut | Absolut | p o oiandel | Procentandel | Procentandel | Procentandel
Anvind- Studie? Je | genomsnittlig | median- ! A 4 {irra 31 40/
ningsdag T Cawys) | skilnad i skilnad i |00 ve | o0o0 oSt | 30/30% ST | 40 %S

) procent procent ? ? ° °

Original 1016 21,2 % 15,8 % 48 % 61 % 78 % 15 %

Dag 1
. ggof?ram"ara 740 12,7 % 8,5% 75 % 83 % 91 % 4%
Original 810 16,0 % 13.9% 52 % 66 % 87 % 3%

Dag 4
: ggof?ram"ara 795 8,1% 6,7 % 89 % 97 % 100 % 0%
Original 1096 15,1 % 13% 63 % 76 % 89 % 4%

Dag 7
: Zgogramvara 707 10,4 % 8,4 % 80 % 91 % 98 % 1%

1. CGM-vérden &r inom 2,2-22,2 mmol/L, inklusive.

2. Bada datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Tabell 8-C. Sensorstabilitet relaterat till SMBG (noggrannhet over tid") - (pediatrisk, aldrarna 2-17 ar)

Antal Absolut Absolut | Procentandel | Procentandel | Procentandel | Procentandel

A_nvénd- Studie? parade geno_msnit@lig mgdian-_ inom inom inom storre dn

S e e e e e
Dag 1 Original 3216 18,8 % 14,2 % 53 % 65 % 81 % 10 %
Programvara 505 893 14,8 % 10,7 % 64 % 79 % 91 % 5%
Dag 2 Original 2148 16,2 % 12,4 % 60 % 74 % 87 % 6 %
Programvara 505 436 13,2% 10,4 % 69 % 81 % 95 % 3%
Dag 3 Original 1977 15,2 % 11,0 % 63 % 76 % 89 % 5%
Programvara 505 441 13,8 % 11,3% 66 % 77 % 91 % 2%
Dag 4 Original 2830 14,0 % 10,9 % 66 % 79 % 91 % 4%
Programvara 505 850 10,7 % 8,5% 79 % 91 % 97 % 1%
Dag 5 Original 1768 15,4 % 10,7 % 67 % 78 % 90 % 5%
Programvara 505 374 11,4 % 8,7 % 74 % 86 % 96 % 1%
Dag 6 Original 1704 14,3 % 9,8% 68 % 79 % 90 % 4%
Programvara 505 410 12,3 % 9,2 % 72 % 80 % 93 % 2%
Dag 7 Original 2675 12,4 % 9,2% 72 % 83 % 94 % 3%
Programvara 505 860 11,3% 8,6 % 79 % 90 % 96 % 2 %

1. CGM-vérden &r inom 2,2-22,2 mmol/L, inklusive.

2. Bada datauppsattningar presenteras och méarks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Sensorstabilitet

Relaterat till YSI

Sensorer kan béras i upp till 7 dagar.
Prestandan uppskattades genom
berékning av procentandelen CGM-
varden inom 0,8 mmol/L eller 15 %,

1,1 mmol/L eller 20 %, 1,7 mmol/L eller
30 %, 2,2 mmol/L eller 40 % och stdrre
an 2,2 mmol/L eller 40 % av YSI-
vardena i borjan (dag 1), i mitten (dag 4)
och i slutet (dag 7) i CGM-livscykeln.
Genomsnitt och median av de absoluta
procentuella skillnaderna som visas i
tabellerna 8-A och 8-B visar jamn
noggrannhet och sensorstabilitet dver
sensorns 7 dagar langa livstid.

Relaterat till SMBG (pediatrisk studie)
Prestandan uppskattades ocksé
genom berakning av procentandelen
CGM-aviasningar inom olika
procentandelar av SMBG-varden for
varje dag under perioden da sensorn
bars (tabell 8-C). Genomsnitt och
median av de absoluta procentuella
skillnaderna visas i tabellen.

I 312

Sensoravlasningarnas precision

En undergrupp forsokspersoner bar tva
sensorer samtidigt. Syftet var att
kontrollera hur likt varandra tva
sensorer fungerar pa samma
férsdksperson (sensorprecision).
Precisionen utvarderades genom att
jamfora glukosavlasningarna fran de
bada sensorerna som bars av samma
férsdksperson samtidigt.

| Originalvuxenstudien bar 36 forsdk-
spersoner tva sensorer. Resultaten
visar att sensoravlasningarna fran de
béda sensorerna i alménhet stdmde
Overens med varandra inom 9 %
(absolut procentuell skillnad) med en
variationskoefficient p& 7 %. | Pedi-
atrisk originalstudie bar alla f6rsdk-
spersoner tva sensorer. Resultaten
visar att sensoravlasningarna fran de
béda sensorerna i alménhet stamde
Overens med varandra inom 10 %
(absolut procentuell skillnad) med en
variationskoefficient pa 7 %. Endast en
sensor bars i Vuxenstudie, program-
vara 505 och Pediatrisk studie, pro-
gramvara 505 s& precisionsdata
héamtades inte in.

Sensorliv

Sensorer far béras i upp till 7 dagar
(168 timmar). For att uppskatta hur
lange en sensor fungerar Gver 7 dagar
utvarderades alla sensorer for att
avgora hur manga dagar/timmar av
sensoravlasningar varje sensor gav.

| Originalvuxenstudien

utvarderades 108 sensorer. Nittiofyra
procent (94 %) av sensorerna holl till
dag 7 (145-168 timmar). 6 (6 %)
sensorer slutade tidigt, varav av fyra holl
mer an 3 dagar.

| Vuxenstudie, programvara 505
utvarderades 51 sensorer. Nittioatta
procent (98 %) av sensorerna hall till
dag 7 (145-168 timmar). 1 (2 %) sensor
slutade tidigt och hdll till dag 5 av
barperioden.

| Pediatrisk originalstudie
utvarderades 351 sensorer. Attiofem
procent (85 %) av sensorerna hall till
dag 7 (145-168 timmar).



| Pediatrisk studie, programvara 505
utvarderades 77 sensorer. Nittiofyra
procent (94 %) av sensorerna holl till
dag 7 (145-168 timmar).
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Tabell 9-A. Antal avlasningar som gavs av varje sensor 6ver 7 dagar (vuxen)

Procentandel av total antal Studie’ Totalt antal tillhandahalina avlasningar | Procentandel av system som
tillhandahallna avlasningar (Min—max) ger detta antal avlésningar
Original 167-491 2%
0-25 %
Programvara 505 0 0%
Original 719-914 4%
26-50 %
Programvara 505 856-856 2%
Original 1267-1267 1%
51-75%
Programvara 505 1253-1253 2%
Original 1811-1992 94 %
76-100 %
Programvara 505 1497-1992 96 %

1. Bida datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Tabell 9-B. Antal avldsningar som gavs av varje sensor éver 7 dagar (pediatrisk)

Procentandel av total antal

Studie!

Totalt antal tillhandahalina avlasningar

Procentandel av system som

tillhandahallna avlasningar (Min—max) ger detta antal avlésningar
Original 103-427 3%
0-25 %
Programvara 505 60-223 4%
Original 569-954 3%
26-50 %
Programvara 505 877-891 3%
Original 1006-1484 9%
51-75%
Programvara 505 1131-1342 3%
Original 1518-1992 86 %
76-100 %
Programvara 505 1623-1990 91 %

1. Bida datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Tabell 10-A. CGM-véarden inom bardagar (vuxen)

Statistisk Studie! Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5 Dag 6 Dag7 | Alla dagar?
Vedel Original 98 % 98 % 98 % 98 % 97 % 99 % 95 % 97 %
Programvara 505 98 % 99 % 98 % 98 % 96 % 99 % 97 % 98 %
Vedi Original 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
Programvara 505 99 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 % 100 %
Standarday | Original 5% 3% 9% 8% 10 % 3% 1% 8%
vikelse | Programvara 505 3% 2% 8% 11 % 15 % 2% 13 % 9%

1. Bada datauppsattningar presenteras och méarks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
2. Totalt 108 sensorer ingick i originalstudien och 51 sensorer ingick i studien med programvara 505.
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Tabell 10-B. CGM-varden inom béardagar (pediatrisk)

Statistisk Studie! Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5 Dag 6 Dag7 | Alla dagar?

Medel Original 97 % 96 % 96 % 95 % 94 % 94 % 92 % 97 %

Programvara 505 96 % 96 % 95 % 96 % 93 % 95 % 93 % 96 %

Median Original 99 % 99 % 99 % 99 % 99 % 99 % 98 % 99 %

Programvara 505 99 % 98 % 99 % 99 % 97 % 97 % 98 % 99 %

Standard- | Original 6 % 10 % 9% 12% 14 % 14.% 17 % 6%

awikelse | programvara 505 9% 6 % 12 % 10 % 15 % 7% 12 % 9%

1. Bada datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).

2. Totalt 108 sensorer ingick i originalstudien och 77 sensorer ingick i studien med programvara 505.
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Antal avldsningar som gavs

CGM kan ge en avlasning upp till var
5:e minut, eller upp till 288 avlasningar
per dag. Av olika anledningar kanske
inte CGM visar en glukosaviasning och
avlasningar "hoppas 6ver”. Tabellerna
9-A och 9-B uppskattar antalet
avlasningar du kan forvanta dig att fa
fran CGM over hela 7-dagarsperioden
efter kalibrering. Tabellerna 10-A och
10-B visar antalet avldsningar du kan
forvanta dig att fa frdn CGM under varje
enskild dag du béar systemet.

For Vuxenstudie, programvara 505
(SW10505) gav 96 % av CGM mellan
1497 och 1 992 giltiga glukosavlas-
ningar (eller dver 75 % av det forvan-
tade antalet avlasningar) sdsom visas i
tabell 9-A. Justerat for varje enskild dag
sensorerna bars gav CGM i Vuxenstu-
die, programvara 505 i genomsnitt

98 % av alla férvantade glukosavlas-
ningar (288) sdsom redovisas i

tabell 10-A.
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Tabell 11-A. Overensstammelse med SMBG inom CGM-glukosintervall (vuxen)

CGM- Antal parade Procentandel Procentandel Procentandel Procentandel
glukosintervall’ Studie? CGM-SMBG | Mom15/15% | inom 20/20% | inom 30/30 % | storre an 40/40 %
(mmol/L) SMBG SMBG SMBG SMBG
ot Original 7508 69 % 81% 94 % 2%
otal

Programvara 505 2992 77 % 87 % 96 % 1%
2033 Original 731 75% 84 % 92 % 4%
o Programvara 505 221 73% 80 % 87 % 7%
2444 Original 968 78 % 86 % 95 % 1%
Y Programvara 505 336 77% 85 % 95 % 1%
45100 Original 3141 65 % 78 % 93 % 2%
T Programvara 505 1362 74 % 85 % 96 % 1%
101466 Original 1960 68 % 81% 94 % 3%
v Programvara 505 826 80 % 90 % 97 % 1%
167194 Original 450 77% 88 % 98 % 1%
o Programvara 505 161 83 % 93 % 99 % 0%
195999 QOriginal 258 75 % 85 % 95 % 2%
T Programvara 505 86 90 % 93 % 98 % 1%

1. CGM-vérden &r inom 2,2-22,2 mmol/L, inklusive.

2. Bada datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Tabell 11-B. Overensstammelse med SMBG inom CGM-glukosintervall (pediatrisk)
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CGM- Antal parade Procentandel Procentandel Procentandel Procentandel
glukosinterva udie CGM-SMBG inom o | inom o | inom o | storre &n o
lukosinti I Studie? 15/15 % 20/20 % 30/30 % t 40/40 %
(mmol/L) SMBG SMBG SMBG SMBG
ot Original 16318 64 % 76 % 89 % 5%
otal
Programvara 505 4264 73 % 84 % 94 % 2%
2033 Original 487 4% 55 % 68 % 19%
o Programvara 505 240 54 % 71% 86 % 7%
2444 Original 1340 59 % 70 % 85 % 7%
Y Programvara 505 399 64 % 76 % 92 % 2%
45100 Original 7084 62 % 74 % 90 % 5%
T Programvara 505 1650 72 % 84 % 95 % 2%
101466 Original 5627 69 % 80 % 90 % 5%
v Programvara 505 1526 79% 89 % 97 % 2%
167194 Original 1176 65 % 77 % 90 % 4%
o Programvara 505 319 72 % 83 % 94 % 2%
195999 QOriginal 604 58 % 72 % 86 % 6 %
T Programvara 505 130 69 % 79% 86 % 8%

1. CGM-vérden &r inom 2,2-22,2 mmol/L, inklusive.

2. Bada datauppsattningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
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Tabell 12-A. CGM-skillnad jamfért med SMBG inom CGM-glukosintervall (vuxen)

. Absolut
CGM- Genomshittlig 8 - 8 o Absolut
glukosintervall' Studie? %"é;:_%%%‘g’ skillnad i Med;’;i'g”t"ad : geglgiwns:("ﬂi"g medianskillnad i
(mmol/L) procent procent procent
ol Original 7508 0,4 % -1,4% 14,0 % 11,0 %
otal
Programvara 505 2992 -2,6 % -2,7 % 11,3% 8,6 %
0933 Original 731 9,3 -8,0 1,7 8,0
o Programvara 505 221 -10,3 -6,0 13,0 8,0
444 Original 968 41,0 1,0 10,7 8,0
v Programvara 505 336 -4,0 2,0 10,1 7,0
15100 Original 3141 1,4 % 0,0 % 14,2 % 11,0 %
T Programvara 505 1362 2,6 % -31 % 11,4 % 8,9 %
101166 Original 1960 0,7 % -2,8% 13,0 % 10,3 %
v Programvara 505 826 -1,4% -2,0% 9,5% 7,4%
167104 Original 450 0,7 % 2,6 % 10,5 % 8,6 %
T Programvara 505 161 0,0 % 0,0 % 8,3% 6,0 %
105990 Original 258 5,0 % 3,0% 11,9 % 8,6 %
T Programvara 505 7508 -0,4 % -1,4% 14,0 % 11,0 %

1. CGM-vérden &r inom 2,2-22,2 mmol/L, inklusive. 2. Bada datauppséttningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
* For CGM < 4,4 mmol/L ingar skillnader i mmol/L istéllet fir skillnader i procent (%).
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Tabell 12-B. CGM-skillnad jamfért med SMBG inom CGM-glukosintervall (pediatrisk)
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. Absolut
CGM- Genomshittlig 8 - 8 o Absolut
glukosintervall' Studie? %"é;:_%%%‘g’ skillnad i Med;’;i'g”t"ad : geglgiwns:("ﬂi"g medianskillnad i
(mmol/L) procent procent
procent
ol Original 7508 0,4 % -1,4% 14,0 % 11,0 %
otal
Programvara 505 2992 -2,6 % -2,7 % 11,3% 8,6 %
0933 Original 731 9,3 -8,0 1,7 8,0
o Programvara 505 221 -10,3 -6,0 13,0 8,0
444 Original 968 41,0 1,0 10,7 8,0
Y Programvara 505 336 -4,0 2,0 10,1 7,0
45100 Original 3141 1,4 % 0,0 % 14,2 % 11,0 %
T Programvara 505 1362 2,6 % -31% 11,4 % 8,9 %
101166 Original 1960 0,7 % -2,8% 13,0 % 10,3 %
T Programvara 505 826 -1,4% 2,0 % 9,5% 7,4%
167104 Original 450 0,7 % 2,6 % 10,5 % 8,6 %
T Programvara 505 161 0,0 % 0,0 % 8,3% 6,0 %
105990 Original 258 5,0 % 3,0% 11,9 % 8,6 %
T Programvara 505 7508 -0,4 % -1,4% 14,0 % 11,0 %

1. CGM-vérden &r inom 2,2-22,2 mmol/L, inklusive. 2. Bada datauppséttningar presenteras och mérks som Original (SW10050) eller Programvara 505 (SW10505).
* For CGM < 4,4 mmol/L ingar skillnader i mmol/L istéllet fr skillnader i procent (%).
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Overensstammelse och noggrannhet
relaterat till SMBG

Overensstdmmelse mellan CGM och
blodglukosvarden karakteriseras ocksa
med parade CGM- och SMBG-resultat
(tabellerna 11-A/B till 12-A/B).

CGM- och SMBG-vérden jamférdes
genom att det jamférbara SMBG-vardet
parades med ett CGM-glukosvarde
taget omedelbart efter SMBG-
méatningen jamfors. Dessa resultat
karakteriserar prestandan som
forsdkspersoner forvantar sig under
realtidsanvandning av CGM i deras
dagliga diabeteshantering nar CGM-
varden jamfors med resultaten fran
deras blodglukosmaéatningar hemma.
For varden som var mindre eller lika
med 4,4 mmol/L berdknades den
absoluta skillnaden i mmol/L mellan de
béda glukosresultaten. For varden
storre an 4,4 mmol/L berdknades den
absoluta skillnaden i procent (%) fran
SMBG-vardena. Procentandelen totala
avlasningar inom 0,8 mmol/L eller

15 %, 1,1 mmol/L eller 20 %,

1,7 mmol/L eller 30 %, 2,2 mmol/L eller
40 % eller storre &n 2,2 mmol/L eller
40 % beréknades sedan.

Till exempel, om CGM-vardet ar

5,5 mmol/L &r det mellan

4,5-10,0 mmol/L-intervall och du kan
forvanta dig att CGM-avlasningen ar
inom 20 % av SMBG-vardet under
85 % av tiden for Vuxenstudie,
programvara 505, sédsom redovisas i
tabell 11-A.

Generellt & CGM-varden i Vuxenstu-
die, programvara 505 i genomsnitt
2,6 % lagre (genomsnittlig procentuell
skillnad) &n SMBG-varden och har
11,3 % absolut skillnad (genomsnittlig
absolut procentuell skillnad) jamfort
med SMBG-vardena. Den procentuella
medianskillnaden visar att CGM haélften
av gangerna ger lagre varden i 2,7 %
eller mindre &n SMBG-varden och den
absoluta procentuella medianskilina-
den visar att CGM halften av gangerna
ger varden med 8,6 % eller mindre skill-
nad jamfort med SMBG-varden, sdsom
redovisas i tabell 12-A.

Biverkningar

Inga allvarliga biverkningar eller enhets-
relaterade allvarliga biverkningar notera-
des under studierna. Mild till mattlig

hudirritation, sdsom erytem eller 6dem,

noterades vid sensornalens inforings-
omréde eller runt klisteromradet. Inga
infektioner, bldamarken eller blodningar
noterades vid sensornalens inforings-
omréde eller Klisteromradet.

30.7 Elektromagnetisk
kompatibilitet

Informationen i detta avsnitt ar specifik
for t:slim X2-systemet. Denna informa-
tion ger rimlig férsékran om normal drift,
men garanterar inte denna i alla forhal-
landen. Om t:slim X2-systemet méste
anvandas néra annan elektrisk utrust-
ning ska systemet observeras i denna
milj® for att verifiera normal drift. Speci-
ella forsiktighetsatgarder for elektro-
magnetisk kompatibilitet maste vidtas
nar elektrisk medicinsk utrustning
anvands. Systemet ska tas i drift med
hansyn tagen till den EMC-information
som ges héar. Kablar och tillbehér som
inte specificeras i denna anvandarhand-
bok kan ge negativa effekter pa séker-
heten, prestandan och den
elektromagnetiska kompatibiliteten,
inklusive 6kade utslapp och/eller mins-
kad immunitet.
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Fo6r IEC 60601-1-testning definieras
grundlaggande prestanda fér t:slim
X2-systemet pa foljande vis:

Systemet kommer inte att dverdosera
en Kkliniskt signifikant mangd insulin.

e Systemet kommer inte att
underdosera en kliniskt signifikant
mangd insulin utan avisering till
anvandaren.

e Systemet kommer inte att dosera
en Kliniskt signifikant mangd insulin
efter att ocklusion frigjorts.

e Systemet kommer inte att avbryta
CGM-datarapportering utan
avisering till anvandaren.

Detta avsnitt innehaller foljande
informationstabeller:

¢ Elektromagnetiska emissioner
e Elektromagnetisk immunitet

e Avstand mellan t:slim X2-systemet
och RF-utrustning
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30.8 Elektromagnetiska emissioner

t:slim X2-systemet &r avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Se alltid till att systemet anvands n
i en sadan miljo.

funktionerna. Darfor ar RF-emissionerna mycket laga
och kan sannolikt inte stéra annan elektronisk
utrustning i ndrheten.

_|

(0]

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner 3
)

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — végledning s
(0]

RF-emissioner, CISPR 11 Grupp 1 Systemet anvénder bara RF-energi i de interna %
8

=

=}

@

RF-emissioner, CISPR 11 Klass B Systemet ar [Ampligt for anvandning i alla fastigheter,
inklusive bostadshus och sédana som &r direkt

Harmoniska emissioner, IEC 61000-3-2 | N/A anslutna till ett offentligt I&gspanningsnat som
Spanningsfluktuationer/ N/A forsorjer byggnader som anvands som bostéder med
flimmeremissioner, IEC 61000-3-3 elstrom.
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30.9 Elektromagnetisk immunitet

t:slim X2-systemet &r avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Se alltid till att systemet anvands
i en s&dan miljo.

Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

. AR = ; s Elektromagnetisk miljo —
Immunitetstest Testniva i IEC 60601 Overensstdmmelse niva vigledning
Elektrostatisk urladdning (ESD) + 8 KV kontakt + 8 kV kontakt + Golvet ska vara av tré, betong eller

IEC 61000-4-2 + 15KV luft + 15 KV luft klinker. Om golvet &r tackt av
syntetiskt material ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba transienter/pulsskurar + 2 KV for elmatningskablar + 2 KV for elmatningskablar Huvudstrommens kvalitet ska ligga

IEC 61000-4-4 + 1 kV for in-/utledningar (100 kHz | + 1 kV for in-/utledningar (100 kHz | pa en niva som Ar typisk fér en

repetitionsfrekvens) repetitionsfrekvens) kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Strémspréang IEC 61000-4-5 + 1 kV differentiallage + 2 kV vanligt | = 1 kV differentiallage Huvudstrémmens kvalitet ska ligga

ldge + 2 kV vanligt 1age pa en nivd som &r typisk for en
kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet (Del 1 av 4)
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Immunitetstest

Testniva i IEC 60601

Overensstimmelse niva

Elektromagnetisk miljo —
végledning

Spénningsfall, korta avbrott och
spénningsvariationer i inkommande
elmatningskablar IEC 61000-4-11

70 % UR (30 % fall i UR) i 25 cykler
0% UR (100 % fall i UR) i 1 cykel vid
0 grader

0% UR (100 % fall i UR) i 0,5 cykler
vid 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270
och 315 grader

0% UR (100 % fall i UR) i 250 cykler

70 % UR (30 % fall i UR) i 25 cykler
0% UR (100 % fall i UR) i 1 cykel vid
0 grader

0% UR (100 % fall i UR) i 0,5 cykler
vid 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270
och 315 grader

0% UR (100 % fall i UR) i 250 cykler

Huvudstrommens kvalitet ska ligga
pé en niva som &r typisk for en
kommersiell miljé eller sjukhusmiljd.
Om pumpens anvandare kraver
kontinuerlig drift under strémavbrott
rekommenderas det att pumpen
stromsatts frén en avbrottsfri
stromkélla eller ett batteri.

0BS: UR &r AC-huvudstrommen for
appliceringen av testnivan.

Spénningsfrekvensens (50/60 Hz)
magnetfalt IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)

Spanningsfrekvensens magnetfalt
ska ha en nivakarakteristik som &r
typisk for kommersiell milj6 eller
sjukhusmiljo.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet (Del 2 av 4)
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Elektromagnetisk miljo —
végledning

80 MHz till 2,7 GHz

Immunitetstest Testniva i IEC 60601 Overensstimmelse niva
Ledd RF IEC 61000-4-6 3 Vrms 150 KHz till 80 MHz 10V
Strélad RF IEC 61000-4-3 10 V/m 30 V/m

Narhetsfalt fran tradlésa sandare

385 MHz: 27 V/m vid 18 Hz
pulsmodulering

450 MHz: 28 V//m vid FM-modulering
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/m vid 217 Hz pulsmodulering
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m vid 18 Hz pulsmodulering
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering
2450 MHz: 28 V/m vid 217 Hz
pulsmodulering

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/m vid 217 Hz pulsmodulering

385 MHz: 27 V/m vid 18 Hz
pulsmodulering

450 MHz: 28 V//m vid FM-modulering
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/m vid 217 Hz pulsmodulering
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m vid 18 Hz pulsmodulering
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m vid 217 Hz pulsmodulering
2450 MHz: 28 V/m vid 217 Hz
pulsmodulering

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/m vid 217 Hz pulsmodulering

Portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning far inte
anvandas nérmre nagon del av
pumpen, inklusive kablarna, &n det
rekommenderade
separationsavstandet som beréknas
med hjélp av ekvationen som ar
tillamplig for sdndarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand:
150 kHz till 80 MHz, d = 1,20VP
80 MHz till 800 MHz, d = 1,20VP
800 MHz till 2,5 GHz, d = 2,30VP
Dér P &r sdndarens
maxuteffektsklassning i watt (W)
enligt sdndartillverkaren och d &r
rekommenderat separationsavstand i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-séndare,
beddmda i en elektromagnetisk
platsstudie 2, ska vara mindre &n
overenskommelsenivan for
respektive frekvensintervall °.
Storningar kan uppsté i narheten av
utrustning om mérkts med foljande
symbol: ()

Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet (Del 3 av 4)
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Elektromagnetisk miljo —

Immunitetstest Testniva i IEC 60601 Overensstdmmelse niva vigledning

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz tillimpas det hdgre frekvensintervallet.
0BS 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion frén ytor, féremal och méanniskor.

a Faltstyrkor fran fasta sandare, sésom basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdldsa) och landmobilradio, amatorradio, AM- och FM-radioséndningar och
TV-séndningar kan inte med precision forutsdgas teoretiskt. For att beddma den elektromagnetiska miljo som skapas av fasta RF-séndare ska en
elektromagnetisk platsstudie Gvervigas. Om uppmétta faltstyrkor p& den plats dar pumpen anvands Gverskrider de aktuella RF-efterlevnadsnivaer som
beskrivs ovan ska pumpen observeras sa att normal drift kan sakerstallas. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare &tgarder vara nddvandiga,
sasom att rikta om eller systemet eller placera det pa en annan plats.

b Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkor vara mindre dn 10 V/m.

Véagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet (Del 4 av 4)
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30.10 Avstand mellan t:slim X2 pump och RF-utrustning

t:slim X2-systemet ar avsett att anvandas i en sddan elektromagnetisk miljo som normalt sett finns hemma, pa arbetsplatsen,

i detaljhandeln och pé platser dar fritidsaktiviteter utfors. Diagrammet nedan kan anvandas som en riktlinje for att avgdra
rekommenderade minimiavstand som ska uppratthallas mellan en radiofrekvenssandare (RF) och t:slim X2-systemet. For specifika
fragor kring en séarskild RF-séndare som stor ditt systems drift, kontakta séndarens tillverkare fér information om mérkeffekt och

frekvens.
Separationsavstand i enlighet med sandarens frekvens i meter
Séndarens maximala
markuteffekt i watt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
(d=1,2VP) (d=1,2VP) (d=2,3VP)
0,01 W 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1W 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1w 1,2m 1,2m 2,3m
10W 3,8m 3,8m 7,3m
100W 12m 12m 23m

For sandare som har en maximal méarkuteffekt som inte redovisas ovan kan rekommenderat separationsavstand (d) i meter (m) bestdmmas med den ekvation
som &r tillimplig for séndarens frekvens, dar P &r séndarens maxuteffekisklassning i watt (W) enligt séndartillverkaren och d dr rekommenderat
separationsavstand i meter (m).

0BS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz tillimpas separationsavsténdet for det hdgre frekvensintervallet.
0BS 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran ytor, féremal och méanniskor.
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Tabellen nedan innehaller en lista 6ver typiska enheter f6r olika nivaer av sdndareffekt och frekvens, och rekommenderat
separationsavstand mellan sandaren och systemet.

Sandarens maximala
markuteffekt i watt

Typiska enheter

Rekommenderat separationsavstand i meter

Bluetooth Klass 3 (standardréackvidd

RF-lackage.

0,001 W pa 1 meter). Anvands ofta i 0,07 m -4(((0 m
Bluetooth®-headset.
Internet till musikadapter. Anvénds
0.01W ofta for tradlos FM-musikstrémning 0.13m -“((('
Bluetooth Klass 1 (rckvidd pé |
0.1wW 100 meter). Trads router (WiFi). 0.73m .= «(' - H
1w Vanlig mikrovagsugn eller 23m - (((’E
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30.11 Kvaliteten pa den tradlosa
kommunikationen

Tillverkaren definierar t:slim X2-
systemets kommunikationskvalitet som
procentandelen avidsningar som tas
emot av displayen pé rétt, varvid
séndaren och displayen forsdker
kommunicera med varandra var 5:e
minut. Ett av t:slim X2-systemets krav
for grundlaggande prestanda ar att
systemet inte kommer att avbryta
rapportering av data och/eller
information frAn Dexcom G5-séndaren
utan avisering till anvéandaren.

Systemet informerar anvandaren om en
misslyckad avlasning eller ndr séndaren
och pumpen pé olika satt befinner sig
utanfér varandras rackvidd. Det forsta
sattet ar nér en punkt i CGM-
diagrammet saknas, vilket intraffar fem
minuter efter foregédende métning. Den
andra indikationen intréffar efter 10
minuter ndr "Utom rackvidd”-ikonen
visas pa startsidan. Den tredje &r en
varning som stélls in av anvéndaren
som aviserar anvandaren om att pump
och sandare befinner sig utanfor
varandras réackvidd. Instélining av

I 332

denna varning beskrivs i avsnitt 20.6
Stélla in Varning utanfor omrade.

Systemets prestandakrav stipulerar att
90 % av alla avldsningar ska féras Gver
till displayen pa rétt satt néar séndare
och display befinner sig inom 6 meter
frdn varandra, och att inte fler an 12
aviasningar i foljd (1 timme) far missas.

For att forbattra kommunikationskvaliteten
nar annan utrustning pa 2.4 GHz-bandet
finns i nérheten anvander t:slim X2-
systemet en inbyggd samexistensfunktion
som tillhandahaélls av Bluetooth®
Technology.

30.12 FCC-meddelande géllande

-storningar

Sandaren som beskrivs i denna
anvandarhandbok har certifierats under
FCC ID: PH29433.

Aven om sandaren har godkénts av
Federal Communications Commission
finns inga garantier att den inte kommer
att ta emot storningar eller att en
specifik signal frdn séndaren kommer
att vara fri frdn stérningar.

Kapitel 30 — Tekniska specifikationer

Efterlevnadsdeklaration (del 15.19)

Denna enhet efterlever del 15 i FCC-
reglerna.

Anvandning sker under foljande tva
villkor:

1. Enheten fér inte orsaka skadliga
stoérningar, och

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

Varning (del 15.21)

Andringar eller modifikationer som inte
uttryckligen godkants av den part som
ansvarar for efterlevnad kan upphéva
anvandarens ratt att anvanda
utrustningen.

FCC-stérningsdeklaration
(del 15.105 (b))

Denna utrustning har testats och fun-
nits efterleva grénserna for en digital
klass B-enhet, i enlighet med del 15
FCC-reglerna. Dessa granser har fast-
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stéllts for att ge rimligt skydd mot skad- Denna béarbara séndare med antenn
liga stérningar i en bostadsmiljé. Denna efterlever FCC/IC RF-

utrustning genererar radiofrekvenser i exponeringsgranserna for allman
anvandning och kan utstréla energi population/okontrollerad exponering.

med radiofrekvens, och kan om den
inte installeras och anvands i enlighet
med anvisningarna orsaka skadliga
stérningar av radiokommunikation. Det
finns emellertid inga garantier att inte
stérningar kan uppsté i en specifik
installation. Om denna utrustning orsa-
kar skadliga stérningar pa radio- eller
TV-mottagning, vilket kan bestammas
genom att utrustningen stangs av och
satts pd, uppmuntras anvandaren att
férsdka korrigera stérningarna med en
av foljande metoder:

Jauoneyoads eysiuye| n

e QOrientera om eller placera om den
mottagande antennen.

o Oka separationsavstandet mellan
utrustningen och mottagaren.

e Anslut utrustningen till ett uttag i en
annan krets an den mottagaren ar
ansluten till.

e Konsultera aterforsaljaren eller en
erfaren radio-/TV-tekniker.
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