
KAPITEL 28 • Lær Control-IQ-teknologien at kende

269

1

2

3



KAPITEL 28 • Lær Control-IQ-teknologien at kende

270

Denne side er med vilje tom



4

KAPITEL 29

Introduktion til 
Control-IQ-teknologi

Funktioner i Control-IQ-teknologi



KAPITEL 29 • Introduktion til Control-IQ-teknologi

272

29.1 Oversigt over 
Control-IQ-teknologien

Control-IQ™-teknologi er en funktion i 
t:slim X2™ pumpen, der automatisk 
justerer insulindosering som respons 
på målinger fra en CGM. Pumpen 
kan anvendes med eller uden 
Control-IQ-teknologi aktiveret. I de 
følgende afsnit beskrives det, hvordan 
Control-IQ-teknologien fungerer, og 
hvordan den reagerer på CGM-værdier, 
mens du er vågen, sover og dyrker 
motion.

⚠ FORHOLDSREGEL
Du skal fortsætte med at tage bolusser til at 
dække mad, der spises, eller til at korrigere en 
høj glukoseværdi. Læs alle anvisninger 
vedrørende Control-IQ-teknologi, inden 
Control-IQ-teknologien aktiveres.

⚑ BEMÆRK
De CGM-målområder, der anvendes af 
Control-IQ-teknologien, kan ikke tilpasses.

⚑ BEMÆRK
Før aktivering af en midl. basal (se Afsnit 5.9 
Start af en midlertidig basalrate) skal du slå 
Control-IQ-teknologien fra.

⚑ BEMÆRK
Den resterende tid for insulin i kroppen (IOB), 
som angiver, hvor længe de samlede 
insulinenheder fra måltids- og 
korrektionsbolusser vil være aktive i kroppen, 
vises ikke, når Control-IQ-teknologi er aktiveret, 
på grund af variabiliteten af insulindoseringen, 
når den automatisk reagerer på CGM-værdier. 
IOB-enhederne vil altid blive vist på 
startskærmen og låseskærmen.

29.2 Sådan fungerer 
Control-IQ-teknologien

⚠ ADVARSEL
Control-IQ-teknologien er ikke en erstatning for 
forståelse og parathed til når som helst at 
overtage den manuelle kontrol med din 
nuværende eller fremtidige diabetesbehandling.

⚠ ADVARSEL
Control-IQ-teknologi er ikke designet til at 
forebygge al hypoglykæmi (lav BG) eller 
hyperglykæmi (høj BG).

⚠ ADVARSEL
Control-IQ-teknologi justerer insulindoseringen, 
men behandler ikke lav BG. Vær altid 
opmærksom på dine symptomer, hold styr på dit 
BG-niveau, og behandl i henhold til din læges 
anbefalinger.

⚠ ADVARSEL
Brug ikke Control-IQ-teknologi, medmindre din 
læge anbefaler det.

⚠ ADVARSEL
Brug ikke Control-IQ-teknologi, før du har fået 
træning.

⚠ ADVARSEL
Control-IQ-teknologien afhænger af aktuelle 
CGM sensormålinger og kan ikke nøjagtigt 
forudsige BG niveauer og justere 
insulindosering, hvis din CGM af en eller anden 
grund ikke fungerer korrekt eller ikke har sendt 
CGM-værdier de sidste 21 minutter.

⚠ FORHOLDSREGEL
Vi anbefaler, at du aktiverer advarslen Høj 
glukose og advarslen Lav glukose, når du 
anvender Control-IQ-teknologi, så du vil blive 
underrettet, hvis sensorens glukoseaflæsninger 
er uden for dit målområde, og du kan behandle 
høj eller lav BG i henhold til din læges 
anbefalinger.

Control-IQ-teknologi reagerer på de 
faktiske CGM-målinger samt forudser 
CGM-værdier 30 minutter ind i 
fremtiden. Insulindosering justeres 
automatisk baseret på den forventede 
CGM-værdi, din aktive personlige 
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profil og hvorvidt en Control-IQ- 
teknologiaktivitet er aktiveret.

⚑ BEMÆRK
Aktivitetstyperne for Control-IQ-teknologi 
aktiveres ikke automatisk, og skal konfigureres 
som en planlagt hændelse, eller aktiveres efter 
behov. Yderligere oplysninger finder du i afsnit 
30.5 Planlæg Søvn, 30.7 Start eller stop Søvn 
manuelt og 30.8 Aktiver eller deaktiver Motion.

Control-IQ-teknologien justerer 
insulindoseringen, på flere måder, for 
at hjælpe med at holde din aktuelle 
glukoseværdi inden for målområdet. 
Den reducerer eller afbryder 
insulindoseringen, når forudsagte 
glukoseværdier ligger under en 
forudindstillet behandlingsværdi, den 
øger insulindoseringen, når de 
forudsagte glukoseværdier ligger over 
en forudindstillet behandlingsværdi, 
og den leverer automatisk en 
korrektionsbolus en gang i timen 
efter behov. Den automatiske 
korrektionsbolus er baseret på en 
forventet sensorglukoseværdi. Der er 
maksimale begrænsninger for 
insulindosering baseret på dine 
personlige profilindstillinger. Disse 
forskellige insulindoseringshandlinger 

er beskrevet nedenfor. Hver 
insulindoseringsjustering sker på 
forskellige måder afhængigt af, 
om du bruger søvnaktiviteten, 
motionsaktiviteten eller ingen af delene. 
Der findes flere oplysninger om, 
hvordan der foretages justeringer af 
insulinet for forskellige aktiviteter i afsnit 
Control-IQ-teknologi uden aktiveret 
aktivitet, Control-IQ-teknologi under 
søvn og Control-IQ-teknologi under 
motion i dette kapitel.

Basalratedosering i personlig profil

Når den forudsagte CGM-værdi ligger 
inden for behandlingsværdiområdet 
(6,25 mmol/l - 8,9 mmol/l), doserer 
pumpen insulin med den hastighed, der 
bestemmes af de aktive personlige 
profilindstillinger.

Alle indstillinger i den personlige 
profil skal udfyldes for at benytte 
Control-IQ-teknologien. Se Kapitel 5 
Indstillinger for insulindosering for 
yderligere oplysninger om personlige 
profiler.

Reduceret insulindosering

Når Control-IQ-teknologien forudsiger, 
at din glukoseværdi vil ligge på eller 
under en forudindstillet 
behandlingsværdi (6,25 mmol/l) 
30 minutter ind i fremtiden, vil raten for 
insulindoseringen begynde at falde for 
at forsøge at holde de faktiske 
glukoseværdier inden for målområdet. 
Følgende diagrammer viser, hvordan 
pumpen bruger 30-minutters 
forudsigelser til gradvist at sænke 
insulindoseringen sammenlignet med 
den personlige profils basalrate. 
Diagrammet til venstre viser 
forudsigelsen, diagrammet til højre 
viser, hvordan insulin og CGM-målinger 
kan se ud, hvis CGM-grafen fortsætter 
ud fra tendensen.
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⚑ BEMÆRK
Diagrammerne er kun til illustrationsformål og er ikke beregnet til at afspejle de faktiske resultater.

CGM-SENSORMÅLINGERCGM-SENSORMÅLINGER

INSULINDOSERINGINSULINDOSERING

Forudsigelse 
for 30 minutter

Aktuel 
måling

6,256,25

Basalrate i personlig profil Nedsat basalrate i Control-IQ5-minutters interval CGM-forudsigelse
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Insulin reduceret, eller doserer 
0 enheder pr. time

Control-IQ-teknologien kan reducere 
basaldoseringen til en procentdel af 
basalraten, eller afbryde den helt. Når 
Control-IQ-teknologien forudsiger, at 
din glukoseværdi vil ligge under en 
forudindstillet behandlingsværdi 
(3,9 mmol/L) 30 minutter ind i 
fremtiden, vil raten for insulindoseringen 
falde, og basalraten indstilles muligvis til 
0 enheder i timen for at forsøge at holde 
de faktiske glukoseværdier inden for 
målområdet. Der kan stadig doseres 
manuelle bolusser, når Control-IQ- 
teknologien reducerer eller afbryder 
insulindoseringen. Nedenstående 
diagrammer viser en illustration af, 
hvornår Control-IQ-teknologien kan 
indstille insulindoseringshastigheden til 
0 enheder pr. time, og hvornår den vil 
genoptage med en nedsat hastighed, 
efter at forudsigelsen for 30 minutter er 
over målglukoseværdien.

⚑ BEMÆRK
Når Control-IQ-teknologien indstiller basalraten 
til 0 enheder pr. time, vil bolusdoseringerne 
fortsætte. Dette omfatter start af en ny bolus og 
enhver resterende bolus fra en forlænget 
bolusdosering.



KAPITEL 29 • Introduktion til Control-IQ-teknologi

276

⚑ BEMÆRK
Diagrammerne er kun til illustrationsformål og er ikke beregnet til at afspejle de faktiske resultater.

CGM-SENSORMÅLINGERCGM-SENSORMÅLINGER

INSULINDOSERINGINSULINDOSERING

Forudsigelse for
 30 minutter

Forudsigelse for
 30 minutter

Dosering 
genoptaget

Dosering 
ved 0 E/t

Aktuel 
måling

3,93,9

Nedsat basalrate i Control-IQ5-minutters interval CGM-forudsigelse
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Forøgelse af insulindosering

Når Control-IQ-teknologien forudsiger, 
at din glukoseværdi vil ligge på eller 
over en forudindstillet behandlingsværdi 
(8,9 mmol/l) 30 minutter ind i fremtiden, 
vil raten for insulindoseringen begynde 
at stige for at forsøge at holde de 
faktiske CGM-værdier inden for 
CGM-målområdet. De følgende 
diagrammer viser, hvornår 
Control-IQ-teknologien kan forøge og 
dosere ved den maksimale forøgede 
basalrate.

Maksimal insulindosering

Når Control-IQ-teknologien forudser, at 
din glukoseværdi vil ligge over en 
forudindstillet behandlingsværdi 
(8,9 mmol/l) 30 minutter ind i fremtiden, 
men den maksimale hastighed for 
insulindosering er nået, holder 
Control-IQ-teknologien op med at øge 
insulindoseringsraten. Den maksimale 
insulindoseringshastighed er en 
beregnet værdi, der afhænger af 
den enkeltes indstilling af 
insulinfølsomhedsfaktoren (findes i den 
aktive personlige profil), det totale 
daglige insulin estimeret af 
Control-IQ-teknologien baseret på 

faktiske totale daglige insulinværdier, 
samt den aktuelle insulin i 
kroppen (IOB).
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⚑ BEMÆRK
Diagrammerne er kun til illustrationsformål og er ikke beregnet til at afspejle de faktiske resultater.

CGM-SENSORMÅLINGERCGM-SENSORMÅLINGER

INSULINDOSERINGINSULINDOSERING

Forudsigelse for
 30 minutter

Forudsigelse for
 30 minutter

Insulin 
afbrudt

Aktuel 
måling

8,9 8,9

Basalrate i personlig profil Øget basalrate i Control-IQ Maks. basalrate i Control-IQ

5-minutters interval CGM-forudsigelse
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Automatisk dosering af 
korrektionsbolus

Når Control-IQ-teknologien forudser, at 
din CGM-værdi vil være på eller over 
10 mmol/l 30 minutter ind i fremtiden, 
og når Control-IQ-teknologien enten 
øger insulindoseringen eller leverer 
maksimal insulindosering, vil pumpen 
automatisk dosere korrektionsbolusser 
for at forsøge at opnå målområdet. 

Den automatiske korrektionsbolus vil 
dosere en total korrektionsbolus 
beregnet ud fra den personlige 
profils insulinfølsomhedsfaktor og 
den forventede CGM-måling. 
Blodglukosemålet for den automatiske 
korrektionsbolus er 6,1 mmol/l. 
Automatisk korrektionsbolusdosering 
forekommer højst en gang hver 
60. minut og vil ikke blive leveret inden 
for 60 minutter efter start, annullering 
eller færdiggørelse af en automatisk 
bolus eller en manuel bolus. For en 
forlænget bolus starter de 60 minutter 
først, når varigheden for DOSÉR NU er 
afsluttet. Procentdelen og varigheden 
mellem bolusserne er beregnet til at 
undgå insulinophobning, som kan 
medføre farlige reduktioner i 
blodglukoseværdierne.

⚑ BEMÆRK
Hver automatisk korrektionsbolusdosering kan 
annulleres manuelt eller standses under 
doseringen på samme måde, som en manuel 
bolus kan stoppes. Se Afsnit 7.9 Sådan 
annullerer eller stopper du en bolus.

⚑ BEMÆRK
Den maksimale mængde insulin, som en 
automatisk korrektionsbolus vil dosere, er 
6 enheder. Denne værdi kan ikke forøges, men 
du kan vælge at dosere en manuel bolus, efter 
at den automatiske korrektionsbolus er udført.

⚠ FORHOLDSREGEL
Pumpen aktiverer ikke lyd eller vibration for at 
angive, hvornår en automatisk korrektionsbolus 
er startet. Følgende pumpeskærme viser, at der 
doseres en automatisk korrektionsbolus, eller at 

der er blevet doseret en automatisk 
korrektionsbolus.
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⚑ BEMÆRK
Diagrammerne er kun til illustrationsformål, og er ikke beregnet til at afspejle de faktiske resultater.

CGM-SENSORMÅLINGER

INSULINDOSERING

Forudsigelse for 
30 minutter

Aktuel 
måling

10.0

Basalrate i personlig 
profil

Øget basalrate 
i Control-IQ

Maks. basalrate 
i Control-IQ

Automatisk 
korrektionsbolus

5-minutters interval

CGM-forudsigelse

10,0



KAPITEL 29 • Introduktion til Control-IQ-teknologi

281

29.3 Control-IQ-teknologi og 
-aktivitet

Når Control-IQ-teknologi er slået til, kan 
du vælge at aktivere søvnaktiviteten 
eller motionsaktiviteten for at hjælpe 
pumpen med at justere indstillingerne 
for automatisk insulindosering, som 
beskrevet i de foregående afsnit.

Hvis du ikke har startet enten Søvn 
eller Motion, vil pumpen bruge de 
indstillinger, der er beskrevet i det 
følgende afsnit.

Control-IQ-teknologi uden aktiveret 
aktivitet
Det CGM-område, som Control-IQ- 
teknologien er rettet mod uden aktiveret 
aktivitet, er 6,25-8,9 mmol/l. Dette 
område er bredere end søvn- og 
motionsområderne for at tage højde for 
de forskellige faktorer, der påvirker 
CGM-værdierne, mens folk er vågne 
og ikke dyrker motion. 

Reduktion af insulin uden aktivitet 
aktiveret
Insulindoseringen mindskes, når 
Control-IQ-teknologien forudsiger en 
CGM-måling på ≤6,25 mmol/l 
30 minutter ind i fremtiden.

Afbrudt insulindosering uden aktivitet 
aktiveret
Insulin indstilles til 0 enheder/time, når 
Control-IQ-teknologien forudser en 
CGM-aflæsning på ≤3,9 mmol/l 
30 minutter ind i fremtiden.

Forøgelse af insulin uden aktivitet 
aktiveret
Insulin forøges, når 
Control-IQ-teknologien forudser en 
CGM-aflæsning på ≥8,9 mmol/l 
30 minutter ind i fremtiden.

Automatisk korrektionsbolus uden 
aktivitet
Når ingen aktivitet er aktiveret, vil 
Control-IQ-teknologien dosere 
automatiske korrektionsbolusser som 
beskrevet i afsnittet Automatisk 
dosering af korrektionsbolus i 
dette kapitel.

Control-IQ-teknologi under søvn

Søvnområdet i Control-IQ-teknologi er 
målet under planlagte søvntider, og når 
funktionen Søvn startes manuelt (indtil 
den standses). Se Kapitel 30 
Konfigurering og brug af 
Control-IQ-teknologi og afsnittet Afsnit 
30.6 Aktivering eller deaktivering af et 
søvnskema for at få anvisninger i 

indstilling af de timer, du planlægger at 
sove, og afsnittet Starte søvn manuelt 
vedrørende manuel start af søvntilstand 
i det pågældende kapitel.

Det CGM-område, som 
Control-IQ-teknologien er rettet mod 
under søvn, er 6,25-6,7 mmol/l. Dette 
område er mindre end målområdet 
uden aktivitet aktiveret, da der er færre 
variabler, der påvirker CGM-værdierne, 
mens du sover. Under søvn doserer 
Control-IQ-teknologien ikke 
automatiske korrektionsbolusser.

Faldende insulin under søvn
Insulindoseringen mindskes, når 
Control-IQ-teknologien forudsiger en 
CGM-måling på ≤6,25 mmol/l 
30 minutter ind i fremtiden.

Afbrudt insulindosering under søvn
Insulin indstilles til 0 enheder/time, når 
Control-IQ-teknologien forudser en 
CGM-måling på ≤3,9 mmol/l 
30 minutter ind i fremtiden.

Stigende insulin under søvn
Insulin forøges, når 
Control-IQ-teknologien forudser en 
CGM-aflæsning på ≥6,7 mmol/l 
30 minutter ind i fremtiden.
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Automatisk korrektionsbolus under 
søvn
Automatiske korrektionsbolusser vil 
ikke blive doseret, mens søvn er 
aktiveret.

Når Control-IQ-teknologien skifter 
tilbage til indstillingerne uden aktiveret 
aktivitet, hvad enten det er i henhold til 
planlagt vækningstid eller på grund af 
manuel standsning af søvntilstanden, 
forekommer overgangen fra 
CGM-målområdet under søvn til 
CGM-målområdet uden 
aktiveret aktivitet langsomt; og kan 
tage 30 - 60 minutter. Dette hjælper 
med til at sikre, at de faktiske 
CGM-værdier ændres gradvist.

Control-IQ-teknologi under motion

Under motion bruger 
Control-IQ-teknologien 
CGM-målområdet 7,8 mmol/l - 
8,9 mmol/l. Dette målområde er mindre 
og højere end målområdet uden 
aktivitet aktiveret for at rumme det 
sandsynlige naturlige fald i glukose 
efter motion.

Hvis motion er aktiveret, når et 
søvnskema skal begynde, starter 

søvnskemaet ikke. I dette scenarie skal 
du starte søvn manuelt, når du har slået 
motion fra.

Faldende insulin under motion
Insulin reduceres, når 
Control-IQ-teknologien forudser en 
CGM-aflæsning på ≤7,8 mmol/l 
30 minutter ind i fremtiden.

Suspenderet insulin under motion
Insulin indstilles til 0 enheder/time, når 
Control-IQ-teknologien forudser en 
CGM-aflæsning på ≤4,4 mmol/l 
30 minutter ind i fremtiden.

Stigende insulin under motion
Insulindoseringen forøges, når 
Control-IQ-teknologien forudser en 
CGM-måling på ≥8,9 mmol/l 
30 minutter ind i fremtiden.

Automatisk korrektionsbolus 
under motion
Når motion er aktiveret, vil 
Control-IQ-teknologien dosere 
automatiske korrektionsbolusser 
som beskrevet i afsnittet Automatisk 
dosering af korrektionsbolus i dette 
kapitel.

Se Kapitel 30 Konfigurering og brug af 
Control-IQ-teknologi for instruktioner 
om start eller stop af motion.

Se diagrammet på næste side 
for at få en oversigt over alle 
behandlingsværdier, og hvordan de er 
forskellige for hver aktivitet.
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Doserer

Reducerer doseringen af basal insulin, hvis 
sensor glukoseværdien forventes at komme 
under          mmol/l

Pauserer basal insulindoseringen, hvis 
sensor glukoseværdien forventes at komme 
under          mmol/l

Doserer en automatisk korrektionsbolus, hvis 
sensor glukoseværdien forventes at komme 
over          mmol/l

Øger doseringen af basal insulin, hvis 
sensor glukoseværdien forudsiges at komme 
over          mmol/l

Bevarer de aktive indstillinger fra din personlige 

mellem          -          mmol/l

Øger

Reducerer

Pauserer

6,25 - 8,9 

6,25 6,25 7,8 

8,9 6,7 8,9 

10,0 –– 10,0 

3,9 3,9 4,4

6,25 - 6,7 7,8 - 8,9 Bevarer
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KAPITEL 30

Konfigurering og brug af 
Control-IQ-teknologi

Funktioner i Control-IQ-teknologi
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30.1 Påkrævede indstillinger

Påkrævede personlige 
profilindstillinger

For at kunne bruge Control-IQ™- 
teknologi skal følgende personlige 
profilindstillinger konfigureres. Se 
Kapitel 5 Indstillinger for insulindosering 
for at få anvisninger om, hvordan disse 
værdier indstilles.

• Basalrate

• Insulinfølsomhedsfaktor

• Kulhydratratio

• BG-mål

• Kulhydrater slået til i 
bolusindstillinger

Obligatoriske pumpeindstillinger for 
Control-IQ-teknologi

Udover de påkrævede indstillinger, for 
personlige profiler, er der to specifikke 
for værdier i Control-IQ-teknologi, der 
skal indstilles. Der er tale om:

• Vægt

• Totalt dagligt insulin

Anbefalede pumpeindstillinger for 
Control-IQ-teknologi

Selvom Søvn kan startes og stoppes 
manuelt, anbefales det, at du 
planlægger Søvn. I dette kapitel 
forklares det, hvordan begge dele 
skal gøres. Følgende indstillinger er 
nødvendige for at planlægge Søvn:

• Valgte dage

• Starttidspunkt

• Sluttid

30.2 Indstil vægt

Control-IQ-teknologien kan ikke slås 
til, medmindre vægten indtastes. 
Vægtværdien kan opdateres, når 
du besøger din læge.

1. Tryk på INDSTILLINGER på 
startskærmen.

2. Tryk på Min pumpe.

3. Tryk på Control-IQ.

 Control-IQ-skærmen vises.

4. Tryk på Vægt.

5. Tryk på Pund eller Kilo for at 
indstille vægtenheden.

6. Tryk på .

7. Indtast vægtværdien på det 
numeriske tastatur. Vægten kan 
indstilles fra mindst 25 kg (55 pund) 
til maksimalt 140 kg (308 pund).

8. Tryk på .

9. Tryk på , hvis du er færdig med 
indstillingerne for Control-IQ. 

 Skærmen INDSTILLING GEMT 
vises midlertidigt.
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30.3 Angiv Totalt dagligt insulin

Control-IQ-teknologien kan ikke slås til, 
medmindre totalt dagligt insulin 
indtastes. Den totale daglige 
insulinværdi anvendes af Control-IQ- 
teknologien til beregning af den 
maksimale insulindoseringshastighed 
og til opretholdelse af en sikker og 
effektiv stigning i insulindosis.

Det totale daglige insulin kan 
opdateres, når du besøger din læge.

⚑ BEMÆRK
Når du har anvendt Control-IQ-teknologi, vil den 
vedligeholde og anvende det faktiske insulin, 
der er blevet doseret i alt, inklusive justeringerne 
af basal og alle typer bolusser, mens pumpen 
anvendes. Det er vigtigt at opdatere den 
totale daglige insulinindstilling på 
Control-IQ-skærmen, når du besøger din læge. 
Denne værdi anvendes til den maksimale 
2-timers-advarsel for insulin.

Der skal indtastes et estimat af det 
totale daglige insulin. Medtag alle typer 
insulin (basal og bolus), som doseres i 
en 24-timers periode. Kontakt din læge, 
hvis du har brug for hjælp til at vurdere 
dine insulinbehov.

Indtast den totale daglige insulinværdi

1. Tryk på INDSTILLINGER på 
startskærmen.

2. Tryk på Min pumpe.

3. Tryk på Control-IQ. 

4. Tryk på Total daglig insulin.

5. Brug det numeriske tastatur til at 
indtaste de samlede insulinenheder, 
der typisk kræves i en 24-timers 
periode. Den totale daglige 
insulindosering kan indstilles fra 
mindst 10 enheder til maksimalt 
100 enheder.

6. Tryk på .

7. Tryk på , hvis du er færdig med 
indstillingerne for Control-IQ. 

 Skærmen INDSTILLING GEMT 
vises midlertidigt.

8. Når du er færdig med at opsætte 
Control-IQ, skal du trykke på 
Tandem-logoet for at vende tilbage 
til CGM-startskærmen.

30.4 Slå Control-IQ-teknologi til 
eller fra

1. Tryk på INDSTILLINGER på 
startskærmen.

2. Tryk på Min pumpe.

3. Tryk på Control-IQ.

4. Tryk på knappen ved siden af 
Control-IQ for at slå Control-IQ til.

⚑ BEMÆRK
Hvis en aktiv midl. basal eller 
forlænget bolus er aktiv, når du slår 
Control-IQ-teknologien til, vil du blive 
underrettet om, at hvis du fortsætter, vil 
midl. basal eller forlænget bolus blive 
stoppet.

5. Tryk på knappen ved siden af 
Control-IQ for at slå Control-IQ fra.

• Tryk på  for at bekræfte og 
slå Control-IQ fra.

• Tryk på  for at lade Control-IQ 
være slået til.
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30.5 Planlæg Søvn

Control-IQ-teknologien fungerer 
forskelligt under søvn, end når der ikke 
er nogen aktivitet aktiveret. Søvn kan 
planlægges til at slå til og fra 
automatisk, eller den kan slås til og fra 
manuelt. I dette afsnit beskrives det, 
hvordan du indstiller Søvn til automatisk 
at slå til og fra. Du kan finde detaljerede 
oplysninger om, hvordan du bruger 
Control-IQ-teknologi, i Kapitel 29 
Introduktion til Control-IQ-teknologi.

Du kan konfigurere to forskellige 
søvnskemaer for at tage højde for 
ændringer i din livsstil, såsom et 
søvnskema for hverdage og et 
søvnskema for weekenden.

⚑ BEMÆRK
Hvis du starter Søvn manuelt, før et søvnskema 
begynder, har det ingen indvirkning på den 
planlagte vækningstid. Hvis dit søvnskema for 
eksempel er indstillet fra kl. 22.00 til 6.00 
(10pm til 6am), og du starter Søvn manuelt kl. 
21.00 (9pm), vil Søvnen ende kl. 6.00 (6am) 
som planlagt, medmindre den stoppes manuelt.

⚑ BEMÆRK
Motion og søvn kan ikke aktiveres samtidigt. 
Hvis Motion er aktiv på det tidspunkt, hvor et 
søvnskema starter, aktiveres søvnskemaet ikke. 
Men hvis Motion er deaktiveret, starter 
søvnskemaet automatisk.

1. Tryk på INDSTILLINGER på 
startskærmen.

2. Tryk på Aktivitet.

3. Tryk på Søvn.

4. Tryk på Søvnskemaer.

5. Vælg, hvilket søvnskema der skal 
konfigureres.

• Tryk på Søvnskema 1, hvis der 
ikke er konfigureret nogen 
søvnskemaer.

• Hvis du redigerer et eksisterende 
skema, skal du trykke på den 
skemaoversigt, der vises til højre 
for det søvnskema, du vil 
redigere.

6. Tryk på Valgte dage på skærmen 
Søvnskema. Standardindstillingen 
er kun den aktuelle ugedag i 
henhold til den ugedag, der er 
indstillet på pumpen.

7. På skærmbilledet Vælg dage skal 
du trykke på fluebenet til højre for 
hver ugedag, der skal inkluderes i 
søvnskemaet.

Når et flueben er grønt, er den 
tilsvarende ugedag aktiv. For at 
deaktivere en dag skal du trykke på 
det tilknyttede flueben igen, så det 
bliver gråt.
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Tryk på Pil ned for at se flere dage i 
ugen.

8. Når du er færdig med at vælge 
dagene, skal du trykke på .

⚑ BEMÆRK
Hvis der ikke er valgt nogen dage, når du 
trykker på , indstilles skemaet til Fra, 
og indstillingerne for det resterende 
søvnskema vises ikke. De øvrige 
anvisninger gælder ikke for et 
ufuldstændigt skema.

9. Tryk på Starttidspunkt. 

10. Tryk på Tid. Det numeriske tastatur 
vises.

11. Indtast det tidspunkt, du gerne vil 
have, at søvnskemaet starter, ved at 

indtaste tallet(-ene) for timen 
efterfulgt af minutterne. Tryk for 
eksempel på 9 3 0 for at indstille 
tiden til 9.30 eller 2 1 0 0 for at 
indstille tiden til 21.00.

12. Tryk på . Du vender tilbage til 
skærmen Starttidspunkt.

13. Tryk på AM eller PM for at angive 
tidspunktet på dagen, hvis det er 
relevant.

14. Tryk på . Du vender tilbage til 
skærmen Søvnskema 1.

15. Tryk på Sluttidspunkt. 

16. Tryk på Tid. Det numeriske tastatur 
vises.

17. Indtast det tidspunkt, du gerne vil 
have, at søvnskemaet slutter, og 
tryk på . Du vender tilbage til 
skærmen Sluttidspunkt.

18. Tryk på AM eller PM for at angive 
tidspunktet på dagen, hvis det er 
relevant.

19. Tryk på . Skærmen 
Søvnskema 1 vises.

20. Tryk på  for at gemme skemaet.

 Skærmen INDSTILLING GEMT 
vises midlertidigt, efterfulgt af 
skærmen Søvnskemaer.

21. Når du er færdig med at konfigurere 
Søvn, skal du trykke på  for at 
vende tilbage til skærmen Aktivitet 
eller trykke på Tandem-logoet for 
at vende tilbage til Start-skærmen.

30.6 Aktivering eller deaktivering 
af et søvnskema

Når der er konfigureret et søvnskema, 
aktiveres det som standard, når det 
gemmes. Hvis du har konfigureret flere 
søvnskemaer, kan du ændre det 
aktiverede søvnskema eller slå dem 
helt fra.

Aktivering af et søvnskema

1. Tryk på INDSTILLINGER på 
startskærmen.

2. Tryk på Aktivitet.

3. Tryk på Søvn.

4. Tryk på Søvnskemaer.
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5. Tryk på skemaoversigten ved siden 
af navnet på det søvnskema, der 
skal aktiveres. (Se Afsnit 30.5 
Planlæg Søvn, hvis der ikke er 
konfigureret nogen søvnskemaer.)

6. Tryk på .

Deaktivering af et søvnskema

1. Tryk på INDSTILLINGER på 
startskærmen.

2. Tryk på Aktivitet.

3. Tryk på Søvn.

4. Tryk på Søvnskemaer.

Tryk på skemaoversigten ved siden 
af det søvnskema, der skal 
deaktiveres.

5. Tryk på skifteknappen ved siden af 
skemanavnet.

6. Tryk på .

30.7 Start eller stop Søvn manuelt

Udover planlægning af søvn kan 
søvntilstanden startes og/eller 
stoppes manuelt. 

Søvntiden afgør, hvornår 
Control-IQ-teknologien (hvis aktiveret) 
skifter til søvnaktivitet. 
Control-IQ-teknologien skal være slået 

til og en CGM-session skal være aktiv 
for at starte Søvn.

Starte søvn manuelt

1. Tryk på INDSTILLINGER på 
startskærmen.

2. Tryk på Aktivitet.

3. Tryk på Søvn.

4. Tryk på START.

 Skærmen SØVN STARTET vises 
midlertidigt. Søvnikonet vises på 
Start-skærmen.

Søvnfunktionen deaktiveres automatisk, 
hvis motionsfunktionen aktiveres.
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Stoppe Søvn manuelt

1. Tryk på INDSTILLINGER på 
startskærmen.

2. Tryk på Aktivitet.

3. Tryk på .

 Meddelelsen SØVN STOPPET vises 
midlertidigt. Søvnikonet fjernes fra 
Start-skærmen.

30.8 Aktiver eller deaktiver Motion

Funktionen Motion består af to typer. 
Motion kan aktiveres og deaktiveres 
manuelt eller indstilles til en bestemt 
varighed. Du kan finde detaljerede 

oplysninger om, hvordan du bruger 
Control-IQ-teknologien, i Kapitel 29 
Introduktion til Control-IQ-teknologi.

Aktiver Motion med timer

1. Tryk på INDSTILLINGER på 
startskærmen.

2. Tryk på Aktivitet.

3. Tryk på Motion.

4. Tryk på Indstil en timer.

5. Standardvarigheden er 30 minutter. 
Tryk på START for at aktivere 
Motion i 30 minutter. Gå til trin 6, 
hvis du vil redigere varigheden.

6. Tryk på Varighed. Det numeriske 
tastatur vises. Du kan nu indtaste 
en motionsvarighed på mellem 30 
minutter og 8 timer. Pumpen 
gemmer den indtastede varighed til 
næste gang, du aktiverer Motion.

7. Tryk på .

8. Tryk på START.

 Meddelelsen MOTION STARTET 
vises midlertidigt. Motionsikonet 
vises på Start-skærmen.

Motion deaktiveres automatisk, når den 
indstillede varighed ophører, eller hvis 
Søvn aktiveres manuelt. Hvis du har 
aktiveret et søvnskema, starter det 
først, når motionstimeren stopper.

Deaktiver Motion manuelt, før timeren 
stopper

1. Tryk på INDSTILLINGER på 
startskærmen.

2. Tryk på Aktivitet.
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3. Tryk på .

 Meddelelsen MOTION STOPPET 
vises midlertidigt. Motionsikonet 
fjernes fra Start-skærmen.

Aktiver Motion uden en indstillet timer

1. Gå til startskærmen, og tryk på 
INDSTILLINGER.

2. Tryk på Aktivitet.

3. Tryk på Motion.

4. Tryk på START.

 Meddelelsen MOTION STARTET 
vises midlertidigt. Motionsikonet 
fjernes fra startskærmen.

Motion er nu aktiveret og forbliver aktiv, 
indtil den deaktiveres manuelt, eller hvis 
Søvn aktiveres manuelt. Hvis du har 
aktiveret et søvnskema, starter det 
først, når Motion deaktiveres manuelt.

Deaktiver kontinuerlig Motion uden en 
indstillet timer

1. Gå til startskærmen, og tryk på 
INDSTILLINGER.

2. Tryk på Aktivitet.

3. Tryk på .

 Meddelelsen MOTION STOPPET 
vises midlertidigt. Motionsikonet 
fjernes fra startskærmen.

30.9 Oplysninger om 
Control-IQ-teknologi 
på din skærm

Statusikon for Control-IQ-teknologi

Når Control-IQ-teknologi er slået til, 
vises der et diamantikon i øverste 
venstre hjørne af CGM-tendensgrafen. 
Dette ikon bruger forskellige farver til at 
kommunikere oplysninger om, hvordan 
Control-IQ-teknologien fungerer. Hver 
farve og dens betydning kan findes i 
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Afsnit 28.2 Forklaring på 
Control-IQ-teknologiikoner. 

Når Control-IQ-teknologien er slået til, 
men ikke er aktiv (dvs. at insulin 
doseres normalt), er diamantikonet 
gråt, som vist nedenfor. Uanset farven 
vises ikonet altid på det samme sted.

Ikoner for Motion og Søvn

Når Motion eller Søvn er slået til, vises 
det pågældende ikon på det samme 
sted på skærmen, da de aldrig kan 
være aktive på samme tid. Følgende 
billede viser søvnikonet, der er aktivt på 

skærmbilledet med 
CGM-tendensgrafen.

Når Motion er aktiveret, vises 
motionssymbolet på samme sted.

Basalstatusikoner

Der er flere basalstatusikoner, der vises 
i forskellige farver, som hver især 
kommunikerer oplysninger om, hvordan 
Control-IQ-teknologien fungerer. Hver 
farve og dens betydning kan findes i 
Afsnit 28.2 Forklaring på 
Control-IQ-teknologiikoner.

Følgende billede angiver, hvor 
basalstatusikonerne vises.

Statusikon for automatisk 
korrektionsbolus

Når Control-IQ-teknologien er slået til 
og doserer en automatisk 
korrektionsbolus, vises der et ikon til 
venstre for ikonet for basalstatus. 
(Ikonet for manuel bolus vises på 
samme sted på skærmen. Se Afsnit 3.3 
Forklaring af t:slim X2-insulinpumpens 
ikoner for det manuelle 
bolusikonbillede.) Følgende billede viser 
placeringen af bolusikonet. 

⚑ BEMÆRK
Teksten BOLUS efterfulgt af 3 ellipser vises 
under CGM-grafen. Teksten Control-IQ, som 
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vises nedenfor BOLUS, angiver, at en 
automatisk korrektionsbolus bliver leveret af 
Control-IQ-teknologien. Bolusmængden 
vises også.

CGM-tendensgraf ved suspenderet 
insulindosering

Dele af CGM-tendensgrafen, som viser 
et rødt bånd i baggrunden, angiver de 
tidspunkter, hvor Control-IQ- 
teknologien leverede 0 enheder/time. 
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Oplysningerne i dette afsnit vil 
lære dig, hvordan du reagerer på 
Control-IQ™-teknologiadvarsler og -fejl. 
Den gælder kun for 
Control-IQ-teknologien i pumpen. 
Control-IQ-teknologiadvarsler følger 
det samme mønster som andre 
pumpeadvarsler i henhold til dine 
indstillinger for lydstyrken. 

Se Kapitel 12 t:slim X2-insulinpumpens 
advarsler, 13 t:slim X2-insulinpumpens 
alarmer og 14 Fejlfunktion i 
t:slim X2-insulinpumpen for at få 
oplysninger om 
insulindoseringspåmindelser, -advarsler 
og -alarmer.

Se Kapitel 25 CGM-advarsler og -fejl for 
at få oplysninger om CGM-advarsler og 
-fejl.
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31.1 Alarmen Udenfor område –  Control-IQ-teknologi deaktiveret

⚠ ADVARSEL
Control-IQ-teknologien kan kun justere insulindoseringen, når din CGM er inden for rækkevidde. Hvis du går uden for rækkevidde under insulinjustering, vil 
doseringen af basalinsulin vende tilbage til indstillingerne for basalrate i din aktive personlige profil, begrænset til 3 enheder/time. Slå Control-IQ-teknologien fra 
for at få mere end 3 enheder/time, mens sensoren ikke kommunikerer med pumpen.

Skærm Forklaring

Hvad ser jeg på skærmen?
Hvad betyder det?

Senderen og pumpen kommunikerer ikke. Pumpen modtager ikke 
sensorglukosemålinger, og Control-IQ-teknologien er ikke i stand til 
at forudsige glukoseniveauer eller justere insulindosering.

Hvordan vil pumpen underrette mig?
1 vibration, derefter vibration/biplyd hvert 5. minut indtil sender og 
pumpe er inden for rækkevidde igen.

Vil pumpen underrette mig igen? Ja, hvis sender og pumpe forbliver uden for rækkevidde.

Hvordan skal jeg reagere?
Tryk på  for at bekræfte, og flyt sender og pumpe tættere på 
hinanden eller fjern forhindringen imellem dem.

OK
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31.2 Advarslen Udenfor område – Control-IQ-teknologi aktiveret

⚠ ADVARSEL
Control-IQ-teknologien kan kun justere insulindoseringen, når din CGM er inden for rækkevidde. Hvis du går uden for rækkevidde under insulinjustering, vil 
doseringen af basalinsulin vende tilbage til indstillingerne for basalrate i din aktive personlige profil, begrænset til 3 enheder/time. Slå Control-IQ-teknologien fra 
for at få mere end 3 enheder/time, mens sensoren ikke kommunikerer med pumpen.

⚑ BEMÆRK
Det anbefales, at du holder advarslen Udenfor område slået til og indstillet til 20 minutter. Hvis din pumpe og CGM ikke er forbundet i 20 minutter, vil 
Control-IQ-teknologien ikke fungere. Control-IQ-teknologien begynder straks at fungere, når senderen og pumpen igen er inden for rækkevidde.

Skærm Forklaring

Hvad ser jeg på skærmen?

Hvad betyder det?

Control-IQ-teknologien er slået til, men senderen og pumpen 
kommunikerer ikke. Pumpen vil ikke modtage sensorens 
glukoseaflæsninger. Control-IQ-teknologien vil fortsætte med at 
justere basalrater og levere automatiske korrektionsbolusser i de 
første 20 minutter, hvor senderen og pumpen er uden for 
rækkevidde. Control-IQ-teknologien vil genoptage den automatiske 
insulindosering, når senderen og pumpen er inden for rækkevidde 
igen.

Hvordan vil pumpen underrette mig?
1 vibration, derefter vibration/biplyd hvert 5. minut indtil sender og 
pumpe er inden for rækkevidde igen.

Vil pumpen underrette mig igen? Ja, hvis sender og pumpe forbliver uden for rækkevidde.

Hvordan skal jeg reagere?
Tryk på  for at bekræfte, og flyt sender og pumpe tættere på 
hinanden eller fjern forhindringen imellem dem.

OK
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31.3 Control-IQ-teknologi, Besked ved lav

Skærm Forklaring

Hvad ser jeg på skærmen?
Hvad betyder det?

Control-IQ-advarslen Besked ved lav har forudset, at din 
glukosemåling vil falde til under 3,9 mmol/l, eller til under 
4,4 mmol/l hvis motion er aktiveret, i de næste 15 minutter.

Hvordan vil pumpen underrette mig?
2 vibrationer, derefter 2 vibrationer/biplyde hvert 5. minut, eller indtil 
den bekræftes.

Vil pumpen underrette mig igen? Ja, hvert 5. minut indtil den bekræftes.

Hvordan skal jeg reagere?
Spis kulhydrater, og test dit BG. Tryk på  for at lukke 
advarselsskærmbilledet.

OK
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31.4 Control-IQ, Besked ved høj

Skærm Forklaring

Hvad ser jeg på skærmen?

Hvad betyder det?

Control-IQ-teknologien har tre timers CGM-data og har øget 
insulindoseringen, men detekterer en glukosemåling over 
11,1 mmol/l og forudser ikke, at glukosemålingen vil falde i 
de næste 30 minutter.

Hvordan vil pumpen underrette mig?
2 vibrationer, derefter 2 vibrationer/biplyde hvert 5. minut, eller indtil 
den bekræftes.

Vil pumpen underrette mig igen?
Ja, hvert 5. minut, indtil den bekræftes, og derefter hver 2. time, 
hvis problemet varer ved.

Hvordan skal jeg reagere?
Kontroller reservoir, slange og sted, og test din BG. Behandl din høje 
glukose efter behov. Tryk på  for at lukke 
advarselsskærmbilledet.

OK
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31.5 Advarslen Maks. insulin

Skærm Forklaring

Hvad ser jeg på skærmen?

Hvad betyder det?

Pumpen har leveret den maksimalt tilladte 2-timers insulinmængde 
baseret på din indstilling for totalt dagligt insulin. Denne advarsel 
vises, når Control-IQ-teknologien har leveret 50 % af dit totale 
daglige insulin (via basal- og/eller bolusdoseringer) i løbet af det 
tidligere rullende 2 timers-vindue, og detekterer denne tilstand i 
20 minutter i træk. Control-IQ-teknologien afbryder 
insulindoseringen i mindst 5 minutter og genoptager derefter 
insulindoseringen, når tilstanden ikke længere detekteres.

Hvordan vil pumpen underrette mig?
2 vibrationer, derefter 2 vibrationer/biplyde hvert 5. minut, eller indtil 
den bekræftes.

Vil pumpen underrette mig igen? Ja, hvert 5. minut indtil den bekræftes.

Hvordan skal jeg reagere? Tryk på .OK
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Denne side er med vilje tom
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32.1 Introduktion

Følgende data repræsenterer den 
kliniske præstation af t:slim X2™- 
insulinpumpen med Control-IQ™- 
teknologi i to undersøgelser. Den første 
pivotale undersøgelse (DCLP3) 
omfattede deltagere ≥14 år. En anden 
pivotal undersøgelse (DCLP5) 
omfattede deltagere ≥6 år til 13 år. 
I begge undersøgelser blev t:slim X2- 
insulinpumpen med Control-IQ- 
teknologi sammenlignet med en 
sensorforstærket pumpe 
(SAP)-behandling alene 
(kontrolgruppen). Alle deltagerne i 
begge undersøgelser brugte 
Dexcom G6 CGM.

32.2 Oversigt over den kliniske 
undersøgelse

Målet med både DCLP3 og DCLP5 var 
at vurdere sikkerheden og effekten af 
Control-IQ-teknologien, når den blev 
anvendt 24 timer i døgnet i 4 til 
6 måneder under normale forhold. 
Systemets ydeevne blev evalueret i 
disse to randomiserede, kontrollerede 
forsøg, hvor brugen af 

Control-IQ-teknologien blev 
sammenlignet med brugen af SAP 
i samme tidsrum. De to 
undersøgelsesprotokoller var meget 
ens. I DCLP3 blev deltagerne (N=168) 
tilfældigt tildelt til at bruge Control-IQ 
eller SAP i undersøgelsen i forholdet 
2:1. Control-IQ-gruppen omfattede 
112 deltagere, og SAP-gruppen 
omfattede 56 deltagere. Alle 
168 deltagere gennemførte forsøget. 
Undersøgelsespopulationen bestod af 
patienter i alderen 14 til 71 år med en 
klinisk diagnose af type 1 diabetes, der 
var blevet behandlet med insulin via en 
insulinpumpe eller injektioner i mindst ét 
år. Kvinder, der var dokumenteret 
gravide, blev ikke inkluderet. 
Oversigtsstatistikken, der fremlægges 
for DCLP3, beskriver det primære 
effektmål for glukosetiden i området 
mellem 3,9 - 10 mmol/l, rapporteret af 
behandlingsgruppen. Der blev også 
foretaget en analyse af de sekundære 
endepunkter og yderligere målinger.

I DCLP5 blev deltagerne (N=101) 
tilfældigt tildelt til Control-IQ eller SAP i 
et 3:1-forhold. I denne undersøgelse 
omfattede Control-IQ-gruppen 
78 deltagere, og SAP-gruppen 

omfattede 23 deltagere. 
Undersøgelsespopulationen var den 
samme som for DCLP5, hvor 
deltagerne havde en klinisk diagnose af 
type 1 diabetes, men de var yngre: 6 til 
13 år. De var blevet behandlet med 
insulin via en insulinpumpe eller 
injektioner i mindst ét år. De vejede 
≥25 kg og ≤140 kg og tog mindst 
10 enheder insulin/dag. Kvinder, der var 
dokumenteret gravide, blev ikke 
inkluderet. Deltagerne skulle bo hos 
mindst én forælder eller værge, der var 
vidende om diabetes og styring af 
diabetesrelaterede nødsituationer og 
var villige til at deltage i alle 
træningssessioner.

Under begge kliniske undersøgelser fik 
deltagerne mulighed for at gennemføre 
en træningsperiode for at blive 
komfortable med t:slim X2- 
insulinpumpen og CGM, inden de blev 
randomiseret til undersøgelsen. 
Treogfirs (83) deltagerne i DCLP3 og 
68 deltagere i DCLP5 afslog træningen, 
mens 85 deltagere i DCLP3 og 
33 deltagere i DCLP5 gennemførte 
træningen. De, der gennemførte 
træningen, var primært uerfarne med 
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enten pumpen eller CGM-behandling 
eller begge dele. 

Der var en episode med diabetisk 
ketoacidose (DKA), som var forårsaget 
af svigt på injektionsstedet, i DCLP3 
Control-IQ-gruppen. Der var ingen 
episoder med DKA i DCLP5. Der var 
ingen alvorlige hypoglykæmiske 
hændelser i nogen af undersøgelserne. 
Der blev ikke rapporteret andre 
bivirkninger i forbindelse med 
anordningen.
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32.3 Demografi

Baselinekarakteristika, herunder undersøgelsesdeltagernes demografi, er angivet i nedenstående tabel.

DCLP3: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=168)

Gennemsnitsalder
(år) Køn Gennemsnitlig 

HbA1c (område)
Brugere af 

MDI
Brugere af 

CGM
Median diabetesvarighed 

(år)

Control-IQ
33

(14-71)
48 % kvinder
52 % mænd

7,4 %
(5,4 %–10,6 %)

20 % 70 %
17

(1–62)

SAP
33

(14–63)
54 % kvinder
46 % mænd

7,4 %
(6,0 %–9,0 %)

23 % 71 %
15

(1–53)

DCLP5: Baselinekarakteristika, herunder demografi ved inklusion (N=101)

Gennemsnitsalder
(år) Køn Gennemsnitlig 

HbA1c (område)
Brugere af 

MDI
Brugere af 

CGM
Median diabetesvarighed 

(år)

Control-IQ
11

(6–13)
49 % kvinder
51 % mænd

7,6 %
(5,7 %–10,0 %)

21 % 92 %
5

(1–12)

SAP
10

(6–13)
52 % kvinder
48 % mænd

7,9 %
(6,0 %–10,1 %)

17 % 91 %
6

(1–12)

Ingen deltagere med følgende tilstande blev indskrevet i DCLP5-undersøgelsen
Psykiatrisk behandling i løbet af de sidste 6 måneder, tilstedeværelse af en kendt adrenal lidelse, ubehandlet sygdom i skjoldbruskkirtlen, cystisk fibrose, alvorlig 
infektionsproces, som ikke forventes at blive løst inden undersøgelsesprocedurerne (f.eks. meningitis, lungebetændelse, osteomyelitis), enhver hudlidelse i indføringsområdet, 
som forhindrer sikker placering af sensoren eller pumpen (f.eks. svær solskoldning, præ-eksisterende dermatitis, intertrigo, psoriasis, omfattende ardannelse, cellulitis), brug af 
medicin, kræftfremkaldende sygdomme eller andre signifikante medicinske lidelser, hvis den pågældende skade, medicin eller sygdom efter investigators vurdering vil påvirke 
gennemførelse af protokollen, unormale leverfunktionsprøver (> 3 gange den øvre normalgrænse), unormale resultater af nyrefunktionstests (anslået GFR <60 ml/min/1,73 m2)
Sikkerheden og/eller effektiviteten af Control-IQ hos pædiatriske brugere med ovenstående tilstande er ukendt. 
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32.4 Interventionens overholdelse

Følgende tabeller giver en oversigt over, hvor ofte t:slim X2-insulinpumpen med henholdsvis Control-IQ-teknologi, Dexcom G6 CGM 
og BG-måler blev anvendt under undersøgelserne. Analysen af brugen af Control-IQ-teknologi er specifik for Control-IQ-gruppen, 
mens analysen af brug af CGM og BG-måler repræsenterer både Control-IQ-gruppen og SAP-gruppen.

DCLP3: Procentvis anvendelse af t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi i løbet af 6-måneders perioden (n=112)

Gennemsnitlig brug af pumpe* Gennemsnitlig tid med tilgængelig 
Control-IQ**

Uge 1 - 4 100 % 91 %

Uge 5 - 8 99 % 91 %

Uge 9 - 12 100 % 91 %

Uge 12 - 16 99 % 91 %

Uge 17 - 20 99 % 91 %

Uge 21 - slut 99 % 82 %

Samlet 99 % 89 %

*Nævneren er den samlede mulige tid i løbet af undersøgelsesperioden på 6 måneder.
**Tilgængelighed af Control-IQ beregnes som den procentdel af tiden, hvor Control-IQ-teknologien var tilgængelig og fungerede normalt i løbet af 
undersøgelsesperioden på 6 måneder.
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DCLP5: Procentvis anvendelse af t:slim X2-insulinpumpen med Control-IQ-teknologi i løbet af 4-måneders perioden (n=78)

Gennemsnitlig tid med tilgængelig Control-IQ*

Uge 1 - 4 93,4 %

Uge 5 - 8 93,8 %

Uge 9 - 12 94,1 %

Uge 13 - slut 94,4 %

Samlet 92,8 %

*Tilgængelighed af Control-IQ beregnes som den procentdel af tiden, hvor Control-IQ-teknologien var tilgængelig og fungerede normalt i løbet af 
undersøgelsesperioden på 4 måneder.

DCLP3: Procentvis brug af CGM i løbet af 6-måneders perioden (N=168)

Control-IQ* SAP*

Uge 1 - 4 96 % 94 %

Uge 5 - 8 96 % 93 %

Uge 9 - 12 96 % 91 %

Uge 12 - 16 96 % 90 %

Uge 17 - 20 97 % 91 %

Uge 21 - slut 95 % 90 %

Samlet 96 % 91 %

*Nævneren er den samlede mulige tid i løbet af undersøgelsesperioden på 6 måneder. CGM-brug omfatter opvarmningstid.
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DCLP5: Procentvis brug af CGM i løbet af 4-måneders perioden (N=101)

Control-IQ* SAP*

Uge 1 - 4 98 % 95 %

Uge 5 - 8 98 % 96 %

Uge 9 - 12 98 % 96 %

Uge 13 - slut 97 % 97 %

Samlet 97 % 96 %

*Nævneren er den samlede mulige tid i løbet af undersøgelsesperioden på 4 måneder. CGM-brug omfatter opvarmningstid.

DCLP3: Daglig brug af BG-måler i løbet af 6-måneders perioden (N=168)

Control-IQ SAP

Brug af BG-måler pr. dag
(gennemsnit)

0,67 0,73

DCLP5: Daglig brug af BG-måler i løbet af 4-måneders perioden (N=101)

Control-IQ SAP

Brug af BG-måler pr. dag
(gennemsnit)

0,37 0,36
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32.5 Primær analyse

Det primære resultat af både DCLP3- og DCLP5-undersøgelserne var at sammenligne CGM-sensorens værdier i området mellem 
3,9 - 10 mmol/l for Control-IQ-grupperne og SAP-grupperne. Dataene repræsenterer systemets overordnede ydeevne i 24 timer pr. 
dag.

DCLP3: Sammenligning af CGM-værdier for Control-IQ- og SAP-brugere (N=168)

Egenskaber Control-IQ SAP Forskel mellem undersøgelses- 
og kontrolarm

Gennemsnitlig glukose
(std afv.)

8,7 mmol/l
(1,1 mmol/l)

9,4 mmol/l
(1,4 mmol/l)

-0,7 mmol/l

Gennemsnitlig % 3,9 - 10 mmol/l
(std afv.)

71,4 %
(11,7 %)

59,2 %
(14,6 %)

+11 %

Gennemsnitlig % >10 mmol/l
(std afv.)

27 %
(12 %)

38,5 %
(15,2 %)

-10 %

Gennemsnitlig % <3,9 mmol/l
(std afv.)

1,59 %
(1,15 %)

2,25 %
(1,46 %)

-0,88 %

Gennemsnitlig % <3 mmol/l
(std afv.)

0,29 %
(0,29 %)

0,35 %
(0,32 %)

-0,10 %
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DCLP5: Sammenligning af CGM-værdier for Control-IQ- og SAP-brugere (N=101)

Egenskaber Control-IQ SAP Forskel mellem undersøgelses- 
og kontrolarm

Gennemsnitlig glukose
(std afv.)

9.0 mmol/l
(1,0 mmol/l)

9,9 mmol/l
(1,4 mmol/l)

-0,9 mmol/l

Gennemsnitlig % 3,9 - 10 mmol/l
(std afv.)

67 %
(10%)

55 %
(13 %)

+11 %

Gennemsnitlig % >10 mmol/l
(std afv.)

31 %
(10%)

43 %
(14 %)

-10 %

Gennemsnitlig % <3,9 mmol/l
(std afv.)

1,8 %
(1,38 %)

2,1 %
(1,18 %)

-0,40 %

Gennemsnitlig % <3 mmol/l
(std afv.)

0,34 %
(0,35 %)

0,38 %
(0,35 %)

-0,07 %
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Nedenstående tabeller beskriver den gennemsnitlige tid, deltagerne i begge undersøgelser tilbragte med glukoseniveauer mellem 
3,9 - 10 mmol/l, efter måned ved baseline og i løbet af undersøgelsesperioden. 

DCLP3: Procentdel af tid inden for område pr. undersøgelsesarm efter måned (N=168)

Måned Control-IQ SAP

Baseline 61 % 59 %

Måned 1 73 % 62 %

Måned 2 72 % 60 %

Måned 3 71 % 60 %

Måned 4 72 % 58 %

Måned 5 71 % 58 %

Måned 6 70 % 58 %

DCLP5: Procentdel af tid inden for område pr. undersøgelsesarm efter måned (N=101)

Måned Control-IQ SAP

Baseline 53 % 51 %

Måned 1 68 % 56 %

Måned 2 68 % 54 %

Måned 3 67 % 56 %

Måned 4 66 % 55 %
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32.6 Sekundær analyse

I følgende tabel sammenlignes den procentdel af tid, som deltagerne tilbragte ved de angivne glukoseniveauer i dagtimerne og om 
natten. Definitionerne af dagtimerne og om natten afviger en anelse mellem de to undersøgelser og er defineret i tabellerne.

DCLP3: Sekundær analyse efter tidspunkt på dagen (N=168)

Egenskaber Måleenhed

Dag
(06:00 – 24:00)

Nat
(24:00 – 06:00)

Control-IQ SAP Control-IQ SAP

Samlet 
glukosekontrol

Gennemsnitlig glukose
(std afv.)

8,8 mmol/l
(1,1 mmol/l)

9,4 mmol/l
(1,4 mmol/l)

8,3 mmol/l
(1,0 mmol/l)

9,4 mmol/l
(1.5 mmol/l)

Gennemsnitlig % glukose 3,9 - 10 mmol/l
(std afv.)

69,8 %
(12,4 %)

59,4 %
(14,6 %)

76,1 %
(12,4 %)

58,5 %
(16,2 %)

DCLP5: Sekundær analyse efter tidspunkt på dagen (N=101)

Egenskaber Måleenhed

Dag
(06:00 – 22:00)

Nat
(22:00 – 06:00)

Control-IQ SAP Control-IQ SAP

Samlet 
glukosekontrol

Gennemsnitlig glukose
(std afv.)

9,3 mmol/l
(1,5 mmol/l)

9,9 mmol/l
(1,5 mmol/l)

8,1 mmol/l
(0,9 mmol/l)

10,0 mmol/l
(1,5 mmol/l)

Gennemsnitlig % glukose 3,9 - 10 mmol/l
(std afv.)

63 %
(11 %)

56 %
(14 %)

80 %
(9 %)

54 %
(16 %)
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I følgende tabel sammenlignes den procentdel af tid, der blev tilbragt mellem 3,9 - 10 mmol/l, på tværs af de forskellige 
baseline-HbA1c-værdier, der blev observeret i DCLP3-undersøgelsen i begge behandlingsgrupper.

I følgende tabel sammenlignes de gennemsnitlige HbA1c-værdier for alle DCLP3-deltagere ved baseline til efter 13 uger og 26 uger. 
Der var en relativ forskel på -0,33 % mellem Control-IQ-gruppen og SAP-gruppen.

Procentdel af tid inden for område pr. undersøgelsesarm efter baseline-HbA1c (N=168)

Baseline-HbA1c
Tid inden for område

Control-IQ SAP

≤6,5 85 % 78 %

6,6 - 7,0 76 % 69 %

7,1 - 7,5 71 % 49 %

7,6 - 8,0 69 % 56 %

≥8,1 60 % 47 %

Sammenligning af HbA1c-værdier (N=168)

Tidsrum Control-IQ SAP

Baseline 7,40 7,40

Efter 13 uger 7,02 7,36

Efter 26 uger 7,06 7,39
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32.7 Forskelle i insulindosering

I følgende tabel sammenlignes statistikken over insulindosering for Control-IQ-gruppen og SAP-gruppen i DCLP3-undersøgelsen.

DCLP3: Sammenligning af insulindosering (N=168)

Egenskaber Tidspunkt Control-IQ SAP

Totale daglige insulinenheder

Gennemsnit efter 2 uger
(std afv.)

50
(25)

50
(21)

Gennemsnit efter 13 uger
(std afv.)

54
(27)

50
(19)

Gennemsnit efter 26 uger
(std afv.)

55
(27)

51
(20)

Basal- til bolusratio

Gennemsnit efter 2 uger
(std afv.)

1,1
(0,5)

1,2
(0,8)

Gennemsnit efter 13 uger
(std afv.)

1,1
(0,6)

1,3
(1,6)

Gennemsnit efter 26 uger
(std afv.)

1,1
(0,7)

1,2
(0,6)
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I følgende tabel sammenlignes statistikken over insulindosering for Control-IQ-gruppen og SAP-gruppen i DCLP5-undersøgelsen. 
Total daglig insulin rapporteres som enheder af insulin pr. kropsvægt for deltageren i kilogram (kg) pr. dag.

DCLP5: Sammenligning af insulindosering (N=101)

Egenskaber Tidspunkt Control-IQ SAP

Totalt dagligt insulin (E/kg/dag)

Baseline
0,89
(0,24)

0,94
(0,24)

Gennemsnit efter 16 uger
(std afv.)

0,94
(0,25)

0,98
(0,32)

Basal- til bolusratio

Baseline
0,73
(0,26)

0,89
(0,33)

Gennemsnit efter 16 uger
(std afv.)

0,87
(0,30)

0,84
(0,38)
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32.8 Nøjagtighed af Control-IQ-teknologiadvarslen Høj og Lav

Følgende datatabel karakteriserer nøjagtigheden af henholdsvis Control-IQ-teknologiadvarslerne Høj og Lav. Denne analyse viser 
procentdelen af advarsler, som blev udløst i forhold til den resulterende glukoseværdi, der opnåede det niveau, som advarslen 
forudsagde. 

Control-IQ-teknologiadvarslen Lav giver brugeren besked, når Control-IQ-teknologien forudser, at glukoseværdien vil være under 
3,9 mmol/l 15 minutter ind i fremtiden, eller 4,4 mmol/l, når motionsaktiviteten er aktiveret.

Control-IQ-teknologiadvarslen Høj giver brugeren besked, når Control-IQ-teknologien forudser, at glukoseværdien vil blive ved med 
at ligge over 11,1 mmol/l i 30 minutter eller mere.

DCLP3: Procentdel af falske og forsømte Control-IQ-teknologiadvarsler (n=112)

Forudsigende advarsel Falske advarsler Mistede advarsler

Control-IQ-teknologiadvarslen Lav 57 % 41 %

Control-IQ-teknologiadvarslen Høj 16 % 23 %

DCLP5: Procentdel af falske og forsømte Control-IQ-teknologiadvarsler (n=78)

Forudsigende advarsel Falske advarsler Mistede advarsler

Control-IQ-teknologiadvarslen Lav 50 % 54 %

Control-IQ-teknologiadvarslen Høj 17 % 25 %
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Nedenstående tabel viser effektiviteten af Control-IQ-teknologiadvarslerne Høj og Lav, når den resulterende glukoseværdi evalueres 
efter 15 minutter og 30 minutter.

DCLP3: Procentdel af nøjagtige Control-IQ-teknologiadvarsler (n=112)

Forudsigende advarsel
Præstation

15 minutter 30 minutter

Control-IQ-teknologiadvarslen Lav 49 % 59 %

Control-IQ-teknologiadvarslen Høj 75 % 77 %

DCLP5: Procentdel af nøjagtige Control-IQ-teknologiadvarsler (n=78)

Forudsigende advarsel
Præstation

15 minutter 30 minutter

Control-IQ-teknologiadvarslen Lav 38 % 46 %

Control-IQ-teknologiadvarslen Høj 78 % 63 %
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32.9 Yderligere analyse af automatisk overførsel af glukoseværdier med CGM

Efter fuldførelse af den pivotale undersøgelse blev der foretaget en evaluering af automatisk overførsel af CGM-målinger til 
bolusberegneren. Analyseresultaterne indikerer, at der, når en glukoseværdi var >13,9 mmol/l, var der en øget forekomst af 
CGM-værdier <3,9 mmol/l fem timer efter, at der blev doseret en bolus ved brug af automatisk overførte CGM-målinger i forhold til 
de fem timer efter, at bolussen blev doseret ved brug af manuelt indtastede glukoseværdier. 

DCLP3: CGM-målinger efter korrektion af bolus (5 timer): Alle bolusser

Indtastningstype
En eller flere CGM- 

målinger <3,0 mmol/l
(95 % CI)

Tre på hinanden følgende 
CGM-målinger <3,9 mmol/l

(95 % CI)

Fem eller flere CGM- 
målinger <3,9 mmol/l

(95 % CI)

Automatisk overført
(n=17.023)

4 %
(3,6, 4,2) %

8 %
(7,5, 8,3) %

12 %
(11,2, 12,2) %

Manuelt indtastet
(n=1.905)

5%
(3,8, 5,7) %

9 %
(7,4, 10,0) %

12 %
(10,3, 13,2) %

DCLP5: CGM-målinger efter korrektion af bolus (5 timer): Alle bolusser

Indtastningstype
En eller flere CGM- 

målinger <3,0 mmol/l
(95 % CI)

Tre på hinanden følgende 
CGM-målinger <3,9 mmol/l

(95 % CI)

Fem eller flere CGM- 
målinger <3,9 mmol/l

(95 % CI)

Automatisk overført
(n=12.323)

6 %
(5,7, 6,5) %

15 %
(14,4, 15,6) %

9 %
(8,4, 9,4) %

Manuelt indtastet
(n=1.630)

6 %
(4,9, 7,3) %

14 %
(12,1, 15,5) %

9 %
(7,4, 10,2) %
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DCLP3: CGM-målinger efter korrektion af bolus (5 timer): Baseret på start af glukosemålinger

CGM-måling Indtastningstype

En eller flere 
CGM-målinger 
<3,0 mmol/l

(95 % CI)

Tre på hinanden følgende 
CGM-målinger 
<3,9 mmol/l

(95 % CI)

Fem eller flere 
CGM-målinger 
<3,9 mmol/l

(95 % CI)

3,9 - 10,0 mmol/l

Automatisk overført
(n=8.700)

3 %
(2,8, 3,5) %

7 %
(6,6, 7,6) %

11 %
(10,3, 11,6) %

Manuelt indtastet
(n=953)

5%
(3,2, 5,8) %

9 %
(7,4, 11,1) %

13 %
(10,4, 14,6) %

10,1 - 13,9 mmol/l

Automatisk overført
(n=6.071)

4 %
(3,9, 5,0) %

9 %
(8,0, 9,4) %

12 %
(11,3, 13,0) %

Manuelt indtastet
(n=568)

5 %
(3,4, 7,1) %

9 %
(6,6, 11,3) %

12 %
(9,5, 14,8) %

>13,9 mmol/l

Automatisk overført
(n=2.252)

5 %
(4,0, 5,8) %

9 %
(7,5, 9,8) %

13 %
(11,9, 14,7) %

Manuelt indtastet
(n=384)

4 %
(2,4, 6,5) %

7 %
(4,5, 9,6) %

9 %
(6,5, 12,3) %
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DCLP5: CGM-målinger efter korrektion af bolus (5 timer): Baseret på start af glukosemålinger

CGM-måling Indtastningstype

En eller flere 
CGM-målinger 
<3,0 mmol/l

(95 % CI)

Tre på hinanden følgende 
CGM-målinger 
<3,9 mmol/l

(95 % CI)

Fem eller flere 
CGM-målinger 
<3,9 mmol/l

(95 % CI)

3,9 - 10,0 mmol/l

Automatisk overført
(n=5.646)

6 %
(5,5 6,7) %

16 %
(15,0, 17,0) %

9 %
(8,4, 10,0) %

Manuelt indtastet
(n=627)

7 %
(4,7, 8,7) %

16 %
(13,2, 19,0) %

11 %
(8,6, 13,4) %

10,1 - 13,9 mmol/l

Automatisk overført
(n=3.622)

7 %
(6,0, 7,6) %

16 %
(14,4, 16,8) %

10 %
(9,1, 11,1) %

Manuelt indtastet
(n=437)

6 %
(3,4, 7,6) %

14 %
(10,9, 17,5) %

7 %
(4,5, 9,2) %

>13,9 mmol/l

Automatisk overført
(n=3.035)

6 %
(4,7, 6,3) %

13 %
(11,5, 13,9) %

7 %
(6,2, 8,0) %

Manuelt indtastet
(n=566)

6 %
(3,9, 7,7) %

11 %
(8,4, 13,6) %

8 %
(5,6, 10,0) %
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Denne side er med vilje tom



5 Tekniske specifikationer og garanti

KAPITEL 33

Tekniske specifikationer
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33.1 Oversigt

Dette afsnit indeholder tabeller med tekniske specifikationer, præstationskarakteristika, valgmuligheder, indstillinger og 
elektromagnetisk overholdelsesinformation for t:slim X2™ pumpen. Specifikationerne i dette afsnit overholder de internationale 
standarder fremsat i IEC 60601-1, IEC 60601-6, IEC 60601-1-11 og IEC 60601-2-24.

33.2 Specifikationer for t:slim X2-pumpen

Specifikationer for t:slim X2-pumpen

Specifikationstype Specifikationsoplysninger

Klassifikation

Ekstern PSU: Klasse II, infusionspumpe. Internt drevet udstyr, type BF-anvendt del. Risikoen for at pumpen skulle 
være årsag til antændelse af brændbare anæstetika og eksplosive gasser er meget lille. Selvom denne risiko er 
meget lille, frarådes det at betjene t:slim X2-pumpen i nærheden af brandfarlige anæstetika eller eksplosive 
gasser.

Størrelse 7,95 cm x 5,08 cm x 1,52 cm (L x B x H) - (3,13" x 2,0" x 0,6")

Vægt (med fuld engangsenhed) 112 gram (3,95 ounces)

Driftsforhold
Temperatur: 5 °C (41 °F) til 37 °C (99 °F) 
Luftfugtighed: 20 % til 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Opbevaringsforhold
Temperatur: -20 °C (-4 °F) til 60 °C (140 °F) 
Luftfugtighed: 20 % til 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Atmosfærisk tryk -396 meter til 3.048 meter (-1.300 fod til 10.000 fod)

Fugtbeskyttelse IP27: Vandtæt ned til en dybde på 0,91 meter (3 fod) i op til 30 minutter

Reservoirvolumen 3,0 ml eller 300 enheder

Kanylefyldmængde 0,1 til 1,0 enheder insulin
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Insulinkoncentration U-100

Driftslevetid
Pumpens driftslevetid er fire år. Kontakt din lokale kundeservice for instruktioner om sikker bortskaffelse af 
pumpen.

Alarmtype Visuel, auditiv og vibrerende

Nøjagtig basaldosering ved alle 
infusionshastigheder (testet ifølge 
IEC 60601-2-24)

±5 %
Pumpen er designet til automatisk at ventilere, når der er forskel på trykket inde i reservoiret og i den omgivende 
luft. Under visse forhold, som f.eks. en gradvis stigningsændring på 305 meter (1.000 fod), er det muligt, at 
pumpen ikke straks ventilerer, og doseringsnøjagtigheden kan variere op til 15 %, indtil 3 enheder er blevet 
doseret, eller stigningen ændres med mere end 305 meter (1.000 fod).

Bolusdoseringens nøjagtighed ved alle 
volumener (testet i henhold til 
IEC 60601-2-24)

±5 %

Patientbeskyttelse mod luftinfusion
Pumpen giver subkutan dosering til interstitielt væv, og leverer ikke intravenøse injektioner. Klare slanger hjælper 
med, at registrere luft.

Maksimalt genereret infusionstryk og 
okklusionsalarmtærskel

30 PSI

Hyppigheden af basaldosering 5 minutter for alle basalrater

Retentionstid for elektronisk 
hukommelse, når det interne 
pumpebatteri er fuldt afladet (inklusive 
alarmindstillinger og alarmhistorik)

Mere end 30 dage

Infusionssæt anvendt til testning Unomedical Comfort-infusionssæt

Specifikationer for t:slim X2-pumpen (fortsat)

Specifikationstype Specifikationsoplysninger
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⚑ BEMÆRK
Nøjagtighederne, som er angivet i denne tabel, er gyldige for alle infusionssæt fra Tandem Diabetes Care, Inc. herunder infusionssæt af mærket: AutoSoft™ 90, 
AutoSoft™ XC, AutoSoft™ 30, VariSoft™ og TruSteel™.

Typisk driftstid, når pumpen betjenes 
ved mellemrate

Under normal brug er mellemraten 2 enheder/t – batteriopladningen kan med rimelighed forventes at vare 
mellem 4 og 7 dage, afhængigt af din brug af CGM-funktionerne, fra fuldt opladet tilstand til fuldstændigt afladet 
tilstand

Håndtering af over- og underinfusion

Doseringsmetoden isolerer insulinkammeret fra patienten, og softwaren foretager hyppig overvågning af 
pumpens status. Flere softwareskærme giver overlappende beskyttelse mod farlige tilstande.

Overinfusion begrænses ved glukoseovervågning (enten via CGM, BG-måler eller begge dele), lag af redundans 
og bekræftelser samt talrige andre beskyttelsesalarmer. Brugere skal gennemgå og bekræfte alle detaljer om 
bolusdosering, basalrate og midl. basal for at garantere sikker dosering, inden den påbegyndes. Derudover får 
brugeren, når bolusdosering er bekræftet, 5 sekunder til at annullere doseringen, inden den påbegyndes. En 
valgfri Auto-sluk-alarm udløses, når brugeren ikke har interageret med pumpens brugergrænseflade i en 
foruddefineret tidsperiode.

For lidt infusion begrænses ved brug af okklusionsdetektion og BG-overvågning, efterhånden som 
BG-indtastninger registreres. Brugerne bliver bedt om at behandle høj BG med en korrektionsbolus.

Bolusvolumen ved frigivelse af 
okklusion 
(2 enheder basal pr. time)

Mindre end 3 enheder med Unomedical Comfort-infusionssæt (110 cm)

Insulinrest tilbage i reservoiret 
(ubrugeligt)

Cirka 15 enheder

Minimum auditiv alarmlydstyrke 45 dBA ved 1 meter

Specifikationer for t:slim X2-pumpen (fortsat)

Specifikationstype Specifikationsoplysninger
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Specifikationer for USB-opladnings-/downloadkabel

Specifikationstype Specifikationsoplysning

Tandem P/N 004113

Længde 2 meter (6 fod)

Type USB A til USB mikro B

Strømforsyning/oplader, vekselstrøm, vægmontering, USB-specifikationer

Specifikationstype Specifikationsoplysning

Tandem P/N 007866

Indgang 100 til 240 V vekselstrøm, 50/60 Hz

Udgangsspænding 5 V jævnstrøm

Maks. udgangsstrøm 5 W

Udgangsstik USB-type A

Computer, USB-konnektor, specifikationer

Specifikationstype Specifikationsoplysning

Udgangsspænding 5 V jævnstrøm

Udgangsstik USB-type A

Overholdelse af sikkerhedsstandarder 60601-1 eller 60950-1 eller tilsvarende
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Krav ved opladning fra computer

t:slim X2-pumpen skal forbindes med 
en værtscomputer med henblik på 
batteriopladning og dataoverførsel. 
Værtscomputeren skal have følgende 
minimumsegenskaber:

• USB 1.1-port (eller senere)

• Computeren skal overholde 
60950-1 eller tilsvarende 
sikkerhedsstandard

Forbindes pumpen til en 
værtscomputer, der er forbundet med 
andet udstyr, kan det resultere i tidligere 
uidentificerede risici for patienten, 
operatøren eller en tredjepart. Brugeren 
skal identificere, analysere, evaluere og 
kontrollere disse risici.

Efterfølgende ændringer af 
værtscomputeren kan introducere nye 
risici og kræve yderligere analyse. Disse 
ændringer kan omfatte, men er ikke 
begrænset til, at ændre computerens 
konfiguration, slutte ekstra elementer til 
computeren, koble elementer fra 
computeren og opdatere, eller 
opgradere udstyr, der er tilsluttet 
computeren.

⚠ ADVARSEL
Brug ALTID USB-kablet, der fulgte med t:slim 
X2-insulinpumpen, for at minimere risikoen for 
brandskade eller -sår.



KAPITEL 33 • Tekniske specifikationer

329

33.3 t:slim X2 -pumpens valgmuligheder og indstillinger

t:slim X2-pumpens valgmuligheder og indstillinger

Valgmulighed/indstillingstype Valgmulighed/indstillingsdetalje

Tid Kan indstilles til 12- eller 24-timers format (standard er 12-timers format)

Indstillingsområde for basalrate 0,1 - 15 enheder/t

Insulindoseringsprofiler (basal og bolus) 6

Basalratesegmenter 16 pr. doseringsprofil

Stigningstrin for basalrate 0,001 ved programmerede hastigheder, der er lig med eller større end 0,1 enhed/t

Midl. basalrate 15 minutter til 72 timer med 1 minut opløsning inden for et område på 0 % til 250 %

Bolusopsætning
Kan dosere baseret på kulhydratinput (gram) eller insulininput (enheder). Kulhydratområdet er 1 til 999 gram, 
insulinområdet er 0,05 til 25 enheder

Insulin-kulhydrat-forhold (IC)
16 tidssegmenter pr. 24-timers periode. Forhold: 1 insulinenhed pr. x gram kulhydrat. 1:1 til 1:300 
(kan indstilles til 0,1 under 10)

BG-målværdi 16 tidssegmenter. 3,9 til 13,9 mmol/l i trin på 0,1 mmol/l

Insulinfølsomhedsfaktor 16 tidssegmenter. Forhold: 1 insulinenhed reducerer BG x mmol/l. 1:0,1 til 1:33,3 (i trin på 0,1 mmol/l)

Insulinvirkningens varighed 1 tidssegment; 2 til 8 timer i trin på 1 minut (standardindstilling er 5 t)

Bolustrin 0,01 ved volumener, der er større end 0,05 enheder

Stigningstrin for Hurtig bolus
Ved indstilling til insulinenheder: 0,5, 1, 2, 5 enheder (standard er 0,5 enheder). Eller ved indstilling til gram 
kulh.: 2, 5, 10, 15 gram (standard er 2 g)
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Maksimal forlænget bolustid 8 timer (2 timer, når Control-IQ™-teknologi er aktiveret)

Maksimal bolusstørrelse 25 enheder

Maksimal automatisk bolusstørrelse 6 enheder

Indikator for lav reservoirvolumen Statusindikator synlig på startskærmen. Advarslen Lav insulin er brugerjusterbar fra 10 til 40 enheder 
(standardindstilling er 20 enheder).

Auto-sluk alarm Til eller Fra (standardindstillingen er Fra), brugerjusterbar (5 til 24 timer, standardindstilling er 12 timer, hvilket 
du kan ændre, når den er sat til Til).

Historikopbevaring Mindst 90 dages data

Sprog Afhængigt af hvor den anvendes. Kan indstilles til engelsk, tjekkisk, dansk, hollandsk, finsk, fransk, tysk, 
italiensk, norsk, portugisisk, spansk eller svensk (standard er engelsk).

Sikkerhedspinkode Beskytter mod utilsigtet adgang, og blokerer adgang til hurtig bolus, når den er slået til (standardindstilling er Fra).

Skærmlås Beskytter imod utilsigtet skærminteraktion.

Skift infusionssæt Beder brugeren om at udskifte infusionssættet. Kan sættes 1 til 3 dage ad gangen, valgt af brugeren 
(standardindstilling er Fra).

Påmindelsen Glemt måltidsbolus Giver brugeren besked, hvis en bolus ikke er indgivet i løbet af en indstillet periode. 4 tilgængelige påmindelser 
(standardindstilling er Fra).

Påmindelsen Efter bolus Giver brugeren besked på at måle BG et bestemt tidsrum efter, at en bolus er blevet doseret. Kan indstilles 
til 1 til 3 timer (standardindstilling er Fra).

Påmindelsen Høj BG Beder brugeren om at måle BG, når en høj BG er blevet indtastet. Brugeren vælger en værdi for høj BG og et 
tidspunkt for påmindelsen (standardindstilling er Fra).

Påmindelsen Lav BG Beder brugeren om at måle BG, når en lav BG er blevet indtastet. Brugeren vælger en værdi for lav BG og et 
tidspunkt for påmindelsen (standardindstilling er Fra).

t:slim X2-pumpens valgmuligheder og indstillinger (fortsat)

Valgmulighed/indstillingstype Valgmulighed/indstillingsdetalje
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33.4 t:slim X2 -pumpens præstationskarakteristika

t:slim X2-insulinpumpen leverer insulin på to måder: basalinsulindosering (kontinuerlig) og bolusinsulindosering. Følgende 
nøjagtighedsdata blev indsamlet om begge typer dosering i laboratorieundersøgelser, der blev udført af Tandem.

Basaldosering

For at vurdere basaldoseringens nøjagtighed blev 32 t:slim X2-pumper testet ved at dosere ved lave, medium og høje basalrater 
(0,1, 2,0 og 15 E/t). Seksten af pumperne var nye, og 16 var blevet “gjort ældre” for at simulere fire års regelmæssig brug. For både 
gamle og ikke-gamle pumper blev otte pumper testet med et nyt reservoir og otte med et reservoir, som gennemgik to års ældning 
i realtid. Vand blev anvendt som en erstatning for insulin. Vandet blev pumpet ind i en beholder på en vægt, og vægten af væsken 
på forskellige tidspunkter blev anvendt til at vurdere pumpenøjagtigheden. 

Følgende tabeller rapporterer om den typiske basalpræstation (median), der er observeret, sammen med de laveste og højeste 
resultater, der er observeret for indstillingerne for lav, medium og høj basalrate for alle testede pumper. For medium og høje 
basalrater rapporteres nøjagtigheden fra den tid, basaldoseringen startede, uden nogen opvarmningsperiode. For den mindste 
basalrate rapporteres nøjagtigheden efter en opvarmningsperiode på 1 time. For hver tidsperiode viser tabellerne den volumen af 
insulin, der blev bedt om, i den første række, og den volumen, der blev doseret som målt af vægtskålen, i den anden række.

Ydeevne ved lav basalratedosering (0,1 E/t)

Basalvarighed 
(antal enheder doseret ved indstillingen 0,1 E/t)

1 time
(0,1 E)

6 timer
(0,6 E)

12 timer
(1,2 E)

Doseret mængde
[min., maks.]

0,12 E
[0,09, 0,16]

0,67 E
[0,56, 0,76]

1,24 E
[1,04, 1,48]
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Bolusdosering

For at vurdere bolusdoseringens nøjagtighed blev 32 t:slim X2-pumper testet ved at levere konsekutive lave, medium og høje 
bolusvolumener (0,05, 2,5 og 25 enheder). Seksten af pumperne var nye, og 16 var blevet “gjort ældre” for at simulere fire års 
regelmæssig brug. For både gamle og ikke-gamle pumper blev otte pumper testet med et nyt reservoir og otte med et reservoir, 
som gennemgik to års ældning i realtid. Vand blev anvendt som en erstatning for insulin ved denne afprøvning. Vandet blev pumpet 
ind i en beholder på en vægt, og vægten af væsken på forskellige tidspunkter blev anvendt til at vurdere pumpenøjagtigheden. 

Doserede bolusvolumener blev sammenlignet med den bolusvolumendosering, der var blevet bedt om, for minimums-, medium- og 
maksimumsbolusvolumener. Tabellerne nedenfor viser de observerede gennemsnitlige, minimums- og maksimumsbolusstørrelser 
samt antallet af bolusser, der blev observeret inden for det specificerede område for hver enkelt målbolusvolumen.

Ydeevne ved medium basalratedosering (2,0 E/t)

Basalvarighed 
(antal enheder doseret ved indstillingen 2 E/t)

1 time
(2 E)

6 timer
(12 E)

12 timer
(24 E)

Doseret mængde
[min., maks.]

2,1 E
[2,1, 2,2]

12,4 E
[12,0, 12,8]

24,3 E
[22,0, 24,9]

Ydeevne ved høj basalratedosering (15 E/t)

Basalvarighed 
(antal enheder doseret ved indstillingen 15 E/t)

1 time
(15 E)

6 timer
(90 E)

12 timer
(180 E)

Doseret mængde
[min., maks.]

15,4 E
[14,7, 15,7]

90,4 E
[86,6, 93,0]

181 E
[175,0, 187,0]
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Oversigt over bolusdoseringspræstation (n=32 pumper)

Individuel bolusnøjagtighedspræstation Målbolusstørrelse 
[enheder]

Middelbolusstørrelse 
[enheder]

Min. 
bolusstørrelse 

[enheder]

Maks. 
bolusstørrelse 

[enheder]

Ydeevne ved min. bolusdosering 
(n=800 bolusser)

0,050 0,050 0,000 0,114

Ydeevne ved intermediær bolusdosering 
(n=800 bolusser)

2,50 2,46 0,00 2,70

Ydeevne ved maks. bolusdosering 
(n=256 bolusser)

25,00 25,03 22,43 25,91

Ydeevne ved lav bolusdosering (0,05 E) (n=800 bolusser)

Insulinenheder doseret efter en 0,05 E-bolusanmodning

<0,0125
(<25 %)

0,0125–
0,0375

(25–75 %)

0,0375–
0,045

(75–90 %)

0,045–
0,0475

(90–95 %)

0,0475–
0,0525

(95–105 %)

0,0525– 
0,055 

(105–110 %)

0,055–
0,0625

(110–125 %)

0,0625–
0,0875

(125–175 %)

0,0875– 
0,125

(175–250 %)

>0,125
(>250 %)

Antal og 
procent af 
bolusser 
inden for 
område

21/800
(2,6 %)

79/800
(9,9 %)

63/800
(7,9 %)

34/800
(4,3 %)

272/800
(34,0 %)

180/800
(22,5 %)

105/800
(13,1 %)

29/800
(3,6 %)

17/800
(2,1 %)

0/800
(0,0 %)
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Ydeevne ved intermediær bolusdosering (2,5 E) (n=800 bolusser)

Insulinenheder doseret efter en 2,5 E-bolusanmodning

<0,625
(<25 %)

0,625–
1,875

(25–75 %)

1,875–
2,25

(75–90 %)

2,25–
2,375

(90–95 %)

2,375–
2,625

(95–105 %)

2,625–
2,75

(105–110 %)

2,75–
3,125

(110–125 %)

3,125–
4,375

(125–175 %)

4,375–
6,25

(175–250 %)

>6,25
(>250 %)

Antal og 
procent af 
bolusser 
inden for 
område

9/800
(1,1 %)

14/800
(1,8 %)

11/800
(1,4 %)

8/800
(1,0 %)

753/800
(94,1 %)

5/800
(0,6 %)

0/800
(0,0 %)

0/800
(0,0 %)

0/800
(0,0 %)

0/800
(0,0 %)

Ydeevne ved høj bolusdosering (25 E) (n=256 bolusser)

Insulinenheder doseret efter en 25 E-bolusanmodning

<6,25
(<25 %)

6,25–
18,75

(25–75 %)

18,75–
22,5

(75–90 %)

22,5–
23,75

(90–95 %)

23,75–
26,25

(95–105 %)

26,25–
27,5

(105–110 %)

27,5–
31,25

(110–125 %)

31,25–
43,75

(125–175 %)

43,75–
62,5

(175–250 %)

>62,5
(>250 %)

Antal og 
procent af 
bolusser 
inden for 
område

0/256
(0,0 %)

0/256
(0,0 %)

1/256
(0,4 %)

3/256
(1,2 %)

252/256
(98,4 %)

0/256
(0,0 %)

0/256
(0,0 %)

0/256
(0,0 %)

0/256
(0,0 %)

0/256
(0,0 %)
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Doseringshastighed

Egenskaber Værdi

Bolusdoseringshastighed på 25 enheder Typisk 2,97 enheder/min

Bolusdoseringshastighed på 2,5 enheder Typisk 1,43 enheder/min

Priming 20 enheder Typisk 9,88 enheder/min

Bolusvarighed

Egenskaber Værdi

Bolusvarighed på 25 enheder Typisk 8 minutter 26 sekunder

Bolusvarighed på 2,5 enheder Typisk 1 minutter 45 sekunder

Tid til okklusionsalarm*

Driftsratio Typisk Maksimal

Bolus (3 enheder eller mere) 1 minut 2 sekunder 3 minutter

Basal (2 enheder/t) 1 time 4 minutter 2 timer

Basal (0,1 enheder/t) 19 timer 43 minutter 36 timer

*Tiden til okklusionsalarm er baseret på ikke-doseret insulinmængde. Det er ikke sikkert, at bolusser under 3 enheder udløser en okklusionsalarm under en okklusionshændelse, 
hvis der ikke doseres basalinsulin. Bolusmængden vil reducere tid til okklusion afhængigt af basalraten.
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33.5 Elektromagnetisk 
kompatibilitet

Oplysningerne i dette afsnit er specifikt 
relateret til pumpen og CGM. Disse 
oplysninger giver rimelig sikkerhed for 
normal drift, men garanterer ikke en 
sådan sikkerhed under alle forhold. Hvis 
pumpen og CGM skal bruges i 
nærheden af andet elektrisk udstyr, bør 
pumpen og CGM overvåges for at 
kontrollere normal drift. Der skal tages 
særlige forholdsregler for 
elektromagnetisk kompatibilitet ved 
anvendelse af elektromedicinsk udstyr. 
Pumpen og CGM skal tages i brug i 
henhold til de EMC-oplysninger, der er 
anført her.

⚠ ADVARSEL
Brug af andet tilbehør og andre kabler, adaptere 
og opladere end dem, der er specificeret eller 
leveret af producenten af dette udstyr, kan 
resultere i øgede elektromagnetiske emissioner 
eller nedsat elektromagnetisk immunitet for 
dette udstyr og dermed ukorrekt drift.

⚠ ADVARSEL
Brug ALTID USB-kablet, der fulgte med t:slim 
X2-insulinpumpen, for at minimere risikoen for 
brandskade eller -sår.

For afprøvning i henhold til IEC 
60601-1 er den grundlæggende 
ydeevne for systemet defineret på 
følgende måde:

• Pumpen vil ikke dosere en for stor 
klinisk signifikant mængde insulin.

• Pumpen vil ikke dosere en for lille 
klinisk signifikant mængde insulin 
uden at underrette brugeren.

• Pumpen vil ikke dosere en klinisk 
signifikant mængde insulin efter 
okklusionfrigivelse.

• Pumpen vil ikke stoppe med at 
rapportere CGM-data uden at 
underrette brugeren.

Dette afsnit indeholder følgende 
oplysningstabeller:

• Elektromagnetiske emissioner

• Elektromagnetisk immunitet

• Trådløs teknologi

33.6 Trådløs sameksistens og 
datasikkerhed

Pumpen og CGM er designet til at 
fungere sikkert og effektivt i nærheden 
af trådløse enheder, der typisk findes i 
hjemmet, på arbejdet, i butikker og i 
fritidstilbud, hvor daglige aktiviteter 
finder sted.

⚠ ADVARSEL
Bærbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive 
periferiudstyr såsom antennekabler og eksterne 
antenner) må ikke anvendes tættere end 30,5 cm 
(12 tommer) på nogen som helst del af t:slim X2- 
pumpen, inklusive de kabler, som producenten 
har specificeret. I modsat fald kan det forringe 
udstyrets funktion.

Pumpen og CGM er designet til kun at 
sende og acceptere kommunikation via 
trådløs Bluetooth-teknologi. 
Kommunikationen bliver ikke oprettet, 
før du indtaster de relevante 
brugeroplysninger i pumpen.
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Pumpen og CGM samt deres 
komponenter er designet til at sikre 
datasikkerhed og patientfortrolighed 
ved hjælp af en række 
cybersikkerhedsforanstaltninger, 
herunder enhedsgodkendelse, 
meddelelseskryptering og 
meddelelsesvalidering.
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33.7 Elektromagnetiske emissioner

Pumpen og CGM er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljø, der er angivet nedenfor. Sørg altid for, at pumpen og CGM 
anvendes i et sådant miljø.

Vejledning og producentens erklæring – elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljø – vejledning

RF-emissioner, CISPR 11 Gruppe 1

Pumpen bruger kun RF-energi til interne funktioner. 
Derfor er systemets RF-emissioner meget lave og det 
er usandsynligt, at de vil forårsage forstyrrelser i 
nærtstående elektroniske udstyr.

RF-emissioner, CISPR 11 Klasse B
Pumpen er egnet til brug i alle typer bygninger, 
herunder boliger og bygninger, der er direkte forbundet 
med det offentlige lavspændingsnetværk, som leverer 
strøm til husholdningsbrug.

Harmoniske emissioner, IEC 61000-3-2 I/R

Spændingsudsving/flimmeremissioner, 
IEC 61000-3-3

I/R
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33.8 Elektromagnetisk immunitet

Pumpen og CGM er beregnet til brug i elektromagnetiske miljøer inden for hjemmepleje.

Vejledning og producentens erklæring – elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overholdelsesniveau

Elektrostatisk udladning (ESD) IEC 61000-4-2
± 8 kV kontakt 
± 15 kV luft

± 8 kV kontakt 
± 15 kV luft

Elektrisk hurtig transient/bygetransient 
IEC 61000-4-4

± 2 kV for strømforsyningsledninger 
± 1 kV for input/output-ledninger 
(100 kHz repetitionsfrekvens)

± 2 kV for strømforsyningsledninger 
± 1 kV for indgangs-/udgangsledninger 
(100 kHz repetitionsfrekvens)

Spændingsbølge IEC 61000-4-5
± 1 kV differentieret tilstand 
± 2 kV almindelig tilstand

± 1 kV differentieret tilstand 
± 2 kV almindelig tilstand

Ledet RF IEC 61000-4-6 3 Vrms 150 kHz til 80 MHz 10 Vrms

Udstrålet RF IEC 61000-4-3
10 V/m
80 MHz til 2,7 GHz

10 V/m
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Nærhedsfelt fra trådløse sendere

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz impulsmodulation
450 MHz: 28 V/m ved FM-modulation 710 MHz, 
745 MHz, 780 MHz:
9 V/m ved 217 Hz impulsmodulation
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
28 V/m ved 18 Hz impulsmodulation
1.720 MHz, 1.845 MHz, 1.970 MHz:
28 V/m ved 217 Hz impulsmodulation
2.450 MHz: 28 V/m ved 217 Hz impulsmodulation 
5.240 MHz, 5.500 MHz, 5.785 MHz:
9 V/m ved 217 Hz impulsmodulation

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz impulsmodulation
450 MHz: 28 V/m ved FM-modulation 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:
9 V/m ved 217 Hz impulsmodulation
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
28 V/m ved 18 Hz impulsmodulation
1.720 MHz, 1.845 MHz, 1.970 MHz:
28 V/m ved 217 Hz impulsmodulation
2.450 MHz: 28 V/m ved 217 Hz 
impulsmodulation 
5.240 MHz, 5.500 MHz, 5.785 MHz:
9 V/m ved 217 Hz impulsmodulation

Spændingsdyk, korte afbrydelser og 
spændingsvariationer i 
strømforsyningsledninger IEC 61000-4-11

70 % UR (30 % dyk i Ur) i 25 cyklusser 
0% Ur (100 % dyk i Ur) for 1 cyklus ved 0 grader 
0 % Ur (100 % dyk i Ur) i 0,5 cyklusser ved 0, 45, 90, 
135, 180, 225, 270 og 315 grader 
0 % UR (100 % dyk i Ur) i 250 cyklusser

70 % UR (30 % dyk i Ur) i 25 cyklusser 
0% Ur (100 % dyk i Ur) for 1 cyklus ved 
0 grader 
0 % Ur (100 % dyk i Ur) i 0,5 cyklusser ved 0, 
45, 90, 135, 180, 225, 270 og 315 grader 
0 % Ur (100 % dyk i Ur) i 250 cyklusser

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

30 A/m 400 A/m (IEC 60601-2-24)

Vejledning og producentens erklæring – elektromagnetisk immunitet (fortsat)

Immunitetstest IEC 60601-testniveau Overholdelsesniveau
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33.9 Kvaliteten af trådløs tjeneste

Kvaliteten af den trådløse tjeneste 
mellem pumpen og CGM defineres som 
den procentdel af CGM-målingerne, som 
pumpen har modtaget korrekt. Et af de 
væsentlige præstationskrav angiver, at 
pumpen ikke stopper med at 
rapportere data og/eller information fra 
CGM-senderen til brugeren uden at 
underrette brugeren.

Pumpen giver på flere måder brugeren 
besked om manglende måling, eller når 
CGM og pumpen ikke kan nå hinanden. 
Den første er, når et punkt på 
CGM-tendensgrafen mangler, hvilket vil 
ske inden for fem minutter efter den 
foregående måling. Den anden 
indikation forekommer efter 10 minutter, 
når ikonet Uden for område vises på 
CGM-startskærmen. Den tredje er en 
brugerindstillet advarsel, der informerer 
brugeren, når senderen og pumpen 
ikke kan nå hinanden. Se, hvordan du 
indstiller denne advarsel, i Afsnit 21.6 
Indstilling af advarslen Udenfor område.

Minimumskravene til pumpens og 
CGM'ens trådløse funktion er, at 90 % 
af CGM-målingerne overføres til 

pumpens skærm, når CGM'en og 
pumpen er inden for 6 meter (20 fod) af 
hinanden, og at maksimalt 12 på 
hinanden følgende målinger (1 time) 
bliver sprunget over.

For at forbedre driftskvaliteten, når der 
er andre enheder til stede, som kører 
på 2,4 GHz-båndet, bruger t:slim X2- 
insulinpumpen de indbyggede 
sameksistensfunktioner, der leveres af 
trådløs Bluetooth-teknologi.
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33.10 Trådløs teknologi

Pumpen og CGM anvender trådløs teknologi med følgende egenskaber:

Specifikationer for trådløs teknologi

Specifikationstype Specifikationsoplysning

Trådløs teknologi Bluetooth Low Energy (BLE) version 5.0

Tx/Rx-frekvensområde 2.360 til 2.500 GHz

Båndbredde (pr. kanal) 2 MHz

Udstrålet udgangseffekt (maksimum) +8 dBm

Modulation Gaussisk frekvensforskydningstastning

Dataområde 2 Mbps

Datakommunikationsområde (maksimum) 6 meter (20 fod)



KAPITEL 33 • Tekniske specifikationer

343

33.11 FCC-meddelelse om 
interferens

Enheden, som denne brugervejledning 
omhandler, er certificeret i henhold til 
FCC ID 2AA9B04.

Denne enhed overholder del 15 af 
FCC-reglerne.

Drift er underlagt følgende to 
betingelser:

1. Denne enhed må ikke forårsage 
skadelig interferens, og

2. Denne enhed skal acceptere enhver 
modtaget interferens, herunder 
interferens, der kan forårsage 
uønsket drift.

33.12 Garantioplysninger

Oplysninger om pumpens garanti i dit 
område kan findes på 
tandemdiabetes.com/warranty.

33.13 Returnering

Der findes oplysninger om 
returpolitikken for det relevante 
brugerområde på 
tandemdiabetes.com/warranty.

33.14 Hændelsesdata for t:slim X2- 
insulinpumpen (sort boks)

Din t:slim X2-pumpes hændelsesdata 
overvåges og registreres på 
pumpen. De oplysninger, der 
gemmes på pumpen, kan indhentes 
og anvendes af den lokale 
kundeservice til fejlfindingsformål, 
når en pumpe uploades til en 
databehandlingsapplikation, der 
understøtter brugen af t:slim X2- 
pumpen, eller hvis pumpen returneres. 
Andre, der kan hævde en juridisk ret til 
at kende eller som får dit samtykke til at 
kende sådanne oplysninger, kan også 
få adgang til at læse og bruge disse 
data. Databeskyttelseserklæringen kan 
findes på tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.

33.15 Produktliste

Kontakt den lokale kundeservice for at 
få en komplet produktliste.

Insulindosering
• t:slim X2-insulinpumpe med 

Control-IQ-teknologi

• t:case (pumpeetui med clips)

• Brugervejledning til t:slim X2

• USB-kabel

• USB-oplader med strømstik

• værktøj til fjernelse af reservoir

Forbrugsvarer
• t:slim X2-reservoir (t:lock- 

konnektor)

• infusionssæt (alle med 
t:lock-konnektor)

Infusionssæt fås i forskellige 
kanylestørrelser, slangelængder og 
indføringsvinkler og leveres med 
eller uden en indføringsenhed. 
Nogle infusionssæt har en blød 
kanyle og andre har en stålnål.

tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
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Kontakt den lokale kundeservice 
vedrørende tilgængelige størrelser 
og længder af følgende 
infusionssæt med 
t:lock-konnektorer:

• AutoSoft 90-infusionssæt

• AutoSoft 30-infusionssæt

• AutoSoft XC-infusionssæt

• VariSoft-infusionssæt

• TruSteel-infusionssæt

Valgfrit tilbehør/reservedele
• t:case-pumpeetui (sort, blåt, 

lyserødt, lilla, turkis, oliven)

• t:holster

• t:slim USB-opladningskabel

• t:slim USB-oplader

• strømstik til t:slim USB-oplader

• værktøj til fjernelse af reservoir

• t:slim-skærmbeskyttelse

• USB-gummidæksel
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Denne side er med vilje tom
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PATENTER OG VAREMÆRKER

Dækket af et eller flere patenter. Der findes en liste over 
patenter på tandemdiabetes.com/legal/patents.

Tandem Diabetes Care, Tandem Diabetes Care logoet, t:slim 
X2, t:lock, AutoSoft, TruSteel, VariSoft og Control-IQ er enten 
registrerede varemærker eller varemærker tilhørende Tandem 
Diabetes Care, Inc. i USA og/eller andre lande. Dexcom, 
Dexcom G6, Dexcom G7, G6 og G7 samt relaterede logoer og 
designmærker er enten registrerede varemærker eller 
varemærker tilhørende Dexcom, Inc. i USA og/eller andre 
lande. Bluetooth-ordmærket og -logoer er registrerede 
varemærker tilhørende Bluetooth SIG, Inc., og enhver brug af 
sådanne mærker foregår licensregistreret for Tandem Diabetes 
Care, Inc.

Alle andre tredjepartsvaremærker tilhører deres respektive 
ejere.

                
Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Tyskland

                
MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Schweiz

MDSS-UK RP Ltd.
6 Wimslow Road, Rusholme
Manchester
M14 5TP
England, Storbritannien

tandemdiabetes.com/legal/patents
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