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s Nar der er en teststrimmel i diabetes
manageren, er bergringsskarmen og
knapperne inklusive Teend/Sluk-
knappen deaktiveret. Knapperne
aktiveres igen, s& snart du fierner
teststrimlen eller malingen er afsluttet.

s En kontrolméaling kan ogsa startes fra
hovedmenuen. Tryk pa Méaling &

i hovedmenuen. Fiern flaskens skrueldg. Ter flaskens spids
= Teststrimlen ma ikke komme i kontakt af med en papirserviet.
med kontrolvaesken, inden du skyder n

den ind i teststrimmelindgangen.

14.2.2 Udforelse af en
kontrolmaling

II Kontrollér den udlgbsdato, der er
oplyst pé teststrimmelbeholderen ved siden
af -symbolet.

Anvend kun teststrimler, hvis udlgbsdato
ikke er overskredet.

Klem pa flasken, indtil der dannes en lille
drabe pa spidsen. Lad draben bergre
teststrimlens gule kant. Tilfgr ikke

E . . . kontrolvaesken pa oversiden af teststrimlen.
Skyd teststrimlen i pilens retning ind ] .
i teststrimmelindgangen til diabetes Nar der er suget nok kontrolvaeske ind

manageren. Enheden tendes automatisk, i teststrimlen, kgrer malingen.
og teststrimmelindgangens LED tander.
Hvis tonen for blodsukkerméling er
aktiveret, udsendes der en lyd.

Tor flaskens spids af med en
papirserviet. Luk flasken stramt.

H Veelg kontrolvaesken (Control 1 eller
Control 2) til malingen.

ﬂ Laeg diabetes manageren pa et jeevnt
og fast underlag (f.eks. en bordplade).
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Visning af kontrolresultat

@D 07:00

Kontrolresultat

2,8...

06:55, 14 jan. 2023
Control 1
Control 2

Ingen post

Kontrolresultatet vises.

Tryk pa den anvendte kontrolvaeske (f.eks.
Control 1).

BEMARK

Hvis du veelger Ingen post, bliver
skaermen til kontrolmaling, som er
afbildet i naeste trin, ikke vist. Der sker
ikke en vurdering af kontrolresultatet.

D Oplysninger

£h
Kontrolresultat
C7

Control 1 2,8 mmol/L

Kontrolresultatet ligger inden
for koncentrationsomradet.

Ligger kontrolresultatet i det tilladte
koncentrationsomrade, betyder det, at
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diabetes manageren og teststrimlerne
fungerer korrekt.

Hvis kontrolresultatet ligger uden for det
tilladte koncentrationsomrade, bedes du
kontakte kundeservice.

Tryk pa OK.

BEMARK

Uden for det tilladte
koncentrationsomrade, LO eller HI
betyder, at kontrolresultatet ligger uden
for det tilladte omrade.

Bortskaffelse af teststrimler

m Fjern den brugte teststrimmel, og
bortskaf den i henhold til lokale
bestemmelser.

14.2.3 Arsager til fejlbehzftede
kontrolmalinger

Ligger resultatet af kontrolmalingen uden
for koncentrationsomradet, skal du
kontrollere de nedennavnte punkter. Hvis
du ikke kan svare Ja pa spergsmalene, skal
du korrigere det pageeldende punkt og
gentage malingen.
s Har du udfert kontrolmalingen
i overensstemmelse med
brugsanvisningen?
® Har du brugt en ny teststrimmel?
® Har du tarret flaskens spids af, inden du
tilforte kontrolvaesken til teststrimlen?

s Har du tilfert en heengende drabe
kontrolvaeske?

® Har du kun tilfgrt én drabe kontrolvaeske?
= Var draben uden luftbobler?
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s Tilferte du forst kontrolveeske, efter at
tonen lgd, og skeermen Tilfr drabe blev
vist?

® Blev teststrimlen ikke bevaeget for eller
under malingen?

s Var teststrimlen lige (ikke bgjet)?

® Har du udfert kontrolméalingen i det
rigtige temperaturomrade?

® Har du i skeermen Kontrolresultat valgt
den kontrolvaeske, som svarer til den
anvendte kontrolvaske?

® Erteststrimmelindgangen ren?

e Har flasken med kontrolvaeske varet
aben i mindre end 3 méneder?

® Har du laest oplysningerne og
anvisningerne i pakningsindlaegget til
kontrolvaesken?

® Har du overholdt
opbevaringsbetingelserne for diabetes
manageren, teststrimlerne og
kontrolvaeskerne?

® Har du overholdt teststrimlernes og

kontrolveeskens udlgbsdato?
Oplysninger om det rigtige
temperaturomrade og
opbevaringsbetingelserne finder du i kapitel
16 Tekniske data.

Har du overholdt alle disse punkter, og
ligger resultatet af kontrolmalingen alligevel
uden for koncentrationsomradet, bedes du
kontakte kundeservice.
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14.3 Systemfunktionstest ]

Mikropumpesystemet skal fungere fejlfrit, T+ Systemfunktionstest
sa alle meddelelser fra systemet

(oplysninger, advarsler, vedligeholdelses-
og fejimeddelelser) bliver gengivet korrekt. Lydsignal fra diabetes

manager

Hvis du ikke kan marke eller hgre ;igfnaa‘;': fra diabetes
vibrations- eller lydsignalerne fra diabetes

manageren eller formoder, der er andre fejl,
kan du gennemfgre en systemfunktionstest.
Ved denne test bliver display-, vibrations-,

signal- og lydfunktionernes funktionsevne i ) . .
kontrolleret. Displaytest: Displayet viser forskellige farver

(red, gren, bl og hvid) i hurtig reekkefalge.
Desuden vibrerer diabetes manageren ved
hvert skaermskift.

Skaerm

Lydsignal fra mikropumpen

Tryk pé Skeerm.

Hvis mikropumpen udsender uventede lyde
eller ikke kan styres med diabetes
manageren, skal du udfgre en funktionstest

af .mik.ropumpen. _ B Systemfunktionstest:
!'IV'S diabetes manageren o r.mkropu.mpen Test af lydsignaler fra diabetes manager:
ikke fungerer som beskrevet i forklaringerne Tryk pa Lydsignal fra diabetes manager

til systemfunktionstesten, bedes du Dih dsender 1 v
kontakte kundeservice. iabetes manageren udsender 1 lyd.

n Hovedmenu: ﬂ Systemfunktionstest:

Test af vibration fra diabetes manager: Tryk
pé Vibration fra diabetes manager.

Diabetes manageren vibrerer.

Tryk p& menuen Indstillinger
i hovedmenuen.

E Indstillinger:
Tryk pé Generelle indstillinger.

B Generelle indstillinger:
Tryk pa Systemfunktionstest.

Mikropumpetest: Tryk kort pa begge
hurtigbolusknapper pa mikropumpen
samtidigt. Pumpen udsender et kort bip, og
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efter tre sekunder kan du hare lyden for
annullering af hurtigbolussen.

R ma ikke vises i statusbjaelken.

ﬂ Systemfunktionstest:

Test af lydsignaler fra mikropumpen: Tryk
pé Lydsignal fra mikropumpen.

Mikropumpen udsender 1 lyd.

BEMARK

® Hyis du anvender tilstanden for
injektionsbehandling, er Lydsignal fra
mikropumpen deaktiveret og gratonet.

= Hvis mikropumpen udsender signaler
kontinuerligt, er der en elektronisk
defekt i pumpen. Se kapitel 75.5
Generel fejlafhjalpning for at fa
oplysninger om afhjaelpning af fejlen.
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1 5 Meddelelser og
fejlafhjeelpning

Mikropumpesystemet bruger
fejimeddelelser,
vedligeholdelsesmeddelelser, advarsler og
oplysningsmeddelelser for at orientere dig
om statussen pa mikropumpen.

Diabetes manageren viser meddelelser

i displayet og kan alt efter indstilling
udsende lydsignaler, vibrationssignaler eller
begge dele. Ved signaleringen af advarsler,
vedligeholdelsesmeddelelser og
fejlmeddelelser lyser desuden diabetes
managerens LED.

Nar diabetes manageren er slukket eller
befinder sig i standby (slukket display),
udsender mikropumpen meddelelser ved
hjeelp af lydsignaler. Mikropumpen udsender
ikke advarsler, nar den er forbundet med
diabetes manageren og diabetes
manageren er aktiv (teendt display).

/\ ADVARSEL

Risiko for en alvorlig haendelse

Hvis du ignorerer meddelelserne fra
mikropumpesystemet eller ikke
bemearker dem, er der fare for
hypoglykeaemi eller hyperglykeemi til
ketoacidose. Fglg altid
mikropumpesystemets oplysninger og
beskeder om handling.

Hvis der udsendes en meddelelse, skal du
tage diabetes manageren op i handen for at
fa yderligere oplysninger og kunne reagere
pa meddelelsen. | den nederste del af
skarmen vises valg- eller
bekreeftelsesknapper. Knapperne er
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deaktiveret et gjeblik, sa du ikke ved en fejl
kan bekraefte meddelelsen, inden du har
lest den.

Fejl- og vedligeholdelsesmeddelelser
gentages hvert 5. sekund og kan ikke
udsettes. Arsagen til fejl- eller
vedligeholdelsesmeddelelsen skal bekreaftes
og afhjaelpes.

Advarsler og pdmindelser gentages hvert
30. sekund og kan efter behag ofte
udsaettes i 5 minutter. Lyd- og
vibrationssignalerne stoppes i en vis
periode. | det tilfeelde forbliver visningen af
meddelelsen synlig i displayet, og LED'en
lyser.

Alle meddelelser fra mikropumpesystemet
lagres i ha&ndelsesdataene. For at kunne
kalde en @ldre meddelelse frem skal du
traekke oplysningsskaermen fra den gverste
displaykant ned og trykke pa meddelelsen.
Haendelsesdata forbliver ogsa lagret, nér
diabetes managerens strgmforsyning
afbrydes (f.eks. ved et batteriskift).

Hvis du ikke er sikker pa, om
mikropumpesystemet fungerer upaklageligt,
skal du skifte til alternative behandlinger

i overensstemmelse med
sundhedspersonalets anvisninger og
kontrollere systemfunktionerne. Hvis
problemet ikke kan afhjeelpes med
Iesningsforslagene, bedes du kontakte
kundeservice.
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BEMARK

® Hvis mikropumpen signalerer en
vedligeholdelses- eller fejlmeddelelse,
og du ikke har diabetes manageren ved
hénden, kan du udsatte meddelelsen
i 5 minutter ved hjelp af
hurtigbolusknapperne pa mikropumpen.
Veer opmaerksom pé, at du ikke kan
tilfere hurtigbolus med
hurtigbolusknapperne, for meddelelsen
er udsat.

® Hvis mikropumpen udsender Fejl-lyden,
og diabetes manageren ikke viser en
fejimeddelelse, selv om diabetes
manageren og mikropumpen befinder
sig i kommunikationsraekkevidde, har
mikropumpen muligvis koblet fra pa
grund af en elektronisk defekt (E-7).

15.1 Oplysninger
Oplysningsmeddelelser oplyser dig om en
bestemt tilstand eller hendelse.

Bekreeft oplysninger med OK, eller, hvis det

drejer sig om et spargsmal, besvar det med
Ja eller Nej.

Eksempler pa oplysningsmeddelelser:

Flytilstand | Ingen gyldig
aktiveret glukoseveerdi

Nar du aktiverer flytilstanden, Der eringen gyldig
kan mikropumpen ikke glukosevzerd tilgaengelig til
rédet

leengere betjenes med {— beregni

diabetes manager.

Vil du udfore en
blodsukkermaling nu?

(1] Oplysninger om mikropumpen
[ Oplysninger om diabetes
manageren

142
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Oplysningens titel
Symbol for oplysningen

Oplysninger eller forklaring

® 000

Knapperne (OK, Nej, Ja)

15.2 Advarsler

Advarsler oplyser dig om relevante tekniske
tilstande i mikropumpesystemet eller om
mulige farer for din behandling og sundhed.
Advarsler signalerer en forestdende
vedligeholdelsesmeddelelse. Dermed bliver
du i god tid gjort opmeerksom pa, at du
snart er ngdt til at gribe ind for at sikre, at
mikropumpesystemet fungerer helt, som det
skal.

Hvis der vises en advarsel, udsender
diabetes manageren Advarsel-lyden og
vibrerer.

Eksempler pa advarsler:

e wam Batteri naesten

Oplad det genopladelige
batteri til diabetes manager.

Muligvis er blodsukker-
resultatet meget hojt.

Udfar en ny blodsukkermaling,
ogmal ketoner. Folg

© Advarslens kode

(2] Advarsel vedrgrer mikropumpen
W Advarsel vedrgrer diabetes
manageren

© Advarslens titel
O Symbol for advarsel
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Forklaring til hhv. advarsel og
afhjeelpning

Knap til bekreftelse af advarslen
(0K)
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m Advarslens titel Oplysninger/mulig arsag | Oplysninger/mulig lesning

Advarsler, som udlgses af mikropumpen.

Pumpens brugstid

e snart slut

Lidt insulin tilbage

W-31 . .
I reservoiret

W-32 Batteri naesten tomt

Batteriydelse

W85 o duceret

W-36 MBR annulleret

W-37  Lav tilfgrselsmangde

W-38 Bolus annulleret

W-40  Udskift reservoir

144
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Pumpebasens

anvendelsesperiode snart

slut.

Der er kun lidt insulin tilbage

i reservoiret.

Batteriet er naesten afladet.

Batteriets ventilationsabning
er tildaekket, s batteriet kun
leverer energi i begranset

omfang.

En aktiv midlertidig

basalrate blev annulleret.

Mikropumpen kan ikke
tilfgre den programmerede
insulinmaengde til basalraten
eller bolussen i den fastsatte

tid.

En kerende bolus blev
annulleret.

Reservoirets brugstid
udlgber snart.

Serg for, at du har en
pumpebase i reserve.
Udskift pumpebasen efter
den viste restlevetid.

Forbered dig p4, at du snart
skal udskifte reservoiret.

Udskift reservoiret.

Sarg for en fri lufttilfarsel til
mikropumpens
ventilationsabning.

Kontrollér, at annulleringen
var tilsigtet. Programmér en
ny midlertidig basalrate, om
ngdvendigt.

Mikropumpen kan lige nu
ikke tilfore en programmeret
insulinmangde i den
fastsatte tid. lagttag, om de
leverede insulinmangder
reekker til dit insulinbehov.
Udfer blodsukkermélinger

i kortere intervaller.

Kontrollér, at annulleringen
var tilsigtet. Tag hensyn til
den allerede tilfarte
insulinmengde, og
programmér en ny bolus,
om ngdvendigt.

Udskift reservoiret snarest
muligt.
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m Advarslens titel Oplysninger/mulig arsag | Oplysninger/mulig lgsning

Mikropumpen har i mindst
én time veeret i STOP-
tilstand og tilfarer ikke
insulin.

[ Advarsler, som udlgses af diabetes manageren.

W-50 Batteri naesten tomt

W-71 Forbindelse tabt

Ingen forbindelse til

W-73 :
mikropumpen

Advarselsgranse

Whe overskredet

W-76  HI-skeerm

man_09433252001_D_da-DK.indb 145

Det genopladelige batteri er
nasten afladet.

Der er ingen aktuelle data
fra mikropumpen til
radighed. Dataene til
beregning af bolusradet er
muligvis ikke aktuelle.

Der er ingen aktuelle data
fra mikropumpen til
radighed. Dataene til
beregning af bolusradet er
muligvis ikke aktuelle.

Hoj glukoseveerdi

Din glukoseveerdi er muligvis
meget hgj.

Start mikropumpen, hvis
insulintilferslen skal
fortsaettes.

Oplad det genopladelige
batteri til diabetes
manageren.

Serg for, at afstanden
mellem mikropumpen og
diabetes manageren
maksimalt er 2 meter, og at
der ikke er forhindringer
imellem. Hold en afstand pa
mere end 30 cm til kilder il
radiofrekvens (RF).

Dataene bliver opdateret,
nar forbindelsen mellem
diabetes manager og
mikropumpe er
genetableret.

Mal ketoner og udfer en
blodsukkermaling.
Kontrollér insulintilfarslen.
Felg sundhedspersonalets
anvisninger.

Mal ketoner og udfer en
blodsukkermaling.
Kontrollér insulintilfgrslen.
Felg sundhedspersonalets
anvisninger.
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m Advarslens titel Oplysninger/mulig arsag | Oplysninger/mulig lesning

W-80

W-81

W-84

W-85

146

Lavt blodsukker

LO-skaerm

Maling ikke mulig

Manglende bolusdata
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Advarselsgraensen for
hypoglykaemi blev
underskredet.

Din glukoseveerdi er muligvis
meget lav.

Du kan ikke udfgre en
blodsukkermaling, mens
diabetes manageren er
forbundet med et USB-
kabel.

Der opstod et problem ved
beregningen af det aktive
insulin. Den aktuelle veerdi
for aktivt insulin er muligvis
ikke korrekt.

Spis eller drik
hurtigtvirkende kulhydrater.
Udfar derefter en
blodsukkermaling. Hvis
hypoglykamien varer ved,
skal du kontakte dit
sundhedspersonale.

Spis eller drik
hurtigtvirkende kulhydrater.
Udfar igen en
blodsukkermaling, og endnu
engang inden for den naste
halve time. Hvis
hypoglykaemien varer ved,
skal du kontakte dit
sundhedspersonale.

Treek USB-kablet ud af
diabetes manageren.

Der kraeves ingen handling.
Vaer opmaerksom pa, at
insulin fra en tidligere bolus
muligvis stadig er aktivt i din
krop. Meddelelsen kan
forekomme igen i op til

9 timer. Derefter bor det
aktive insulin automatisk
blive vist korrekt.
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W-86  Flytilstand aktiveret

W-88 Flytilstand aktiveret

Kontrollér poster

WHES ] logbog

Tid synkroniseret

W-90
med pumpe

MBR uden

R i s

man_09433252001_D_da-DK.indb 147

MEDDELELSER 0G FEJLAFHJALPNING m

m Advarslens titel Oplysninger/mulig arsag | Oplysninger/mulig lgsning

Der kan ikke foretages
datasynkronisering mellem
diabetes manager og
mikropumpe, da
flytilstanden er aktiveret. De
lagrede poster for
bolusradet er derfor muligvis
ikke aktuelle. Diabetes
manageren kan aktuelt kun
foretage bolusrad pa
grundlag af de poster, som
er lagret pa diabetes
manageren.

De lagrede logbogsposter er
muligvis ikke aktuelle.

En bolus, som er bekreftet

i funktionen Bolusrad, kunne
ikke henfgres til nogen bolus
tilfert af mikropumpen.

Tidsforskellen mellem
diabetes manager og
mikropumpe blev korrigeret.

Tilforselsmengden i den
aktuelle tidsblok er pa grund
af den indstillede MBR s
lille, at pumpens teknisk
mulige tilfgrselsmangde
underskrides.

Du kan fortsat anvende
funktionen Bolusrad. Veer
dog opmaerksom p4, at
diabetes manageren ikke
modtager oplysninger (f.eks.
fejl) fra mikropumpen.

Nar flytilstanden er
deaktiveret, og diabetes
manager og mikropumpe er
inden for
kommunikationsreekkevidde,
bliver dataene synkroniseret.
Dataene til bolusradet er sa
igen pa aktuelt niveau.

Nar flytilstanden er
deaktiveret, og diabetes
manager og mikropumpe er
inden for
kommunikationsreekkevidde,
bliver logbogsposterne
synkroniseret.

Korrigér evt. posterne
i logbogen.

Kontrollér klokkeslattet
i diabetes manageren.

Kontrollér, om tidsrummet
uden insulintilfgrsel er
acceptabel for dig.

Den ikke-tilfarte
insulinmeengde tilfares
efterfplgende inden for de
neste tidsblokke.
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Eksempler pa vedligeholdelsesmeddelelser:

15.3 Vedligeholdelses-

@D o07:00 @ 07:00
meddelelser D Vedligeholdelse M-59 g Vedligeholdelse M24
Vedligeholdelsesmeddelelser oplyser om O e ﬁ Tilstoping
midlertidig tab af bestemte funktioner opladdet genoplodeige | nulintiforienrstoppet
. i batteri til diabetes manager. Udfor en blodsukkermaling.
i mikropumpesystemet. Udskitinfusonsenhecen og

om nadvendigt ogs4

Vedligeholdelsesmeddelelser kraever din pesenvore, Censtat derfer
indgriben for at afhjeelpe problemet. Nar

arsagen til vedligeholdelsesmeddelelsen er
afhjulpet, kan du igen benytte

mikropumpesystemet i fuldt omfang. © Vedligeholdelsesmeddelelsens kode
Huis der vises en ® U Vedligeholdelse vedrgrer
vedligeholdelsesmeddelelse, udsender mikropumpen

diabetes manageren Vedligeholdelse-lyden W Vedligeholdelse vedrorer diabetes
og vibrerer. Denne lyd udsendes ogsa, nar manageren

funktionen Udsaet advarsler og pamindelser

er aktiveret. Vedligeholdelsesmeddelelsens titel

Symbol for vedligeholdelse

/\ ADVARSEL

Risiko for hyperglykaemi (hgjt
glukoseniveau)

Hvis meddelelsen Tilstopning M-24 vises,
skifter mikropumpen til STOP-tilstand,
hvilket stopper insulintilfarslen.
Tilstopningen kan medfgre, at
insulintilferslen nedsattes eller slet ikke
fungerer. Det kan medfgre hyperglykaemi.

Mal dit blodsukker. Udskift
infusionsenheden og, om ngdvendigt,
0gsa reservoiret. Genstart derefter
insulintilfgrslen. Hvis meddelelsen vises
flere gange, bedes du kontakte
kundeservice.

Forklaring til hhv. vedligeholdelse og
afhjeelpning

Knap til bekraftelse (OK) af
vedligeholdelsesmeddelelsen

© 000
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Vedligeholdelses- Mulige arsager/ . .

Vedligeholdelsesmeddelelser, som udlgses af mikropumpen.

M-18  Udskift mikropumpe

Afvigelse reservoir-

Lotk fyldningsniveau

M-21  Reservoir tomt

Mikropumpens

SR e

M-23  Automatisk fra

M-24  Tilstopning

M-26  Fyld reservoirnalen

man_09433252001_D_da-DK.indb 149

Din mikropumpes brugstid
er slut.

Den indtastede
insulinmaengde svarer ikke
til det malte reservoir-
fyldningsniveau.

Insulinet i reservoiret er
opbrugt.

Batteriet til mikropumpen,
som befinder sig
i reservoiret, er tomt.

Automatisk fra har afbrudt
insulintilfgrslen.
Mikropumpen er i STOP-
tilstand.

Der blev opdaget en
tilstopning, s&
insulintilfgrslen ikke
fungerer, eller kun fungerer
begrenset.

Reservoiret er blevet fiernet
uden brug af
udskiftningsprocessen.
Reservoirnalen skal fyldes
igen efter udskiftning af
reservoiret.

Velg menuen Udskift, og
udskift pumpebasen og
reservoiret nu.

Udskift evt. reservoiret med
et nyt reservoir.

Veelg Udskift 2, og udskift
reservoiret.

Veelg Udskift 2, og udskift
reservoiret.

Start mikropumpen for at
genoptage insulintilfgrslen.

Udskift reservoiret og
infusionsenheden. Udfar
derefter en
blodsukkermaling. Hvis
meddelelsen vises flere
gange, bedes du kontakte
kundeservice.

Tag mikropumpen ud af
infusionsenheden. Veelg
Udskift 22, og udskift
reservoiret. Folg derefter
anvisningerne til fyldning af
reservoiret.
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Vedligeholdelses- Mulige arsager/ . .

M-27

Mikropumpe ikke
startet

Mikropumpen kunne ikke
starte pa grund af en
ufuldsteendig konfiguration.

Udskiftningsprocessen for
udskiftning af
systemkomponenter blev
ikke udfert korrekt. Annuller
udskiftningsprocessen, og
start derefter
udskiftningsprocessen igen.

[ vedligeholdelsesmeddelelser, som udlgses af diabetes manageren.

M-51

M-53

M-54

M-56

M-58

150

Teststrimmelfejl

Maling lykkedes ikke

Drabe for lille

Teststrimlen er brugt,
beskadiget eller ikke
fuldstendigt isat

i teststrimmelindgangen.

Blodsukkermalingen var
fejlbehaeftet.

Blodmeangden eller
kontrolveeskemengden
reekker ikke til at udfgre en
maling.

Draben blev suget ind i

Drabe tilfgrt for tidligt teststrimlen, inden skeermen

Temperatur for hgj
eller for lav

‘ man_09433252001_D_da-DK.indb 150

Tilfor drabe blev vist.

Omgivelsestemperaturen for
en blodsukkermaling eller til
udferelse af en
kontrolméling er uden for
det tilladte omrade.

Anvend en ny teststrimmel,
eller s&t igen teststrimlen
ind i teststrimmelindgangen.

Gentag blodsukkermalingen
med en ny teststrimmel.

Gentag malingen med en ny
teststrimmel. Serg for, at
bloddraben eller draben
med kontrolvaeske er
tilstreekkelig stor.

Gentag malingen med en ny
teststrimmel og en frisk
drébe blod eller
kontrolvaeske.

Sorg for en
omgivelsestemperatur i det
tilladte omrade.

Vent 5 minutter, inden du
igen udferer en
blodsukkermaling eller
kontrolmaling.
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Vedligeholdelses- | Mulige arsager/ . .

M-59

M-60

M-62

M-64

M-65

M-67

Batteri naesten tomt

Fejl i ur

Pardannelse
mislykkedes

Bolustilfarsel ikke
mulig

Bolustilfarsel ikke
mulig

Bolustilfgrsel
mislykkedes

man_09433252001_D_da-DK.indb 151

Batteriets ladetilstand er
meget darlig.

Der blev konstateret en
afvigelse

i mikropumpesystemets
interne ure.

Scanningen af
pardannelseskoden
lykkedes ikke. Det kunne
f.eks. veere tilfeeldet, hvis det
er for markt, eller koden
eller kameralinsen er
snavset, sa koden ikke
rigtigt er leselig.

Forbindelsen mellem
diabetes manager og
mikropumpe blev afbrudt.

Mikropumpen er i STOP-
tilstand.

Der er ingen forbindelse til
mikropumpen.

Diabetes manageren
deaktiverer automatisk
kommunikationen via
Bluetooth tradlgs teknologi
for at spare strom. Herved
afbrydes kommunikationen
med mikropumpen. Oplad
det genopladelige batteri til
diabetes manageren.

Indstil det aktuelle
klokkeslaet og den aktuelle
dato i diabetes manageren.

Rens linsen, og prav at
indskanne
pardannelseskoden pa
mikropumpen igen.
Alternativt kan du ogsa
indtaste pumpengglen
manuelt.

Hold diabetes manageren
teet pa mikropumpen, og
sgrg for, at
datakommunikationen ikke
forstyrres.

Du kan tilfgre en hurtigbolus
direkte med mikropumpen.

Nér du vil tilfere en bolus,
skal du forst starte
mikropumpen.

Hold diabetes manageren
teet pa mikropumpen.

Du kan tilfgre en hurtigbolus
direkte med mikropumpen.
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Vedligeholdelses- Mulige arsager/ . .

M-77  Proces mislykkedes

Uden for

ATlE temperaturomréadet

Mikropumpe ikke

LRES kompatibel

Mikropumpe ikke

M-86 | iartet

Mikropumpe ikke

A stoppet

152
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Diabetes manageren kunne
ikke udfgre den anmodede
proces.

Diabetes managerens
temperatur er for hgj eller
for lav.

Du har pravet pa at
pardanne diabetes
manageren med en
ikke-kompatibel
pumpebase.

Mikropumpen kan ikke
startes, da kerende
processer endnu ikke er
afsluttet.

Mikropumpen kan ikke
stoppes.

Prov igen, eller kontakt
kundeservice.

Serg for en
omgivelsestemperatur i det
tilladte omrade. Vent

5 minutter, indtil diabetes
manageren har tilpasset sig
denne temperatur.

Kontakt kundeservice.

Kontrollér, om du skal
reagere pa tidligere
fejlmeddelelser eller
vedligeholdelsesmeddelel-
Ser.

Eksempel: Den tidligere
meddelelse var Reservoir
tomt (M-21). Du kan farst
starte mikropumpen, nar du
har udskiftet reservoiret.

Prav igen at stoppe
mikropumpen. Hvis pumpen
ikke stopper, skal du fjerne
mikropumpen fra kroppen,
skifte til en alternativ
behandlingsmetode og
kontakte kundeservice.
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Vedligeholdelses- Mulige arsager/ . .

Tryk pa
hurtigbolusknapperne for at
kontrollere, om
mikropumpen stadig
fungerer. Hvis der ikke hares
noget akustisk signal, skal
Mikropumpen kunne ikke reservoiret udskiftes. Hvis
M-94 Proces mislykkedes  udfgre den anmodede der ikke heres nogen lyd
proces. selv efter udskiftning af
reservoiret, skal
pumpebasen udskiftes. Hold
diabetes manageren og
mikropumpen teet pa
hinanden for at sikre
Bluetooth-kommunikationen.

Ingen mikropumpe Der kunne ikke etableres s L LA Ll

LD fundet forbindelse til mikropumpen. GRS V&k.’ 0g start
spgeprocessen igen.
USB-forbindelsen mellem
USB-forbindelse diabetes manageren og Kontrollér, om softwaren er
M-96 : . o P
mislykkedes softwaren pa pc’en rigtigt installeret pa pc’en.

mislykkedes.

153

man_09433252001_D_da-DK.indb 153 21.10.2024  18:39:40



m MEDDELELSER 0G FEJLAFHJALPNING

15.4 Fejlme ddelelser Eksempler pa fejlmeddelelser.
Fejlmeddelelser oplyser dig om betydelige
fejifunktioner i mikropumpesystemet. Q :‘ikp:.i“ €D cokonscr
Mikropumpen skifter til STOP-tilstand og

tilfgrer ikke insulin. Nar arsagen til b i e e
fejimeddelelsen er afhjulpet, kan du igen nesentes
benytte mikropumpesystemet i fuldt
omfang.

Hvis der vises en fejlmeddelelse, udsender
diabetes manageren Fejl-lyden og vibrerer.
Denne lyd udsendes 0gsa, nar funktionen
Udsaet advarsler og pamindelser er
aktiveret. Vibrationen kan ikke deaktiveres.

Ved de fleste problemer viser diabetes
manageren en meddelelse med en kort
beskrivelse af problemet og et
Igsningsforslag. Hvis problemet ikke kan
afhjelpes med Igsningsforslagene, skal du Knap til hhv. bekraftelse (OK) og
skifte til alternative behandlingsmetoder og udsaettelse af fejlmeddelelsen
kontakte kundeservice. (Senere)

Veelg menuen “Udskift’, og | Pagrundaf en fejl blev

Fejimeddelelsens kode

Fejl vedrarer mikropumpen
W Fejl vedrgrer diabetes manageren

Fejlmeddelelsens titel
Symbol for fejl

Forklaring til fejimeddelelse

0060 00

154
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. . Mulige arsager/ . .
m Fejlens titel Mulige lgsninger

Fejlmeddelelser, som udlgses af mikropumpen.

Mekanisk fejl ved

E-6 .
mikropumpen

E-7 Elektronisk fejl

Batterifejl ved

E-8 .
mikropumpen

[ Fejimeddelelser, som udlgses af diabetes manageren.

E-57  Elektronisk fejl

man_09433252001_D_da-DK.indb 155

Mikropumpen skifter til
STOP-tilstand og tilferer ikke
insulin.

Kommunikation mellem
mikropumpe og diabetes
manager er ikke mulig.
Mikropumpen skifter til
STOP-tilstand og tilferer ikke
insulin.

Energiforsyningen er defekt.
Mikropumpen skifter til
STOP-tilstand og tilfrer ikke
insulin. Pumpen slukker
efter 10 sekunder.

Diabetes manageren blev
startet pa ny pa grund af en
elektronisk fejl.

Veelg Udskift 2, og udskift
reservoiret. Hvis problemet
fortseetter, skal du udskifte
mikropumpen.

Veelg Udskift 2, og udskift
reservoiret. Nar du har trukket
det brugte reservoir af, skal
du vente i mindst

30 sekunder, inden du
tilslutter et nyt reservoir til
pumpebasen. Hvis problemet
fortseetter, skal du udskifte
mikropumpen.

Vaelg Udskift 2, og udskift
reservoiret.

Hvis problemet fortseetter,
bedes du kontakte
kundeservice.
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15.5 Generel fejlafhjelpning

| dette kapitel behandles generelle fejlsituationer, som ikke automatisk ferer til en meddelelse
fra mikropumpesystemet.

Hvis problemet ikke kan afhjeelpes med lgsningsforslagene, bedes du kontakte kundeservice.

Mulig arsag Mulige lgsninger

LR |Vlikropumpen blev
slukket ved automatisk

07:00; 14 jan. 2023 fra.

(U

Kontrollér indstillingerne for automatisk
fra.

5' g mmol/L

Kontrollér, om mikropumpen er slukket.

Ingen forbindelse til

mikropumpen Tryk pé begge hurtigholusknapper
b st gmoprtie samtidigt i ca. 3 sekunder ved aktiveret
parselonge siopdeteealle \ikropumpen er hurtigbolusfunktion.
slukket p& grund af en  ® Hvis du herer lyden for hurtigbolus,

elektronisk defekt skal du vente 5 sekunder uden at
Kommunikationen uden forudg&ende aktivere hurtigholusknapperne for at
mellem diabetes meddelelse. annullere hurtigbolussen.
ITEEEE LY Mikropumpen fungerer s Hvis du ikke hgrer lyden for
mikropumpen blev  jkke. hurtigbolus, skal du udskifte
afbrudt. Bluetooth- reservoiret. Hvis du stadig ikke hgrer
ikonet pa lyden for hurtigbolus, skal du udskifte
statushjeelken er pumpebasen.

overstreget.

Mikropumpen
udsender Fejl-lyden,

og diabetes manage- Veelg Udskift @, og udskift reservoiret.

R e Mlkropurr!pen er Nar du har tru!<ke_t det brugte reservgir af,
diabetes manageren slukket pa grund af en  skal du vente i mindst 30 sekunder, inden
0g Mikropumpen elektronisk defekt du tilslutter et nyt reservaoir til

(E-7). pumpebasen. Hvis problemet fortseetter,

befinder sig i kom-
munikationsraekke-
vidde.

skal du udskifte mikropumpen.
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@D R 07:00

5 ) 9 mmol/L

07:00, 14 jan. 2023
(2 -u

Ingen forbindelse til
mikropumpen

Forsgger at genoprette
forbindelsen. Det kan tage et
par sekunder at opdatere alle

veerdier.

Hovedmenu Tilfgj data

Mikropumpen
reagerer ikke og kan
ikke styres med
diabetes manageren.

Mikropumpen
udsender ingen
meddelelse, og
diabetes manageren
viser &, selv om
diabetes manageren
0g mikropumpen
befinder sig i kom-
munikationsraekke-
vidde.
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Mulig arsag Mulige lasninger

Forbindelsen mellem
diabetes manageren
0g mikropumpen
forstyrres.

Mikropumpen og

diabetes manageren er

ikke lzengere
pardannet med
hinanden.

1. Fjern reservoiret fra pumpebasen i
mindst 20 sekunder.

2. Sluk diabetes manageren helt. Teend
derefter diabetes manageren igen.

3. Kontrollér, at serienummeret pa
mikropumpen er angivet pa skeermen
Systemoplysninger. For at gore dette
skal du trykke pa Indstillinger >
Systemoplysninger > Serienummer
mikropumpe.

a) Hvis serienummeret vises der, skal
du gare folgende: Slut reservoiret til
pumpebasen igen, og vent, indtil
pumpen udsender Start-lyden. Hvis
forbindelsen ikke oprettes igen, skal
du udskifte pumpebasen.

b) Hvis serienummeret ikke vises der,
skal du gare folgende: Udskift
pumpebasen.

4. Sprg for, at afstanden mellem
mikropumpen og diabetes manageren
maksimalt er 2 meter, og at der ikke er
forhindringer imellem.

Kontrollér, at serienummeret pa
mikropumpen er angivet pa skaermen
Systemoplysninger. For at gare dette skal
du trykke pa Indstillinger >
Systemoplysninger > Serienummer
mikropumpe. Hvis serienummeret ikke
vises der, skal du gere falgende:

1. Sluk diabetes manageren helt. Teend
derefter diabetes manageren igen.

2. Pardan den nye pumpebase med
diabetes manageren. Hvis pardannelsen
af den nye pumpebase mislykkes,
bedes du kontakte kundeservice.
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Mulig arsag Mulige lgsninger

Mikropumpen
udsender ingen
meddelelse, og
diabetes manageren

viser &’)‘, selvom  Flytilstanden er Deaktivér flytilstanden pa diabetes
diabetes manageren  aktiveret. manageren.

0g mikropumpen
befinder sig i kom-
munikationsrakke-

vidde.

Batteriet oplades

ikke, mens diabetes !’c ens USB-port s_tlller Oplad batteriet med opladeren via en
manageren er ingen ladestrgm til

forbundet med en pc  radighed. stikkontakt.

via et USB-kabel.
Nulstil diabetes manageren ved at trykke

. Der foreligger en pé Teend/Sluk-knappen i mindst
zzpzi?tizz:er BT elektronikfejl i diabetes 9 sekunder, indtil displayet slukker.
. ' manageren. Tag det genopladelige batteri ud af

diabetes manageren, og is&t det igen.

Gennemfgr systemfunktionstesten for
diabetes managerens display. Hvis
systemfunktionstesten af displayet viser
et problem, bedes du kontakte
kundeservice.

Displayet er Displayet er
fejlbehaeftet, eller beskadiget, eller
farverne vises ikke diabetes manageren er
korrekt. defekt.
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Lydgengivelsen er
fejlbehaftet. Du kan
ikke hare lydene.

Starttidspunktet for
den farste tidsblok
kan ikke @&ndres.

Du kan ikke maerke
vibrationerne fra
diabetes manageren.

Der opstod en
tilstopning. Se kapitel
15.3
Vedligeholdelses-
meddelelser, M-24
Tilstopning.
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Funktionen Udsat
advarsler og
pamindelser er
aktiveret, eller volumen
er indstillet for lavt.

Hojttaleren er
beskadiget, eller
diabetes manageren er
defekt.

Den forste opsatning
er allerede afsluttet, og
derfor kan
starttidspunktet for den
forste tidsblok ikke
l&engere &ndres.

Den aktive lydtilstand
leverer ikke noget
vibrationssignal.

Vibrationsfunktionen er
deaktiveret.

Mikropumpen var
udsat for en for lav
temperatur.

Mulig arsag Mulige lasninger

Kontrollér, om funktionen Udsat advarsler
o0g pamindelser er aktiveret.

Kontrollér, om lydtilstandene (Normal,
Vibration, Lav, Hgj) udsender en
lydgengivelse, og om volumen er indstillet
til et niveau, der kan hgres.

Gennemfgr diabetes managerens
systemfunktionstest. Hvis
systemfunktionstesten viser et problem
med signaler og lyde fra diabetes
manageren eller mikropumpen, bedes du
kontakte kundeservice.

Hvis du vil @ndre starttidspunktet for den
farste tidsblok, skal du veelge muligheden
Nulstil pa skeermen Tidsblokke. Nar du har
nulstillet tidsblokkene, skal du igen
indtaste alle indstillingerne til
tidsblokkene.

Kontrollér indstillingerne pé& skaermen Tone
0g vibration. Diabetes manageren vibrerer
kun, nar den aktive lydtilstand (Normal,
Vibration, Lav, Hgj) leverer et
vibrationssignal.

Kontrollér indstillingerne for
bergringsskarm-responsen (Tone,
Vibration, Tone og vibration, Fra).

Serg for en egnet omgivelsestemperatur.
Udskift reservoiret og infusionsenheden.
Udfer derefter en blodsukkermaling. Hvis
meddelelsen vises flere gange, bedes du
kontakte kundeservice.
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Mulig arsag Mulige lgsninger

Under bolustilfgrsel
eller basalratetilfgrsel
springer det viste
reservoir-
fyldningsniveau pa
statusskeermen til

48 U og fortseetter
derefter med at falde.

Under bolustilfgrsel
eller basalratetilfgrsel
fryser det viste
reservoir-
fyldningsniveau pé
statusskeermen pa
49 U og fortseetter
derefter senere med
at falde.

Insulintilfarslen er
afbrudt eller er
utilstraekkelig.

160
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Den angivne reservoir-

fyldningsvolumen

afviger fra den faktiske

fyldningsmaengde. Den

angivne verdi under

udskiftning af reservoir

var for hgj.

Mikropumpen har

registreret det faktiske

fyldningsniveau og Ved fyldning eller udskiftning af
automatisk indstillet  reservoiret skal du sgrge for at angive
den resterende reservoir-fyldningsvolumen sa nejagtigt
mzngde i reservoiret.  som muligt i forhold til det antal

Den angivne reservoir- insulinenheder, du har fyldt i reservoiret.
fyldningsvolumen Se kapitel 4.2.3 Tilslutning af reservoir til
afviger fra den faktiske pumpebase og kapitel 9.3 Udskiftning af
fyldningsmangde. Den  reservoiret.

angivne verdi under

udskiftning af reservoir

var for lav.

Mikropumpen har

registreret det faktiske

fyldningsniveau og

automatisk indstillet

den resterende

mangde i reservoiret.

Mikropumpen er ikke  Serg for, at mikropumpen er korrekt

leengere korrekt fastgjort til pumpeholderen. Du finder
fastgjort til yderligere oplysninger i kapitel 4.2.6
pumpeholderen. Fastgorelse af mikropumpen.

Hvis infusionsenheden ikke lengere er
Infusionsenheden har  Kkorrekt fastgjort til huden, skal

Iasnet sig fra infusionsenheden udskiftes. Du finder

infusionsstedet eller er yderligere oplysninger i kapitel 4.2.1

l@s. Anbringelse af infusionsenhed pé
kropssted.

21.10.2024 18:39:41



1 6 Tekniske data

16.1 Mikropumpesystem

Tilladte insulintyper

Hurtigtvirkende U100-insuliner:
Apidra®, Fiasp®, Humalog®, Insuman®
Infusat, Lyumjev®, NovoRapid®.

Elektromagnetisk kompatibilitet
Mikropumpesystemet opfylder EMC-
kravene iht. [EC 60601-1-2 for Home-
Healthcare-omgivelser.

Elektromagnetisk emission
Klassificeret iht. CISPR 11, gruppe 1,
klasse B (boligomrader).

Sikkerhed

Sikkerhedskonceptet er baseret pa ét
kontrolsystem, som bestar af to
mikroprocessorer og en overvagende
mikroprocessor (overvagningssystem).
Kontrolsystemet rader over en tokanal-
softwarearkitektur, som udfarer alle
sikkerhedsrelevante funktioner dobbelt.
Hvis der opstar en defekt eller en fejl

i kontrolsystemet, identificeres den af

OVervagningsprocessoren 0g vice versa.

Kontrol- og overvagningssystemet
signalerer fejl ved hjelp af lyde og
meddelelser i diabetes managerens
display.

Kommunikation mellem mikropumpe
og diabetes manager

Bluetooth Low Energy (BLE) tradlps
teknologi

Sendefrekvens
2.402—2.480 MHz

man_09433252001_D_da-DK.indb 161
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Sendeeffekt

1mW/0dBm

Kanaler: 37*FHSS + 3*DSSS advertising-
kanaler

Modulation: GFSK

Bandbredde: 1 MHz “single hop
frequency”

Kommunikationsraekkevidde
2 m (reekkevidden kan veere nedsat pa
grund af forhindringer)

16.2 Diabetes manager

Apparattype

Accu-Chek Guide Solo diabetes manager
Accu-Chek Guide Solo diabetes
manageren er egnet til kontinuerlig brug.

Forventet levetid
4 &r
Adgangskontrol
PIN-baseret sikring

Dimensioner

124 x 64 x 17 mm (I x b x h)

Vgt

140 ¢

Signalgengivelse

Grafisk brugerflade, status-LED, hgjttaler,
vibrationsalarm

Display

Kapacitiv farve-LCD-
multibergringsskeerm med baggrundslys
Displaystarrelse

3,5"

Displayoplasning

320 x 480 pixel
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Displayfrakobling
Efter 2 min. uden aktivitet

Kamera

2 megapixel til scanning af
pardannelseskoden (2D-data-
matrixkode) ved min. 300 lux op til
maks. 20.000 lux.

Tilladt temperaturomrade

Opbevaring og transport, med emballage:
-20 °C til +50 °C

Under drift: +5 °C til +40 °C

Opbevaring mellem anvendelserne:

-25 °Ctil +70 °C

Afkglingstid fra maksimal
opbevaringstemperatur mellem
anvendelserne til driftstemperatur ved en
omgivelsestemperatur pa 20 °C:

15 minutter

Opvarmningstid fra minimal
opbevaringstemperatur mellem
anvendelserne til driftstemperatur ved en
omgivelsestemperatur pa 20 °C: 15
minutter’

Tilladt luftfugtighedsomrade
Opbevaring og transport, med emballage:
5 % til 85 %

Under drift: 15 % til 90 % 2

Lufttryk

Opbevaring og transport, med emballage:
54,9 kPa til 106 kPa (549 mbar il

1.060 mbar)

Under drift: 70 kPa til 106 kPa (700 mbar
til 1.060 mbar)

Under opladning: 80 kPa til 106 kPa

(800 mbar til 1.060 mbar)

Opbevaring mellem anvendelserne:

54,9 kPa til 106 kPa (549 mbar il

1.060 mbar)

Driftshgjde

Op til 3.000 m over havets overflade
(diabetes manager)

Op til 2.000 m over havets overflade
(oplader)

Signaltyper
Visuelt, akustisk, vibration

Lydens lydtryksniveau
> 45 dBA ved en afstand pa 1 m

Signalernes frekvens
1-3 kHz

Greenseflade til pc
USB 2.0 (mikro-B)

Lagringskapacitet

5.000 blodsukkermalinger,
5.000 logbogsposter,
5.000 pumpehandelser

Stromforsyning
Genopladeligt litium-polymer-batteri,
model: Nugen

Batteriets spaending
3,7V

Batteriets kapacitet
1.530 mAh/1.590 mAh

"i henhold til IEC 60601-1-11:2015
2men kreever ikke vanddamp med delvist tryk sterre end 5 kPa
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Ladespanding over USB
5V

Maks. ladestrom
700 mA

USB-oplader

Technics stramforsyningsomformer,
model TS051X110-0502R/Lucent Trans
Electronics veegoplader, 5V1A-niveau
VI/USB

Kapslingsklasse
IP20

Bolusheregner
Accu-Chek bolus advisor

Teststrimmelindgang
Teststrimmelindgang med lys til
Accu-Chek Guide teststrimler

Maleinterval

0,6—33,3 mmol/L

Maleprincip

Se pakningsindlaeg til teststrimlerne
Maletid

Se pakningsindleeg til teststrimlerne

Blodmaengde
Se pakningsindleeg til teststrimlerne

Provetype
Se pakningsindleeg til teststrimlerne

16.3 Mikropumpe

Dimensioner
Ca. 63 x 39 x 14 mm

Veegt
Mikropumpe med fyldt reservoir < 29 g

man_09433252001_D_da-DK.indb 163
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Pumpehus

Slag- og ridsefast kunststof
(polycarbonater)

Hurtigbolusknapper

Knapper af silikone il tilfgrsel af
hurtigboli, til at aktivere/deaktivere
flytilstanden, til udsattelse af
meddelelser

Tilladt temperaturomrade °

Opbevaring og transport, med emballage
(pumpebase): -20 °C til +50 °C
Opbevaring og transport, med emballage
(reservoir): +10 °C til +30 °C

Under drift, samt opbevaring mellem
anvendelserne: +5 °C til +40 °C
Afkglingstid fra maksimal
opbevaringstemperatur mellem
anvendelserne til driftstemperatur ved en
omgivelsestemperatur pa 20 °C:

10 minutter #

Opvarmningstid fra minimal
opbevaringstemperatur mellem
anvendelserne til driftstemperatur ved en
omgivelsestemperatur pa 20 °C:

10 minutter*

Tilladt luftfugtighedsomrade
Opbevaring og transport, med emballage
(pumpebase): 5 % til 85 %

Opbevaring og transport, med emballage
(reservoir): 20 % til 80 %

Under drift, samt opbevaring mellem
anvendelserne: 15 % til 90 % °

3 For oplysninger om det tilladte temperaturomrade for
anvendelse, opbevaring og transport af det brugte insulin
henvises til brugsanvisningen fra insulinproducenten.

“ihenhold til IEC 60601-1-11:2015
°men kreever ikke vanddamp med delvist tryk storre end 5 kPa
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Lufttryk

Opbevaring og transport, med emballage:
54,9 kPa til 106 kPa (549 mbar til

1.060 mbar)

Under drift: 70 kPa til 106 kPa (700 mbar
til 1.060 mbar)

Opbevaring mellem anvendelserne:

54,9 kPa til 106 kPa (549 mbar til

1.060 mbar)

Motortype
Stepmotor

Stromforsyning
1,4 V zink-luft-batteri til intern
stramforsyning

Batterilevetid

Ved normal brug (50 U/dag ved
anvendelse af U100-insulin;
stuetemperatur: 23 °C + 2 °C) er
batterilevetiden op til 4 dage.

Basalrate
Minimal: 0,1 U/h
Maksimal: 25,0 U/h

Nejagtighed af basalratetilfarsel ©
+16 % eller bedre ved 0,1 U/h
+5 % eller bedre ved 1,0 U/h

Basalrate, trinveerdier

0,1 U/h til under 5,0 U/h: trinveerdi af
0,01 U/h

5,0 U/h til under 25,0 U/h: trinveerdi af
0,1U/h

Basalrateprofiler
Op til 5 brugerdefinerede profiler

164
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Midlertidig basalrate (MBR)

0-90 % for nedsttelser af basalraten
og 110-250 % for forggelser af
basalraten i trinveerdier pa 10 %
Varigheden kan indstilles i 15 minutters
trin i op til 24 timer. Der kan
programmeres op til 5 individuelle MBR.

Bolustyper
Standardbolus, hurtigbolus, forlanget
bolus, kombineret bolus

Bolusmangde
Minimal: 0,2 U
Maksimal: 50 U

Bolus-tilfarselsngjagtighed °

+30 % eller bedre ved 0,2 U op til
<1,0U

+5 % eller bedre ved 1,0 U op til 50,0 U

Bolusmangde, trinvaerdier

0,2 U til under 5,0 U: trinveerdi af 0,1 U
5,0 U til under 10,0 U: trinveerdi af 0,2 U
10,0 U til under 20,0 U: trinveerdi af 0,5 U
20,0 U til 50,0 U: trinveerdi af 1,0 U
Varigheden af en forleenget bolus eller en
kombineret bolus kan indstilles

i 15 minutters trin i op til 24 timer.

Udskudt tilfersel
Kan indstilles til 0 til 60 minutter
i 15 minutters trin

Hurtigbolus-trinveerdier
0,2U/0,5U/1,0U0g2,0U

Tilferselshastighed

Boli: 1,0-2,6 U/min.
Fyldning af reservoirnalen:
1,0-2,6 U/min.

Etestet i henhold til IEC 60601-2-24
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Lydens lydtryksniveau
> 45 dBA ved en afstand pa 1 m

Lydudgang
Primar buzzer og backup-buzzer

Tilstopningsregistrering
Rotationsdetektor

Maksimal varighed indtil
tilstopningsmeddelelsen M-24

50 timer ved en basalrate pa 0,1 U/h
5 timer ved en basalrate pa 1 U/h

Maksimal insulinmzngde indtil
tilstopningsmeddelelsen M-24
50U

Maksimalt tryk
150 kPa (1,5 bar)

Reservoir-fyldningsvolumen
Maksimum: 200 U
Minimum: 80 U

Maksimal overdosering i tilfelde af
fejl
0,4U

Kapslingsklasse
P22

man_09433252001_D_da-DK.indb 165
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16.4 Infusionsenhed

Pumpeholder
Dimensioner: Ca. 67 x 32 x 6,5 mm

Heefteplaster
Dimensioner: Ca. 85 x 52 mm

Kanyle

Orange: 6 mm, blgd kateter,
90¢ indfgringsvinkel

Bla: 9 mm, blpd kateter,
90¢ indfgringsvinkel

Kanylens fyldningsmangde
0,18 U

Maksimal anvendelsesperiode
Op til 3 dage

Sterilitet
Steriliseret med ethylenoxid til
engangsbrug iht. EN ISO 11135

16.5 Indferingsanordning

Dimensioner
82 x 53 x 49 mm

Vagt
85¢

Anvendelsesperiode

4 &r

Du kan programmere en pamindelse

i diabetes manageren, som rettidigt
inden udlgb af anvendelsen minder dig
om at udskifte indfgringsanordningen.

165
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16.6 Tilferselsmangdens
ngjagtighed

Det er sundhedspersonalets ansvar at
afgere, om ngjagtigheden af
tilfarselsmengden er tilstraekkelig til den
pageldende patient. Tilforselsngjagtigheden
afhanger ikke af den anvendte
kanylelzengde.

Malingerne blev gennemfgrt iht. IEC 60601-
2-24 under fglgende betingelser:

Temperatur 21 +6 G
Relativ luftfugtighed 50 +30 %
Lufttryk 101,3+5 kPa

16.6.1 Opstartsdiagram

Opstartsdiagrammet viser
tilfarselsmeengdens forandringer
i stabiliseringsperioden.

0,1 U/h, 6 mm kanyle
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1 U/h, 9 mm kanyle
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16.6.2 Trompetkurve

Trompetkurven viser tilfgrselsmangdens

ngjagtighed i observationsperioden.

0,1 U/h, 6 mm kanyle

—e— Minimal fluxfejl
—=— Maksimal fluxfejl
— Samlet fejl

-

° @ w w w0 W w0 a0 w 0 w0 w0

Observationsvindue [min.]

1 U/h, 9 mm kanyle

—e— Minimal fluxfejl
—— imal fluxfejl
— Samlet fejl

Procentuel fejl [%)]

b @ w0 0 w0 w0 0 0 6o

Observationsvindue [min.]

w0 w0 %o

21.10.2024 18:39:42



16.7 Elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC)

Grundlzggende ydelse

Accu-Chek® Solo mikropumpesystemet
vedligeholder fglgende betingelser i dets
forventede levetid:

® Systemet vil ikke over- eller undertilfgre
en Klinisk signifikant mangde insulin.

s Korrekt kommunikation mellem diabetes
manager og mikropumpen.

s Korrekt funktion af funktionen Bolusrad.

® Korrekt funktion af det integrerede
blodsukkerapparat.

® Dataintegritet under dataoverfarsel via
USB-greenseflade.

Tradlgs kommunikation

Accu-Chek Solo mikropumpesystemet
bruger Bluetooth tradlgs lavenergi-teknologi
(Bluetooth LE) til sikkert at udveksle data
mellem mikropumpen og diabetes
manageren. Bluetooth LE fungerer i 2,4 GHz
ISM-frekvenshandet.

Datasikkerhed

Mikropumpen er designet til kun at
acceptere Bluetooth LE-kommandoer fra
diabetes manager efter gennemfgrt binding
uden for bandet. “Binding uden for bandet”
betyder at konfigurere en sikker og
godkendt forbindelse mellem to enheder. De
to enheder sikrer fortrolighed af data via
kryptering og dataintegritet via processer til
fejlkontroller sasom teellere fra start til slut
0g cykliske redundanskontroller fra start til
slut.
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Kvalitet af tjieneste og sameksistens ved
tradles forbindelse

Accu-Chek Solo mikropumpesystemet er
designet til at arbejde sikkert og effektivt i
narheden af tradlgse enheder, der typisk
findes i hjpmmet, pa arbejdet, i
detailbutikker og steder med
fritidsaktiviteter, hvor der sker daglige
aktiviteter, og vil ikke pévirke deres ydelse.
Sorg for, at afstanden mellem mikropumpen
og diabetes manageren maksimalt er 2
meter, og at der ikke er forhindringer
imellem. For at forbedre kvaliteten af
tjenesten, nér der findes andre enheder i
naerheden, der bruger 2,4 GHz bandet,
bruger systemet de indbyggede funktioner
til sameksistens, der stilles til radighed af
Bluetooth LE. Som det gaelder med alle
teknologier til tradlgs kommunikation, kan
tilgaengeligheden af kommunikation
imidlertid ikke garanteres, og visse
driftsforhold kan afbryde kommunikationen.
Elapparater som f.eks. mikrobglgeovne og
eldrevne maskiner, der er placeret i
produktionsmiljger, kan skabe interferens.
Denne interferens forarsager ikke, at der
sendes forkerte data, og gver ingen skade
pa dine enheder. Hvis du beveeger dig veek
fra eller slukker disse andre enheder, kan
kommunikationen muligvis opnas.

| tilfeelde af afbrydelse af tradlgs
kommunikation:

® Mikropumpen fortsatter den
forprogrammerede basalratetilfgrsel,
igangvarende bolus, igangvaerende MBR
og giver brugeren mulighed for at levere
en bolus efter behov via
hurtigbolusknapperne.

®  Mikropumpen opbevarer alle
behandlingsrelevante handlinger,

167
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advarsler og fejl i en ikke-volatil
hukommelse. Nér den tradlgse
kommunikation er blevet genetableret,
kan diabetes manageren fa adgang til
alle data fra mikropumpens
hukommelse.

= Diabetes manageren registrerer, nar
dataudveksling med mikropumpen ikke
er mulig, og giver brugeren besked om
dette.

® Sgrg for, at mikropumpen og diabetes
manageren er leengere end 30 cm vaek
fra kilder til radiofrekvens (RF), og at
afstanden mellem mikropumpen og
diabetes manageren maksimalt er 2
meter, og at der ikke er forhindringer
imellem.

® Derudover kan hgje elektrostatiske
udladninger medfare en elektronisk fejl,
som vil kraeve en nulstilling af diabetes
manageren. Se afsnit 15.5 Generel
fejlafhjaelpning om yderligere vejledning i
fejlathjeelpning.

EMC-adskillelsesafstande

Accu-Chek Solo mikropumpesystemet er
beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg,
som du finder i hjemmet, pa arbejdet, i
detailbutikker og steder med
fritidsaktiviteter, hvor der sker daglige
aktiviteter.

Accu-Chek Solo mikropumpsystemet
opfylder EMC-kravene inht. IEC 60601-1-2
for Home-Healthcare-omgivelser.

168
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/\ ADVARSEL

Risiko for fejlfunktion

® Kilder til radiofrekvens (RF) (f.eks.
Bluetooth-enhed, mobiltelefon,
Wi-Fi-router, adgangspunkt,
mikrobglgeovn) kan begraense
mikropumpen og diabetes manageren
eller forstyrre kommunikationen med
enheden.
Hold en afstand pa mere end 30 cm til
kilder til radiofrekvens (RF).

® Brug af dette udstyr ved siden af eller
stablet sammen med andet udstyr bar
undgas, da det vil kunne medfere
forkert funktion. Hvis en sédan brug er
nedvendig, skal dette udstyr og det
andet udstyr overvages for at
kontrollere, at de fungerer normalt.

Forholdsregler vedrgrende elekiromagnetisk
kompatibilitet:

[ lufthavne kan dit Accu-Chek Solo
mikropumpesystem blive udsat for staerk
radarstraling. For at undgd mulige
radarinterferenser med din insulinpumpe
anbefaler vi, at du skifter veek fra Bluetooth-
funktionen pa dit Accu-Chek Solo
mikropumpesystem under indstigning,
udstigning, i fly i lufthavne eller i fly, der
narmer sig lufthavne.
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Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producents erklzering — elektromagnetiske emissioner

Accu-Chek Solo mikropumpesystemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg,
der er angivet herunder. Serg altid for, at systemet bruges i et sddant miljp. De krav, der er
angivet i IEC 60601-1-2, som ikke geelder for Accu-Chek Solo mikropumpesystemet, er
ikke angivet i tabellen herunder.

M Overholdelse | Elektromagnetisk milje — vejledning

Accu-Chek Solo mikropumpesystemet skal udsende
RF-emissioner Gruppe 1 elektromagnetisk energi for at kunne udfgre dets
CISPR 11 tilsigtede funktion. | sjeeldne tilfeelde kan elektronisk
udstyr i neerheden blive pavirket.

Accu-Chek Solo mikropumpesystemet er egnet til brug i
alle opsetninger, herunder opsatninger til brug i boliger

Klasse B og dem, der er direkte forbundet til det offentlige
lavspaendingsnetveerk til stremforsyning, der leverer
strom til boliger.

RF-emissioner
CISPR 11

Elektromagnetisk immunitet

Vejledning og producents erklaering — elektromagnetisk immunitet

Accu-Chek Solo mikropumpesystemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg,
der er angivet herunder. Steerke elekiromagnetiske miljger kan interferere med
kommunikationen eller generere en fejimeddelelse. Kilden til stgjen er muligvis ikke synlig,
som f.eks. RFID. Indvirkninger kan mindskes ved at gge afstanden fra den kilde, der
mistaenkes for interferens. Afladning far bergring af enheden kan mindske indvirkningerne
pé enhederne. Gulve skal vare i tree, beton eller med fliser. Hvis gulve er tildeekket med
syntetisk materiale, skal den relative luftfugtighed veere mindst 30 % (geelder for hele
folgende tabel). Sgrg altid for, at systemet bruges i et sadant miljg. De krav, der er angivet i
IEC 60601-1-2, som ikke gelder for Accu-Chek Solo mikropumpesystemet, er ikke angivet
i tabellen herunder.

Immunitetsteststandard/-teknologi Testniveau/-betingelser

Elektrostatisk udladning (ESD) +8 KV kontakt

IEC 61000-4-2 +15 KV luft
Udstralet RF IEC 61000-4-3 10 V/m 80 MHz til 2,7 GHz
Udstralet RF IEC 61000-4-3 3V/m 2,7 til 6 GHz

169
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Immunitetsteststandard/-teknologi

Streamfrekvens (50/60 Hz) for magnetisk
felt IEC 61000-4-8

Immunitet over for magnetiske felter i
neerheden [EC 61000-4-39

Ledet forstyrrelse IEC 61000-4-6*

Spandingsfald, korte afbrydelser og
spaendingsvariationer pa
strgmforsyningslinjer IEC 61000-4-11*

Elektriske hurtige transienter
IEC 61000-4-4*

5G mobilradio

Immunitet over for felter fra tradlgst
RF-kommunikationsudstyr i neerheden
IEC 61000-4-3**

WLAN 802.11 ax

Immunitet over for felter fra tradlgst
RF-kommunikationsudstyr i neerheden
IEC 61000-4-3**

Immunitet over for felter fra tradlgst
RF-kommunikationsudstyr i neerheden
IEC 61000-4-3

* geelder kun for diabetes manager
** geelder kun for mikropumpen
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Testniveau/-betingelser

30 A/m

IEC 60601-1-2, tabel 11
3V 0,15 MHz—-80 MHz
6 V ISM-band mellem 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

0,5 cyklus ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° 0g 315° 0g 0 % UT; 250/300 cyklus

+2 KV 100 kHz gentagelsesfrekvens

28 V/m ved 3300/3550/3800 MHz

(217 kHz/PM/D50 %)

9 V/m ved 6000 MHz (217 kHz/PM/D50 %)

IEC 61000-1-2, tabel 9
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Tabel 9 for IEC 60601-1-2 blev udfert for at
evaluere immuniteten fra andre tradlgse
enheder sdsom TETRA (Terrestrial Trunked
Radio), GMRS, LTE, mobiltelefon (GDM
800/900 og 1.800 MHz), Bluetooth, Wi-Fi.

Feltstyrke fra faste transmittere sésom
basestationer for radiotelefoner (mobil/
tradles) og landmobilradioer, amatgrradio,
AM- og FM-radioudsendelser og tv-
udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk
med nogen ngjagtighed. For at vurdere det
elektronmagnetiske miljp som felge af faste
RF-transmittere ber der udfgres en
elektromagnetisk undersggelse af stedet.
Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor
Accu-Chek Solo mikropumpesystemet
bruges, overstiger det gaeldende RF-
overholdelsesniveau herover, skal
Accu-Chek Solo mikropumpesystemet
overvéges for at kontrollere, at det fungerer
normalt. Hvis der observeres unormal
ydeevne, kan det vaere ngdvendigt med
yderligere foranstaltninger som f.eks.
@ndring af retning eller sted for Accu-Chek
Solo mikropumpesystemet.
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“omon | ayonng

1 7 Symboler,
forkortelser, lyde

17.1 Symboler

Pa mikropumpesystemets emballager og
bestanddele finder du felgende symboler:

Comon | aynng

Se brugsanvisningen eller
den elektroniske
brugsanvisning

Forsigtig, les
sikkerhedshenvisningerne i
brugsanvisningen, der
folger med dette produkt.

Folg brugsanvisningen (blét
eller sort symbol)

Temperaturbegraensning
Ma kun anvendes én gang

Holdbar til

Steriliseret med

STERILE ethylenoxid

Producent

Produktionsdato

E&L!m@%@ > B

Katalognummer

-
o
|

Batchkode

2|

Serienummer

172
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@)

O
€

FCCID

oD ANATEL

Eel

A
A

. »

Medicinsk udstyr

Enkelt patient —
flergangsbrug

Unik
udstyrsidentifikationskode

Enkelt sterilt
barrieresystem

Overholder
bestemmelserne i den
geldende EU-lovgivning

FCC ID (Federal
Communications
Commission Identification)
indikerer, at
radiofrekvensudstyret har
bestéet
autorisationsprocessen

i USA.

Dette udstyr er ikke
berettiget til beskyttelse
mod skadelig interferens
og ma ikke skabe
interferens i systemer med
den rigtige godkendelse.

Register over telekommu-
nikationsaktiviteter og
materialer; radiofrekvens-
logotype for Argentina

Taler ikke sollys

Taler ikke fugt
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OB ®

B> &

Rx only

IP20
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Ma ikke bruges, hvis
emballagen er
beskadiget — se
brugsanvisningen

Luftfugtighedsbegraensning

Lufttryksbegraensning

Denne enhed og det
genopladelige batteri skal
bortskaffes som affald af
elektrisk og elektronisk
udstyr pa et
indsamlingssted. Enheden
og det genopladelige
batteri ma ikke bortskaffes
som husholdningsaffald.

Bluetooth® tradlgs
teknologi

Biologisk fare

Elektrisk udstyr type BF i
henhold til standard

IEC 60601-1. Beskyttet
mod elekirisk stod.*

Ifalge amerikansk lov ma
dette produkt kun szlges
af eller efter rad fra en
lege

Udstyret er beskyttet mod
adgang til farlige dele med
en finger.

SYMBOLER, FORKORTELSER, LYDE

IP22

()

[

%

“omon | ayonng

Udstyret er beskyttet mod

adgang til farlige dele med
en finger og beskyttet mod
indvirkningen fra drypvand,
nar huset halder op til 15°.

Ikke-ioniserende stréling

Advarsel imod at anvende
enheden

i elektromagnetiske eller
hgjspandingsfelter eller
-omrader.

Udstyr i beskyttelsesklasse
Il

Kun egnet til indendgrs
brug

* Mikropumpen er en anvendelsesdel BF. Diabetes manageren
er ikke en anvendelsesdel.

173
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17.2 Forkortelser

Forkortelse |Betydning

am

BE
BS
°C

CC

I

FCC

IEC

ISO

KE

kPa
LCD

174
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Ante meridiem: Om
formiddagen (angivelse
i 12-timers-format for
klokkeslet for kl. 12 om
middagen)

Brgdenhed
Blodsukker
Grader celsius

Carbohydrate Choice
(kulhydratvalg)

Grader Fahrenheit

Federal Communications
Commission (telekommu-
nikationsmyndighed

i USA)

Gram
Time(r)

International
elektroteknisk
kommission (International
Electrotechnical
Commission)

International standardise-
ringsorganisation

Kohlenhydrateinheit
(kulhydratenhed)

Kilopascal

Liquid Crystal Display
(flydende krystaldisplay)

Forkortelse |Betydning

MBR
mg/dL
min.
mmol/L

pe
PIN

pm

SD

sek.

U/h

USB
U100

Midlertidig basalrate
Milligram pr. deciliter
Minutter

Millimol pr. liter
Personal Computer

Personligt id-nummer
(kode)

Post meridiem: Om
eftermiddagen (angivelse
i 12-timers-format for
klokkeslet efter kl. 12 om
middagen)

Standard Deviation,
engelsk for
standardafvigelse

Sekunder

Enhed (International Unit,
o0gsa IU)

Maleenhed for maengden
af en biologisk aktiv
substans, som f.eks.
insulin, der vedrgrer den
biologiske aktivitet.

Tilfgrt insulinmengde
i enheder pr. time

Universal Serial Bus

Insulinkoncentration. Hver
milliliter veeske
indeholder 100 enheder
insulin.
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17.3 Lyde

Bade diabetes manageren og mikropumpen

kan udsende lyde.

Diabetes manageren kan udsende fglgende

lyde:

Betegnelse

Start

Fejl

Vedlige-
holdelse

Advarsel

USB-
forbindelse

USB-
afbrydelse
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Tending af diabetes
manageren

Udsendelse af
fejimeddelelser

Udsendelse af vedlige-
holdelsesmeddelelser

Udsendelse af advarsler

Etablering af en
USB-forbindelse mellem
diabetes manageren og
en pc

Afbrydelse af en
USB-forbindelse mellem
diabetes manageren og
en pc
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Mikropumpen kan udsende falgende lyde:

Start
Hurtigbolus

Hurtig-
bolustrin

Udfer

Annullér

Vedlige-
holdelse Fejl

Advarsel

Funktions-
test af
mikro-
pumpen

Biplyd

Ugyldigt valg
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Pumpebase og reservoir sattes sammen

Start pa programmeringen af en
hurtigbolus

Akustisk tilbagemelding af de
programmerede hurtigbolustrin

Start af tilfersel af hurtigholus
Afslutning af insulintilfgrsel

Tidsoverskridelse under
programmeringen af en hurtigbolus
Programmering af en hurtigbolus ikke
mulig

Stop af mikropumpen

Udsendelse af fejimeddelelser
Udsendelse af
vedligeholdelsesmeddelelser
Energilagring efter batterifejl

Udsendelse af advarsler

Bestemmelse af mikropumpens
driftsklarhed

Start pa en bolus
Start pa en basalrate
Start pa en MBR

Overskridelse af den maksimale
insulinmangde for en bolus

5 korte stigende toner

7 korte stigende toner

En lang, dyb tone

5 lange stigende toner. Den
sidste tone er lengere.

4 korte toner skiftevis hgj-dyb,
efterfulgt af 1 pause og 1 lang
tone

3 korte toner, efterfulgt af 1
pause og 1 hgj tone. Tonerne
gentages hvert 5. sekund.

1 lang tone, efterfulgt af 1
pause og 1 hgjere tone.
Tonerne gentages hvert 30.
sekund.

4 korte toner skiftevis hgj-dyb,
efterfulgt af 1 pause og 1 lang
tone

En lang hgj tone

4 lange toner skiftevis dyb-hgj
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1 8 Appendiks

18.1 Garanti

De lovmassige garantibestemmelser
i kpbslandet vedrgrende salg af
forbrugerprodukter er geeldende.

Med enhver &ndring eller modificering pa
mikropumpesystemet, som ikke udtrykkeligt
er godkendt af Roche, kan din driftsgaranti
for Accu-Chek Solo mikropumpesystemet
bortfalde.

18.2 Licensoplysninger

Licensaftale for Open Source-software:

Dette produkt indeholder Open Source-
softwarekomponenter. Flere oplysninger om
Open Source-software finder du i menuen
Indstillinger under menupunktet
Systemoplysninger til diabetes manageren.

18.3 Overensstemmelseser-
klaering radioudstyr

Roche erklaerer hermed, at
radioudstyrstypen Accu-Chek Solo
mikropumpesystem er i overensstemmelse
med direktiv 2014/53/EU. Den fuldsteendige
ordlyd i EU-overensstemmelseserkleringen
kan findes pa fglgende internetadresse:
http://declarations.accu-chek.com

18.4 Tilslutning af system-
fremmed udstyr

Ekstra udstyr, der tilsluttes diabetes
manageren, skal dokumenterbart opfylde
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IEC- eller ISO-standarder (f.eks. I[EC 60950-
1 eller IEC 62368-1 for databehandlende
udstyr). Desuden skal alle konfigurationer
opfylde normative krav til medicinske
systemer (se afsnit 16 i den seneste
geldende udgave af IEC 60601-1). Den, der
tilslutter ekstra udstyr til medicinsk,
elektrisk udstyr, er systemkonfigurater og
dermed ansvarlig for, at systemet opfylder
de normative krav til systemer. Hvis du har
spergsmal, bedes du kontakte din lokale
specialforhandler eller kundeservice.

18.5 Kundeservice

Ved problemer, spargsmal til handteringen
eller andre oplysninger om Accu-Chek Solo
mikropumpesystemet bedes du kontakte
kundeservice.

Foretag ingen reparationsforsag eller
andringer pa bestanddele af
mikropumpesystemet. Vores medarbejdere
vil hjeelpe dig med at Igse eventuelle
problemer med mikropumpesystemet fra
Roche.

Efterfelgende finder du kontaktoplysninger
om Accu-Chek kundeservice.

Danmark
Accu-Chek Kundeservice: TIf. 80 82 84 71
www.accu-chek.dk

18.6 Materialer og tilbehor

Oplysninger om tilgeengelighed af yderligere
Accu-Chek produkter og tilbehgr i dit land
far du af kundeservice.

177
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m APPENDIKS
/\ ADVARSEL

Risiko for fejlfunktion

® Anvend kun den oplader med tilhgrende
USB-kabel, der falger med leverancen,
eller en certificeret USB-oplader (f.eks.
en laptop certificeret iht. IEC 60950-
1/62368-1 eller en tilsvarende
sikkerhedsstandard). Ellers kan det
medfare ggede elekiromagnetiske
emissioner eller reduceret
elektromagnetisk immunitet for dette
udstyr og medfere forkert funktion.

® Anvend kun det genopladelige batteri
fra Roche.

® Brug kun materialer og tilbehar fra
Roche, og foretag ikke e&ndringer pa
dem. Ellers kan det medfgre
fejlfunktioner i mikropumpesystemet,
forkerte glukoseveerdier og en over-
eller underdosering af insulin.

Materialer til mikropumpesystemet
® Accu-Chek Solo reservoirenheden

® Accu-Chek Solo kanyleenhed &
pumpeholder

® Accu-Chek Solo pumpebasen

® Accu-Chek Solo indfgringsanordningen
Materialer til blodsukkermaling

® Accu-Chek Guide teststrimlerne

s Accu-Chek Guide kontrolvaeskerne

® Accu-Chek fingerprikkeren

® Accu-Chek lancetterne/lancettromlerne

178
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Tilbeher*/udskiftningskomponenter til
Accu-Chek Guide Solo diabetes manager
® Etui

s Genopladeligt batteri

® Batterideeksel

s (QOplader

s USB-kabel

Ved udskiftning af defekte
systemkomponenter, eller hvis du har brug
for endnu en brugsanvisning til
mikropumpesystemet, bedes du kontakte

kundeservice.
* muligvis ikke tilgeengeligt i alle lande

18.7 Bortskaffelse af
mikropumpesystemet

/\ ADVARSEL

Risiko for infektion

Alle genstande, der kan komme i kontakt
med kropsvaesker fra mennesker, udgar
en potentiel infektionskilde. Der er fare
for, at genstandene overforer infektioner.
Bortskaf brugte komponenter af
mikropumpesystemet, da flergangsbrug
kan medfgre overforsel af infektioner.

Udstyret falder inden for gyldighedsomradet
af det europziske direktiv 2012/19/EU —
Direktiv om affald af elektrisk og elektronisk
udstyr (WEEE).

Diabetes manager og pumpebase

Enheder, der er market med den
overstregede skraldespand pa hjul, ma ikke
bortskaffes som husholdningsaffald. Du skal
aflevere enhederne pa et indsamlingssted,
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der er beregnet til elektrisk og elektronisk
udstyr.

Fjern det genopladelige batteri fra diabetes
manageren, for du bortskaffer diabetes
manageren.

Desinficer de udvendige overflader pa
diabetes manageren og pumpebasen, for du
bortskaffer disse enheder. Brug et
kommercielt tilgeengeligt
desinfektionsmiddel.

For at fa flere oplysninger om, hvordan du
bortskaffer enheder, der er market med
den overstregede skraldespand pé hjul, skal
du kontakte din kommune eller den lokale
myndighed eller kontakte kundeservice.

Reservoirenhed, kanyleenhed &
pumpeholder, indferingsanordning

Bortskaf brugte komponenter af
mikropumpesystemet i henhold til lokale
bestemmelser, s& ingen bliver inficeret.

Komponenter, der indeholder insulin, skal
sorteres som medicinsk affald.

Diabetes managerens batteri

Bortskaf batteriet korrekt, og aflevér det il
genbrug i henhold til lokale bestemmelser.

Dette produkt inkluderer en intern
bestanddel, der indeholder et sarligt
problematisk stof (SVHC), D4, D5 og D6
(CAS 556-67-2; CAS 541-02-6; CAS
540-97-6), i en koncentration over 0,1 %
w/w, som identificeret i henhold til REACH
og tilfejet pa kandidatlisten.

Der er ingen direkte eksponering for stoffet
og derfor ingen risiko, nar instrumentet
betjenes i henhold til brugsanvisningen.
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18.8 Bolusheregning

Den bolus, der bliver anbefalet af funktionen
Bolusrad, bestar af to komponenter: en
anbefaling til en maltidsbolus, der deekker
din madoptagelse, og en anbefaling til en
korrektionsbolus til tilpasning af dit
glukoseniveau. Korrektionsbolussen kan
veere positiv, hvis dit nuverende
glukoseniveau ligger over dit
blodsukkermal, eller negativ, hvis det
underskrider dit blodsukkermal.

18.8.1 Maltidsbolus

En méltidsbolus svarer til den
insulinmaengde, der skal tilfgres for at
kompensere for den kulhydratmangde, du
gerne vil indtage. Den beregnes pa felgende
made:

Maltidsbolus =
kulhydratmaengde x kulhydratforhold
Her geelder det:

Kulhydratforhold = insulin : kulhydrater

18.8.2 Korrektionsholus

Hvis dit nuvaerende glukoseniveau ikke
ligger inden for dit malomrade, bliver der
foreslaet en korrektionsholus.

Her geelder det:

Insulinsensitivitet =
insulin : glukosedifferens

179
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Blodsukkergranser

°y

© Glukoseveerdi

@ Advarselsgranse for hyperglykaemi
© 0Ovre malgreenseveerdi

O Méalomréde (blodsukkermal)

@ Nedre malgrensevaerdi

© Advarselsgrense for hypoglykaemi

Beregningen af den foreslaede
korrektionsbolus retter sig efter din aktuelle
glukoseveerdi, din insulinsensitivitet i den

aktuelle tidsblok, dit malomréde og derefter,

om du planlaeegger et maltid. Dit
blodsukkermal beregnes som
gennemsnitsveerdien af den nedre og gvre
malgraenseveerdi.

18.8.3 Efterfolgende maltidsholi

Hvis du har planer om at indtage flere
maltider eller snacks inden for et kort
tidsrum, skal du ved hvert maltid tilfare en
maltidsbolus.
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18.8.4 Korrektionsbolus efter et
maltid
En stigning i dit glukoseniveau efter et
maltid er normalt, ogsa nér du har tilfgrt den
korrekte maltidsbolus. Den tilladte stigning
i glukoseniveauet betegnes som
“maltidsstigning”. Efter et bestemt tidsrum,
den sékaldte forsinkelsestid, falder
glukoseniveauet fra topveerdien, til det igen
er pa malniveau. Tidsrummet fra starten af
glukosestigningen til glukoseniveauets
tilbagevenden til malniveau betegnes som
virkningstid. | dette tidsrum anbefales en
korrektionsbolus kun, hvis dit glukoseniveau
overskrider den tilladte veerdi efter et maltid.
Den tilladte veerdi retter sig efter
glukosemalveerdien samt maltidsstigningen.

18.8.5 Efterfalgende
korrektionsholi

Forskellen mellem dit aktuelle
glukoseniveau og din glukosemalveerdi
betegnes som delta-glukoseverdi. En
korrektionsbolus tilfert efter ovennaevnte
betingelser daekker denne forskel. Nar
korrektionsbolussen begynder at virke, skal
dit aktuelle glukoseniveau falde, og efter
forsinkelsestiden nedsattes den
pageeldende delta-BS-veerdi. Ved slutningen
af virkningstiden skal dit glukoseniveau igen
have naet méalomradet. Du far kun en
anbefaling til en yderligere korrektionsbolus,
hvis din aktuelle glukosevaerdi overskrider
den aktuelle delta-BS-veerdi.
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1 9 Ordliste

Advarsler oplyser dig om situationer, der kraever din
opmerksomhed, eller de henviser til en mulig farlig situation.
Mikropumpesystemet udlgser en advarselsmeddelelse, hvis det er
pakreevet, at du hurtigt griber ind.

Hvis glukoseverdien ligger over eller under advarselsgraensen for
hyperglykami eller hypoglykaemi, vises der en advarsel. Du skal

Advarselsgraense afstemme advarselsgraensen for hyperglykami og hypoglykaemi
med dit sundhedspersonale. Ved glukoseverdier under den nedre
advarselsgraense beregnes der intet bolusrad.

En beregnet veerdi, som angiver den mangde insulin, der for tiden
befinder sig i kroppen, og som efter en korrektionsbolus endnu har

Aktivt insulin resterende glukoseniveausenkende virkning. Denne veerdi tager
ikke hgjde for insulinmeengder, der er blevet tilfgrt for at
kompensere for kulhydrater.

Det klokkesleet, du indstiller i menuen Indstillinger pa skeermen
Klokkesleet og dato.

Insulin, som har den samme kemiske struktur som det insulin, der
Almindelig insulin dannes i menneskets bugspytkirtel. Det almindelige insulins
virkning setter i reglen ind efter 30 til 45 minutter.

Automatisk fra er en funktion til ngdstilfeelde. Hvis du i lebet af det
fastlagte antal timer ikke har trykket pa en knap pa mikropumpen
og heller ikke har betjent diabetes manageren, afbryder
mikropumpen insulintilfgrslen.

Basalraten er den insulinmangde, der tilfgres pr. time for at daekke
dit maltidsuafheaengige insulinbehov. | forbindelse med

Basalrate insulinpumpebehandlingen fastlegges din basalrate sammen med
dit sundhedspersonale og kan tilpasses dine fysiologiske behov, der
kan &ndre sig i lebet af dagen.

En basalrateprofil bestar af op til 24 tidsblokke. Du kan
programmere en individuel basalrate for hver tidsblok. Accu-Chek
Basalrateprofil Solo mikropumpen tilbyder op til 5 forskellige basalrateprofiler, som
muligger en enkel tilpasning af insulintilfgrslen til det insulinbehov,
der a&ndrer sig (f.eks. pa ugedage sammenlignet med weekender).

Blodsukker (BS) Glukoseniveauet i blodet

Advarsel

Aktuelt klokkesleaet

Automatisk fra

181
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Blodsukkergraense

Bluetooth tradles
teknologi

Bolus

Bolusrad

Brodenhed (BE)

Carbohydrate Choice
(CC)

Fejl

Flytilstand

Forlenget bolus

Forsinkelsestid

Glukoseveerdi
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Greenseveerdi, som udlgser en pamindelse om blodsukkermaling,
hvis den over- eller underskrides.

Blodsukkergraenserne har ingen effekt pd malomradet eller
advarselsgranserne.

Tradlgs kommunikationsteknologi, som digitalt udstyr kan bruge til
at udveksle data.

Insulinmeengde, som er ngdvendig for at daekke et maltid eller
korrigere et @get glukoseniveau. Bolustypen og bolusmangden
retter sig efter sundhedspersonalets anbefalinger, dit
glukoseniveau, din optagne naering, din aktuelle helbredstilstand
eller din fysiske aktivitet.

Funktion, som giver brugeren et forslag til, hvor meget insulin der
skal tilferes for et maltid eller for at korrigere glukoseniveauet.

En af de 4 enheder for kulhydratmangden, som du kan valge ved
opsatningen af mikropumpesystemet. 1 BE = 12 gram kulhydrater

En af de 4 enheder for kulhydratmangden, som du kan valge ved
opsatningen af mikropumpesystemet. 1 CC = 15 gram kulhydrater

Fejimeddelelser bliver vist ved relevante fejlfunktioner pa
mikropumpesystemet. Ved fejl p& mikropumpen skifter
mikropumpen til STOP-tilstand. Mikropumpesystemet kan farst
anvendes igen efter afhjeelpning af problemet.

Indstilling, med hvilken du kan deaktivere hele den tradlgse
kommunikation i mikropumpesystemet. Aktivér flytilstanden, hvis
du befinder dig i et fly, eller hvis andre situationer kreever
deaktivering af funktionen Bluetooth tradlgs teknologi. | flytilstand er
dataudveksling ikke mulig mellem diabetes manageren og
mikropumpen.

Ved forleenget bolus tilfgres bolusinsulinet ikke pa én gang, men
over en programmerbar tidsperiode.

Forsinkelsestiden er den periode, efter hvilken det forventes, at
insulinet begynder at s&nke et forhgjet glukoseniveau betydeligt, og
glukoseniveauet efter et maltid begynder at vende tilbage til
udgangsglukoseveerdien.

Resultat af en blodsukkermaling
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Gram

Graenseveerdi

Helbredshandelse

HI

Hurtigbolus

Hyper
Hypo

Indstillinger

Indstillinger
Bolusrad

Infusionssted

Insulin

Insulinsensitivitet

man_09433252001_D_da-DK.indb 183

En af de 4 enheder for kulhydratmangden, som du kan valge ved
opsatningen af mikropumpesystemet.

Den gvre graenseveerdi og den nedre grenseverdi definerer
tilsammen malomradet for blodsukker.

Bolusheregningen anvender middelverdien fra den gvre
graenseveerdi og den nedre greensevardi som glukosemalvaerdi.

Oplysninger om din aktuelle helbredstilstand eller dine aktiviteter.
Enhver helbredshaendelse star for en bestemt procentveerdi

i overensstemmelse med dine indstillinger og anvendes til tilpasning
af bolusradanbefalingerne. Der kan veelges op il

4 helbredshandelser, som kan gemmes med en glukoseveerdi.

Vises i displayet, hvis glukoseveerdien ligger over diabetes
managerens maleinterval. HI str for high, engelsk for hgj.

Bolus, som programmeres og tilfares med mikropumpens
hurtigbolusknapper.

Hyperglykaemi (for hgjt blodsukker)

Hypoglykaemi (for lavt blodsukker)

Indstillinger er veerdier og parametre, som du kan indstille
individuelt, og som bestemmer mikropumpesystemets
funktionsmade.

Indstillinger, der er uafhaengige af tidspunktet pa dagen, og som
udelukkende har indflydelse pa beregningen af bolusradet. Det er
maltidsstigningen, snackgraensen, virkningstiden og
forsinkelsestiden. Desuden har parametrene malomrade,
insulinsensitivitet og kulhydratforhold, som er athaengige af
tidspunktet pa dagen og kan lagres i de respektive tidsblokke,
indflydelse pa beregningen af bolusradet.

Sted, hvor kanylen fgres ind i underhudsvasvet med henblik pa
insulintilfgrsel.

Insulin er et hormon, som er ngdvendigt for at udnytte glukose.
Insulin dannes i bugspytkirtlens betaceller.

Insulinsensitiviteten (U : mmol/L) definerer den insulinmangde, der
er ngdvendig for at senke dit glukoseniveau med en bestemt veerdi.

183
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Insulintrin
Kombineret bolus

Kontrolmaling

Kontrolresultat

Kulhydratenhed (KE)
Kulhydrater

Kulhydratforhold
LO
Midlertidig basalrate

(MBR)

Maletidspunkt

Méalomrade
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Mengde i enheder (U), som din insulindosis tilpasses ved
programmering af en bolus eller ved indtastning af en manuel
logbogspost.

En kombineret bolus kombinerer en standardbolus med en
forlaenget bolus. En del af bolusmaengden bliver straks tilfert, mens
den anden del tilfares over en programmeret tidsperiode.

En test med kontrolvaeske, med hvilken det kan fastslas, om
diabetes managerens integrerede blodsukkerapparat og
teststrimlerne fungerer korrekt.

Vaerdien, som vises pa diabetes manageren efter en kontrolmaling.
Hvis kontrolresultatet ligger inden for omréadet, der er angivet pa
teststrimmelbeholderens etiket, fungerer teststrimlerne og diabetes
managerens integrerede blodsukkerapparat korrekt.

En af de 4 enheder for kulhydratmangden, som du kan valge ved
opsatningen af mikropumpesystemet. 1 KE = 10 gram kulhydrater

Kulhydrater er naringsbestanddele, som ved fordgjelsen nedbrydes
til glukose og @ger glukoseniveauet i blodet. Normalt beregnes
kulhydrater for at beregne en bolusinsulindosis.

Kulhydratforholdet definerer den insulinmengde, der er ngdvendig
for at kompensere for en bestemt mangde forteerede kulhydrater.

Vises i displayet, hvis glukoseveerdien ligger under diabetes
managerens maleinterval. LO star for low, engelsk for lav.

Midlertidig foragelse eller nedszttelse af din basalrateprofil for at
reagere pa et &ndret insulinbehov ved gget eller nedsat fysisk
aktivitet, sygdom eller stress.

Oplysninger om tidspunkt for en glukosevardi. Oplysningerne kan
gemmes sammen med en glukoseverdi. Ved en senere analyse kan
alle glukosevaerdierne eller kun glukosevardierne pa et bestemt
maletidspunkt vises.

Malomradet beskriver, hvilke glukoseveerdier der anses for at vare
acceptable for et maltid eller i fastende tilstand. M&lomradet
fastlaegges af den nedre og gvre blodsukkergraense. Midten mellem
den nedre og @vre blodsukkergraense indgar automatisk

i beregningen som malveerdi.
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Maltidsstigning

Pardannet
Pen/sprejte-bolus
Pamindelse

Sluttidspunkt

Snackgrense

Standardafvigelse
(SD) Standard
Deviation, engelsk
for
standardafvigelse.

Standardbolus

Standardindstillinger

Starttidspunkt

STOP-tilstand
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Indledningsvis tilladt stigning i glukoseniveauet efter en
maltidsbolus. Under eller efter maltiderne anses en stigning

i glukoseniveauet inden for et vist omrade som normalt, ogsa selv
om der forinden blev tilfgrt en bolus. Ved opsatningen af funktionen
Bolusrad, skal du indtaste den maksimale stigning i dit
glukoseniveau, som skal tolereres uden ekstra korrektionsbolus.

Diabetes manageren og mikropumpen kommunikerer med hinanden
og overfarer oplysninger, nar de er pardannet med hinanden.

En bolus, som tilfares med en insulinpen eller en insulinsprgjte.

Funktion, med hvilken diabetes manageren kan minde om en
hendelse, en opgave eller en planlagt aktivitet.

Tid, hvor en tidsblok slutter.

Snackgransen definerer en kulhydratgraenseveerdi, hvor der skal
tages hejde for en maltidsstigning ved bolusradet, hvis den
overskrides. Snackgraensen angiver altsa, op til hvilke
kulhydratmangder en stigning i glukoseniveauet ikke skal tolereres
efter et maltid.

Standardafvigelsen angiver graden af spredningen af resultater
omkring gennemsnittet. En hgj standardafvigelse betyder, at
resultaterne er meget spredt fra gennemsnittet.

Ved standardbolus tilfgres den programmerede insulindosis pa én
gang.

Mikropumpesystemets oprindelige indstillinger, inden du endrer
dem eller tilpasser dem brugerspecifikt.

En tidsbloks starttidspunkt

| STOP-tilstand afgiver mikropumpen ikke insulin. Insulintilfgrslen
bliver kun stoppet, hvis du skifter til STOP-tilstand, hvis du a&ndrer
basalrateprofilen, hvis du foretager indstillinger via en pc, eller hvis
der vises fejlmeddelelser eller vedligeholdelsesmeddelelser.
Kerende boli eller midlertidige basalrater afbrydes, sa snart
mikropumpen skifter til STOP-tilstand.

185
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Tidsblok

Tilstopning

Total daglig dosis
Udskudt tilforsel
Udsaettelse (senere)
Unit (U)

U100

Vedligeholdelse

Virkningstid

Djeblikkelig
mangde
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Tidsblokke ger det muligt at indstille malomradet og parametrene
insulinsensitivitet og kulhydratforhold for bolusradet afhaengigt af
tidspunktet p& dagen. Med tidsblokke kan du inddele dagen

i forskellige blokke efter din livsstil. Du kan opsette op til 8
tidsblokke.

En tilstopning (blokering) forhindrer den korrekte insulinstrgm fra
mikropumpen til din krop.

Total maengde insulin (basalrate og boli), som blev tilfgrt inden for
24 timer fra midnat.

Periode, inden der startes med tilfgrsel af en programmeret bolus.

Planlzegger gentagelsen af en pamindelse eller en meddelelse, sa
den vises igen efter et fastlagt tidsrum (f.eks. efter 15 minutter).

Méleenhed for insulin.

U100 angiver insulinkoncentrationen. Hver milliliter veeske
indeholder 100 enheder insulin.

Vedligeholdelsesmeddelelser oplyser om midlertidig tab af bestemte
funktioner i mikropumpesystemet. Vedligeholdelsesmeddelelser
kreever din indgriben for at afhjeelpe problemet. Ved
vedligeholdelsesmeddelelser fra mikropumpen skifter mikropumpen
til STOP-tilstand.

Virkningstiden er tidsrummet mellem starten pa bolustilfersien og
det tidspunkt, hvor glukoseniveauet formentlig igen vil né sin
malveerdi. Virkningstiden inkluderer forsinkelsestiden.
Insulinmaengde, som svarende til en standardbolus tilfgres i starten
af en kombineret bolus.
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Indeks

A

advarselsgraense, 32,112,130, 181
aktivt insulin, 81, 181
automatisk fra, 181

B

basalrate, 21, 34, 86, 181
basalrateprofil, 181
blodsukkergennemsnit, 108
bolus, 21,62, 63, 64, 182
bolusdata, 24, 100

bolusrad, 71, 80, 85, 179, 182
D

dataoverforsel, 111

dato, 31,114

diabetes manager, 14, 21, 161
F

fejlafhjeelpning, 141, 156
fejimeddelelser, 154
flytilstand, 120, 182
forkortelser, 172
forsinkelsestid, 182
fyldningsmangde, 96, 165

G

genopladeligt batteri, 23, 29
glukoseveerdi, 54, 57, 130

H

helbredshandelse, 56, 183
hovedmenu, 23, 129
hurtigbolus, 64, 66, 183
hurtigbolusknapper, 16, 64, 67
hendelsesdata, 24, 109

|

indferingsanordning, 17, 38, 134, 165
infusionsenhed, 37, 95, 165
infusionssteder, 36
injektionstilstand, 56, 127
insulinknap, 15, 25
insulinsensitivitet, 183

K

kanyleenhed, 16

klokkeslet, 31,114
kontrolmaling, 135, 184
korrektionsbolus, 62, 80, 82,179
kulhydratenhed, 32, 174
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kulhydratforhold, 179, 184
kundeservice, 177

L

logbog, 100

luftbobler, 42, 98

M

MBR-data, 24,110
meddelelser, 141

midlertidig basalrate (MBR), 90, 184
mikropumpe, 14, 47,49, 133, 163
maling, 52

malomrade, 57, 107
maltidsbolus, 82
maltidsstigning, 185

0

oplysningsmeddelelser, 142
oplysningsskaerm, 24
opsatningsassistent, 30

P

pardannelseskode, 45, 151

PIN, 26

pumpebase, 15, 43,97, 133
pumpebeskyttelsesplade, 16
pumpeholder, 17, 36, 37, 47, 48
pumpenggle, 6, 45

pumpens serienummer, 45
pamindelser, 122,124

R

rejse, 19,114,120

rengering af systemkomponenter, 132
reservoir, 16, 36, 40, 96
reservoirenhed, 96

S

skaermlas, 26, 118
snackgrense, 185

sprog, 118

standardafvigelse, 106, 174, 185
standarduge, 105

start, 49

statusskerm, 21,129

stop, 49, 185

T

teststrimmelindgang, 15, 53
tidsblokke, 71, 186

tone, 116,176

total daglig dosis, 24, 110, 186
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U

udskiftning af systemkomponenter, 94
udskudt tilfersel, 70, 186

udseet advarsler og pamindelser, 117
v

vedligeholdelsesmeddelelser, 148
vibration, 23,116

virkningstid, 186
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Godkendt/opfert/registreret under produktnavnet:
Accu-Chek Solo pump base

Accu-Chek Guide Solo diabetes manager
Accu-Chek Solo reservoir assembly

Accu-Chek Solo cannula assembly & pump holder
Accu-Chek Solo insertion device

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK GUIDE, ACCU-CHEK SMART PIX og ACCU-CHEK SOLO er varemaerker
tilhgrende Roche.

Bluetooth®-ordmeerket og -logoerne er registrerede varemarker tilhgrende Bluetooth SIG, Inc.,
og enhver brug af disse maerker af Roche sker under licens.

Wi-Fi® er et registreret varemarke tilhgrende Wi-Fi Alliance®.
Alle andre produktnavne og varemarker tilhgrer de respektive indehavere.
© 2024 Roche Diabetes Care

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

Seneste opdatering 2024-07
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